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

Ces gammes de défibrillateurs automatiques implantables (DAI) comprennent des générateurs
d'impulsion simple et double chambre qui permettent de traiter les arythmies ventriculaires et
d'administrer une stimulation antibradycardique, tout en offrant un éventail d'outils diagnostiques.

Le Manuel Techniquedu Médecin, utilisé conjointement au logiciel ZOOMVIEW, est congu pour
fournir les informations les plus utiles pour l'implantation d'un générateur d'impulsions. Le manuel
technique du médecin contient également des informations telles que les avertissements/
précautions,les événements indésirables potentiels, les caractéristiques mécaniques, la
longévité,la thérapie hyperbare, ainsi que des considérations relatives a la programmation. Ce
Guide de référence fournit.d'autres descriptions de diagnostics et de fonctions programmables.

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

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

Cette,.gamme de produits comprend des modéles.double et simple chambre avec des fonctions
variables.-Le présent manuel décrit un modéle-disposant de I'ensemble des fonctions (p. ex. un
modéle double chambre avec télémetrie ZIP).

Ce manuel peut contenir des informations de référence concernant des numéros de modeles
dontlla vente n'est pas actuellement autorisée dans toutes les régions géographiques. Pour une
liste compléte-des numéros.de modeles autorisés dans votre région, consulter le représentant
commercial.local. Certains numéros de modeles-peuvent comporter moins de fonctions ; pour
ceux-ci, ne pas: tenir compte des descriptions-des fonctions indisponibles. Les descriptions
figurant dans,ce manuel s'appliquent a toutes les-parties du dispositif, sauf mention contraire.

Les représentations d’écrans utilisées dans ce manuel sont. destinées a familiariser I'utilisateur a
la disposition 'générale de ’écran:Les écrans réels observeés lors de l'interrogation ou de la
programmation.du générateur d'impulsions.peuventvarier selon le modéle et les paramétres
programmeés:.

LATITUDE NXT estun systéme de contrdlea distance permettant aux.médecins d'accéder aux
données du générateur-d'impulsions. Tous les-générateurs d'impulsions décrits dans ce manuel
(a I'exception du PUNCTUA NE) sont congus pour.étre compatibles avecle systéme LATITUDE
NXT ; leur disponibilité varie selon les régions.

Une liste compléte des options programmables est fournie en.annexe. ("Options programmables”
en page A-1). Les valeurs réelles observées.lors de l'interrogation ou-de la-programmation.du
générateur d'impulsions peuvent varier selon le modéle-et les paramétres programmés:

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

Les dénominations suivantes sont des marques de fabrique de Boston Scientific ou de ses sociétés affiliées : AcuShock,
ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN, DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA,
INOGEN, LATITUDE, Début/stabilité, ORIGEN, PaceSafe, PUNCTUA, Quick Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID,
RHYTHMMATCH, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, TELIGEN, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



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

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

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

Les acronymes suivants peuvent étre utilisés dans le Guide de référence:

A Atrial

EOP Equilibre Ortho-Parasympathique

FA Fibrillation atriale

Fib A Fibrillation atriale

RFA Réponse au flutter atrial

CAG Controle automatique degain

RIVA Rythme‘idioventriculaire accéléré

TA Tachycardie atriale

ATP Stimulation antitachycardique

RTA Réponse a la Tachy‘Atriale

AV Atrioventriculaire

DCS Durée cycle salves

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Réponse brady tachy

RCP Réanimation-cardio-pulmonaire

SDF Seuil de défibrillation

SAE Surveillance antivol-électronique

ECG Electrocardiogramme

FE Fraction d’éjection

EGM Electrogramme

LP Longévité prolongée

IEM Interférence électro-magnétique

EP Electrophysiologie, électrophysiologique
HE Haute énergie

VFC Variabilité de la. Fréquence Cardiaque
PBI Programmation basée sur des indications
IC Industry Canada

DAI Défibrillateur Automatique Implantable
Fmin Fréquence minimum

IDM Infarctus ‘du myocarde

MICS Medical Implant Communication Service
Fmax Fréquence maximale de stimulation

IRM Imagerie par résonance magnétique
FMC Fréquence maximale du‘capteur

FMS Fréquence maximum de suivi

VM Ventilation minute

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

ESA Extrasystole atriale

TAP Tachycardie atriale paroxystique

SEP Stimulation électrique programmée

TRE Tachycardie par réentrée électronique
PEM Programmateur/enregistreur/moniteur
PSA Analyseur de systéme de stimulation
PTM Surveillance déclenchée par le patient
PRAPV Période réfractaire atriale post-ventriculaire

ESV Extrasystole ventriculaire



RAAT
RADAR
RF
RMS/CMI
RTTE
VD
RVAT
PRVD
MSC
SDANN
DFS
TSV
PRAT
NSET
Vv

FV

Fib V
PRV
REV

TV

RTV

Seuil automatique atrial droit

Détection et télémétrie par radioélectricité
Radiofréquence

Commutation de mode inverse
Equipements radio et terminaux de télécommunications
Ventriculaire droit

Seuil automatique ventriculaire droit
Période réfractaire ventriculaire droite
Mort subite cardiaque

Déviation standard de la moyenne des intervalles RR normaux
Durée de fréquence soutenue
Tachycardie supraventriculaire

Période réfractaire atriale totale
Neurostimulation électrique transcutanée
Ventriculaire

Fibrillation ventriculaire

Fibrillation ventriculaire

Période réfractaire ventriculaire
Régulation de fréquence ventriculaire
Tachycardie ventriculaire

Réponse.a la tachycardie ventriculaire






TABLE DES MATIERES

UTILISATION DU PROGRAMMATEUR/ENREGISTREUR/MONITEUR ......c..cooviiiiiirrenns 11
CHAPITRE 1
Systéme de programmation ZOOM LATITUDE ... 1-2
Terminologie utilisée dans le Logiciel et Navigation ..............ccooviiiiiiiiiiiiii e, 1-2
ECIAN PFINGIDAL . .....veceeeeee et 1-2
Indicateur de mode du PEM ... ..o e 1-3
AFfIChage ECG/EGM ........iiiiii i ettt e e e e e e e e e e et e e e e et e e e e e aae s 1-3
Barre d'OULILS .....ce e 00 e 1-5
(04 o[- €T P PPN 1-5
BOULONS ... 20 e 1-5
ToTo] 01T P 1-5
L@ o] =) l oTo U r=T o £ T S PP TPPPRP 1-7
ULiliSation deS COUIBUIS ... o o et e e e e e e e e s 1-7
Mode de DEMONSIrAtiON Ll i T e e ettt 1-8
Communication avec le générateur d'impulSion ............coii i 1-8
LI L =TI | S S SRR 1-9
Démarrage d’'une session-avec la-téte de télémétrie ... 1-9
Démarrage d'une session de t€leémeétrie ZIP .........c...coooiimihiniiii i, 1-10
Fin'd’une sessionde télémetrie .. ... o i e 1-10
Sécurité de l[aTeélemeétrie ZIP ... i e 1-10
Sécurité de JaTelemeEtrie ZIP ... . s e 1-12
Programmation basée sur des:indications (PBI)-/.........c.coc bl 1-15
Programmation manuelle, ... o e e e 1-17
ABANDON DU TRAITEMENT ... s e 0 e e e (50 e e e e e e e e e s fase ote e e eeennnns 1-17
CHOC SECOURS . Gou it e b e 0 2 0 e 2 e e S b e 1-18
STIM. SECOURS /07 et 5 et i et e i e ae in i s e e s e e e oo e et ahe s T e e e e neeeeeaan e 1-19
Gestion des doNNées.. .. ...t b e e S e e D8 e e b 1-19
Informations patient. ..o . ... i i e D e e B 1-20
Stockage des dONNEES .l e i e i e e e e S e e o e r e 1-20
Mémoire appareil ... S T G e e b b 1-21
IMPrMEr.. ..o A S 1-21
Mode de SECUNMLE ........coouiiiiiii it i T 1-21
Stimulation de SECOUIS .........ooo il i e Ta e i e s pa et e e emee e e e e s nsbded e e e e Phreee 1-22
Défibrillateur de SECOUrS ......... ... il e s e e e e e e Ke e aen i 1-23
DETECTION DES TACHYARYTHMIES........cciiuiemeesrasininressnasiinseesesisinseessnsiissssessssiossensenns 21
CHAPITRE 2
Mode appareil..........ccooeeviieiiiii L B 2-2
Mode tachy ventriCulaire ...........ooouiiiiiiii e e L b 5a b e e 2-2
Mode Protection du bistouri électrique .................. L 2-2
Mode Protection IRM...... ... S 2 S 2-3
Détection de Ia FrEQUENCE .........ii i e S e e e e e e e e e e e e aeees 2-4
Calcul des fréquences et des périodes réfractaires ..............ifi oo 2-4
Seuils et zones de fréquence ventriCulaire ...........cooooiiiiii i 2-5

Utilisation des informations atriales............cc.oonieiiiiii e 2-6



DEtECHION VENITICUIAIIE ... e e eas 2-7

Suites d'amélioration de la détection ventriculaire .............c.coooiiiiiiiiii i 2-7
Redétection VENtriCUIAIre ..........o.i i 2-11
Améliorations de la détection ventriculaire postchoC ............coooiiiiiiiiiii e 2-12
Détails de la détection ventriculaire.......... ..o, 2-12
TRAITEMENT DES TACHYARYTHMIES .......cooomiiiiici et rre s e s e s s e e s s e s 31
CHAPITRE 3
Traitement VENTHCUIAINe ... ..o e e eeens 3-2
Prescription de traitement ventriculaire ..o 3-2
Sélection du traitement VentriCUlaire.............ooovuiiiiii i 3-3
Redétection ventriculaire aprés administration du traitement ventriculaire ........................ 3-7
Redétection ventriculaire aprés traitement par ATP ventriculaire..............cccoooiiiiiinennn. 3-7
Redétection ventriculaire aprés traitement par choc ventriculaire .......................con. 3-8
Traitements et paramétres-de la stimulation antitachycardique ............cc.ccooiiiiii i, 3-8
Parametres des SalVes . it .. i i e 3-9
Délai de couplage et.Décrément délai de couplage v i, 3-10
Durée du cycle deSalves (DCS) it it e 3-11
Délai minimUMIG. .. e e o et e 3-12
MOAE SAIVE .. 0.t i e e 3-12
L FoTe LT = 1 2] oL I U 3-12
1V ToTe Lo o F= o= e e T U 3-13
Mode rampe/DalAYET ... it i et e et e e e e £ et e e e e e 3-14
Durée‘d’'impulsion ATP-et Amplitude/ATP ..a.th v et e, 3-14
Durée limite’ ATP ventriculaire .« .. i 0 e G e 3-14
QUICK CONVERT ATP: ... ittt eetn s ime e o i e e ek i e oe ettt s e e e eett s e e e eeta s e e e eeta e eeeentnaeaeees 3-16
Traitement par chocventriculaire etiparametres ... b e 3<16
Vecteur de Choc VENTFICUIGINE ..., . iee i e e e e e e e e e eee e ee e 3-16
Energie 6hoC VENtFICUIRINE. .....coiv oo e e e Lot st 3-17
Duréede charge ... it e e e e 3-17
Polarité deJa forme d'onde .....c. i it e i e e S e 3-19
Choc non reconfirmé/Reconfirmation.de I'arythmiewventriculaire ..............o0 s 3-20
TRAITEMENTS PAR STIMULATION ...t eee i eea i badenenn s lesimnnn s de s nseedobainnnnnndhosbenmnnes 4-1
CHAPITRE 4
Traitements par stimulation ... e G e S it L i v ine e e s 4o 4-2
Parametres de base ... ... i i i e Lo T e £ e e e B e D 4-2
Mode brady ... e A e B e S e LD i e SO 4-3
Fréquence minimum (Fmin) .o i e e S 4-4
Fréquence maximum de suivi (FMS) ... e e e e, 4-5
Fréquence maximale du capteur (FMQ)........«. e i i s 4-7
Protection contre 'emballement ... .0 g i e b e 4-8
Durée impulSion .........oooeiieeiiii e S A 4-8
AMPIIUAE ... T LA e e 4-9
= Tt T | S N S S S U NP S 4-9
SeNSIbIlItE ... e e e e e 4-18
Stimulation post-traitement ... AL 4-21
Délai de stimulation pOStChOC.........coouiiiii i e et e 4-21
Période post-traitement ... L 4-22
Stimulation Brady temporaire ............c.uiieiiiiiiieii e e e e e 4-22
Fréquence de stimulation adaptable et Tendance des capteurs .......cciooooiiiiiiiiiiiiii e, 4-23
Fréquence de stimulation adaptable ... 4-23

PN oTo1=Y (1 0] 1 1 1] (=N 4-23



Ventilation MINULE (VIM).. ... e e e e e e e 4-28

TeNdanCe dES CAPIEUIS. ........iii ettt e 4-37
Réponse alatachy atriale......... ..o e 4-39
Commutation MOde RTA . ... e e 4-39
Régulation de fréquence ventriculaire (RFV) ........coouiiiiiiiii e, 4-42
Réponse au flutter atrial (RFA) ......coouiiii e e e 4-43
ATEE AE TRE ... oot e e e e e e e e e e e 4-44
Controle de frEQUENCE ... .o e e e e e e s 4-45
HYSEErésis de frEQUENCE .........ciiiii e e 4-45
T To [N o Lo = To [U =T o Lo PSP 4-46
Exemple de mode de suivi double chambre avec Lissage de fréquence.......................... 4-48
Configuration POIArItE ..o e 4-49
= T Y o 4-49
Délai AV StIMUIE ... 0 0 s e 4-50
DEIAai AV dELECLE ..t e i et e ettt e e e e e e e e 4-51
[ To 01T e Lo A e e S 4-52
RYTHMIQ/Commutation de‘'mode inverse (RMS/CMI) ..........coouuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeee, 4-53
Période réfractaire:..... .o it e e 4-55
Période réfractaire’ A — PRAPY .o i e e 4-55
Période réfractaire A= méme ChambIre. ... ... ooiiiu iy e e e e e eans 4-57
Période réfractaire VD (PRVD).. i o dbdi e don ittt e 4-57
Blanking entre Chambres ...« i i e e 4-58
ReéponNse aubruit.. il ... s e e 4-61
Interactions avec la détection tachycardie ventriculaire .. ;.. i 4-63
DIAGNOSTICS DU SYSTEME ......cc0eecsiineseesaesiusseesssstonssessenit iasenssessenssessenssiiatonsesssnssennes 5-1
CHAPITRE 5
Boite de dialogue RESUME . ... i i i e b B e e e e e b e 5-2
Etat de 182 DAtEIIE c. /0. 7. s 5k e o e ey e rma e e et el e eme e s e e aeete e 5-2
Reformatage des CoONAenSateUrS. .. cou it e e e e e e St e e e e e 5-6
Mesure de la durée de Charge .ini. . i e e e D e e n e e pesh o b s 5-7
Dernier choc ventriculaire delivre. .. oo .. ..oaiim o e i e e e S e b e 5-7
L LR o LA L= T R e O S R SRS S S S 5-7
Tests de lasonNde ........coounvveneen s e e s e e e 5-12
Test Amplitude intrins@que ... ... i L e T 5-13
Mesure de 'impédance de SONAe ... ol i e e e it b e e e e e b et et e Py 5-14
Mesure seuil de stimulation...........o 0 o e A 515
DIAGNOSTICS DU PATIENT ET SUIVI.......cocc i iimcna b sr b e e e adi bk eee e s e e mmnsapmsh e ens 6-1
CHAPITRE 6
Historique du traitement.............ccooiiiii i O B e e 6-2
Registre des arythmies ..o i 6-2
Capture ECG ... . e ek e e 6-8
[ 1Ty oo [ir=T0 010 ST PP 6-10

L070] 0] o] (U] 4= TP 6-10



Compteurs Tachy VENHCUIAINES .........c.uiiiiiieiii i 6-10

1070] 001 o] (=10 F= 31 =T - To |V RSP 6-11
Variabilité de la Fréquence Cardiaque (VFC) ... .o 6-11
L] g e F= T o= PSP UPPTRPPN 6-14
Fonctions post-implantation ... 6-22

Surveillance déclenchée par le patient (PTM).......o.uiiiiiiiiiii e 6-22

FONCHON A€ DIPS...eeiieii e 6-23

Fonction de '"aimant ... 6-26
EXPLORATION ELECTROPHYSIOLOGIQUE ........cociueeieeieeeiseeceessesseesseessssssesssesssssssnens 71
CHAPITRE 7
Fonctions d’exploration EP-.. i ... e 7-2

Mode EP temMPOrairg v e e e 7-2

Ecran EXplorationEP ... s i 7-2
Techniques d'iINdUCHION b, ... i e e 8 et eeens 7-4

INAUCHION FiD Ve e e e e 7-4

INAUCLION Par ChoC SUN T i i i e e 7-5

Stimulation relais. ventriculaire-au cours de I'exploration EP atriale ..., 7-6

Stimulation électrique programmeée (SEP ). o e i T 7-6

Stimulation'en salve manuelle 5O HZ ...i... . v e e e e e e 7-7
Techniques de traitement commande .. ... i e 7-9

(@] g ToToR ereT g g 0 0 F=T o Lo [ S PR 7-9

ATP.commande ...l i i e 7-9
OPTIONS PROGRAMMABLES.......co...iieeiisieneneiarnernnnesiaishsenssepasasienssenssssesnnnsssssennnsssasien A-1
ANNEXE A
INTERACTION'DES STIMULATEURS ......ciiuiueiieiumeeees it s enresinareesm s sssenmnsn s fheroadesseenmnnnns B-1
ANNEXE B
SYMBOLES APPOSES SUR L'EMBALLAGE.. .. 0. et iiieeesesidesusesseedesineenseadsinbanseestissbensens C-1
ANNEXE C

Symboles apposés sur I'emballage..... oo in i i e B e i e C-1



1-1

UTILISATION DU PROGRAMMATEUR/ENREGISTREUR/MONITEUR

CHAPITRE 1

Ce chapitre traite des sujets suivants :

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

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

“ABANDON DUTRAITEMENT” en page 1-17

“CHOC SECOURS?”en page 1-18

“STIM. SECOURS" en page 1-19

“Gestion des.données” en page 1-19

“*Mode de sécurité” en‘page-1-21



1-2 UTILISATION DU PROGRAMMATEUR/ENREGISTREUR/MONITEUR
SYSTEME DE PROGRAMMATION ZOOM LATITUDE

SYSTEME DE PROGRAMMATION ZOOM LATITUDE

Le Systéeme de programmation ZOOM LATITUDE constitue la partie externe du générateur
d'impulsions et comprend :

* Programmateur/enregistreur/moniteur (PEM) modéle 3120
* Transmetteur sans fil ZOOM modele 3140

* Logiciel ZOOMVIEW modéle 2868

* Téte de télémétrie accessoire modéle 6577

Le logiciel ZOOMVIEW bénéficie d’une technologie avancée de programmation du dispositif et
de surveillance du patient. Il a été congu dans le but de :

* Améliorer la capacité de programmation du dispositif
*  Améliorerle'suivi-du patient et du, dispositif
« ~\Simplifier et accélérer les tdches de programmation et suivi

Lesystéeme PEM sert a effectuerles opérations suivantes :

» Anterrogerle générateur-d'impulsion

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

»  Accéder aux modalités diagnostiques du générateur d'impulsion

s Effectuerdes tests diagnostics non invasifs

« . “Accéder aux:données historiques du-traitement

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

< Accéder aumode Démonstration.interactif ou au' mode Données patient'en I'absence d'un
genérateur d'impulsions

» “Imprimer les.données patient, y compris‘lesoptions de traitement.du générateur d'impulsions
etl'historique des traitements

* Enregistrerles données patient

Le générateur d'impulsions peutétre programmeé selon'deux.méthodes : automatique, a l'aide de
la PBI, ou manuelle.

Pour plus d'informations surl'utilisation du PEM ou-du transmetteur sans fil pour ‘programmateur
Z0OOM, consulter le Manuel de I'utilisateur du PEM ou le Guide de référence du transmetteur
sans fil pour programmateur ZOOM.

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

Ecran principal

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



Nom du patient

aj
Affichage
ECG/EGM
Modele 7
de l'appareil

Figure 1-1. Ecran principal

Indicateur de mode du PEM
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INDICATEUR DE MODE DU PEM

Indicateur de mode du PEM Nom de 'appareil

Bouton
/ Détails

~<— Onglets

~—— Barre d’outils

Lindicateur. de mode du PEM s’affiche en haut del'’écran pour identifier le mode opérationnel en

cours du'PEM.

S

Affichage ECG/EGM

Patient — indique que le PEM affiche les
données obtenues-par communication avec
un dispositif.

Données. patient — indique que le PEM
affiche les données stockées concernant le
patient.

Mode Démo— indique que le PEM affiche
des données d’exemple et qu’ilfonctionne en
mode démonstration.

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

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

» Les ECG de surface proviennent des électrodes de.la‘sonde placées sur la surface du corps
qui sont connectées au PEM. Ces ECG peuvent étre affichés sans interroger le générateur

d'impulsion.

+ Des EGM en temps réel peuvent étre transmis a-partir des électrodes de Stimulation/
Détection ou de choc, afin d'évaluer l'intégrité du systéme de sondes et d'aider a identifier les
défaillances telles que fractures de sonde, fractures de l'isolant ou déplacements.
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UTILISATION DU PROGRAMMATEUR/ENREGISTREUR/MONITEUR
AFFICHAGE ECG/EGM

Les EGM en temps réel ne peuvent étre affichés que sur interrogation du générateur
d'impulsion. Etant donné qu'ils dépendent de la télémétrie ZIP ou de la téte de télémétrie, ils
sont sensibles aux interférences de radiofréquence. Des interférences importantes peuvent
entrainer l'interruption ou la discontinuité des EGM en temps réel ("Sécurité de la Télémétrie
ZIP" en page 1-10).

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

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

REMARQUE : 0 En casd'interférences télemeétriques, les tracés d'EGM intracardiaque en
temps'réel etles marqueurs peuvent ne plus étre alignés sur les tracés des ECG de surface
en-tempsiréel. Une fois'que laliaison télémétrique s'est améliorée, sélectionner de nouveau
l'un-des tracés d'EGM intracardiaque pour le réinitialiser.

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

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

REMARQUE : > Les ECG sans fil sont uniquement.disponibles avec les sondes de choc a
double coil.

Sélectionner le-bouton.Détails pour agrandirl'‘écran ECG/EGM. Les options suivantes sont
disponibles :

Afficher les‘-marqueurs del'appareil — affiche les -marqueurs d'événements annotés, qui
identifient certains événements cardiaquesou liés-au dispositif etfournissent des
informations telles-que les événements de détection/stimulation; la décision d'un critére de
détection et I'administration d'un traitement

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

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

Vitesse de tracé — régle la vitesse du tracé (0, 25 ou50 mm/s). Amesure que la vitesse
augmente, I'échelle du temps/harizontale s'étend

Gain — regle I'échelle verticale/de Famplitude (AUTO, 1, 2,5, 10.0u-20 mm/mV) pour chaque
canal. A mesure que le gain augmente,d‘'amplitude du signal s'élargit

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

1.

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

Appuyer sur la touche de vitesse 0 (zéro) pour arréter l'impression.

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

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

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

Barre d’outils

Onglets

Boutons

Icones

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

» Sélectionner les utilitaires du systéme

* .Générer desrapports

» _Interroger et programmer le générateur d'impulsions

* Visualiser les modifications en attente ou programmées
» _(Visualiser lesprécautions et mises en garde

»  Terminer la'session du PEM

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

Les boutons apparaissent surles écrans et boites de dialogue dans1'ensemble de I'application.
lls permettent de réaliser diverses taches, notamment :

» Obtenir des informations détaillées

» Visualiser les détails-des parametres
» Définirles valeurs programmables

» Charger lesvaleurs-initiales

Lorsque la sélection d’'un bouton ouvre une fenétre surl’écran principal, le bouton-Fermer qui
apparait dans le coin-supérieur droit de la'fenétre permet.de fermer la fenétre et'de revenir a
I'écran principal.

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

Détails — ouvre une fenétre contenant des

| / informations détaillées.

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

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

] &

Coche— indique qu'une option est
sélectionnée.

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

=

Informations—fournit des informations a des
finsde référence.

Icones Actions

Exécuter—conduit le programmateur a
exécuter une action.

= Maintenir—conduit le programmateur a
mettre uneraction en pause.

" Continuer——conduitle programmateur a
e poursuivre une-action.

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

Icénes Curseur

= Curseur Horizontal =—indique qu'il est

L possiblede cliquer sur'un-curseur et de‘le
déplacer vers la gauche ou la droite:

Curseur Vertical— indique qu'il-est possible
de cliquer sur‘un curseur et de le-déplacer
vers le haut ou le bas.

Icones Tri

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

v Tri Décroissant — indique que le tri
Décroissant est actuellement sélectionné sur

la colonne d'un tableau. (p. ex. 5, 4, 3,2, 1)
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Icones Incrément et Décrément

o

Icones Défilement

viEE B

OBJETS COURANTS

Incrément — indique qu'une valeur associée
peut étre augmentée.

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

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

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

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

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

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

navigateurs et autres-applications informatiques.

Utilisation des couleurs

Tableau 1-1.

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

Codes de couleur du PEM

Couleur

Signification

Exemples

Symbole

Rouge

Indique des conditions
d’avertissement

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

Informations sur-Pappareilet le
diagnostic patient nécessitant
une prisecen compte sérieuse.

o

Jaune

Indique des conditions qui
nécessitent une attention

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

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

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

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

Blanc Indique la valeur'actuellement

programmée

MODE DE DEMONSTRATION

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

Pour accéder au mode de- Démonstration, sélectionner le générateur d'impulsions approprié sur
I'écran Sélectionner I'appareil,-puis sélectionner-Démo dans la boite de dialogue Choisir mode
appareil. Lorsque le PEM fonctionneten mode de Démonstration, I'indicateur de mode du PEM
affiche l'icone du-mode.Démo. Le générateur d'impulsion ne peut pas étre programmeé:lorsque le
PEM fonctionne en mode de Démonstration. Quitter.le mode de Démonstration-avant de tenter
d’interroger’ou de-programmer le générateur d'impulsion.

COMMUNICATION AVEC LE GENERATEUR D'IMPULSION

Le PEM communique avecle générateur d'impulsions al'aide d'une téte‘de télémétrie.

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

La télémétrie est nécessaire pour :

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

— INTERROGER

- PROGRAMMER

— CHOC SECOURS

— STIM. SEC.

— ABANDON DU TRAITEMENT

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

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

Télémétrie ZIP

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

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

RF.

Pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, la communication RF est
activée par le:ZZOOM Wireless Transmitter connecté au PEM. Lors du lancement de la
communication,la‘télémétrie avec téte de télémétrie est nécessaire. Lorsque la télémétrie
ZIP est préte a-étre utilisée, un message indiquant que la téte de télémétrie peut étre retirée
s'affiche surl'écran-du PEM. Sinon, la session se poursuit avec la téte de télémétrie.

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

La télémétrie ZIP:présenteles avantages suivants par rapport a une téte de télémétrie standard :

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

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

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

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

Indépendamment du fait que la télémétrie ZIP soit utilisée, la communication avec la téte de
télémétrie reste disponible,

Démarrage d’une session avec la téte de télémétrie

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

1.

Veiller a ce que la téte de télémétrie soit bien raccordée au‘systéme PEM et qu’elle reste
disponible tout au long de la session.

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

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

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

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

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

Fin d’une session detélémétrie

Sélectionner-le bouton Fin'session-pour quitter une session de télémétrie et revenir a I'écran de
démarrage. |l est possible-de choisir de mettre un terme a la session ou de revenir a la session
en cours. Si une session est terminée, le systeme PEM interrompt toute communication avec le
générateur d’'impulsion.

Sécurité de la Télémétrie ZIP

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

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

La télémétrie ZIP n'estpossible quelorsque I'ensemble des conditions suivantesisont réunies :

* La télémétrie ZIP pour le PEM est-activée
* Le transmetteur sansfil-pour programmateur ZOOM est connecté.au PEM via le cable USB

* Le voyant lumineux en-haut du transmetteur sansfil pour programmateur ZOOM est'vert ; il
indique que le transmetteur est prét a étre utilisé

* Le générateur d'impulsions est.a portée du systeme PEM

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

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

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

Afin de respecter les régles et réglementations locales‘en matiére de.communication, la
télémétrie ZIP ne doit pas étre utilisée lorsque le générateur.d'impulsions n'est pas dans la plage
de température de service normale, comprise entre 20 et45 °C.

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

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

* Combinés oubases de téléphones sans fil
» Certains systémes de surveillance de patients

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

En cas de perte de la télémétrie ZIP a cause d'interférences, ou si le transmetteur sans fil pour
programmateur ZOOM est débranché ou ne fonctionne pas correctement, la communication
télémétrique a antenne peut étre établie avec lelPEM. Le systéme vous indique que la télémétrie
ZIP n'est'pas disponible de lamaniére suivante”:

« ' Le témoin lumineux de la télemétrie ZIP sur le PEM s'éteint
+ «-Le témoin lumineux:vert surle transmetteur sans fil pour programmateurZOOM est éteint

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

¢ Si une.commande ou autre opération a été demandée, le-PEM affiche un.avertissement
sighalant.que la-téte detélémétrie doitétre placée a-portée du-générateur d'impulsion

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

Le générateur.d'impulsions ne peut pas étre-victime.d'une erreur de-programmation en raison
d'une interruption de’la télémétrie ZIP. Les-interruptions 'de-la télémétrie ZIP peuvent étre le
résultat de signaux RF-émis a des fréquences-proches.de celle du générateurd'impulsions et
suffisamment puissants pour-entrer en concurrence‘avec la'liaison-de télémétrie ZIP entre le
générateur d'impulsions-etle PEM. Les interférences conséquentes peuvent entrainer une
rupture ou une discontinuité<des EGM tempsiréel. Silles commandes sont interrompues;le PEM
affiche un message invitanta placer la téte de télémétrie sur le'générateur d'impulsions: Un
affichage répétitif de ce message peutiindiquer la présenced'interférences intermittentes. Ces
situations peuvent étre résolues enrecourant a la téte de télémétrie standard ou'en déplagant le
transmetteur sans fil pour programmateur ZOOM relié¢ au PEM. Aucune interruption du
fonctionnement du dispositif ou du traitement ne se produira pendant cette phase.

REMARQUE : Lorsque la télémétrie ZIR et 1a télémétrie ‘avec téte de télémétrie sont toutes les
deux utilisées (par exemple, si vous passez de la télémetrie ZIP.a la télémétrie avec téte de
télémétrie en raison de la présence d'interférences), le générateur d'impulsions communiquera
des que possible avec le programmateur par téléemétrie ZIP. Si seule la télémétrie avec téte est
souhaitée, paramétrer le Mode de Communication (accessible par le bouton Ultilitaire) pour
utiliser I'antenne pour toute télémeétrie.
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REMARQUE : Afin de préserver la longévité de la batterie, toute session de télémétrie ZIP
prendra fin si le générateur d'impulsions perd totalement la communication avec le PEM durant
une période continue d'une heure (ou 73 minutes si le dispositif était en Mode Stockage au
moment de l'interrogation). La télémétrie avec téte doit étre utilisée pour rétablir la
communication avec le générateur d'impulsions une fois que cette période d'interruption se sera
écoulée.

Mesures a Envisager pour Réduire les Interférences

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

Déplacer le transmetteur sans fil pour programmateur ZOOM peut éventuellement améliorer la
télémétrie ZIP. Si ces performances ne sont pas satisfaisantes, il reste possible d'utiliser la téte
de télémétrie.

Selon I'environnement et 'orientation'du PEM par rapport au générateur d'impulsion, le systéme
pourra maintenir la communication par télémétrie ZIP jusqu'a des distances pouvant atteindre 3
m (10 ft). Pour.une communication-optimale, placer le transmetteur sans fil pour programmateur
ZOOM a3m (10-ft)y maximum du générateur d'impulsions et retirer tout obstacle entre le
transmetteur.sans fil\pour programmateur ZOOM et le générateur d'impulsions.

Placer le transmetteur sans fillpour programmateur ZOOM a 1 m (3 ft) au moins des murs et
objets métalliques et's'assurer que le générateurd'impulsions (avant implantation) n'est pas en
contact direct avec un objet métallique peut permettre de limiter la réflexion et/ou le blocage du
signal:

Eviter de placer le transmetteur sans fil pour programmateur ZOOM & proximité immédiate de
moniteurs, 'd'équipements-€électrochirurgicaux a haute fréquence ou de champs-magnétiques
intenses'car le lien de télémétrie peut étre altéré.

Afin d'améliorerla qualité du signal, vérifier qu'aucun ‘obstacle (matériel, meubles métalliques,
personnes ou'murs;p. ex.)n'est présent-entre le transmetteur sans fil pour programmateur
Z0OOM et le générateur d'impulsions. Le-passage momentané de personnesiou d'objets entre le
transmetteur sans fil pour programmateur ZOOM et le générateur d'impulsions pendant la
télémétrie ZIP peut interrompre temporairement |la communication mais'n'aura pas d'incidence
sur le bon fonctionnement du-dispositif ou le traitement.

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

Sécurité de la Télémétrie ZIP

Les informations suivantes sur la sécurité de la télémétrie ZIP s'appliquent aux dispositifs
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN fonctionnant-a une fréquence de
transmission de 869,85 MHz.

Le générateur d'impulsions contient un émetteur-récepteur conforme a faible puissance. Le
générateur d'impulsions peut étre interrogé ou programme uniquement.a I'aide de signaux RF
utilisant le protocole propriétaire de télémétrie ZIP. l.e génerateur d'impulsions contrdle qu'il est
bien en communication avec un systeme ZOOMVIEW-avant de répondre au moindre signal RF.
Le générateur d'impulsions stocke, transmet et recoit des données sur I'état clinique identifiables
individuellement dans un format crypté.
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La téléemétrie ZIP n'est possible que lorsque I'ensemble des conditions suivantes sont réunies :

* Latélémétrie ZIP pour le PEM est activée

* Le générateur d'impulsions est doté de fonctionnalités de communication RF
* Le canal de télémétrie ZIP est libre

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

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

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

Afin de respecter les regles et reglementations locales en matiére de communication, la
télémétrie ZIP ne doit'pas.étre utilisée lorsque le générateur d'impulsions n'est pas dans la plage
de température de service-normale, comprise entre 20 et 43 °C.

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

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

Les signaux RF situés.sur laméme bande de fréquences que celle utilisée par le systeme
peuvent interférer.avec la.communication par télémétrie ZIP. Les signaux susceptibles
d'interférer sont, notamment ;

+."»Signaux d'autres sessions.de communication RF entre générateurs d'impulsion/PEM, une
fois que le-nombre maximum de sessions'indépendantes a été atteint. D'autres générateurs
d'impulsion et PEM proches utilisantla télémétrie ZIP peuvent empécher la communication
partélemétrie ZIP.

»  Interférence provenant d'autres sources RF.

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

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

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

S'il est impossible d'utiliser la télémétrie ZIP;.il sera possible de recourir a une communication par
téte de télémétrie avec le PEM. Le systéme vous indique que la télémétrie ZIP n'est pas
disponible de la maniére suivante :

e Le témoin lumineux de la télémétrie ZIP sur le PEM s'éteint
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» Sides marqueurs d'événements et/ou des EGM sont activés, la transmission des marqueurs
d'événements et/ou des EGM s'interrompt

» Siune commande ou autre opération a été demandée, le PEM affiche un avertissement
signalant que la téte de télémétrie doit &tre placée a portée du générateur d'impulsion

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

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

REMARQUE ;- -Lorsque la télemétrie ZIP et la télémeétrie avec téte de télémétrie sont toutes les
deux.utilisées (par exemple;-si vous passez de la téléemétrie ZIP a la télémétrie avec téte de
télemétrie en raison de-la présence d'interférences), le générateur d'impulsions communiquera
dés.que possible avec le programmateur par télémétrie ZIP: Si seule la télémétrie avec téte est
souhaitée, paramétrer le Mode de Communication (accessible par le bouton Ultilitaire) pour
utiliser Fantenne pour-toute télémétrie:

REMARQUE : ' Afinde préserver lalongévité de la batterie, toute session de télémétrie ZIP
prendra fin'si'le générateur d'impulsions perd totalementla communication avec le PEM durant
une période continue d'une heure (ou:73 minutes si le_dispositif était en Mode Stockage au
moment de l'interrogation). l.a télémétrie avec tétedoit étre utilisée pourrétabliria
communication.avec le générateur d'impulsions-une fois que:cette période d'interruption se sera
écoulée.

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

Mesures a Envisager pour Réduire les Interférences

Il peut étre possible d'utiliser le canal de télémétrie ZIP en .s'éloignant de la source des signaux
interférents. Il est recommandé de conserverle générateur d'impulsions et |l PEM a une
distance minimale de 14 m (45 ft) de la source des.interférences (avec une puissance moyenne
de sortie de 50 mW ou moins).

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

Selon I'environnement et l'orientation du PEM par rapport au générateur d'impulsion, le systéme
pourra maintenir la communication par télémétrie ZIP jusqu'a des distances pouvant atteindre 12
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m (40 ft). Pour une communication optimale, placer I'antenne du PEM a 3 m (10 ft) maximum du
générateur d'impulsions et retirer tout obstacle entre le PEM et le générateur d'impulsions.

Placer le PEM a 1 m (3 ft) au moins des murs et objets métalliques et s'assurer que le générateur
d'impulsions (avant implantation) n'est pas en contact direct avec un objet métallique peut
permettre de limiter la réflexion et/ou le blocage du signal.

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

Afin d'aider a déterminer si une.interférence est présente, vérifier le temps nécessaire pour
mener a bien l'interrogation‘une fois la télémétrie ZIP établie. Si l'interrogation par télémétrie ZIP
prend moins de 20 secondes, I'environnement actuel est probablement dépourvu d'interférences.
Les délais d'interrogation supérieurs;a 20 secondes (ou les breves pertes de 'EGM) sont le signe
gu'une interférence est peut-étre présente.

PROGRAMMATION BASEE SUR DES INDICATIONS (PBI)

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

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

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

La PBlest accessible a-partirde I'onglet Parameétres sur I'écran principal de I'application (Figure
1-2 Ecran Programmation-basée sur lesiindications en page 1=15).

O

Figure 1-2. Ecran Programmation basée sur les indications
Les indications sont regroupées en catégories’'générales comme illustré ci-dessus. Le but de
chaque catégorie d'indications est décrit ci-apres
*  Noeud sinusal

— Si Normal est sélectionné, le but consiste a permettre les événements atriaux
intrinséques et fournir une stimulation VD, si nécessaire.
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Si Incompétence chronotrope est sélectionné, le but consiste a fournir un traitement de
stimulation CRT adaptable en fréquence.

Si Maladie du sinus est sélectionnée, le but consiste a fournir une stimulation atriale de
soutien.

*  Noeud AV

Si Normal ou Bloc du 1er degré est sélectionné, le but consiste a permettre la conduction
AV intrinséque et a fournir une stimulation VD, si nécessaire.

Si Bloc du 2e degré est sélectionné, le but consiste a permettre la conduction AV
intrinséque eta fournir une stimulation AV séquentielle en I'absence de conduction.

Si Bloc conduction complet est sélectionné, le but consiste a fournir une stimulation AV
séquentielle.

REMARQUE : - Les parametres sélectionnés pour FA et Nceud sinusal peuvent avoir une
incidence surla valeur suggérée pour les réglages Normal/Bloc du 1er degré du Neoeud AV.

.\ "Arythmies atriales

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

Si FA.permanente/chronique est sélectionné, le but consiste a fournir une stimulation VD
adaptableen fréquence.

¢+ __Arythmies ventriculaires

Lorsque Historique de FV/MSC ou-Prophylaxie pour TV/FV est sélectionné, une
configuration a 2. zones-avec les seuilsde fréguence et traitements suivants est mise en
place::

— 180 min™ pour la zone FVavec QUICK.CONVERT ATP et Chocsd'énergie maximum
activés

— 160'min!pour la:zone TV avec Traitement désactivé (Surveillance seule)

Lorsque Historique de-TV/FV est sélectionné; une configuration a 2 zones avec les seuils
de fréquence et traitements suivants est mise en place::

— 200 min pourla zone EV-avec QUICK'CONVERT ATP et Chocs d'énergie:maximum
activés

— 160 min™' pour la zone: TV avec ATP et Chocs-d'énergie maximum:actives
— ID de Rythme activé

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

Si les indications patient appropriées ont été choisies; sélectionner e bouton Afficher paramétres
r;acommandés pour visualiser un résumé des recommandations de programmation (Figure 1-3
Ecran Résumé des parameétres proposés en page 1-17).
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REMARQUE : |l faut visualiser les paramétres recommandés avant de pouvoir les
programmer. La sélection du bouton Afficher paramétres recommandés permet de visualiser les
parametres recommandés sur la base des indications sélectionnées. L'affichage des options
recommandées ne supprime pas les parametres en attente de modification (a savoir les
paramétres non encore programmeés). Il faut choisir de programmer ou rejeter les parameétres
recommandés apres les avoir visualisés. Sile paraméetre recommandé est rejeté, I'ensemble des
parametres en attente est restauré. Si, au contraire, il est programmé, les valeurs des
paramétres en attente sont remplacées, a I'exception de la sensibilité et des énergies du
traitement, qui sont indépendantes de PBI.

Résumé des
parametres
primaires

O« O
-

Figure 1-3. Ecran Résumé des paramétres proposés

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

+ -Programmer — Sélectionner le'bouton'Programmer ce profil-pour accepter les paramétres
proposeés.

* Rejeter —Sélectionnerle bouton Refuser ce profil pour-rejeteries paramétres proposés ;
aprés cette action, I'on revient'a I'écran PBI principal’'sans qu'aucune modification ne soit
apportée:

PROGRAMMATION MANUELLE

Les commandes-de programmation manuelles telles'que curseurs et menus. permettent de régler
individuellement les parametres de programmation du générateur d’impulsion.

Elles se trouvent surl’onglet Résumé des paramétres, accessible,a partir de I'onglet Paramétres
ou par sélection du bouton Résumeé des,paramétres de Fonglet‘Résumé. Se reporter aux
descriptions des autres fonctions de ce manuel pour des informations et des instructions
spécifiques a la programmation manuelle. Se reporter a "Options programmables” en.page A-1,
pour la liste détaillée des paramétres disponibles.

ABANDON DU TRAITEMENT

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

Lorsque le générateur d'impulsions se charge pourdélivrer un choc, I'émission du choc peut étre
déviée du patient. Tout choc dévié n'est pas prisien compte dans le nombre total de chocs
susceptibles d'étre délivrés durant un épisode. Si une-redétection se produit, qu'un autre
traitement par choc est requis et que d'autres chocs sont disponibles dans la prescription du
traitement, le générateur d'impulsions se charge a nouveau pour délivrer les chocs subséquents.
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La touche ABANDON DU TRAITEMENT peut aussi étre actionnée pour abandonner un
traitement par ATP dans une salve. Si une redétection se produit, le traitement par ATP ne sera
pas réutilisé ; ce sera le traitement suivant dans la séquence qui sera lancé.

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

2. Appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT. Une fenétre de message apparait
indiquant qu'une tentative.de déviation est effectuée.

3. Silatélémétrie a antenne est utilisée, maintenir I'antenne en position jusqu'a ce que la
fenétre de message disparaisse indiquant que le choc a été dévié. En cas de retrait
prématuré de la téte de télémétrie (rupture de la liaison télémétrique), I'appareil risque de
continuer.a-se charger et a-administrer le choc.

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

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

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

CHOC SECOURS

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

Il estpossible a tout'moment, au cours d'une session de'-communication, d'administrer au patient
un CHOC"SECOURS non programmable de puissance maximale. Le CHOC SECOURS peut
étre administrelorsque le Mode Tachy du générateur d'impulsions est programmé sur n'importe
quel mode. Cette fonction n'affecte pasdes séquences de chocs programmées (des chocs de
basse énergie peuvent étre administrés ala suite d'un CHOC SECOURS) et n'estpas prise en
compte dans le décompte total des choes d'une séquence de traitement pour.unépisode donné.
L'impulsion du CHOC SECOURS est‘émise-avec une énergie maximale et selon:la polarité et la
forme d'onde programmeées;;’le CHOC SECOURS n'est jamais.reconfirme, quels que soient les
parameétres programmes.

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

2. Appuyer sur la touche CHOC SECOURS: Apparait une fenétre fournissant des ‘informations
sur le choc et les instructions permettant de l'initier,

3. Pour initier le choc, appuyer a nouveau sur la‘touche.CHOC-SECOURS. Une’autre fenétre
s'affiche et indique que CHOC SECOURS ‘est en cours. Une fois‘le choc'délivré, la fenétre
disparatt.

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

REMARQUE : Le CHOC SECOURS peut étre devié a l'aide de la touche ABANDON DU
TRAITEMENT.
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REMARQUE : A la suite de I'administration d'un CHOC SECOURS et si le Mode Tachy est
réglé sur Surveillance seule ou Surveill. + Trait., la redétection Postchoc est lancée (les criteres
de détection initiale et les améliorations ne sont pas utilisés). Sile Mode Tachy est programmé
sur Surveill. + Trait. et si la redétection détermine qu'il faut continuer le traitement, la séquence
de traitement programmée reprend ou est lancée, y compris I'ATP et/ou les chocs de faible
énergie.

REMARQUE : CHOC SEC. mettra fin au mode Protection bistouri électrique et au mode
Protection IRM.

STIM. SECOURS

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

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

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

2. Appuyer.sur latouche STIM..SEC. Une fenétre apparait et affiche les valeurs de STIM. SEC.

3. _Appuyer.anouveau sur la touche STIM. SEC Un message indique que STIM. SEC. est en
cours.puis en.donne les STIM. SEC. valeurs.

4. Sélectionnerle bouton-Fermerde la fenétre de message.
5. «Pour interrompre STIM. SEC:,-reprogrammer.le générateur d'impulsions.

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

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

Les valeurs.des parametres-de STIM. SEC. sont-répertoriées ci-dessous'(Tableau 1-2 Valeurs
des paramétres(de la STIM. SECOURS en page 1-19).

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

Parameétre Valeurs
Mode VVI
Fréquence minimum 60 min
Intervalle 1000 ms
Amplitude 7,5V
Durée impulsion 1,0 ms
Période réfractaire poststimulation 250 ms
Stimulation postchoc VVI

GESTION DES DONNEES

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

fonctionnalités de gestion des données du PEM.
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Informations patient

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

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

* Données patient et médecin

*  Numéro de série du.générateur d'impulsion
* Date d'implantation

» Configurations polarité

» Mesures lors. des tests a l'implantation

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

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

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

Stockage des données

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

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

Les données enregistrées-du générateur d'impulsions incluent:notamment les éléments
suivants :

» Historique du traitement

» Valeurs de paramétre programmées

» Valeurs de tendances

« VFC

» Compteurs histogrammes stimulés/détectés

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

» Lire la disquette — permet de récupérer les données.du générateur d'impulsions
sauvegardées sur une disquette.

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

REMARQUE :  Lors de la sauvegarde des données, un message sur le coté droit de I'écran
Etat du Systeme indique I'emplacement ou sont enregistrées les données.

Tenir compte des éléments suivants lors de I'enregistrement et de la récupération des données
du générateur d'impulsions :

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

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

« Avant de retournerun PEMa Boston Scientific, veillez a sauvegarder toutes les données du
générateur d'impulsions.sur une disquette ou une clé USB car toutes les données relatives
aux patients. et'au générateur d'impulsions seront.effacées du PEM.

' “Pour-protéger la vielprivée-du patient, les.données issues du générateur d'impulsions
peuvent étre cryptées avant d'étre transférées vers une clé USB.

Mémoire appareil

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

L'utilitaire Mémoirecappareil permet.de récupérer;-sauvegarder et imprimer les données de la
meémoire du générateur d’'impulsions,destinées-a étre utilisées par un représentant Boston
Scientific a des fins cliniques et de.dépannage. Cet utilitaire ne doit étre utilisé que sur les
indications d’un.représentant Boston Scientific.'Le support numeérique avec les données
mémorisées.de-I'appareil contient des informations-médicales protégees et doit donc étre traité
conformément aux réglementations et politiques de confidentialité et de sécurité applicables.

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

Imprimer

Pour imprimer les rapports-du PEM, utiliser 'imprimante.interne ou raccorder une imprimante
externe. Pour imprimer un rapport, sélectionner le bouton Rapports.-Sélectionner ensuite le
rapport a imprimer a partirdes catégories suivantes :

* Rapports de suivi
* Rapports d’épisode
» Autres rapports (y compris parameétres-de I'appareil, données patient et autres informations)

MODE DE SECURITE

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

Le générateur d'impulsions est équipé d'un Safety Core spécialement congu pour administrer un
traitement de maintien en vie si des défaillances irrémédiables ou répétées surviennent et
réinitialisent le systéme. Ces types de défaillances indiquent une perte d'intégrité d'un
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composant de I'unité centrale (CPU) du générateur d'impulsions comprenant le microprocesseur,
le code de programme et la mémoire du systeme. N'utilisant qu'un minimum de matériel (c.-a-d.,
configuration polarité unipolaire), le Safety Core fonctionne de maniére indépendante et agit
comme un composant de secours.

Le Safety Core surveille également le dispositif en présence d'une stimulation normale. En
I'absence d'une stimulation normale, le Safety Core délivre une stimulation d'échappement et
une réinitialisation du systeme est initiée.

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

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

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

* Lorsque-le’Mode de sécurité est activé, il'n'est pas possible d'utiliser la communication par
télémeétrie ZIP avec:le PEM il faudraalors utiliserlatélémétrie par téte de télémétrie.

* ~.Sur les'dispaositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, LATITUDE NXT signalera
que le mode Sécurité a été activé. Le contrble a-distance de LATITUDE NXT est indisponible
sur les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.

* Lors delinterrogation, un‘écran d'avertissement s'affiche pour.indiquer que:le-générateur
d'impulsions‘est'en. Mode de sécurité et invite I'utilisateur.a contacter Boston Scientific.

Stimulation de secours
Le Mode de sécurité délivre une stimulation ventriculaire, avec les parameétres fixes suivants :

*  Mode brady — VVI

*  Fmin —72,5 min™

* Amplitude d'impulsion —= 5,0V

* Durée impulsion — 1,0 ms

* Période Réfractaire VD (PRVD) —250 ms
+ Sensibilit¢ VD — CAG 0,25 mV

» Configuration de la Sonde VD — Unipolaire
* Réponse au bruit — VOO

* Délai de la stimulation postchoc— 3 s

ATTENTION : Sile dispositif passe en mode Sécurité au.cours de I'examen par IRM, le mode
Stimulation Antibradycardique passe sur unipolaire VVI depuis lemode OOO, et le traitement de
la tachycardie est réactivé. Cela soumet le patient a un-risque.accru d'induction de I'arythmie, de
traitement inapproprié, de stimulation inadéquate, d'inhibition de la stimulation, ou encore de
capture ou de stimulation intermittente/irréguliere.
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Défibrillateur de secours

Lorsque le Mode de sécurité est activé, le Mode Tachy est automatiquement programmé sur
Surveillance + Traitement afin d’assurer une détection des tachyarythmies et un traitement sur
une seule zone. En Mode de sécurité, le Mode Tachy peut toujours étre programmé sur Arrét.

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

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

Les paramétres de détection des tachyarythmies et de traitement antitachyarythmique ont été
fixés comme suit:

*  'Seuil'de fréquence FV—165 min

». “Durée—1s

» (Polarité de choc—initiale

» _Forme d'onde de choc=biphasique
* Vecteur.de choc—V-TRIAD

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

ATTENTION : Si'le dispositif passe en mode ‘Sécurité au cours de I'examen par IRM, le mode
Stimulation Antibradycardique passe sur unipolaire, VVI depuis le mode QOO, et le traitement de
la tachycardie est réactivé.”Cela soumet'le patient a un‘risque:accru d'induction de I'arythmie, de
traitement inapproprié,-de stimulation inadéquate, d'inhibition-de la stimulation, ou encore de
capture oucde stimulation.intermittente/irréguliére:
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CHAPITRE 2
Ce chapitre traite des sujets suivants :
*  “Mode appareil” en page 2-2
+ “Détection de la Fréquence” en page 2-4

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

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

Mode tachy ventriculaire

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

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

Programmerle Mode tachy ventriculaire comme suit :

» Arrét—deésactive la détection.des tachyarythmies ventriculaires et la délivrance du traitement
ventriculaire automatique. Ce mode)est utile au cours de I'implantation ou de I'explantation
ainsi que-lors de'la connexion pu-de la déconnexion des sondes du générateur d'impulsion.

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

-« Surveillance® Traitement—active toute la gammeides options de détection et de traitement
ventriculaires.

Tableau 2-1. Disponibilité'de la fonction du dispositif aveclesréglages du Mode tachy ventriculaire

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

Détection de la fréquence xa X X
Stimulation bradycardique X X X
Détection ventriculaire/Therapy History X X X
CHOC SECOURS X X
STIM. SECOURS X X
EGM en temps réel annotés X X
Détection de la tachyarythmie ventriculaire X X
ATP ventriculaire commandé X Xe
Choc ventriculaire commandé X X
Exploration EP ventriculaire xd xd
Traitement automatique des tachyarythmies ventriculaires X

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

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

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

d. Tous les types d'explorations EP ne sont pas disponibles dans ce mode.

Mode Protection du bistouri électrique

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.
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Le Mode Protection du bistouri électrique fournit une stimulation asynchrone aux débits et a la
Fmin programmeés. La détection des tachyarythmies et les modalités de traitement sont
désactivées.

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

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

* Mode Tachy ventriculaire
*.“Mode'brady

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

Hormis CHOCSEC. et STIM.,\SEC., aucun traitement commandé, aucune induction ni aucun test
Qe diagnostic ou aucune impression de rapports n'est autorisé lorsque la Protection Bistouri
Electrique estactivée.

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

Pour activer et)/désactiver le:Mode Protection du bistouri électrique, suivre les étapes suivantes :
1. Sélectionner le bouton Mode Tachy en haut de I'écran du PEM:
2.  Sélectionner la case pourActiver la protection du bistouri-€lectrique.

3:. Sélectionner le' bouton Appliquer les modifications'pour. activer le Mode Protection du bistouri
électrique. Une fenétre de dialogue indiquant que la Protection Bistouri Electrique est active
apparait.

4. Sélectionner le‘bouton-Annuler Protection bistouri électrique dans la -boite de dialogue pour
que le dispositif reprenne le-mode precédemment programmé.La Protection Bistouri
Electrique peut-également étre annulée en appuyantsur la.touche CHOC SEC., STIM. SEC.
ou ABANDON DU-TFRAITEMENT.du PEM:

Mode Protection IRM

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN
équipés d'une connexion de sonde DF4 VD.

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

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

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

Mode Protection IRM — medifie certaines des fonctions du générateur d'impulsion afin
d'atténuer les risques liés:a I'exposition du systéme de défibrillation a I'environnement IRM.

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

En Mode Protection IRM-:

« Lastimulation bradycardique est.suspendue

«. Le traitement.de latachycardie est suspendu

« . Les bips sont-désactivés

* “La télemétrie ZIP est-suspendue

Le-mode ProtectionIRM prend fin-a la suite'd'une sortie-manuelle ou apres la saisie d'une Durée
Protection’ IRM-automatique programmee parl'utilisateur (se référer.au Guide Technique IRM du
systéme de défibrillation compatible IRM sous conditions:ImageReady. pour connaitre les
instructions de programmation.du’ mode-Protection IRM). Les modes STIM."SECOURS et CHOC
SEC. et ABANDON. DU TRAITEMENT mettront également fin au.mode Protection IRM. Aprés la
désactivation du mode Protection IRM, tous les paramétres (& I'exception des Bips) retournent

aux paramétres précédemment programmeés:

REMARQUE : Dansles casou l'examen parIRM n'a pas-eu lieu,les bips peuvent étre
réactivés aprés la désactivation du Mode Protection IRM.("Fonction de bips" en page 6-23).

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

+  Electrodes bipolaires situées dans l'oreillette et le ventricule droit:

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

Calcul des fréquences et des périodes réfractaires

Le générateur d’'impulsion évalue la fréquence intervalle parintervalle. Une dépolarisation
détectée est suivie d’'une mesure de la durée du cycle, comparée aux parametres de détection
programmes.
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Le générateur d'impulsions recourt a des périodes réfractaires qui suivent les événements
intrinséques stimulés et détectés ; les événements intrinséques survenant pendant ces périodes
ne sont pas pris en compte. Les périodes réfractaires, ainsi que les fenétres de bruit, peuvent
prévenir la détection de signaux non physiologiques et la délivrance d’un traitement intempestif.
Les périodes réfractaires non programmables sont les suivantes :

» Période réfractaire atriale de 85 ms aprés un événement a détection atriale

* Période réfractaire atriale de 150 ms suite a une stimulation atriale en modes DDD(R) et DDI
(R)

» Période réfractaire VD de 135 ms aprés détection d’'un événement VD

» Période réfractairede 135.ms aprés charge des condensateurs (la détection est ignorée dans
toutes les.chambres)

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

Seuils et zones de fréquence ventriculaire

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

Le.générateur d'impulsion-compare chaque intervalle de cycle cardiaque VD détecté par rapport
au Seuil de fréquence de tachyarythmie ventriculaire programmé.

Une zone de tachyarythmie ventriculaire est'une plage de fréquences cardiaques définie par au
moins un Seuil defréquence de tachyarythmie ventriculaire programmé.-Une a trois Zones de
Tachyarythmie Ventriculaire peuvent étre programmeées, chacune pouvant étre traitée par des
thérapies distinctes (Tableau-2-2 Valeurs-nominales pour les configurations des Seuils de
Fréquence Ventriculaire en page-2-5, Figure 2—1 Paramétres:de détection tachy ventriculaire en

page 2-5).
Tableau 2-2. Valeurs-nominales pour les.configurations des Seuils de Fréquence Ventriculaire
Configuration zone ventriculaire Zone TV-1 Zone TV Zone FV
1zone -< ~— 200 min"!
2 zones S — 160min”' 200 min’
3 zones 140 min™ 160 min™ 200 min’

30° T 5B Fmin
Echelle |__min3]

Figure 2-1. Parameétres de détection tachy ventriculaire

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

* Le seuil de Fréquence de tachyarythmie ventriculaire le plus bas doit étre supérieur d'au
moins 5 min' aux FMS, FMC, et Fmax
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» Le Seuil de Fréquence de Tachyarythmie Ventriculaire le plus bas doit étre supérieur d'au
moins 15 min' a la Fmin

Utilisation des informations atriales

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

La fréquence atriale peut aussi étre utilisée pour:

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

* Contourner les inhibiteurs du traitement ventriculaire si la fréquence ventriculaire est
supérieure ala fréquence atriale

La détection atriale peut@tre programmée sur.Marche ou Arrét dans n'importe quel Mode brady
simple ou double chambre. Le générateur d'impulsions répondra a une détection atriale, qu'une
sonde atriale soitimplantée ou non:

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

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

Siraucune sonde-atriale n'est utilisée,suivre les recommandations de programmation suivantes
pour.garantir.un comportement approprié du dispositif :

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

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

PRECAUTION : “Si ladétection atriale est programmeée sur.Arrét en'mode DDI(R) ou DDD(R),
toute stimulation atriale sera asynchrone. De plus; les fonctions nécessitant une détection atriale
peuvent ne pas fonctionner comme prévu.

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

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

— Fréq. Vinitiale et post-choc > Fréq.<A(pour-Début/Stabilité)
— Seuil de fréquence Fib A initiale et post-choc (pour Début/Stabilité)
— Discrimination tachyarythmies atriales (pour ID de Rythme)

REMARQUE : |l faut également vérifier et sinécessaire ajuster les paramétres Stabilité.

* Programmer les mesures de sonde quotidiennes Amplitude atriale intrinséque et Impédance
atriale sur Arrét pour désactiver le diagnostic atrial(ex. amplitude et impédance atriales).

* Pendant les visites de suivi, prévoir la désélection de I'EGM atrial en temps réel.
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Si une sonde atriale est utilisée ultérieurement, ces réglages de programmation doivent étre
réexaminés et le générateur d'impulsions doit étre programmé de maniere appropriée pour un
usage avec une sonde atriale.

DETECTION VENTRICULAIRE
La détection ventriculaire est constituée des composants suivants :

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

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

« Début/stabilite
» _(ID de'Rythme

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

« _Lafenétre de détection d’'une zone ventriculaire-est satisfaite et le demeure tout au long de la
durée

» Ladurée de la zone ventriculaire expire

+. OlLa fenétre de détection d’'une-zoneventriculaire plus haute n'est pas satisfaite

» Lies améliorations de la-détection (si programmées sur Marche)-montrent que le traitement
est indiqué

» _Ledernierintervalle détecté est dans.la zoneventriculaire

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

ATTENTION : En‘mode Protection IRM, le traitement.de la tachycardie est suspendu. Avant de
faire passer un:examen par IRM au patient, un systéme de défibrillation compatible IRM sous
conditions ImageReady doit étre programmé surle'-mode;Protection IRM a 'aide-du PEM. Le
mode Protection IRM désactive le traitement de la tachycardie. Le systéme ne détectera pas les
arythmies ventriculaires et lepatient ne recevra pas la stimulation,antitachycardique ou le
traitement de défibrillation par.choc jusqu'a ce que le générateur d'impulsions repasse en
fonctionnement normal. Procéder a'examen uniquement-si-le patient estjugé cliniquement
capable de se passer d'une protection contre les tachycardies tant que le générateur.
d'impulsions est en mode ProtectiondRM.

Suites d'amélioration de la détection ventriculaire
L'une des suites d'amélioration de la détection ventriculaire suivantes peut étre programmeée
pour améliorer la spécificité au-dela de la'Fréquence et de la Durée (Tableau 2—-3 Suites

d'amélioration de la détection disponibles par.zone en page 2-8) :

* ID de Rythme
« Début/stabilité

Les suites d’amélioration de la détection ne sont pas disponibles dans la zone FV.
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Tableau 2-3. Suites d'amélioration de la détection disponibles par zone

Zone TV-1 Zone TV Zone FV

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

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

Configuration a 2 zones ID de Rythme Aucun
Début/stabilité

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

Configuration a 1 zone Aucun

o

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

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

seule (aucun traitement programmé pour cette zone).

Pour les dispositifs programmés sur une configuration @ 3 zones avec TV-1 défini sur Surveillance seule et les améliorations de la détection sur Marche
dans la zone TV, la discrimination des rythmes s'appliquera lorsqu'unetachycardie atteint la détection initiale dans la zone Surveillance seule et que la
fréquence accélére ensuite dans la-zone TV. Dans ce cas, la'détection.initiale est-relancée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone
TV. Dans ce cas, la détection initiale est redémarrée et les améliorations de la.détection sont disponibles dans la zone TV.
Choc si instable est la seule.amélioration de la détection Début/stabilité disponible dans la zone TV d'une configuration a 3 zones (s'applique uniquement

aux configurations a 3 zones sans zone Surveillance seule):

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

recommandées.

ID de Rythme

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN;: DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,

ENERGEN et TELIGEN.

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

traitement doit étre inhibé (TSV).

Avec ID de Rythme, le,générateur d'impulsion procéde a une analyse de Corrélation des

vecteurs a l'aide des EGM de choc et de fréquence. Surla base.de ces'données, il enregistre un
modéle de référence du-rythme-sinusal normaldu patient.

Au cours de l'analyse ID-de Rythme, le'générateur d’impulsion détermine d’abord si la fréquence
ventriculaire est supérieure ala fréquence atriale. Si tel est'le cas, le traitement.est déclenché.
Dans le cas contraire, ID de Rythme évalue les'critéres suivants pour.déterminer si‘le traitement
doit étre inhibé ou déclenché:

» L'analyse de Corrélation des vecteurs au cours de-la détection initiale détermine-si le rythme
est une TSV en le comparant au-modele de référence précédemment enregistré. Sile rythme
est déclaré comme étant une TSV, le traitement estiinhibé: Aveciles dispositifs €quipés de la
fonction Seuil RhythmMatch, la corrélation entre le rythme du patient et le modéle de
référence doit étre égale ou supérieure au Seuil RhythmMatch pregrammé pour-que le
rythme puisse étre déclaré comme étantune TSV et que le traitement(soit inhibé ("Corrélation
des vecteurs" en page 2-23).

» Sila Corrélation des vecteurs ne déclare pas le rythme comme étant'une TSV, Stabilité et
Seuil de fréquence Fib A déterminent si le rythme ventriculaire est instable et la fréquence
atriale rapide. Si tel est le cas, le rythme est déclaré.comme étant une TSV et le traitement est
inhibé.
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L'ID de Rythme ne prend pas en compte les critéres de détection atriale (Fréquence V >
Fréquence A ou A > Seuil de fréquence Fib A) pour les configurations suivantes :

» Dispositifs simple chambre

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

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

Il existe deux méthodes d'acquisition automatique par le dispositif d’'un modéle de référence 1D
de Rythme: passive et active( La méthode active peut s’avérer utile pour les patients qui
subissent fréquemment une stimulation ventriculaire.

Si lameéthode passive est active, le. générateur d’impulsion tente de recueillir le modéle de
référence ID de-Rythme-toutes.les deux heures a I'aide des paramétres brady programmés. Les
mises.a jour commencent entre 2 et 4 heures aprés que le dispositif a quitté le mode Stockage.

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

1. - Lce dispasitif vérifie que le’patient est au repos{(comme mesuré par I'accélérometre).

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

« - Le dispositif commute temporairementle mode de stimulation sur DDI; VDI, VVI, AAl ou
Arrét(en fonction dumode brady programme) et prolonge-le DélairAV jusqu’a 400 ms.

¢ CLesfonctions'Lissage'de fréquence; RTA, Hystérésis de fréquence, Recherche
d’hystérésis de fréquence; Recherche AV + etla-programmation dynamique (sauf PRV
dynamique) sont'suspendues.

3. Aprés l'intervalle de repli, les paramétres de stimulation'sont rétablis sur.les paramétres
normaux programmes. Les périodes de repline surviennentpas plus‘d’une fois par jour et
durent généralement moins‘d’une minute.

Il existe également une méthode permettant de.commander-manuellement le dispositif pour.qu'il
acquiére un modeéle de référence 1D de Rythme.

REMARQUE : Sil'lD de Rythme n’est pas activé, une mise a jourmanuelle du modéle de
référence peut quand méme étre effectuée; Si une arythmie survient, cela permet au dispositif
d’effectuer une analyse de corrélation des vecteurs et/ pour les dispositifs munis de la fonction
Seuil du RhythmMatch, d’enregistrer. dans:les données de I'épisode-la valeur RhythmMatch de
I'arythmie mesurée. Cependant le résultat de 'analyse-de corrélation des vecteurs ne sera pas
utilisée pour déterminer si le rythme du'patient est TV.ou TSV.

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

1. Autoriser une baisse de fréquence contrdlée parrapport a la Fmin de repli ID de Rythme
programmeée. Pendant cette période de repli, il se produit ce qui suit:
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» Le dispositif commute temporairement sur le Mode brady ID de Rythme manuel
programmé et prolonge le délai AV jusqu’a 400 ms.

+ Les fonctions Lissage de fréquence, RTA, Hystérésis de fréquence, Recherche
d’hystérésis de fréquence, Recherche AV + et la programmation dynamique (sauf PRV
dynamique) sont suspendues.

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

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

REMARQUE : .-Un modéle de référenceID de Rythme acquis sera utilisé pour effectuer une
analyse de Corrélation-des vecteurs jusqu’a ce qu'un modéle de référence plus récent soit
acquis.

REMARQUE : ° Une'mise ajour manuelle du modele de.-référence ID de Rythme ne doit pas
étre.commandée.immédiatement apres.le traitement par.choc. L’atténuation des irrégularités
provoquees par le choc dans la-morphologie-de 'EGM peut prendre plusieurs minutes.

Tenir compte des.informations-suivantes-lors de’utilisation d'ID de Rythme:

« ..ID de Rythme détermine si le‘traitement sera inhibé ©u non a la fin de la Durée. Si.la décision
consiste a inhiber le’traitement, 'ID de Rythme (y compris Corrélation des vecteurs,
Frequence V> Fréquence A, Seuil de frequence Fib A, et Stabilité) continue'a étre évalué
battement par battement. L'utilisation de-la fonction Durée de fréquence soutenue (DFS)
limite Finhibition,du traitement-par ID de'Rythme a la-longueur de la:DES programmée.

* LD de Rythme n’inhibe pas le-traitement dansda zone FV. Le fait de programmer un seuil de
fréquence EV plus bas quela-fréquence des rythmes rapides empéche FID de Rythme
d’inhiber le traitement pour ces.rythmes.

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

» Siaucun modele deréférence ID de Rythme n’a été acquis, ID de Rythme- utilise . uniquement
Stabilité et Seuil de fréquence Fib"A pour distinguer TV et TSV car I'analyse de Corrélation
des vecteurs ne peut étre réalisée..En outre, 'si I''D.de Rythme ne tient pas compte des
criteres de la détection atriale et;si-aucun modéle de référence n’a été acquis;aucune
amélioration de la détection ne sera évaluée'pendant fa détection.initiale.

Début/stabilité

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

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

Début/stabilité permet de programmer des améliorations de la détection en identifiant le type de
discrimination des rythmes souhaité: tachyarythmie atriale, tachycardie sinusale ou TV
polymorphe (Tableau 2—4 Discrimination des rythmes Début/stabilité disponible par zone en
page 2-11).
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Tableau 2-4. Discrimination des rythmes Début/stabilité disponible par zone

Zone TV-1 Zone TV Zone FV

Configuration a 3 zones Tachyarythmie atriale TV polymorphe? Aucun

Tachycardie sinusale

Configuration a 3 zones Aucun Tachyarythmie atriale Aucun
(avec zone Surveillance seule)P ©
Tachycardie sinusale

TV polymorphe?

Configuration a 2 zones Tachyarythmie atriale Aucun
Tachycardie sinusale

TV polymorphe?

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

Configuration &1-zone Aucun

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

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

c.\, ‘Pour lesdispositifs programmeés sur-une configuration a 3 zones avec TV-1 défini sur Surveillance seule et les améliorations de la détection sur Marche
dans la'zone TV, la disctimination des rythmes s'appliquerajlorsqu'une tachycardie atteint'la détection initiale dans la zone Surveillance seule et que la
fréquence accélére ensuite dans/la,zone TV. Dans ce.cas, la détection initiale est relancée et les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone
TV. Dans ce cas, la détection initiale estredémarrée et'les améliorations de la détection sont disponibles dans la zone TV.

Reconfirmation/Choc non reconfirmé

Lareconfirmation se réfere au suivi effectué par le dispositif pendant et immédiatement aprés la
charge des condensateurs pourun choc. Lorsque le:parametre Choc non-reconfirmé est
programmeé sur Arrét,le dispositif est autorisé a reconfirmer qu'un choc doit étre administré.

Redétection ventriculaire

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

La redétection ventriculaire se déclenche.apres::

» Délivrance du traitement ventriculaire
» Tout traitement dévié da a I'analyse de reconfirmation (dévié-reconfirmer)
» Tout traitement dévié manuellement

» Traitement non disponible en cas de Détection satisfaite (sauf lorsque-la zone TV-1 est
programmeée sur Surveillanceseule, auquel-cas la détection-initiale est redémarrée)

La redétection utilise le méme principe defenétreide détection ventriculaire et de seuils'de
fréquence de tachycardie programmeés que la-détection-initiale pour identifierwune tachyarythmie.

Les différences principales entre-la détection initiale et la redétection résident.dans les
parametres de durée utilisés et les-améliorations de la détection disponibles':

» Siun traitement par choc ventriculaire est-administre, il'se produit-ce qui suit :

— Ladurée de redétection est déterminée par lavaleur du paramétre Durée postchoc

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

» SiI'ATP ventriculaire est administrée ou si le traitement est dévié ou indisponible, il se produit
ce qui suit :
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— Ladurée de redétection est déterminée par le paramétre Durée redétection

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

Quelle que soit la durée jugée appropriée, c’est ce type de durée (Redétection ou Postchoc) qui
sera appliquée dans toutes les zones comme valeur de durée programmée de chaque zone.

Améliorations de la détection ventriculaire postchoc

Choc

Lorsqu’elles sont programmeées sur Marche, les améliorations suivantes de la détection
ventriculaire postchoc-prennent effet apres la Durée postchoc:

* Fréquence V> Fréquence A Postchoc
+ Seuil defréquence Fib A postchoc

» Stabilité postchoc

» .DFS postchoe

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

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

Le parametre Stabilité postchoc peut servir@ empécher le générateur d'impulsions d’administrer
des'chocs supplémentaires inopportuns suite a une FA‘induite par un choc (Figure 2-2 Analyse
de la Durée post-choc'et de la Stabilite post-choc.en page:2-12.)

Seuil de fréquence Fib /A et Stabilité.postchoc peuvent étre programmés conjointement pour
mieux-distinguer la-FA et prévenir administrationjinopportune d’un traitement par choc
ventriculaire parle générateurd‘impulsion.

Evaluer Stabilité. Si stable,
charger et choquer. Si

La DF h ire.
instable, inhiber le a DFS-postchoc expire

traitement:La minuterie Poursuivre 'analyse de Ta Charger et délivrer le choc
Fenatre de détection  DFS postchoc démarte. stabilité postchac tout au long SiStabilité indique S::J;':T:S:tsa éfé inhibe,
de la zone inférieure de Ia'DFSl tant que la fengtre de traiter;, charger P :
satisfaite. 0s 3o J€ détecop sste <o, ) Stchoquer) | (W] RS
| | [
I I I I
Os 5s 20's
La durée postchoc Durée postchoc
commence dans la expirée.

zone la plus basse.

Durée postchoc =5 s
DFS postchoc =15 s

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

Détails de la détection ventriculaire

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

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

* Fenétres de détection ventriculaire
e Paramétre Durée
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* Durée redétection ventriculaire et Durée postchoc
« Episodes ventriculaires
* Améliorations de la détection ventriculaire

Fenétres de détection ventriculaire

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

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

Le générateur.d'impulsion se‘prépare‘a un épisode potentiel lorsqu’il dénombre 3 intervalles
rapides consécutifs: La fenétre de détection est satisfaite et un épisode déclaré lorsque sont
dénombrés 8 intervalles rapides sur 10. La fenétre de détection reste satisfaite tant que 6 des 10
intervalles.restent répertoriés comme rapides. Si le nombre d’intervalles rapides tombe a moins
de 6, la fenétre de détection de'la’zone n’est plus satisfaite. La fenétre de détection de la zone ne
redevient satisfaite que lorsque 8 des 10 intervalles sont & nouveau décrétés rapides (Figure 2-3
Fenétre de détection ventriculaire satisfaite en_page 2-13).

500 500 500 500 []370

: ' I : H
7 intervalles-sur 10 sont rapides, fenétre FV non satisfaite. |
i 1 H

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

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

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

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

6 intervalles sur 10 sont rapides, la fenétre,
FV n’est pas.encore a nouveau satisfait7

Configuration une zone
Fréquence zone FV = 150 min" =400 ms

S =lent

H 4
7-intervalles.sur10 sont rapides, la fenétre
FV n’est pas encore a nouveau satisfaite

7/
7/
F = rapide 8.intervalles sur 10 sont rapides,
la‘fenétre FV est satisfaite:

/1
7/

Figure 2-3. Fenétre de détection ventriculaire satisfaite

Etant donné que le paramétre Seuil de fréquence deszones.supérieures doit étre programmé a
une valeur supérieure au Seuil de fréquence des zones inférieures,-un intervalle décrété rapide
dans une fenétre supérieure sera aussi décrété rapide-dans toute fenétre inférieure (Figure 2—4
Interaction des fenétres de détection ventriculaire, configuration a deux zones en page 2-14).
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S =lent

Fréquence zone FV = 200 min"' = 300 ms
Fréquence zone TV = 150 min"' = 400 ms 8 intervalles sur 10 sont rapides, fenétre FV satisfaite.

F = rapide |

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

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

s s s s s s F F F F F F {FiF

Fenétre FV S

Intervalles en ms 630 600
Fenétre TV S

Figure 2—4.

6 intervalles sur 10 sont rapides, fenétre TV non satisfaite. |

7intervalles.sur"10 sont rapides, fenétre TV non satisfaite.

8 intervalles'sur 10 sont rapides, fenétre' TV satisfaite.

Interaction-desfenétres de détection ventriculaire, configuration a deux zones

Parameétre Durée

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

La minuterie Durée se met en marche lorsque la fenétre de détection de la zone correspondante
est satisfaite. La.durée programmée est contrélée aprés chaque cycle cardiaque afin de
déterminer si elle estiarrivée a terme.

REMARQUE-: - Etant donné que la minutetie Durée'est examinée en syrchronisation avec un
cycle’'cardiaque, la Durée programmée peut étre. depassée d’un cycle-cardiaque complet.

La minuterie Durée continue de tournertant que la fenétre de détection de la'zone reste
satisfaite. Si le dernier intervalle détecté est-compris dans cette Zone lorsque sa Durée
expire,la détection est déclarée .comme satisfaite et le traitement est déclenché a condition
qgu’aucun critere d’amélioration de la-détection programmeé n’inhibe I'administration du
traitement (Figure 2-5 Minuterie\Durée.ventriculaire en page 2-15).

Si le dernier intervalle détecté n’est pas comprisdans la zone, le traitement n’est pas
déclenché. Chacun des:intervalles suivants est alors.contrélé jusqu’a-ce qu’un intervalle soit
compris dans la zone d’origine ou.que la fenétre ne soit plus satisfaite (Figure 2~6 Dernier
intervalle détecté en page 2-15);

Si a tout moment pendant la Durée, la fenétre de détection d’'une zone ventriculaire.détecte
moins de 6 intervalles rapides-sur 10, la minuterie Durée de cette zone est'remise a 0 (Figure
2—7 Réinitialisation de la durée ventriculaire en.page 2-15). La Durée nerepart.que sila
fenétre de détection est a nouveau satisfaite:
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La fenétre de détection TV reste satisfaite
pendant Durée TV.

Ventricule Droit

WWWWWWMWM%N\/\W

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

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

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

Figure 2-5. Minuterie Durée ventriculaire

La fenétre de-détection TV reste satisfaite |

pendant Durée TV.
Ventricule droit

#WPPM#M#WPPMWMAMMJM

Durée TV 1-30's

TV détectée | |

| 4 | |

Fenétre TV satisfaite. La durée TV expire et le dernier

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

Figure 2—6: 'Dernier. intervalle détecté

Fenétre-de détection' TV plus satisfaite ;
moins de 6 intervalles sur10 décrétés'rapides.
Ventricule droit
‘/L—MJM—/L—M/JL_W/_/Iﬁ Z 4/‘4/‘4/—4/—4/—4/—4/—4/‘4/—4/—4/—4/—4f

8 intervalles sur10.doivent étre classés comme étantrapides

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

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

Figure 2-7. Réinitialisation de la durée ventriculaire

Une Durée est programmée pour chaque zone‘ventriculaire. Diverses valeurs'de durée sont
disponibles selon la configuration programmeée (Tableau.2~5 Plages de Durée programmable par
zone ventriculaire et par configuration’en-page 2-16)..La Durée-programmée dans les zones de
fréquences ventriculaires inférieures doit.étre supérieure ou'égale;a celle des zones
ventriculaires supérieures. L’on peut utiliser des durées plus longues pour empécher I'appareil de
traiter les arythmies non soutenues.
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Tableau 2-5. Plages de Durée programmable par zone ventriculaire et par configuration

Configuration Zone TV-12 Zone TV2 Zone FVP
1zone -— -= 1-15 secondes
2 zones -= 1-30 secondes 1-15 secondes
3 zones 1-60 secondes 1-30 secondes 1-15 secondes

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

La Durée dans une configuration multizone

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

» Silarythmie est détectée dans la zone supérieure, la minuterie Durée de cette zone prend le
pas sur les-minuteries deszones inférieures ; les minuteries Durée des zones inférieures
continuent de fonctionner mais sontignorées tant que la minuterie Durée de la zone
supérieure fonctionne.

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

+_'Si la fenétre de détection de'la zone supérieure ne reste pas satisfaite, les minuteries Durée
deszones ventriculaires-inférieures ne sont plus ignorées.

Le traitement programmé pourles zones ventriculaires inférieures est initié lorsque-la durée
d’'une zone ventriculaire inférieure est satisfaite.et-qu’aucune fenétre de zone ventriculaire
supérieure n’est satisfaite (Figure 2-8 Interaction de la Durée ventriculaire;.configuration a deux
zones; charge en page 2-16, Figure 2-9 Interaction de la/Durée ventriculaire, configuration a
deux zones, charge retardée en-page.2-17).

La fenétre FV reste satisfaite.- La durée FV.expire et

Fenétre FV satisfaite- la-détection est satisfaite. La charge commence. La
Durée FV commence: Durée TV expire pendantda charge mais est ignorée.
FV détectée | | [Enthaige 1
/ g€
" Duree Fv 1s I

TV détectée

Figure 2-8.

PEENIRA RAEMEEIIERA NN |
| DureTvss

| /
Fenétre TV satisfaite.
Durée TV commence.

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

Fenétre FV satisfaite. La Durée FV n’est pas satisfaite.
Durée FV commence. Détection TV est satisfaite.
FV détectée ! V/4 !
Durée FV1s |
M‘M‘WFM”MM—M’M ” WMM‘W—/L—W
i
. '
TV détectée | Durée TV5s | : Ty
| V/4 En charge
Fenétre TV satisfaite. La Durée TV expire. La détection n'est
Durée TV commence. pas satisfaite puisque la fenétre FV I'est.

Figure 2-9. Interaction de la Durée ventriculaire, configuration a deux zones, charge retardée

Durée redétection ventriculaire et Durée postchoc

Les‘paramétres de Durée servent aidentifier les tachyarythmies pendant le processus de
redétection ventriculaire.

+ () 'La Durée detla'redétection s’applique toujours aprés un traitement par ATP (sauf QUICK
CONVERT ATP);-un traitement dévié-reconfirmer, un traitement dévié manuellement ou si le
traitement est'indisponible au' moment de la détection satisfaite (Figure 2—10 Redétection
aprés administration d’'un ATP ventriculaire en page 2-17).

. La Durée postchoc s’applique aprés administration d’un traitement par choc (Figure 2—11
Redétection apres administration d’'un choc ventriculaire en page 2-18).

La Durée de redétection est-programmable dansles zones ventriculaires inférieures d'une
configuration multizone. Elle n'est pas programmable dans la Zone FV. La durée postchoc peut
étre programmeée deda-méme maniére ; les valeurs programmeées(dans les zones de fréquence
ventriculaire inférieures-doivent étre supérieures ou égales auxvaleurs programmeées dans les
zones supérieures.

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

Il est également recommandé de programmer la Durée postchoc dans les zones TV-1 et TV de
configurations: multizones a une valeur inférieure ou-égale-a 5 secondes. Toutefois,.I'on peut
programmer des-durées supérieures en présence de rythmes non soutenus induits par un choc,
tels un rythme idioventriculaire’accélére (RIVA) ou une FA. Ces durées plus longues peuvent
permettre au rythme de revenir a une fréguence plus lente-avant.que laredétection ne soit

satisfaite.
Ignoré Ignoré

8 des 10 intervalles

sont rapides, la Recherche de 8-intervalles
| Traitement par ATP | fenétre est satisfaite | 35 | Traitement parATP ;. .rapides sur 10
I I I l [

Détection initiale satisfaite Démarrer la Démarrer Durée redétection Démarrer la Redétection
Redétection la Durée expire. Détection
redétection satisfaite.

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

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

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

Détection

Traitement par choc programmé. satisfaite.

Durée postchoc programmée a 3 s.

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

Episodes ventriculaires

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

»  Déclare le début d'un-épisode ventriculaire

* - Augmente le numérode I'épisode

+. Affecte de:la-mémoire pourles données-d'historique et le stockage de I'électrogramme

»  Démarreles minuteries de Durée des zones ou les fenétres de détection sont satisfaites

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

Avec les dispositifs INCEPTA,"-ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN; si‘trois battements
ventriculaires rapides consécutifs sont détectés, le’générateur d’impulsion effectue ce qui suit :

* Augmente‘le numéro de I'épisode
« Affecte de lamémoire pour les données d'historique‘et le'stockage-de I'électrogramme
» Débute le suivi pour satisfaire la fenétre de détection

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

Avec tous les dispositifs, chaque épisode tachy ventriculaire est répertorié comme Traités ou
Non traités (Figure 2—12 Episode traité; le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement etle
traitement ATP est administré en page 2-19 & Figure 2—16-Episode traité; le mode ventriculaire
est Surveillance + Traitement et la minuterie de fin d’épisode estremise-a zéro‘en page 2-20).

* Un épisode est réputé traité si le traitement est-administré
* Un épisode est réputé non traité si aucun traitement.n'est administré

En cas d’épisode traité, une minuterie de fin d’épisode démarre une fois le traitement délivré.
Pour un épisode non traité, une minuterie de fin d’épisode démarre au moment ou le générateur
d’'impulsion constate que toutes les fenétres de détectionne-sont plus satisfaites. L'intervalle en
fin d’épisode a pour but de permettre au patient de se stabiliser avant une nouvelle séquence de
détection initiale et de traitement initial. L'épisode est réputé terminé si aucune fenétre de
détection ne devient satisfaite pendant une période déterminée suivant la derniere tentative de
traitement délivré (Tableau 2—6 Minuterie de fin d’épisode en page 2-19). Si n’importe quelle
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fenétre est satisfaite pendant I'écoulement de la minuterie de fin d’épisode, celle-ci est remise a
zéro. Elle redémarre lorsqu'un traitement est tenté ou qu’aucune fenétre n’est satisfaite (Figure
2—16 Episode traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et la minuterie de fin
d’épisode est remise a zéro en page 2-20).

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

Tableau 2-6. Minuterie de fin d’épisode

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

REMARQUE : . [‘épisode estimmédiatement terminé si le Mode Tachy est reprogrammé, si
une tentative d'induction ou de-test de la sonde est effectuée avant l'expiration du délai de fin
d'épisode ou si des-parametres.de détection ventriculaire ou de traitement ventriculaire sont
reprogrammes:

Délai'de
couplage
—

La fenétre de détection
n’est plus satisfaite.

MM%WMW s

Fenétre de détection satisfaite.

La fenétre de détection reste satlsfalte

| Salve ATP

1 /7 | 1 |
Début de Durée. Détection satisfaite. Démarrer la. minuterie Eln d’épisode expire:
Début Episode. Administrer ATP. Fin d’épisode. Episode terminé:

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

La fenétre de détection reste satisfaite.

A

La fenétre de détectionn’est plus satisfaite.

A A A—

Fenétre de détection satisfaite. Choc
[=rpre— 30s
! / ! En charge ! /. !
Début de Durée. Détection satisfaite. Reyparrer la nijfyiterie Fin'd"épisode expire.
Début Episode. Début de la charge. Fin d'épisade. Episode tefming.

Figure 2-13. Episode traité, le mode ventriculaire est Surveillance + Traitement et le choc est administré
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La fenétre de détection n’est plus satisfaite ; moins | La fenétre de détection n’est plus satisfaite.

de 6 intervalles sur 10 sont décrétés rapides.

Fenétre de détection satisfaite.

| v —] 10 Vi |

Début de Durée.
Début Episode.

Ein d’épisode expire.
Episode terminé.

Durée n’a pas expiré. Durée
remise a zéro. Démarrer la
minuterie Fin d’épisode.

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

F = rapide

lca reconfirmation surveille le rythme pendant
S =lent La fenétre de détection reste satisfaite. |

cing intervalles lents sur dix pendant la charge.

Ventricule Droit
F.s's s si's

Fenétre de détection
satisfaite. Tachyarythmie convertie spontanément.

! 2 10s

Début.de Durée:
Début Episode:

|
! ! Encharge ! /Y

I
Fin d’épisode expire.
Episode terminé.

Détection satisfaite:
Début de la charge.

LLa reconfirmation indique
'absence.de tachycardie ;
choc'non délivré. Démarrer
la‘minuterie Fin d’épisode.

Cet exemple suppose'que I'option-Choc non reconfirme est programmé sur Arrét.

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

Ventricule Droit

La fréquence ventriculaire
reste rapide.

Fenétre de détection

La fenétre de détection n‘est plus-satisfaite.

Choc satisfaite. Ghoc
30s
! /Y ! /Y En charge i V/4 !
Démarrer la Démarrer la Détection Redémarrer la minuterie Fin d'épisode. Fin d'épisode expire.
minuterie Fin Durée postchoc. satisfaite. Episode terminé.
d’épisode. La minuterie Fin Début de
d’épisode la charge.

revient a zéro.

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

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

Améliorations de la détection ventriculaire

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

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

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

* ID de Rythme
+ Début/stabilité
» Arrét (c.-a-d. Fréquence uniqguement)

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

Si ID.de Rythme ou.Début/stabilité est sélectionné, les paramétres d'amélioration sont utilisés en
complément de 1a Fréquence ventriculaire et de la durée pour les décisions de traitement
(Tableau 2—7 Paramétres d'amélioration disponibles avec améliorations de la détection en page
2-21) comme indiqué ci-apres:

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

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

» «Seuil de fréquence Fib A peut étre programmeé-(avec Stabilité) pourinhiber le traitement
ventriculaire'si le rythme.atrial estrapide.

« ( -Stabilité peut étre programmée pour.inhiber l'administration du traitement ventriculaire si le
rythme ventriculaire est instable;

+ Choc siinstable peut étre programmeé pour contourner le traitement par ATP ventriculaire et
administrer un.traitement par.choc side rythme ventriculaire-est déclaré Instable.

» Début.peut étre_programmé pour’inhiberle traitementventriculaire si la fréquence cardiaque
du patient augmente progressivement.

» DFS permetau générateur d'impulsion de passer outre la.décision des parameétres Stabilite,
Début, Corrélation des vecteurs-et/ou Seuil de fréquence Fib A'et d'inhiber le-traitement
ventriculaire, si la fréquence:élevée persiste fout audong dela période programmée.

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

Parameétre d'amélioration RIyDtr?r:e Début/stabilité
Initial Postchoc Initial Postchoc
Corrélation des vecteurs? X -— -— -—
Fréquence V > Fréquence A (dispositifs double chambre uniquement) xbe Xbc X X
Seuil de fréquence Fib A (dispositifs double chambre uniquement) Xxbd Xpd Xe Xe
Stabilité (inhibitrice) xf Xt X X
Choc si instable ~— -= X --
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Tableau 2-7. Paramétres d'amélioration disponibles avec améliorations de la détection (suite)

Parametre d'amélioration Rly[:l?r:e Début/stabilité
Initial Postchoc Initial Postchoc
Début -= -= X -=
DFS9 X X X X

a. Cette amélioration n'est pas programmable séparément.

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

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

d. Lorsque ID de Rythme est sélectionné, ce paramétre a la méme valeur que ce soit pour la détection initiale ou la Détection post-choc. Il ne peut pas étre
activé ou désactivé de maniere indépendante pour la détection post-choc.

e. Lorsque Début/stabilité est sélectionné;.ce paramétre peut étre activé ou désactivé de maniére indépendante pour la Détection post-choc. S'il est activé, ce
parametre a la méme valeur que pour la détection initiale:

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

g. LaDFS est disponible lorsqueles améliorations de la‘détection-qui inhibent le traitement sont programmées.

Certains de'ces paramétres d'amélioration de la détection sont également programmables de
maniere indépendante en tant.que paramétres post-choc (Tableau 2—7 Paramétres
d'amélioration disponibles avec améliorations de la détection en page 2-21).

Les paramétres d'amélioration de:la détection individuels qui sont disponibles dépendent du
nombre-de zones tachy programmé: 3, 2'ou 1. (Tableau 2—-8 Améliorations de la détection
ventriculaire-individuelles disponibles en configuration multizone en page 2-22).

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

Zone TV-1 Zone TV Zone FV

Configuration a 3 zones Corrélation des-Vecteurs Corrélation des vecteurs? -=
Fréquence V-> Fréquence A Fréquence V > Fréquence
Seuil de fréquenceFib A A2

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

DES Choc si instable

DFS2

Configuration a 3 zones 2\ Corrélation des Vecteurs -—
(avec zone Surveillance seule)P © Fréquence V > Fréquence A
Seuilde fréquence Fib'A
Stabilité (inhibitrice)

Choc si‘instabled

Début

DFS

Configuration a 2 zones Corrélation desvecteurs \&)
Fréquence V. > Fréquence A
Seuil de fréquence Fib A
Stabilité (inhibitrice)

Chac si instabled

Début

DFS

Configuration a 2 zones (avec zone NS —-=
Surveillance seule)?

Configuration a 1 zone —-—

o

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

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

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

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

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

Début/stabilité

ID de Rythme

Paramétre Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination
tachyarythmies des tachy. des TV tachyarythmies tachyarythmies
atriales Sinusales polymorphes atriales sur atriales sur Arrét
Marche
Corrélation des vecteurs —-— -— —— Marche? Marche?
Fréquence V > Fréquence A Marche Marche -— MarcheP -—
(modéles double chambre
uniquement)
Seuil de fréquenceFib A 170'min-! - -— 170 min"! -
(modéles double chambre
uniquement)
Stabilite (inhibitrice) 20 ms -— -5 20 ms 30 ms
(Dispositifs DR) (Dispositifs DR)
30 ms 30 ms
(Dispositifs'VR) (Dispositifs VR)
Début (détection initiale ~ 9% -= -= -=
uniquement)
DFS'initial 3:00 minutes: 3:00 minutes: -— 3:00 minutes: 3:00 minutes:
secondes secondes secondes secondes
Redétection DFS 0:15 minutes: -— - 0:15 minutes: 0:15 minutes:
secondes secondes secondes

Choc sitinstable

30 ms

a.
b.

Le parametre n'est.pas programmable séparément.

Le parametre.n'est-pas programmable séparément lorsque ID de Rythme est active.

Corrélation des vecteurs

Cette fonction est disponible sur.les dispositifssAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN, et TELIGEN.

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

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

Le générateur d'impulsion classe ensuite le rythme détecté comme TSV ou TV en fonction des
critéres suivants:

» Siau moins 3 battements sur 10 sont corrélés, le rythme est classé comme TSV et apparait
comme RID+ dans les électrogrammes annotés
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» Simoins de 3 battements sur 10 sont corrélés, le rythme est classé comme TV et apparait
comme RID- dans les électrogrammes annotés

Seuil du RhythmMatch

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

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

Le Seuil du RhythmMatch est programmable de 70 a 96 %, avec une valeur nominale de 94 %.
Durant I'analyse-de Corrélation-des Vecteurs, le générateur d'impulsion utilise le Seuil du
RhythmMatch programmé.comme-critére pour classer le rythme du patient comme étant TV ou
TSV ("Corrélation des vecteurs™en page 2-23):

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

Lorsque ID'de Rythme-est activé, chaque valeurde corrélation mesurée d'un battement, ainsi
qgu'une-indication précisant'si-le battement:était classé comme étant corrélé ou non corrélé, est
reportée sur les électrogrammes enregistrés au cours-de la détection initiale. Ces valeurs de
corrélation mesurées peuvent contribuer a.déterminer la valeur de Seuil du RhythmMatch la
mieuX adaptée qui doit &étre-programmée pour le patient. De plus, les valeurs de’'corrélation
mesurées pourles battements FV peuvent contribuer-a programmer le seuil de fréquence de la
zone FV.

REMARQUE :" Dans certaines circonstances, lesdonnéees de corrélation enregistrées pour
certains battements peuvent ne pas étre affichées sur,l'écran du programmateur.

REMARQUE : Lorsquela'mémoire allouée au stockage des EGM est saturée, le dispositif
écrase les segments de-données EGM. plus anciens pour mémoriser les nouvelles.données
EGM. Les événements doivent étre-sauvegardés @fin de conserver les valeurs RhythmMatch
calculées et les valeurs-de corrélation battement par battement mesurees, pour servir de
référence ultérieurement.

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

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

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

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

* Engénéral, la sensibilité de la détection des TV décroit lorsque les valeurs Seuil du
RhythmMatch programmées diminuent. Ainsi, pour une sensibilité maximale aux TV, la plus
grande valeur Seuil du RhythmMatch appropriée doit étre programmée.
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* Les valeurs RhythmMatch mesurées peuvent également étre utiles pour la programmation
d'autres parametres ID de Rythme, y compris la Discrimination tachyarythmies atriales, le
Seuil de fréquence Fib A, et la Stabilité

» Endiminuant le Seuil du RhythmMatch, voici ce qui se produit (Figure 2—17 Programmation
du seuil du RhythmMatch en page 2-25):

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

— Le générateur d'impulsion sera moins sensible ala TV

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

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

. “En augmentant-le Seuil du RhythmMatch, voici ce qui se produit (Figure 2—17 Programmation
du-seuil du'RhythmMatch.en page 2-25):

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

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

— ».Sile Seuil du RhythmMatch-est programmeé trop haut, le traitement/peut ne pas étre
inhibé pour les épisodes de TSV

C'est pourquoi‘il estimportant de revoir les épisodes précédentscde TV et TSV et de déterminer
dans quelle mesure le Seuil duRhythmMatch est suffisamment supérieur aux.valeurs de
corrélation du‘patient pour la TV mais-demeure inférieur aux valeurs de corrélation pour la TSV.
Cecipeut'permettre au génerateur d'impulsion-de faire fa différence entre épisodes TV et TSV
avec,plus de precision ‘et de limiter I'administration éventuelle’d'un.traitement inapproprié.

s

A@

—

70 % 80 % 90, % 96 %

[1] Valeur nominale du Seuil du RhythmMatch [2] Moins sensible a laTV, plus spécifique pourla TSV[3]'Plus sensible a la TV, moins/spécifique pour la TSV

Figure 2-17. Programmation du seuil du RhythmMatch

page 2-26 pour une illustration du rapport entre sensibilité et spécificité a I'épisode TV au niveau
de la population, lorsque la valeur du Seuil du RhythmMatch est‘augmentée ou diminuée (le
Seuil du RhythmMatch est programmable entre 70 et 96 %, avec une valeur nominale de 94 %).
En général, lorsque le Seuil du RhythmMatch estaugmenté, la sensibilité a I'épisode TV
augmente et la spécificité a I'épisode TSV diminue. Lorsque le Seuil du RhythmMatch est
diminué, la sensibilité aux TV diminue et la spécificité aux TSV augmente. Ce rapport peut
également étre défini comme suit: lorsque des valeurs de Seuil du RhythmMatch programmées
sont élevées, une arythmie est plus susceptible d'étre classée comme TV et moins susceptible
d'étre classée comme TSV, alors que lorsque des valeurs de Seuil du RhythmMatch programmé
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sont basses, une arythmie est plus susceptible d'étre classée comme TSV et moins susceptible
d'étre classée comme TV.

100 %

2

65 %

70 (IJ 96

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

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

Fréquence V> Fréquence A

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

L’amélioration.Fréquence V> Fréquence A (fréquence ventriculaire supérieure a la fréquence
atriale) compare les fréquences atriale et ventriculaire pour classer leitype de rythme
ventriculaire rapide. Larsque la fréquence ventriculaire est supérieure a ladfréquence atriale, le
traitement est initié quelle que soit I'analyse des autres améliorations de-détection programmées.

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

» Silafréquence ventriculaire moyenne dépasse d'au moins 10.min*' la frequence atriale
moyenne, elle est considérée comme plus rapide que la fréquence atriale (résultatindiqué
par la mention Vrai dans le Rapport détaillé de I'épisode) et le traitement est déclenché.

» Silafréquence ventriculaire moyenne ne dépasse pas d'aumoins 10 min'la fréquence
atriale moyenne (résultat indiqué par lamention'Faux dans le Rapport détaillé de I'épisode),
le traitement ventriculaire peut rester'inhibé: l.e Rapport détaillé de'l'épisode indique la valeur
mesurée, méme si le parameétre est programmeé sur Arrét.

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

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

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Intervalles
' '

enms 1

.
' 620 600 1580 580 620 600 640 560 600
: .
Oretlete Jl/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/lﬁ
.
.

'
Calculer les sommes des intervalles
atriaux. Moyenne =600 ms = 100 min-. La Fréquence ventriculaire moyenne

(150 min~) est supérieure a la fréquence

'
'
'
'
i
A { atriale moyenne (100 min+) d’au moins
'
'
'
'
'

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

L\‘,‘.’mbre 2 3.4 5 6 78 Moyenne = 400 ms = 150 min-.
intervalles
400 420 380 390 410 400 360 440 410 390 ;
Intervalles Traitement par ATP
enms

Ventricule

TV détectée
Troisiéme intervalle rapide Début de Durée. Durée expirée.
(des 8 sur 10 qui satisfont Evaluer Début. Début est progressif.
la fenétre. de détection) Analyser Fréquence V > Fréquence A.

Administrer le traitement car V > A.

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

2-27

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

REMARQUE : .Se‘reportera "Utilisation des informations atriales" en page 2-6 pour plus
d'informations sur les performances de I'appareil lorsque la sonde atriale estprogrammée sur
Arrét.

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

Seuil de fréquence Fib A

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

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

Seuil de fréquence Fib‘Aine peut pas étre activé sans'que le'soit egalement ’amélioration de'la
détection Stabilité. Le dispositif analyse les deux parametres pour.déterminer sile traitement doit
étre délivré ou bloqué.

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

La fréquence atriale intrinséque est déclarée supérieure au Seuil de frequence Fib A de la
maniére suivante (Figure 2-20 Interaction entre Seuil de fréquence Fib A et Stabilité en page 2-
28):

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

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

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

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

* Le rythme ventriculaire devient stable

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

Seuls 3 intervalles sur 10 sont

au-dessus du Seuil de fréquence Fib A
[ 1

I 1

4 sur10> Seuil de fréquence Fib.A |

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

6 intervalles atriaux sur10-sont supérieurs au
Seuil de fréquence Fib A

.
.

Oreillette WWWWWMWW
T

Traitement par ATP

Ventricule

i
TV détectée i |
I I I

Troisiéme,intervalle rapide Détection satisfaite. Fréquence Durée expire. Lerythme reste instable.
(des 8 sur 10 qui satisfont Début de durée. atriale >'Seuil Fréquence atriale Lafréquence atriale est
la fenétre de détection) Début Episode. de fréquence. > Seuil de fréquence Fib'A. inférieure au Seuil de
Début de I'analyse FibA. Rythme déclaré instable. fréquence Fib A.
de la.stabilité. Traitement inhibé. Démarrer le traitement.

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

Lorsque Seuil.de fréquence Fib A et Stabilité sont.utilisés seuls, le-traitement ventriculaire est
initié si un rythme'stable est-déclaré. Le traitementventriculaire est initié pour'un rythme instable
lorsqu'il est déterminé que la fréquence atriale est inférieure-au Seuil. de fréquence Fib A
(Tableau 2—10 Combinaison‘de Seuil de fréquence Fib A.et Stabilité et traitement résultant en
page 2-29). Lorsque Seuil'de fréquence Fib Aet Stabilité sont utilisés.avec des améliorations par
inhibiteurs, le traitement ventriculaire n'estpas toujours initié lorsqu'il n'est plus inhibé par Seuil
de fréquence Fib A/Stabilité. Son.inhibition par.d’autres‘améliorations.de la détection
programmeées peut se poursuivre, notamment:Début,(lorsque’la suite Début/stabilite est activée)
ou Corrélation des vecteurs (lorsque la suite ID de Rythme estactivée).

Tenir compte des informations suivantes lors de ces interactions::

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

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

» L'amélioration du Seuil de fréquence Fib A n’est pas évaluée pour la détection de I'arythmie
dans les cas suivants ; cependant, le Rapport détaillé de I'épisode affichera toujours les
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données de 'amélioration du Seuil de fréquence Fib A en se basant sur un seuil de 170 min™

— Le Seuil de fréquence Fib A est programmé sur Arrét

— Les zones ventriculaires sont programmées sur 1

— Aucune suite d'améliorations de la détection n'est activée

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

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

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

a. Silerythmeventriculaire détecté change, laligne appropriée correspondante du tableau est évaluée.
b.. Ilest possible de passer outre les décisions.d'inhiber'grace a V.>'A ou I'expiration de la-DF S.

REMARQUE :

Se 'reporter a "Utilisation des informations atriales" en page 2-6 pour plus

d'informations sur les performances du dispositif lorsque la sonde atriale est programmeée sur

Arrét.

Analyse de la'stabilité

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

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

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

En fonction des besoins du patient;'le médecin peut choisir de programmer Stabilité en tant
qgu’inhibiteur pour empécher le traitement de la_FA ou utiliserPanalyse de la‘stabilité.pour
déterminer le type de traitement a administrer (Choc si instable).

L’algorithme de stabilité calcule les difféerences entre intervalles RRVD. Ces'différences, ainsi

gu’une différence moyenne, sont'calculées’'tout au-long-de la Durée. Lorsque la.Durée expire, la
stabilité du rythme est évaluée en comparant la-différence moyenne-actuelle aux seuils Stabilité
et Choc si instable programmeés. Si la différence moyenne. est supérieure-aux seuils
programmes, le rythme est déclaré instable. Des seuils indépendants sont disponibles pour les
fonctions Stabilité (inhibitrice) ou Choc siiinstable ;- ils ne peuvent pas étre programmeés tous les
deux dans la méme zone ventriculaire.

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

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

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

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

* lca'minuterie de DFS expire (siprogrammée sur Marche)

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

(lorsque lasuite ID.de Rythme est activée).

REMARQUE : Le traitement ventriculaire peutaussi étre inhibé par I'analyse de I'algorithme de
la Stabilité-tel qu'utilisé-avec I'amélioration Seuil-de fréquence Fib A.

lntervalles instables

%MMWMM

L'analyse de la Stabilité-continug:—~—>

Fenétre de détection Durée expire.

satisfaite. Rythme déclaré instable.

Début de Durée. Lancer la DFS.

L'analyse de Stabilité Traitement-inhibé jusqu'a stabilisation du rythme,

débute.

Figure 2-21.

V supérieur a Aou DFS expiré.

Evaluation de Stabilité lorsque Durée expire

Choc si instable

Lorsqu’elle est programmeée sur Choc siinstable, 'analyse de la stabilité aide a déterminer s'il est
approprié d’annuler 'ATP ventriculaire au bénéfice-du premier traitementcpar choc ventriculaire
programmé (qui peut étre d’énergie basse ou haute) pour la zone ventriculaire (Figure.2—-22
Choc si instable en page 2-31).

Les arythmies ventriculaires dynamiques (comme les TV polymorphes ou les'FV) peuvent étre
détectées a une fréquence inférieure au seuil de'fréquence ventriculaire'le plus élevé et classées
comme instables. Etant donné que le rythme détecté peut I'étre dans une zone ventriculaire
inférieure ou un ATP peut étre programmeé, I'analyse de la stabilité. permet d’abandonner 'ATP
ventriculaire programmeé et de le remplacer par des chocs. Lastabilité est évaluée a chaque
cycle de détection/redétection, y compris entre les salves/d’un traitement ATP. Dés qu’un choc
ventriculaire a été administré au cours d’un épisode, cette fonction Choc si instable n’affecte plus
le choix du traitement.
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Choc si instable ne peut étre utilisé que dans la zone TV d’une configuration a 2 ou 3 zones. Il ne
peut pas étre programmé dans une configuration a 2 zones si le paramétre Stabilité ou Début est
déja programmé sur Marche ou si Stabilité Post choc V ou Seuil de fréquence Fib A est
programmeé sur Marche.

Choc

Salve ATP
| |
| I

: ” 0 —tnr —{Eeae >
Fenétre de détection satisfaite. Durée expire. Démarrer la Fenétre de Durée redétection expire.
Début de Durée. Rythme déclaré stable. redétection. détection satisfaite. ~ Rythme déclaré instable.
L'analyse de Stabilité ‘débute. Administrer letraitement Démarrer la Ignorer le reste de I'ATP et
par ATP programmé. Durée redétection. passer au premier traitement
Analyser par choc programmé.

a nouveau Stabilité.

Figure 2-22. Choc siinstable

Début

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

Début différencieles tachycardies-sinusales physiologiques, qui commencent habituellement
lentement, des tachyecardies pathologiques; qui commencent habituellement soudainement. Il
mesure lavitesse de‘la transition entre une fréquence ventriculaire lente et une tachycardie. Ce
paramétre permet au dispositif d’'inhiber le traitement ventriculaire de la zone de fréquence
tachycardique 1a plus -basse lorsque 'augmentation-de la fréquence est progressive.

Lorsgu’une fenétre de-détection devient satisfaite, le générateur d’impulsions entame en deux
temps les’calculside Début subit:

+ L’étape1'mesure les intervalles ventriculaires‘précédant le:début de I'épisode et localise la
paire d’intervalles adjacents (point pivot) ou la longueur du cycle a le plus diminué. Sila
diminutiorr de lallongueur du cycle est égaleou supérieure ala valeur.Début programmée,
I'étape 1 déclare que le début est subit.

« L'étape 2 compare ensuite des intervalles additionnels. Sida différence entre I'intervalle
moyen précédant le point pivot et 3 des-4-premiers intervalles suivantde point pivot est égale
ou supérieure au seuil Début programmeé, I'étape 2'déclareque le.début est subit.

Si les deux étapes déclarent que lerythme est soudain,le traitement est déclenché. Silune des
deux étapes indique un début progressif, le traitement ventriculaire initial est inhibé dans la zone
la plus basse. Le traitement ne sera pas-inhibé parjle Début si :

» Lafréquence s’accélére vers une zone'ventriculaire plus élevee

* Linformation de la sonde atriale détermine que la fréquence VD-est plus rapide que la
fréquence atriale (Fréquence V > Fréquence A programmée sur Marche)

* La minuterie DFS expire

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

commandés. Les résultats de Début mesurés calculés en deux temps sont mémorisés dans
I'historique du traitement. Ces données mémorisées sont utiles pour programmer une valeur
Début appropriée.

Durée de fréquence soutenue (DFS)

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

La Durée de fréquence soutenue permet d'administrer le traitement ventriculaire programmé
lorsqu'une tachycardie est soutenue pour un laps de temps programmé au-dela de la Durée,

mais que les inhibiteurs de traitement programmés (Corrélation des Vecteurs, Seuil de fréquence

Fib A, Début, et/ou Stabilit) indiquent de bloquer le traitement (Figure 2—23 Combinaison de
Début OU Stabilité, DFS programmé sur Marche en page 2-32).

p X . { Si le traitement,
détection programmées. -Sielles

AN — { Poursuivre I'analyse est indiqué par les Expirati
R ration de la
m@quent d mljlber l? traltement, d’amglioration de la améliorations de la D),(;Fg Aldministrer
d_emarrelr _Ia mlnuter!e DFS; détection tout au long détection; délivrer .
sinon; délivrer le-traitement, de la DFS. letraiternent le traitement.
Eenétre de détection 0s A _ VLo O R 30s
satisfaite 1 r .l
I | |
Os 5s 35s

La durée.débute. Durée expire.
Démarrer I'analyse
d’amélioration de la

détection:

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

DFS n'est disponible . dans une zone que lorsqu'une amélioration parinhibiteur est programmée
sur Marchetdans cette zone. Lorsque la-suite d'amélioration de |la détection ID.de Rythme est
activée, DFS peut étre-programmeée séparément pourles zones TV.etTV-1.

* Une minuterie’DFS programmee s'enclenche si le traitement ventriculaire est bloqué lorsque

la Durée expire dans une zone dans laquelle lescaméliorations.de la détection sont
programmeées.sur Marche.

» Silafenétre de détection de la zone inférieure est maintenue pendant la période DFES
programmée, le traitement.ventriculaire programmeé sera administré a la fin de la‘période
DFS TV-1 si DFS TV-1.est programmeé et si le-rythme:se trouve dans'la zone TV-1.Le
traitement sera administré-a la fin de'la période DFS TV si DFS TV est programmé et si le
rythme se trouve dans la zone TV.

» Silafréquence s'accélére vers une zone ventriculaire supérieure, que les améliorations'de la

détection ne sont pas programmeées sur Marche dans’la zone supérieure et'que la'Durée
pour la zone supérieure expire, le traitement est.déclenché dans cette zone sans attendre
que la DFS soit écoulée dans une zone'ventriculaireinférieure. Si DES est programmeée sur

Arrét, la minuterie DFS ne s'enclenchera’pas lorsque la Durée expirera, ce qui permettra aux

améliorations de la détection d'inhiber éventuellement'le traitement pour une durée
indéterminée.

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

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

L'association d'améliorations de détection Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des
vecteurs comprend également Fréquence V > Fréquence A ; Seuil de fréquence Fib A et
Fréquence V > Fréquence A sont activés lorsque Discrimination tachyarythmies atriales est
programmeée sur Marche. Cette association n’est disponible que lorsque la suite d'améliorations
de la détection ID-de Rythme est activée et que pour Détection initiale (Tableau 2—11 Les
associations Seuil de fréquence Fib A, Stabilité et Corrélation des vecteurs et la décision de
traitement qui en résulte.si-Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur Marche
en page 2-33).

Si\Fréquence V > Fréquence Acest programmée sur Marche (en programmant Discrimination
tachyarythmies-atriales sur Marche) et est Vrai, elle a la priorité sur toutes les améliorations par
inhibiteurs:

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

Corrélé; Instable, A A > Seuil de fréquence Fib A Inhiber

Corrélé, Instable, A.A> Seuilde fréquence Fib-A Inhiber

Non corrélé, Instable, A > Seuil de fréquence Fib A Inhiber

Non corréle, Instable, A > Seuil de fréquence Fib A Traiter

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

Corrélé, Stable; A A > Seuil de fréquence-Fib‘A Inhiber

Non corrélé, Stable, A > Seuil'de fréquence Fib A Traiter

Non corrélé, Stable; A'< Seuil-de fréquence Fib A Traiter

a. Sile rythme ventriculaire détecté change, la ligne appropriée correspondante du tableau est évaluée.

b. Siaucun modéle de référence ID-de Rythme n'est disponible, lecrythme ventriculaire détecté est considéré.comme étant non corrélé.
c. Pour la détection postchoc (si activée), Corrélation des vecteurs est considérée comme étant non corrélée.

d. Il est possible de passer outre les décisions d'inhiber grace-a V > A ou I'expiration de la'DF S:

Lorsque Discrimination tachyarythmies atriales est. programmeée sur Arrét, Corrélation des
vecteurs est utilisée pour la.détection initiale et Stabilité sert a la'détection postchoc. Fréquence
V > Fréquence A et Seuil de fréquence Fib A ne sont plus utilisés (Tableau2=12 Les
associations Corrélation des vecteurs et Stabilité-avec la-décision de traitement qui en résulte. si
Discrimination tachyarythmies atriales-est programmée sur Arrét en page 2-33).

Tableau 2-12. Les associations Corrélation des vecteurs et Stabilité avec'la décision de-traitement qui en résulte si
Discrimination tachyarythmies atriales est programmeée surArrét
Détection2 b Rythme ventriculaire détecté? © Décision de traitement
Initial Corrélé Inhiberd
Initial Non corrélé Traiter
Postchoc Instable Inhiberd
Postchoc Stable Traiter

a. Sile rythme ventriculaire détecté change, la ligne appropriée correspondante du tableau est évaluée.
b. Si Discrimination tachyarythmies atriales est programmée sur Arrét, Corrélation des vecteurs est utilisée pour la détection initiale et Stabilité sert a la
détection postchoc.

]

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

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

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

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

traitement ventriculaire résultantien page 2-34).

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

Rythme ventriculaire détecté? Décision de traitement?
Progressif, Instable, A > Seuil de Inhiber
fréquence Fib A
Progressif; Instable, A'< Seuil de Inhiber
fréquence Fib A
Subit, Instable, A >.Sedil de frégquence Inhiber
Fib A
Subit, Instable, A < Seuil de fréquence Traiter®
Fib A
Progressif, Stable, A>'Seuil de fréquence | Traiter
Fib A
Progressif, Stable, A <'Seuil de fréquence Inhiber
Fib A
Subit, Stable, A > Seuilde fréquence Fib-A” | Traiter
Subit, Stable, A < Seuil de fréquence Fib A, {>Traiter

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

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

Combinaisons de Début et Stabilite

Si le critere de Stabilité est.programmé pour inhiber; il peut étre combiné'avec Début pour
procurer une spécificité encore plus élevée dansla classification des arythmies.

Cette association d’améliorations-de la détection-n’est disponible que lorsque la suite Début/
stabilité est activée et que pour Détection initiale. Les améliorations peuvent étre. programmees
pour déclencher le traitement ventriculaire si les options suivantes sont'sélectionnées((Tableau
2—-14 Combinaisons Début Et Stabilité et traitement résultant.en page 2-35).

» Début et Stabilité indiquent tous deux la nécessité de traiter
» Début ou Stabilité indiquent la nécessité de traiter

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

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

Dans tous les cas, le traitement ventriculaire ne sera lancé que si les conditions de traitement Et/
Ou sont satisfaites. Lorsque ces deux combinaisons (Et/ou) sont utilisées en association avec
DFS, et que les conditions Et/Ou ne sont satisfaites, le traitement ventriculaire sera inhibé
jusqu'a ce que Fréquence V > Fréquence A soit Vrai ou DFS expire (Tableau 2—14 Combinaisons
Début Et Stabilité et traitement résultant en page 2-35).

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

Progressif, Instable Inhiber: Inhiber

Progressif, Stable Inhiber Traiter

Subit, Instable Inhiber Traiter

Subit; Stable Traiter Traiter

a.

C.

Sile rythme ventriculaire détecté change, la ligne appropriée-correspondante du tableau est évaluée.
b. _Lacombinaison Et estla valeur nominale lorsque les deux sont activés.

IFest possible de passer outre les décisions d'inhiber grace a V> A ou I'expiration de’la DFS.
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CHAPITRE 3
Ce chapitre traite des sujets suivants :
+  “Traitement ventriculaire” en page 3-2
+ “Traitements et paramétres de la stimulation antitachycardique” en page 3-8

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

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

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

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

ATTENTION:, En mode ProtectionIRM, le traitement de la tachycardie est suspendu. Avant de
faire passer-un.examen par IRM:au patient, un systéeme de défibrillation compatible IRM sous
conditions ImageReady doit étre programmé sur le mode Protection IRM a I'aide du PEM. Le
mode Protection IRM désactive le traitement de la tachycardie. Le systéme ne détectera pas les
arythmies‘ventriculaires et le patient ne’recevra pas la stimulation antitachycardique ou le
traitement de défibrillation par choc)jusqu'a ce que le générateur d'impulsions repasse en
fonctionnement-normal: Procéder a I'examen uniqguement si le patient est jugé cliniguement
capable de se passer d'uneprotection contre les tachycardies tant que le générateur
d'impulsions est-en'mode Protection IRM:

Prescription de traitement ventriculaire

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

Figure 3—1.

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

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

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

Puissance étre croissante. Puissance
minimale maximum
Zone ATP1? ATP2? QuUICK Choc 1" Choc 2' Chocs (maximum)
CONVERT ATP restants:
FV Non disponible Marches/Arrét 0,1 a max J 0,%a max J max J

Tous types ATP Tous types ATP

s objet 0,12 maxyJ 0,1.&max J max J
disponibles disponibles G obje! a max max »

Tous types ATP Tous types ATP

ot 13 15
disponibles disponibles Sans obje 0,1 a max'J 0,1.a max J max J

TV-1

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

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

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

Prescription du traitement ventriculaire, configuration a 3 zones

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

Sélection du traitement ventriculaire

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

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

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

» _<(ll'est possible-d’administrer jusqu’a 8 chocs au cours d’un épisode ventriculaire. Les 2
premiers chocs sont-programmables. Les chocs suivants d’énergie maximum non
programmables sont disponibles dans chaque zone :

—~ 7 Zone TV-1<3-chocs a énergie maximum
— Zone TV.:'4 chocCs a énergie maximum
=~ ZoneFV .6 ,chocs:a énergie;maximum

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

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

» Sil'arythmie est.convertie a-une fréquence-inférieure auplus bas-seuil- programme, le
générateur d'impulsion continue sa surveillance jusqu’a ce gue la fin.de I'épisode soit
décrétée. Lorsque I'épisode s’achéve, le générateur d’'impulsion utilise 8 houveau les criteres
de détection ventriculaire-initiale pour un-nouvel épisode. Lorsqu’uninouvel épisode -est
reconnu, le premier traitement prescrit est a‘nouveau administré.

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

» Si, aprés un traitement, une arythmie change de zone ventriculaire (s’accélére ou ralentit) et
est redétectée dans une zone ventriculaire supérieure ou inférieure, un traitement de
puissance égale ou supérieure a celle du traitement précédemment administré est
sélectionné dans la zone détectée et administré. Pour le traitement par choc, le générateur
d’'impulsion détermine le choc a administrer avant la charge des condensateurs en se basant
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REMARQUE :
configuration'a 2 zones, on'peut programmer pour seul traitement un ou deux traitements par
ATP, lorsque tous les chocs dans la zone'la plus basse sont programmés sur Arrét. Si.ces
traitements de stimulation ne viennent pas.a bout-de.l'arythmie détectée dans la.zone la plus
basse, plus-aucun traitement ne sera administré durant.I'épisode a moins que la fréquence ne
soit redétectée'dans une zone supérieure.

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

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

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

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

LLes lignes montantes représentent I'accélération de I'arythmie vers une zone ventriculaire
supérieure;

Les lignes descendantes, son ralentissement vers une zone ventriculaire inférieure.

Le traitement de puissance minimale se trouve dans les colonnes ATP ; la puissance du
traitement augmente au furet a.mesure que I'on se déplace vers la droite du tableau.

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

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERTATP
Fv Marche/Arrét 5J 1J max, max max\ max max, ‘max
TV .
Salve Balayage Sans objet 3J 9J max _max(_ max max
@ 2 3 0 B&—®—D
v Salve Rampe Sans objet 0,14 24J max max-. max
Figure 3-2. Progression de I’administration du traitement, I’arythmie reste dans.la zone-ou elle.a éteé initialement détectée

ATP2 TV-1.

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

Lorsque le.rythme s'accélére vers.la zone FV, le'Choc 2
de la zone FV est administré car le Choc 1.est d'un
niveau d'énergie inférieur a-celui du Choc 1.de la zone TV.

\

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc.2 Chocs restants
CONVERT ATP
hJ
FV @ ——3
Marche/Arrét 2J "y max, max max ~max max, max
Y
w | @ Z o0 @
Salve Arrét Sans objet 3J 9J max. max max‘ max
—
@ |
TV-1 @ .
Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J max. max"® max

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

\

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

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

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

administrés.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP
Y
Fv Marche/Arrét 5J 1MJ max | max max max max max
4 |@ 3 2 Lo—6—©
‘ Salve Balayage Sans objet 1.1J 94J max max max max
+
o ) ®
Salve Rampe Sans objet KSJ 5J max max max

\

Lorsque le rythme décélére jusqu’a la zone TV-1, ATP2 de la zone TV-1 n’est
pas délivré puisqu’un choc a-déja été délivré dans la zone TV. Le traitement
de puissance supérieure suivant (Choc 1.de la zone TV-1) est donc délivré.

Figure 3-5." Progression.deI’administration du traitement, choc 1 dans‘la zone TV-1

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERTATP
Fv Marche/Arrét 2J mJ max, max. max..max max max
TV )
Salve Balayage Sans objet 34J 9J max max \ max _max
TV-1 ® 2 3 @
) Salve Rampe Sans objet 0,1J N 2J Arcét Arrét. Arrét

Si l'arythmie persiste dans la'zone TV-1aprés la délivrance du
deuxieme ‘choc, aucun traitement parchoc-ultérieur ne sera-délivré,
a moins'que 'arythmie'n’accélére vers une zone supérieure, étant
donné que Chocs 3-5 sont programmés surArrét.dans-la zone TV-1.

Figure 3—-6. Progression de I’administration du traitement; chocs-3 a5 programmés sur Arrét dans la zone TV-1
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L'arythmie s’accélére a nouveau jusqu’a la zone FV,
le septieme choc est délivré. L'arythmie persiste dans la zone
FV de sorte que le huitiéme (et dernier) choc est délivré.

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

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

[

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

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

Si la reconfirmation indique que 'arythmie persiste apres
la délivrance de QUICK CONVERT ATP, I'appareil
démarre immédiatement la.charge pour.Choc 1.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERT ATP.
Al
FV © 2 ®
Marche 1J 21J Max “Max. Max Max Max Max
TV .
Salve Balayage Sans objet 3J 94J Max Max Max Max
TV-1 .
Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J Max. ‘Max Max

Figure 3-8. Progressionde I'administration du traitement, QUICK.CONVERT ATP et choc dans la zone FV

Zone ATP1 ATP2 QUICK Choc 1 Choc 2 Chocs restants
CONVERTATP
Fv ‘ CP Marche 2J 14 Max Max Max. Max Max. Max
T
v @ 3 4 ®
T Salve Balayage Sans objet 3.J 9J Max ~Max Max “ /Max
TV-1 .
Salve Rampe Sans objet 0,1J 2J Max Max.~Max

|

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

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

\

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

Figure 3—-10. Progression de I’administration du traitement, ATP1 dans la zone TV accélére le rythme, QUICK CONVERT ATP
ignoré dans la zone FV

Redétection ventriculaire aprés administration du traitement ventriculaire

Aprés administration du-traitement ventriculaire, le générateur d’impulsions utilise les critéres de
redétection pour évaluer le rythme et déterminer si un traitement supplémentaire est approprié.
Lorsque les criteres-de redétection sont satisfaits, les régles de sélection du traitement
déterminent alors le type'de traitement a administrer.

Redétection ventriculaire aprés traitement par ATP ventriculaire

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

Pendant la délivrance d’un traitement par ATP ventriculaire, I'appareil surveille la fréquence
cardiaque @aprés chaque. salve et utilise des fenétres de détection ventriculaire (recherche de 8
intervalles rapides sur 10) et lafonction Durée redétection ventriculaire pour déterminer si
I'arythmie a‘cessé.

Le traitementpar ATP-continue avecles salves suivantes:de la séquence jusqu’a ce que l'une
des conditions, suivantes soit remplie :

» Laredétection déclare que le‘traitement a réussi (fin-de I'épisode)
* Le nombre spécifie de‘salvesATP a été délivre
* La Durée limite- ATP dela zone ventriculaire est atteinte

* Lafréquence détectée del'arythmie ventriculaire’passe ‘dans-une zone ventriculaire de
fréquence différente; d'ou sélection-d'un traitement différent

» Lafonction Choc si instable force I'appareil & passer outre le traitement par ATP restant et a
lancer le traitement par choc

* Une commande ABANDON DU TRAITEMENT a été recue du PEM pendant les salves d’'un
traitement

» On utilise I'aimant pour interrompre un;mode en‘cours

* Le Mode Tachy temporaire a changé

* Un traitement commandé est demandé

» L'épisode se termine a cause du Mode Tachy reprogrammé, des paramétres tachy

ventriculaires reprogrammés ou d'une tentative de méthode d'induction ou de test de la
sonde
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REMARQUE : L'interruption d'une salve ATP met fin au mode ATP affecté. Si un traitement
supplémentaire est requis, le prochain traitement programmé (ATP ou chocs) dans la
prescription est lancé.

Redétection ventriculaire aprés traitement par choc ventriculaire

La redétection ventriculaire aprés un traitement par choc ventriculaire détermine si une arythmie
a cessé.

Pendant la délivrance d’un-traitement par choc, I'appareil surveille la fréquence cardiaque aprés
chaque choc et utilise des fenétres de détection ventriculaire (recherche de 8 intervalles rapides
sur 10) et les améliorations de la détection post-choc (si applicables) pour déterminer si
'arythmie a cessé. Le traitement par choc continue jusqu’a ce que I'une des conditions suivantes
soit remplie :

» Laredétection déclare quele traitement aréussi (fin de I'épisode)
*( ‘Tousdes chocs ventriculaires disponibles ont été administrés pour un épisode

7 Le rythme est redétecté dans la zone TV ou TV-1, le nombre-de chocs programmés
disponibles dans ces-zonesa été délivreé et 'arythmie reste dans 'une de ces zones
inférieures

Si.tous les chocs disponibles’ont été délivrés pouriun épisode, il n’y a plus de traitement
disponiblejusqu’a ce que le générateur d’'impulsion détecte une fréquence inférieure au seuil de
fréquence le plus bas pendant 30 secondes et déclare que I'épisode est terminé.

TRAITEMENTS ET PARAMETRES DE LA STIMULATION ANTITACHYCARDIQUE

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

Le traitement par stimulation-antitachycardique (ATP) et'les'parametres permettent d’interrompre
les rythmes rapides ‘suivants en-administrant une série d'impulsions.de stimulation
synchronisées:

* Tachycardie ventriculaire - monomorphe
* Tachycardies supraventriculaires

Le traitement par ATP est-administré lorsque le dernier événement détecté remplit les criteres de
détection programmeés (Figure-3—11 Les parametres-de base du traitement par ATR;sont Délai de
couplage, Durée du cycle des salves, Nombre de'salves'et Nombre d’'impulsions-dans.chaque
salve en page 3-9).

Un traitement par ATP peut étre personnalisé avec les paramétres suivants:

* Nombre de salves administrées

*  Nombre d'impulsions dans chaque salve
» Délai de couplage

* Durée du cycle de salves

* Intervalle minimum entre les impulsions

Ces paramétres peuvent étre programmeés en vue de composer les types de traitements par ATP
suivants:

* Salve
*  Rampe
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+ Balayer
* Rampe/Balayer

L'Amplitude ATP et la Durée d'impulsion sont communs a tous les modes. lIs sont
programmables indépendamment des paramétres de stimulation normale. L'Amplitude ATP et la
Durée d'impulsion partagent la méme valeur programmable que les paramétres de stimulation
post-traitement.

Délai de Délai de
couplage couplage
—— —_——

Durée du cycle des salves Durée du cycle des salves

V4

Redétection

Impulsion.de stimulation ATP

I I
! Salve 1 Salve 2 !
I I
I 1

Traitement par ATP

Figure.3—11. _Les paramétres de base du traitement par ATP sont Délai de couplage, Durée du cycle des salves, Nombre de
salves et Nombre d’impulsions dans chaque salve

Parameétres des salves

Une salve‘est une série:d’impulsions de stimulation synchronisées administrées par le
genérateur d'impulsion-au cours dutraitement par ATP. La programmation.des paramétres de
salve permet d’optimiser le traitement par-ATP.

Tous les traitements par ATP ont plusieurs.paramétres en commun. Outre la programmation du
type de traitement (Arrét, Salve,-Rampe, Balayer, Rampe/Balayer),les paramétres de salve
suivants peuvent étre programmés.(Figure 3—12 Interaction du Nombre maximum d’impulsions
et.du Nombre de salves en page 3-10):

* Le parameétre Nombre de salves détermine le nombre de salves utilisées dans un traitement
par ATP et peut étre programmé-indépendamment pour.chaque traitement par ATP. La
programmation‘du parametre Arrét désactive le traitement par’ ATP.

» Le parametre.Comptage-initial-des impulsions détermine le nombre-d'impulsions
administrées dans.la‘premiére salve-d’un traitement.

* Le parametre Incréement d’'impulsion,détermine 'augmentation du nombre d’'impulsions par
salve, entre chaque salve du traitement:

* Le parametre Nombre maximumd'impulsions, détermine le nombre maximum d‘impulsions
administrées dans une salve ATP et peut étre programmé indépendamment pour chaque
traitement par ATP. Lorsque le nombre maximum. d’impulsions est atteint dans une salve,
chaque salve supplémentaire restant dans le traitement contient le Nombre maximum
d’'impulsions programmeées. Le paramétre'programmeé n’est-disponible que si l'incrément
d’impulsion est supérieur a zéro.
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Re"“Wmd“W °det°f\/\\/\wv

Délai de
couplage

1

|

Détection
satisfaite

Salve 1 ; Comptage initial Salve 2 ; Comptage Salve 3 ; Comptage Salve 4 ; (nombre programme) H
des impulsions a 3 d’impulsions incrémenté d’impulsions incrémenté Comptage d’'impulsions restant
d’une unité d’une unité ; Nombre au Nombre maximum

maximum impulsions atteint d’impulsions (5)
Nombre de salves = 4

Comptage initial des impulsions = 3
Incrément d’impulsion = 1
Nombre maximum d’impulsions = 5

Figure 3—12. Interaction du Nombre maximum d’impulsions et du Nombre de salves

Délai de couplage et Décrément délai de couplage

Le délai de couplage détermine.la.synchronisation de la premiére impulsion d’une salve. Il définit
le délai-entre le dernier-événement détecté qui remplit les critéres de détection et 'administration
de la premiére impulsion d’'une salve.

Le Délai de couplage se programme indépendamment de la Durée du cycle de salves. Ceci
autorise ['utilisation de rampes-et'de balayages agressifs sans compromettre I'efficacité
d’entrainement de la premiére impulsion de‘stimulation d’'une salve. Le délai de couplage peut
étre programmeé sur 'uné des.valeurs suivantes :

» Adaptable, la;synchronisation étant spécifiée en pourcentages d’une fréquence cardiaque
moyenne calculée

* “Fixe;la synchronisation étant spécifiée en-délai absolu (ms) indépendant de lafréquence
cardiague moyenne calculée

Lorsqu’il est programmeé sur. adaptable, le.délai de couplage s’ajuste au rythme du patient selon
une moyenne, sur4 cycles (Figure 3—13 Déelai.de couplage adaptable;-Décrément délai de
couplage et Décrément balayage programmeés sur. 0 en page 3-11): e Décrément délai de
couplage est programmable de telle sorte que le délai de .couplage diminue d’une salve a l'autre,
dans un traitement a salves multiples{(Figure'3=14 Décrément intervalle de 'couplage en page 3-
11).

REMARQUE : |l estimpossible de programmer-une salve'ATP qui dure plus de 15 secondes.
La durée d’une salve adaptable est calculée surla base de l'intervalle de la zone ventriculaire
dans laquelle I'ATP est programmeé, ce qui signifie qu’elle repose sur le pire cas de
synchronisation.
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Délai de couplage Délai de couplage
=382ms =364 ms
Moyenne 4 cycles = 420 ms Moyenne 4 cycles = 400 ms

Délai de couplage (DC) = 91%
Le premier DC est 420 x 91% = 382 ms
Le deuxieme DC est 400 x 91% = 364 ms

La moyenne 4 cycles est calculée sur les quatre cycles précédant chaque délivrance du traitement antitachycardique
uniquement lorsque aucun Décrément (Délai de couplage ou Balayage) n’est programmé.

Figure 3—-13. Délai de couplage adaptable, Décrément délai de couplage et Décrément balayage programmés sur 0

Délai de couplage =91 %

Décrément délai de couplage = 10.ms Délai-de Délai de

couplage couplage

=382 ms <«——~< - Décrément délai de couplage — 3 =372ms
(la.moyenne:sur 4 cycles n’est pas recalculée)

Moyenne 4 cycles'=.420 ms

/7
Redétection
| satisfaite |

Derniére onde R

| détectée qui
remplit les critéres

Impulsions stimulées de redétection Impulsions stimulées

Détection satisfaite / |

Derniére onde R
détectée qui remplit |
les criteres de détection

Figure 3-14. Décrémentintervalle de couplage
Les.informations suivantes [doivent étre prises en.compteors della’programmation du délai de
couplage et du décrément délai'de couplage :

» Lorsque‘Décrément delai de couplage est programmeé sur Marche, le traitement par ATP
programmé s’appelle Balayer

* Lorsque le.Délai de.couplage est programmé sur‘Adaptable, il ne se réajuste pas lors de la
redétection lorsque les €léments suivants sont. programmés sur Marche (valeur supérieure a
Zéro) :

— Décrément délai-de couplage — la valeur du décrément-détermine la synchronisation'de
la premiere impulsion des salves subséquentes

— Décrément balayage — la valeur du-décrément détermineda synchronisation de la
deuxiéme impulsion des salves subséquentes

Durée du cycle de salves (DCS)

La Durée du cycle de salves contrdle I'intervalle entre les-impulsions'de stimulation apres le délai
de couplage.

Cette synchronisation est contrélée de la méme maniére-que le délai de couplage : fréquence
adaptable a la tachycardie détectée ou temps fixe indiqué en ms.
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REMARQUE : Une DCS adaptable est affectée de la méme maniére qu’'un Délai de couplage
adaptable ; la durée moyenne du cycle n’est pas recalculée en permanence pour les salves
suivantes si Décrément balayage ou Décrément délai de couplage sont programmés sur
Marche.

Les paramétres suivants peuvent étre programmés pour diminuer la durée du cycle de salves
durant un traitement par ATP :

» Décrément rampe contrdle le délai entre les impulsions d’'une salve donnée
» Décrément balayage contrdle le délai entre les salves
Délai minimum
Le Délai minimum limite le'délai de couplage et la DCS dans Salve, Rampe, et Balayer.

Si lerdélai de couplage atteintl1a limite, les-délais de couplage suivants restent a la valeur
minimum. De méme, sila DCS atteint la\limite, les DCS suivantes restent a la valeur minimum.
Le délai de couplage‘et la DCS peuvent atteindre la limite indépendamment.

Mode salve

Un mode Salve est une séquence d’impulsions de stimulation synchronisées et habituellement

administrées-a une fréquence plus rapide que la tachycardie du patient, visant a interrompre une
réentrée.

Un.mode ATP est appeléSalve (comme.indiqué sur I'écran du PEM) lorsque tous les intervalles
de stimulation au sein.d’'une.méme salve sont identiques. La premiére DCS de chaque salve est
déterminéepar la-DCS programmeée. Larsque le'nombre.d’impulsions programmé pour une
salve est-supérieur a un, la DCS est utilisée pour déterminerle délai entre ces impulsions de
stimulation(Figure 3=15 Mode salves adaptable en fréquence en page 3-12).

Délaide Délai de
couplage couplage
450 315 315 315 315
ms ms ms
DCs | DCs

300 300 300 300
ms ms

Moyenne 4 cycles = 420 ms Moyenne 4 cycles =400 ms

DCS =75% Salve Salve
420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 =300 ms

La premiére DCS de chaque salve est calculée en multipliant par le pourcentage DCS |la moyenne
sur 4 cycles avant la délivrance de la premiére impulsion de stimulation de la salve.

Figure 3-15. Mode salves adaptable en fréquence

Mode Rampe

Un mode Rampe consiste en une salve dans laquelle.chaque-intervalle entre stimulation de la
salve est raccourci (décrémenté).

Pour programmer un mode Rampe, programmer (en ms)'le'Décrément rampe afin de spécifier le
raccourcissement de l'intervalle entre stimulations et régler le Décrément balayage et le
Décrément délai de couplage sur 0 ms. Lors de la délivrance de chaque salve d'impulsions



TRAITEMENT DES TACHYARYTHMIES 3-13
TRAITEMENTS ET PARAMETRES DE LA STIMULATION ANTITACHYCARDIQUE

supplémentaires, son intervalle est raccourci par le Décrément rampe programmeé jusqu'a ce que
l'une des situations suivantes se présente :

» Laderniére impulsion de stimulation de la salve est administrée

* Le Délai minimum est atteint

Si des salves supplémentaires sont nécessaires, le Décrément rampe programmé s’applique sur
la base de la DCS calculée de cette salve supplémentaire (Figure 3—16 Mode par rampe

adaptable, Décrément délai de couplage et Décrément balayage programmés sur 0 en page 3-
13).

Durée de cycle de salve= 75%

Décrément rampe (R-R dans la salve) = 10 ms

Décrément salve (R-R entre lesisalves) = 0.ms,

Décrément DC =0 ms

Intervalle minimum = 265'ms Intervalle minimum atteint ;

Moyenne 4 cycles

intervalle suivant non
décrémenté. *

275

' 265
| ms

'

'

'
:ms
'
1

'
: ms
'
1

V4

Réadapter 75%

Moyenne 4 cycles
=380.ms

V4

400 ms
Redétecter

Rampe Rampe

Figure 3—16. . Mode par rampe adaptable, Décrément délai de couplage et'Décrément balayage programmés sur 0

Mode balayer

Un maode Balayer consiste en une salve-dans laquelle la DCS.de chaque salve du mode est
systématiquement.diminuée (décrémentée)entre chaque salvesuccessive.

Il estipossible de programmer.un mode Balayer en-programmant le Décrément balayage de
maniére a spéecifier.le décrément:DCS sur une valeur supérieure-a 0 ms, tandis que le
Décrément rampe estprogrammeé sur 0 ms; La'DCS des salves suivantes-est déterminée en
soustrayant le Décrémentbalayage de la. DCS de la salve précédente (Figure 3—17 Mode par
balayage, DCS non adaptable et Décrément balayage activésen page 3-13).

La DCS initiale est déterminée puis Décrément La DCS.de |a salve précédente‘est déterminée puis Décrément
balayage est appliqué a nouveau sur la salve suivante balayage est appliqué a nouveau sur la salve suivante

» 300 . 300 . 300 . 300 . A A +290 . 2907290 .290. . A A +280 . 280" . 280( 280

NN PN R M
TRTATRTRIEMSETATRIR VAT ESAERVRVATAY
DV VYTV Y AV

Redétecter Redétecter
Balayage Balayage Balayage

3
7

3
@

Durée du cycle de salve = 300 ms
Décrément balayage = 10 ms
Décrément rampe = 0 ms
Décrément délai de couplage = 0 ms

Figure 3-17. Mode par balayage, DCS non adaptable et Décrément balayage activés
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Mode rampe/balayer

Un mode Rampe/balayer est une séquence de salves. Chaque mode contient un Décrément
rampe et un Décrément balayage (Figure 3—18 Mode par rampe/balayage, interaction des
parametres d'ATP en page 3-14).

Balayage Balayage

Intervalle

'
i
, minimum
' atteint
'
v {

1250 {240 i230i220i220 }
ims ‘ms ‘ms ims :ims !

DC 300 ms*

R
N m-—---%oo

Moyenne Redétecter Redétecter

4 cycles
=370 ms | | |
Salve rampe Salve rampe/balayage Salve rampe/balayage
Nombre d’'impulsions Nombre maximum d’impulsions
incrémenté d’une unité atteint (6) et nombre maximum
PARAMETRE VALEUR de salves atteint (3)
Nombre. de salves 3
Impulsions par salve :
Initia'I 4 * Lorsque Décrément balayage est programmé sur Marche, Délai de couplage et DCS,
Incrément 1 s’ils.sont programmeés comme pourcentage, ne se réadaptent pas aprés la redétection.
Maximum 6
Délai'de.couplage 81%
Décrément Oms
Durée du cycle de salve 78%
Décrément rampe 10 ms
Décrément balayage 20 ms
Intervalle minimum 220 ms

Figure 3—18.  Mode par rampe/balayage, interaction des parameétres d'ATP

Pour programmer un-mode Rampe/balayer, le Décrément balayage et le Décrément rampe
doivent tous deuxétre programmés a des valeurs supérieures a0 ms.

Durée d’impulsion ATP et Amplitude ATP

La durée d’'impulsion ATP estla duree d’une impulsion de stimulation. L’Amplitude ATP fait
référence a la tension du'front de montée d’'une impulsion de stimulation.

Les paramétres Durée d'impulsion ATP-et Amplitude ATP partagent la méme-valeur que la Durée
d'impulsion et I'Amplitude de‘la stimulation post-traitement. Si la valeur programmable est
modifiée pour un parameétre; cette valeur.influencera les-autres paramétres.

La Durée d’'impulsion ATP et I'Amplitude ATP programmées sont partagées par tous les
traitements par ATP quelles que soientla zone et la position dans une prescription. 1.'Amplitude
ATP et la Durée d'impulsion partagent la méme valeur programmable que les paramétres de
stimulation post-traitement.

Durée limite ATP ventriculaire

La Durée limite ATP ventriculaire force le générateur d'impulsion;a passer outre les traitements
par ATP restant dans une zone ventriculaire pour commencer.a administrer le traitement
ventriculaire par choc programmé dans la méme zone. Ce parameétre ne fonctionne que pour
I'administration du traitement ventriculaire.

La Durée limite ATP peut étre utilisée dans la zone TV ou TV-1 aussi longtemps que le traitement
par ATP est programmé sur Marche. Les valeurs de la minuterie sont indépendantes, mais Durée
limite ATP TV-1 doit étre égale ou supérieure a Durée limite ATP TV.
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La minuterie démarre lorsque la premiéere salve est administrée et court jusqu’a ce que I'un des
événements suivants se produisent :

* La minuterie expire (Figure 3—19 Expiration durée limite ATP en page 3-15)
» Un choc ventriculaire est administré
+ L’épisode ventriculaire se termine

La durée limite est examinée aprés chaque séquence de redétection pour déterminer si des
salves ATP supplémentaires peuvent étre administrées. Si la durée limite est atteinte ou
dépassée, plus aucun traitement par ATP ne sera déclenché au cours de cet épisode
ventriculaire. La'durée limite n’interrompt pas une salve en cours.

Redétecter Redétecter
) Jl/_\/\\/\w § W "

/
Fenétre de détection satisfaite. La Durée expire. ,I AWV .
Démarrer I'épisode. Initier le traitement.par ATP, Lg ‘Duree rgdetectlon expire.
Démarrer|a Durée. Démarrer Durée limite ATP. Initier {e‘traitement par choc.
Démarrer I'analyse de stabilité.
| /4 La Durée limite ATP expire
30s

Figure 3—19. - Expiration durée limite ATP

REMARQUE : . [Lorsqu’un choc ventriculaire a'été administré au cours d’'un épisode
ventriculaire, I”/ATP ne sera plus déclenché, quel que soit le temps-restant de la minuterie Durée
limite ATP.

La minuterie ne peut déclencher seule le traitement: les criteres de fréquence et de durée, ainsi
que les améliorations de'la détection, doivent aussi étre satisfaits pour qu’un traitement par choc
soit.administré.

Si trois zones.sont programmeées, I'on_ peut programmer desréglages de Durée limite ATP dans
chacune des deux zones ventriculaires inférieures (Figure 3—20 Durées limites ATP,
configuration.a trois zones en page 3-15).

Traitement programmé pour zones-inférieures, :
Zone FV Durée limite ATP TV-1,=140 s
Durée limite ATPTV =30 s
Redétection L’ATP est programmé dans les zones TV-1 et TV.
et salves ATP ATPA

Salve 5

Salve 1
Zone TV

H Redétecter
1
1
i

Zone TV-1 H

Durée limite ATP 1 “
o __ I _\O

1
| —I Charge

Fenétre de détection |

TV satisfaite. Os 10s 20s 30s 40s

La Durée démarre. At it Durée limite ATP expire | La Durée

Détection TV satisfaite. P! - . . e
Démarrer 'épisode.  Traitement initié dans la zone TV. limite TV-1 :Z)_ett_ectlloT TY1 satlsfalter.]
: expire. nitier le traitement par choc.

Démarrer la Durée limite ATP.

Le rythme passe dans la zone TV-1

Figure 3—-20. Durées limites ATP, configuration a trois zones
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QUICK CONVERT ATP

La fonction QUICK CONVERT ATP a fréquence programmable est disponible sur les modéles
AUTOGEN et DYNAGEN. La fonction QUICK CONVERT ATP a fréquence non programmable
est disponible sur les modéles INOGEN, INCEPTA, ENERGEN et TELIGEN.

QUICK CONVERT ATP est une option supplémentaire destinée a traiter la TV monomorphe
rapide détectée dans la zone FV, avant de passer a un traitement par chocs.

Lorsque QUICK CONVERT ATP est programmé sur Marche, le générateur d'impulsion délivre
une salve d'ATP composée de 8 impulsions de stimulation avec un Délai de couplage de 88 % et
une DCS de 88 %.

QUICK CONVERT ATP est uniquement utilisé comme la premiére tentative de traitement dans
un épisode:’Au casioll QUICK CONVERT ATP ne réussirait pas a convertir le rythme et ou le
traitement par chocs s’avérerait étre nécessaire, I'algorithme de la fonctionnalité atténue le délai
de mise en.charge en-utilisant la reconfirmation pour évaluer si le traitement par ATP a traité
I'arythmie avec succes:

* 71Si 2 des 3 intervalles post-délivrance de QUICK CONVERT ATP ont une fréquence
supérieure au seuil de fréquence’le plus bas, la tentative est considérée comme un échec et
la:mise en charge débute pour un choc reconfirmé.

» - Si’2 des Jintervalles sont lents; le traitement par chocs est abandonné et le générateur
d'impulsion-démarre une redétection: Si la redétection est satisfaite suite a un choc
abandonné, le choc suivant ne;sera pasreconfirmé.

REMARQUE :~ QUICK CONVERTATP n'est appliqué a aucun rythme supérieur.a la fréquence
maximale programmeée (250 ou 300 min7").-Sur les modéles avec QUICK CONVERT ATP a
fréquence non programmable; l'option‘programmable de Marche correspond-a une fréquence de
250 min™,

TRAITEMENT PAR CHOC VENTRICULAIRE ET PARAMETRES

L'appareil délivre des chocs synchronisés sur.un événement détecté. Il est possible de
programmer-e vecteur de choc, le.niveau d’énergie etla polarité 'des.chocs.

Vecteur de choc ventriculaire

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

Le vecteur de choc ventriculaire'programmé indique le vecteur de I'énergie délivrée pour le
traitement par choc ventriculaire.

Les configurations programmables suivantes.sont disponibles::

+ Electrode VD & électrode OD et boitier—ce vecteur est aussi appelé vecteur V-TRIAD. ||
utilise le boitier métallique du générateur-d'impulsions.comme électrode active (« boitier
actif ») en combinaison avec une sonde de‘défibrillation a.deux électrodes. L"énergie est
envoyée selon deux trajets différents : de I'électrode de choc distale vers I'électrode
proximale et vers le boitier du générateur d'impulsion.

+ Electrode VD a Boitie—ce vecteur utilise le boitier métallique du générateur d'impulsion en
tant qu’électrode active (« boitier actif »). L'énergie est envoyée de I'électrode de choc distale
vers le boitier du générateur d'impulsion. Cette configuration doit étre sélectionnée lorsque
I'on utilise une sonde a électrode unique.
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« Electrode VD 3 électrode OD—ce vecteur, également appelé « boitier froid », supprime le
boitier du générateur d'impulsion en tant qu’électrode active. L’énergie est envoyée de
I'électrode de choc distale vers I'électrode proximale. Ce vecteur ne doit jamais étre utilisé
avec une sonde a électrode unique puisque aucun choc ne sera délivré.

Energie choc ventriculaire

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

L'énergie des chocs ventriculaires détermine la puissance du traitement par choc administré par
le générateur-d'impulsion.

L'énergie-des.chocs reste constante tout au long de la vie du générateur d'impulsion,
indépendamment des modifications de I'impédance des sondes ou de la tension de la batterie.
Laconstance del'énergie s’obtient en modifiant la durée d'impulsion pour compenser les
modifications-de I'impédance des sondes.

Les deux premiers chocs dans<chaque zone ventriculaire peuvent étre programmeés afin
d’optimiserla durée-de charge, la durée de vie et les marges de sécurité. Les énergies des chocs
restants dans'chaque zone sont fixes a I'énergie maximum.

Durée de charge

La'durée de charge estle temps qu’il faut généralement au générateur d'impulsion pour se
chargeren vue de délivrer unichoc.a.I'énergie programmeée.

La durée de charge est fonction des éléments suivants :

* ) Niveau d’énergie programme
- Etat de la batterie
+ Etatdu stockage d'énergie des condensateurs

La durée de charge augmente-avec le niveau,d’énergie programmé et I'usure de la batterie du
générateur-d'impulsion (Tableau 3—1 Durée de charge.typique.a. 37 °C au début de la vie en page
3-17). Si une durée de-charge est supérieure-a.15 secondes; le générateur-d'impulsion
programme unh reformatage automatique des condensateurs une heure.plus tard. Si la durée de
charge pendant.ce reformatage des condensateurs dépasse également 15 secondes, I'état de la
batterie passe sur Explantation.

Un déformatage des condensateurs:peut se‘produire pendant les périodes d’inactivité, entrainant
un allongement modéré de la durée de charge. Un reformatage-automatique des condensateurs
minimise 'impact du déformatage sur. la’durée de charge.

Tableau 3-1. Durée de charge typique a 37 °C au début'de la vie

Energie

emmagasinée (J)?

Energie délivrée (J)? Durée de charge'(secondes)®

11,0

10,0 1,9 (AUTOGENEL, DYNAGEN EL, INOGEN'EL, ORIGEN EL)
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, DYNAGENEL, INOGEN EL, ORIGEN EL)
3,2 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
3,0 (INCEPTA, ENERGEN, PUNGTUA)

2,9 (TELIGEN)
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Tableau 3—1. Durée de charge typique a 37 °C au début de la vie (suite)

Energie Energie délivrée (J)P Durée de charge (secondes)°®

emmagasinée (J)?

26,0 22,0 4,8 (AUTOGEN 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. Lesvaleurs indiquent le niveau d'énergie emmagasiné dans les condensateurs, elles correspondent aux valeurs programmées des paramétres d'énergie
des chocs.

b. L'énergie administrée indique le niveau d'énergie du choc administré a travers les électrodes de choc.

c. Lesdurées de charge indiquées sont.au début de la vie,'aprés reformatage des condensateurs.

d. HE.

Tableau 3-2. Durée de charge classique pour une énergie maximum tout au long de la vie des générateurs d'impulsions a
longévité étendue (EL) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN

Capacité restante (Ah)2 Plage de durée de charge pour une énergie maximum (secondes)

2,0a0,7 8a11

0,740,15 9a14

a. Lors'de I'explantation, la capacité restante est généralement de 0,14 Ah et la‘capacité résiduelle est de 0,12 Ah pour les dispositifs a simple chambre et de
0,12 Ah pour les dispositifs a double chambre. Cela peut varier en-fonction'de la quantité de traitements administrés tout au long de la vie du générateur
d'impulsion. La capacité résiduelle permet de prendre en charge le fonctionnement du-dispositif entre les indicateurs d'Explantation et de Capacité de la pile
épuisée.

Tableau 3-3. Durée de charge classique pour une énergie maximum tout aulong de.la vie des générateurs d'impulsions
AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN et ORIGEN MINI

Capacité restante (Ah)?

Plage de durée de charge pour une énergie - maximum (secondes)

1,1a0,3

9a12

0,340,15

10a.13

a. Lors de I'explantation, la capacité restante est généralement de 0,14 Ah etla capacité résiduelle est de.0,12 Ah pour les dispositifs a simple chambre et de
0,12 Ah pour les dispositifs a double’chambre. Cela peut varier en fonction de-la quantité de traitements’administrés tout-aulong de la vie du générateur
d'impulsion. La capacité résiduelle permet de prendre-en-charge le fonctionnement du dispositif entre les indicateurs d'Explantation et de Capacité de la pile

épuisée.

Tableau 3-4. Durée de charge classique pour‘une énergie maximum tout au long-de la vie des générateurs d'impulsions

INCEPTA, ENERGEN et PUNCTUA

Capacité restante (Ah)?

Plage de durée de'charge pour une énergie maximum (secondes)

1,8a0,7

8a10

0,740,1

10413

a. Lors de l'explantation, la capacité restante est généralement de 0,15 Ah et la-capacitérésiduelle estde 0,12'Ah pour les dispositifs-a simple.chambre et de
0,13 Ah pour les dispositifs a double chambre. Cela peut varier en fonction de la.quantité de traitements administrés tout au long de la vie du générateur
d'impulsion. La capacité résiduelle permet de prendre en charge le fonctionnement du dispositif entre'les indicateurs d'Explantation et-de Capacité de la pile

épuisée.

Tableau 3-5. Durée de charge classique pour une énergie maximum tout.au'long de'la vie des générateurs d'impulsions

TELIGEN
Capacité restante (Ah)? Plage de durée,de charge pour.une énergie maximum (secondes)
1,8a0,7 7a10
0,7a0,1 8a12

a. Lors de I'explantation, la capacité restante est généralement de 0,15 Ah et la capacité résiduelle est'de 0,12 Ah pour les dispositifs a simple chambre et de
0,13 Ah pour les dispositifs a double chambre. Cela peut varier en fonction de la quantité de traitements administrés tout au long de la vie du générateur
d'impulsion. La capacité résiduelle permet de prendre en charge le fonctionnement du dispositif entre les indicateurs d'Explantation et de Capacité de la pile

épuisée.
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REMARQUE : Les plages de durée de charge pour une énergie maximum sont basées sur
des principes électriques théoriques et a été vérifiée uniquement sur banc d'essai.

Polarité de la forme d'onde

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

La polarité de la forme d’onde refléte la relation entre les tensions du front de montée des
électrodes de défibrillation. Tous les chocs sont délivrés a I'aide d’une forme d'onde biphasique
(Figure 3—21 Forme d’onde biphasique en page 3-19).

» Pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN Longévité prolongée (EL),
la tension.de choc.maximale (V1) est 728 Va41J,531Va21Jet51Va0,1J.

* “Pourles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN MINI, la tension de choc
maximale (V1) est:727.V-a41 J;523Va21Jet51Va0,1J.

*  Pourles.dispositifsINCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN, la tension de choc
maximale (V1)est 750V a41J,535VvVa21Jet37Va0,1J.

La sélectionde la_polarité du choc s’applique a.tous les chocs délivrés par le dispositif. En cas
d'échecdes chocs précédentsid’une zone, le:dernier choc de celle-ci est automatiquement
délivréa une polarité inverse de celle des chocs précédents (initiale ou inversée) (Figure 3-22
Polarité de 'administration'du choc en page 3-20).

PRECAUTION ::‘Avec les'sondes I1S-1/DF-1, ne jamais inverser la polarité de la forme d'onde
de choc en inversant matériellement les anodes et cathodes des sondes dans le bloc connecteur
dugénérateur d'impulsions. Utiliserla fonction programmable Polarité. L'inversion matérielle de
la polarité risquerait d'endommager le-dispositif ou d'entrainer la non=conversion des arythmies
postopérataires.

Biphasique

V1

V2

PW1 Pw2

V4
V3
PW = durée d’impulsion

PW2 = PW1 x 0,66
V2=V3

Figure 3—21. Forme d’onde biphasique
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Polarité initiale Polarité inversée

Figure 3—22. Polarité de 'administration du choc

Choc non reconfirmé/Reconfirmation de I’arythmie ventriculaire

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

Choc‘non reconfirmé /‘Reconfirmation se réfere a la surveillance effectuée par I'appareil avant de
délivrer un-choc ventriculaire.

Si‘le patient.est sujet a des)arythmies non soutenues, la reconfirmation peut étre utile pour éviter
d’administrer au patient des-chocs inutiles.

Le dispositif surveille les.tachyarythmies pendant et immédiatement aprés la charge des
condensateurs. Pendant ce temps;.elle vérifie si la.tachyarythmie s’est convertie. spontanément
et détermine s’il. convient ou non d’administrer. un traitement par choc ventriculaire mais n’a pas
d’incidence sur le choix du traitement.

Le traitement par choc'ventriculaire peut étre programmé.comme étant reconfirmé‘ou non
reconfirmé.: Si la modalité Choc non reconfirmé est programmée sur Marche, le choc est
administré en synchronisation.avec la premiére onde R détectée qui'suit un'délai de 500 ms
apres la charge des condensateurs; que-l'arythmie ‘soit soutenue ou non/(Figure 3—23 Choc non
reconfirmé est programmé sur-Marche, la reconfirmation est.désactivée en page 3-20). Le délai
de 500 ms donne unitemps-de réaction minimum pour actionner la‘commande Dévier du PEM, si
désiré. Si I'on nereléve pas d’onde R détectée-dans les 2 secondes suivant la fin de la charge, le
choc ventriculaire est.administré de fagon asynchrone ‘a lafin de l'intervalle de 2 secondes.

Le choc est non reconfirmé:
Synchroniser avec I'onde R puis délivrer le choe.

Durée expirée. Nombre d’intervalles
Démarrer la charge. Fenétre Dévier
| |
500 ms
135 ms
|
Période
réfractaire Choc I |

Charge

(F = rapide)

La redétection démarre. Fenétre Détection satisfaite.

La Durée post-choc/démarre.

Figure 3—23. Choc non reconfirmé est programmé sur Marche, la reconfirmation est désactivée

REMARQUE : Il existe une période réfractaire obligatoire de 135 ms en fin de charge : les
événements survenant durant les premiéres 135 ms du délai de 500 ms sont ignorés.
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Si la fonction Choc non reconfirmé est programmeée sur Arrét, la reconfirmation comporte les
étapes suivantes :

1. Le générateur d’impulsion continue a détecter I'arythmie durant la charge des
condensateurs. Les battements détectés et stimulés sont évalués. Si 5 battements lents
(détectés ou stimulés) sont comptabilisés dans une fenétre de détection de 10 battements
(ou 4 battements lents consécutifs aprés une tentative infructueuse de QUICK CONVERT
ATP), le générateur d'impulsion interrompt la charge et considére qu’il s’agit d’'un cas Dévié-
Reconfirmer.

2. Si, sur 10 battements, 5 ne sont pas détectés comme lents (ou moins de 4 battements lents
consécutifs.aprés une tentative infructueuse de QUICK CONVERT ATP) et que la charge
arrive a son terme, la reconfirmation post-charge entre en vigueur aprés la charge. Aprés la
période réfractaire post-charge et le premier événement détecté, le générateur d'impulsion
mesure jusqu’a. 3 intervalles post-charge et les compare au seuil de fréquence le plus bas.

+ () Si 2:des 3 intervalles post-charge ont une fréquence supérieure au seuil de fréquence le
plus bas, le choc est administré en synchronisation avec le deuxiéme événement rapide.

«-  Si2.des 3.intervalles post-charge ont une fréquence inférieure au seuil de fréquence le
plus bas; le choc'n’est’pas administré. Si aucun battement n’est détecté, la stimulation
commence a la Fmin programmée au terme d’une période de 2 secondes. Si le choc
n’est pas administré ou si desdimpulsions de stimulation sont administrées, ceci est
également.considéré comme un cas Dévié-Reconfirmer.

Si un-choc est requistapres la redétection, la duréede charge en vue du choc peut étre bref.

[Palgorithme de reconfirmation ne permet pas.deux.cycles Dévié-Reconfirmer consécutifs. Si
I'arythmie est redétectée aprés un Dévié-Reconfirmer, le choc suivant de-I'épisode est délivré
comme si-Choc non reconfirmé était programmé sur-Marche. Lorsqu’un choc est délivré,
I'algorithmede’reconfirmation peut étre appliqué.a nouveau (Figure 3—24 Choc non reconfirmé
estprogrammé.sur Arrét, la reconfirmation est activée en page 3-21).

Les intervalles sont

mesurés pendant Les.intervalles sont mesurés et comparés au plus bas seuil de fréquence. Si 2 des 3 intervalles
la charge. sont lents, le choc n’est pas-administré. Si 2 des.3 intervalles sontrapides, le choc estadministré.

500 |
Charge }T’M La reconfirmation détermine I’absence d’arythmie.
ms Lechoc n’est pas'délivré. Si aucun battement

| | n'est détecté, la stimulation démarre.
Durée expirée. Période Fenétre
Démarrer la charge. réfractaire  Dévier

Figure 3-24. Choc non reconfirmé est programmé sur Arrét, la reconfirmation est activée



3-22 TRAITEMENT DES TACHYARYTHMIES
TRAITEMENT PAR CHOC VENTRICULAIRE ET PARAMETRES

fb 3 4 . (\ . | (o
Q&\ o‘gb\\@’b $e° o o("\/\
W (XA &
C 2 O
o R V2P N
¥ 12 R
@R 0 A‘?}s QUSSP SN DR ¥
O NN R PR s &
@) X be ..\oe N O\ O N N S
2 20 N L N S & P
1V & oV : N\
< {9\ (\\) (DO {9\ ’b$ (2 O§' ’&e .
@ QO' o \2 \Q\' A S \\’\:L X . ’\l*e(\
SRS & W 0 N
> .0 2 &l Q I AR \'Q
QP P Ve 6% "13\&
ST SO S LIRS RN
V ,\5@‘ SRS ‘c:,'\\’z"%e“ & RGN
c)\ \ e < \ 3 . o
QP N & O & O A ®
G P S I ol OO N
O{& b ,8&@ Q\’\/ O\Q/. ¢ ,5\"5 $@Q \)Q \lgﬁ \ ((\’0*
SO G 7 g SRR 3O
@Q} c;’bo ®®+ 460 t',\(:o. 5\l 4';6(\ \J\&\\
< ' AN OISO
e O o .



TRAITEMENTS PAR STIMULATION

CHAPITRE 4

Ce chapitre traite des sujets suivants :

“Traitements par stimulation” en page 4-2
“Parametres de base” en page 4-2
“Stimulation post-traitement” en page 4-21
“Stimulation Brady temporaire” en page 4-22
“Fréquence de-stimulation adaptable et Tendance des capteurs” en page 4-23
“‘Réponsea la tachy atriale” enipage 4-39
“Contrble-de fréquence’™en page 4-45
“Configuration’polarité” en-page 4-49
“‘Délai-AV” en page4-49

“Période réfractaire” en page 4-55
“Répanse aubruit”.en‘page 4-61

“Interactions avec la détection-tachycardie ventriculaire” en page 4<63
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TRAITEMENTS PAR STIMULATION
Traitement

Les DAI chambre unique fournissent une stimulation antibradycardique ventriculaire normale et
post-traitement bipolaire (stimulation/détection), y compris les modes adaptables en fréquence.
Les DAI double chambre fournissent une stimulation antibradycardique atriale et ventriculaire
normale et post-traitement bipolaire (stimulation/détection), y compris les modes adaptables en
fréquence.

ATTENTION : En mode Protection IRM, le traitement de la bradycardie est suspendu. Avant de
faire passer un examen par IRM au patient, un systéme de défibrillation compatible IRM sous
conditions ImageReady doit étre_programmé sur le mode Protection IRM a I'aide du PEM. Le
mode Protection IRM désactive-le traitement de la bradycardie. Le patient ne recevra pas de
stimulation-tant que’le générateurd’impulsions ne repassera pas en fonctionnement normal.
Procédera I'examen uniqguement si le_patient.est jugé cliniquement capable de se passer d'un
traitement dejla bradycardie (y compris la-dépendance a la stimulation ou besoin de stimulation
overdrive) tant que le générateur d'impulsion est en Mode Protection IRM.

Lafonction de stimulation‘antibradycardique est indépendante ‘des fonctions de détection et de
traitement des tachycardies du dispositif, a I'exception de la\détection intervalle a intervalle.

Le générateur d'impulsion propose lestypes-de traitements suivants :
Stimulation antibradycardique nhormale

« .. Si la fréquence cardiaque intrinseque 'tombe en dessous de la fréquence de stimulation
programmée (c.-a-d. Fmin), le dispositif délivre des impulsions de stimulation.aux parameétres
programmes.

»  Lastimulation adaptable en fréquence permet au générateur d'impulsion d'adapter la
fréquence de stimulation a‘l'évolution des besoins physiologiques et/ou du taux d'activité du
patient.

Stimulation post-traitement — un traitement par stimulation antibradycardique alternatif peut
étre délivré durant une période programmee pour garantir la capture-aprés délivrance d'un choc.

Options additionnelles

« Stimulation brady temporaire < permet au médecin de tester divers traitements touten
conservant dans la‘mémoire.du générateur d'impulsion les.paramétres de stimulation
normale précédemment programmés ("Stimulation Brady temporaire™en page 4-22).

» STIM. SEC. — déclenche une stimulation'ventriculaire.de secours a des paramétres de,débit
élevés lorsqu'elle est commandée par-télémétrie a partir du PEM ("STIM. SECOURS" en
page 1-19).

PARAMETRES DE BASE
Les Paramétres standards sont les suivants :

+ Paramétres de stimulation, programmables indépendamment desiparamétres de stimulation
post-traitement et temporaires

» Stimulation et détection
* Sondes
» Capteurs et tendance
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Les paramétres Post-traitement sont les suivants :

» Paramétres de stimulation, programmables indépendamment des paramétres de stimulation
normaux et temporaires

» Choc post-ventriculaire
Limites interactives

Dans la mesure ou de nombreuses fonctions s'accompagnant de paramétres programmables
interagissent entre €lles, les valeurs programmées doivent étre compatibles avec ces fonctions.
Si les valeurs demandées par I'utilisateur ne sont pas compatibles avec les parametres existants,
I'écran du programmateur affiche une alerte décrivant cette incompatibilité et soit interdit la
sélection soit invite I'utilisateur a poursuivre avec précaution ("Utilisation des couleurs" en page
1-7).

Mode brady

Cette fonction. est disponible sur-les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPRTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.

Les modes brady fournissent des options programmables destinées a faciliter les traitements
individualisés.

Cegénérateur d'impulsions-inclutles modes de stimulation identifiés dans I'annexe Options
programmables.

DDD et DDDR

En|'absence d'ondes P et R détectées;les impulsions.de stimulation.sont délivrées a l'oreillette
et au ventricule a la Fmin (DDD) ou a la fréquence du-capteur (DDDR) séparées par le Délai AV
programmé.-Une onde P détectée inhibe la stimulation atriale et démarre le Délai AV. A la fin du
Délai AV, une impulsion. ventriculaire stimulée est délivrée sauf si elle-est inhibée par une onde R
détectée.

DDlet'DDIR

En I'absence d'ondes P et R-détectées, lesimpulsions de stimulation sont'délivrées a l'oreillette
et au ventricule a.la-Fmin+(DDI) ou.a la fréquence du capteur (DDIR) séparées par le Délai AV
programmeé. Une onde P détectée inhibe la stimulation atriale'maistne démarre pas le Délai AV.

VDD et VDDR

En I'absence d'ondes P ou R détectées, les impulsions,de stimulation'sont délivrées. au
ventricule a la Fmin (VDD)ou-a la fréquence indiquée parle-capteur (VDDR). Une onde P
détectée démarre le Délai AV. Ada fin du-Délai AV, une impulsion ventriculaire stimulée est
délivrée sauf si elle est inhibée par une onde R détectée..Une onde R détectée ou'un événement
ventriculaire stimulé déterminera'le-moment de la prochaine stimulation ventriculaire.

VVl et VVIR

En mode VVI(R), la détection et la stimulation' ne .concernent que.le ventricule. En I'absence
d'événements détectés, les impulsions de stimulation sont délivrées au ventricule a la Fmin (VVI)
ou a la fréquence indiquée par le capteur (VVIR)..Une onde R détectée ou un événement
ventriculaire stimulé déterminera le moment de‘la prochaine stimulation ventriculaire.

AAl et AAIR

En mode AAI(R), la détection et la stimulation ne concernent que l'oreillette. En I'absence
d'événements détectés, les impulsions de stimulation sont délivrées a I'oreillette a la Fmin (AAI)
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ou a la fréquence indiquée par le capteur (AAIR). Une onde P détectée ou un événement atrial
stimulé déterminera le moment de la prochaine stimulation atriale.

Modes double cavité
Les modes DDD(R) et VDD(R) sont contre-indiqués dans les cas suivants :

» Patient avec tachyarythmie atriale chronique réfractaire (fibrillation ou flutter atrial)
susceptible de déclencher.une stimulation ventriculaire

* En présence de conduction rétrograde lente induisant une TRE ne pouvant pas étre
contrblée par la reprogrammation sélective des valeurs des paramétres

Modes de stimulation atriale

En modes DDD(R), DDI(R) et AAI(R)la stimulation atriale peut étre inefficace en présence d'une
fibrillation ou d'un flutter atrial chronique, ou-d'une oreillette qui ne répond pas a la stimulation
électrique. Deplus, la présence de troubles de la conduction cliniquement importants peut
contre-indiquer I'utilisation de‘la stimulation atriale.

ATTENTION.: Ne pas utiliserles modes de suivi atrial chez les patients présentant une
tachyarythmie atriale chronique réfractaire. Le suivi des arythmies atriales pourrait entrainer des
tachyarythmies ventriculaires:

REMARQUE : .. Silutilisation d'un stimulateur. séparé est souhaitée, il est recommandé d'opter
pour.un stimulateur bipolaire-dédié-("Interaction des stimulateurs” en page B-1).

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

Pour toute question concernantla’‘personnalisation du-traitement du.patient, contacter Boston
Scientific au moyen des coordonnées figurant au dos de ce document.

Fréquence minimum (Fmin)

Cette fonction est disponible sur'les dispositifsAUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.

La Fmin est le nombre d'impulsionspar minute a-laquelle le générateur d'impulsions stimule en
I'absence d'activité intrinseque détectée.

Tant que le ventricule est stimulé (ou encas d'ESV), l'intervalle d'échappement est mesuré d'un
événement ventriculaire au suivant. Dés qu'un’événement est détecté dans le ventricule (c.-a-d.
qu'une conduction AV intrinseque survient avantla-fin du'Délai AV), la base de temps passe. de
ventriculaire a atriale modifiée (Figure 4—1 Transitions<de la base de'temps/Fmin enpage 4-5).
Cette commutation de la base de temps assure la‘précision des fréquences de stimulation dans
la mesure ou la différence entre la conduction AV intrinséque et'le Délai’AV programmé est
appliquée a l'intervalle VA suivant.
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Transition d'une base de temps VV a une base de temps AA
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Transition'd’'une base de.temps AA a une base de temps V.

lllustration de'la transition de.la base de temps (d = différence entre Délai AV et intervalle AV lors du premier cycle pendant lequel la
conduction intrinséque survient. La valeur de d est appliquée a l'intervalle VA suivant afin de permettre une transition progressive sans
affecter les intervalles AA).

Figure 4-1. <Transitions de la-base de temps Fmin

maximum de suivi (FMS)

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

La FMS est la-fréquence maximum adaquelle la fréquence ventriculaire stimulée suit 1/1 les
événements atriaux détectés non réfractaires enl'absence d'événements ventriculaires détectés
avant lafin du.Délai AV programmé. La FMS s'applique aux-modes de stimulation atriale
synchrones;.c.-a-d.-DDD(R) et VDD(R).

Tenir,compte:des éléments suivants:lors de-la programmation de la FMS :
» Morphologie, age et état général du patient
» Fonction du'noeud sinusal du patient

* Une FMS élevée peut ne pas convenir aux patients souffrant d'angor ou-d'autres symptémes
d'ischémie myocardique‘a ces fréquences élevées

REMARQUE : Sile générateur d'impulsions fonctionne.en mode-DDDR ou VDDR, la FMC et
la FMS peuvent étre programmeées-indépendamment, a des valeurs différentes:

Comportement a fréquence élevée

Lorsque la fréquence atriale détectée est comprise entre la.Fminetla FMS programmées, il y a
stimulation ventriculaire 1/1 si aucun événement ventriculaire n'est détecté avant la fin du Délai
AV programmeé. Si la fréquence atriale détectée dépasse la FMS, le générateur d'impulsions
adopte un comportement de type Wenckebach.pour empéchera fréquence de stimulation
ventriculaire de dépasser la FMS. Ce comportement.de type Wenckebach se caractérise par un
allongement progressif du Délai AV jusqu'a ce qu'une onde P ne soit pas suivie parce qu'elle
tombe dans la PRAPV. Ceci entraine une perte occasionnelle du suivi 1/1 car le générateur
d'impulsions synchronise sa fréquence ventriculaire stimulée sur I'onde P détectée suivante. Sila
fréquence atriale détectée continue d'augmenter au-dela de la FMS, le rapport entre les
événements atriaux détectés et les événements ventriculaires stimulés séquentiellement diminue
jusqu'a ce qu'il en résulte finalement un bloc 2/1 (par exemple 5/4, 4/3, 3/2, et enfin 2/1).
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La fenétre de détection doit étre optimisée par programmation d'un Délai AV et d'une PRAPV
adéquats. Aux fréquences proches de la FMS, la fenétre de détection peut étre optimisée par
programmation du Délai AV dynamique et de la PRAPV dynamique ; le comportement
Wenckebach sera alors limité autant que possible.

Le suivi atrial a haute fréquence est limité par la FMS programmeée et la période réfractaire atriale
totale (PRAT) (Délai AV + PRAPV = PRAT). Afin de prévenir une fermeture compléte de la
fenétre de détection a la FMS, le PEM n'acceptera aucun intervalle PRAT plus long (fréquence
de stimulation inférieure) que l'intervalle FMS programmé.

Si l'intervalle PRAT est plus court (fréquence de stimulation supérieure) que l'intervalle de la FMS
programmée, le comportement de type Wenckebach du générateur d'impulsions limitera la
fréquence de stimulation ventriculaire a la FMS. Si l'intervalle PRAT est égal a l'intervalle de la
FMS programmeée, un bloc 2/1.pourrait survenir avec des fréquences atriales supérieures a la
FMS.

Le PEM ne prend pas‘en compte le Délai AV associé a la Recherche AV + lors du calcul de
l'intervalle PRAT ("Recherche AV +" en-page 4-52).

Les modifications rapides:de la fréquence ventriculaire stimulée (par exemple, bloc 2/1 de type
Wenckebach) causées par des fréquences atriales détectées supérieures a la FMS peuvent étre
amorties ouéliminées enimettant.en ceuvre les éléments suivants :

+ ~RFA

+ RTA

», Parametres Lissage de fréquence-ainsi que données du capteur

REMARQUE : ' Afind'actualiser la'détection.des tachycardies atriales et les histogrammes, les
événements atriaux sont détectés tout aulong du cycle-cardiaque (sauf pendant le Blanking
atrial), y'‘compris.le Délai'AV etla PRAPV.

Exemples

Si la fréquence atriale dépasse laFMS,le Délai-AV s'allonge progressivement (AV') jusqu'a ne
pas détecter une onde P occasionnelle tombant dans'la période réfractaire atriale’(Figure 42
Comportement Wenckebach a laFMS en'page 4-6). Ceci entraine la perte occasionnelle du

suivi 1/1 car le générateur d'impulsions synchronise sa fréquence ventriculaire stimulée sur
I'onde P détectée suivante:(stimulateur Wenckebach).

[ ] [ I 1 ~ [73 o
FMS FMS FMS FMS FMS
[ Iy a1 |
AV PRAPV AV PRAPV AV  PRAPV AV PRAPV- AV’ PRAPV

Figure 4-2. Comportement Wenckebach a la FMS

Un autre type de comportement du générateur d'impulsions aux fréquences élevées (bloc 2/1)
peut survenir lors du suivi de fréquences atriales élevées..Dans ce type de comportement, un
événement atrial intrinséque sur deux survient durantia'PRARV et n'est donc pas suivi (Figure
4-3 Bloc 2/1 du stimulateur en page 4-7). Il en résulte un rapport de 2/1 entre événements
atriaux et ventriculaires ou une chute soudaine de la fréquence ventriculaire stimulée a la moitié
de la fréquence atriale. Aux fréquences atriales plus élevées, plusieurs événements atriaux
peuvent tomber dans la période PRAT, d'ou la détection de seulement une onde P sur trois ou
sur quatre par le générateur d'impulsions. On observe alors la survenance d'un bloc 3/1 ou 4/1.
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e Tt it Vot 16

AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV

lllustration d’un bloc 2/1 du stimulateur dans lequel une onde P sur deux tombe dans l'intervalle PRAPV.

Figure 4-3. Bloc 2/1 du stimulateur

Fréquence maximale du capteur (FMC)

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

La FMC est la fréquence maximale de'stimulation autorisée d'aprés le contréle du capteur
adaptable en fréquence.

Tenircompte. des éléments suivants lors de la programmation de la FMC :
- Morphologie; age et état général du patient :

— . Lastimulation adaptable en fréquenceades fréquences élevées peut ne pas convenir
aux patients-souffrant d'angor ou d'autres symptéomes d'ischémie myocardique a ces
fréquences éleveées

— Il est nécessaire'de sélectionner la FMC ‘en se basant sur la détermination de la
fréquence de stimulation maximum:bien tolérée par le patient

REMARQUE : Sile'générateur-dimpulsions fonctionne en mode DDDR ou VDDR, la FMC
etla FMS peuvent étre programmeées.indépendamment, a des-valeurs différentes.

La FMC est-.programmable de-maniére indépendante et peut prendre la valeur de la FMS, ou se
situer au-dessus ou-en dessous.<Sile réglage de la FMC est supérieur-a celui de la FMS, une
fréquence de stimulation supérieure. a la FMS risque 'de survenir si la'fréquence du capteur
dépasse la FMS.

Une fréquence de stimulation supérieure a la FMC (si programmée sur une fréquence inférieure
a la FMS) ne peut survenir qu'enréponse a une.activité atriale.intrinséque détectée.

PRECAUTION :’ La stimulation-adaptable en.fréquence n'est-pas limitée parles périodes
réfractaires. Une période réfractairedongue programmeée en‘association avec une FMC élevée
peut entrainer une stimulation asynchrone pendant les:périodes réfractaires, car, cette
combinaison peut réduire ou éliminer.la-fenétre de détection. Utiliserle Délai"‘AV.dynamique ou la
PRAPV dynamique afin d'optimiserles fenétres de détection. Si un Délai-AV fixe.est programmé,
tenir compte des performances de la détection.

En cas de conduction intrinséque, le générateur d'impulsions maintient.la fréquence de
stimulation AA en prolongeant l'intervalle VA.Ce prolongement est déterminé par le degré de
différence entre le Délai AV et la conduction ventriculaire intrinséque. On parle alors souvent de
chronologie atriale modifiée (Figure 4—4 Prolongement de lintervalle VA et FMC en page 4-8).
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Stimulation sans modification

de la chronologie atriale

150 ms 200 ms FMC 400 ms (150 min”* [ppm])
AV | VA AV 150 ms (événement conduit)
VA 200 ms
AV + VA Prolongement VA forcé
' K Intervalle de stimulation = AV + VA = 350 ms
Stimulation avec modification —

de la chronologie atriale

150 ms 250 ms FMC 400 ms (150 min™ [ppm])
AV | VA AV 150 ms (événement conduit)
VA 200 ms

AV + VA + prolongement

Prolong. VA 50 ms

Intervalle de stimulation = AV + VA + prolongement VA = 400 ms

L’algorithme chronologique du générateur.d’impulsion fournit une stimulation efficace a la FMC avec conduction ventriculaire intrinséque. L'allongement de
l'intervalle VA empéche la stimulation A'de dépasserla FMC aux fréquences élevées:

Figure 4-4. Prolongement de I'intervalle VA et FMC

Protection contre I’emballement

La protection.contre 'emballement sert a empécher.l'accélération de la fréquence de stimulation
au-dessus de la FMS/FMC pour.quasiment toute défaillance d’'un composant unique. Cette
fonction n’est pas programmable et fonctionne indépendamment du circuit de stimulation de
base du générateurd’impulsion.

La protection-contre 'emballement empéche la fréquence-de stimulation d’augmenter au-dela de
205 min™,

REMARQUE : ~L’application-d’un aimant n’affecte pas-la fréquence de stimulation (intervalle
des.impulsions).

REMARQUE : " La protection contre:emballement:n’est pas une assurance absolue que
I'emballement ne surviendra pas.

Afin de permettre la stimulation' a.fréquence élevée,la protection.contre 'emballement est
temporairement suspendue pendant la.SEP, la-Stimulation en salve manuelle et I'ATP.

Durée impulsion

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

La Durée impulsion détermine la durée pendant laquelle I'impulsion de sortie est appliquée.entre
les électrodes de stimulation.

Tenir compte des éléments suivants lors de da programmation de la Durée-impulsion :
* Les durées d'impulsion sont programmables séparément.pour chaque chambre.

» Siun Test du seuil en durée d'impulsion est realisé, il est recommandé de conserver une
marge de sécurité d'au moins 3 x la durée d'impulsion:

* L'énergie délivrée au coeur est directement proportionnelle a la Durée impulsion ; un
doublement de la Durée impulsion a donc pour effet de doubler I'énergie délivrée. Autrement
dit, la programmation d'une Durée impulsion plus courte tout en conservant une marge de
sécurité adéquate peut augmenter la longévité de la batterie. Afin d'éviter une perte de
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capture, ne programmer toutefois qu'avec précaution une Durée impulsion permanente
inférieure a 0,3 ms (Figure 4-5 Forme d’onde de I'impulsion en page 4-9).

Durée d’impulsion (ms)

Amplitude (V)

N

Figure 4-5. ~Forme d’onde de I'impulsion

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

L'amplitude d'impulsion;-ou tension de l'impulsion.de sortie, est mesurée au front de montée de
l'impulsion de sortie (Figure-4—5 Forme d’onde de l'impulsion en page 4-9).

Tenir.compte des éléments'suivantslors de la programmation de I'Amplitude :
* _Les-amplitudes sont programmables séparément pour chaque chambre.

*~ Le'Mode brady peut étre programmé sur Arrét a l'aide d'une programmation permanente ou
temporaire. Celaa pour effet. de mettre Amplitude sur Arrét pour surveiller le rythme sous-
jacent'du patient.

1l estrecommandé de conserver une marge-de sécuritéde 2 x la tension_minimale pour
chaque chambre en fonction des seuils de stimulation> Si PaceSafe est programmé sur
Marche; cela fournira automatiquement une marge de sécurité adéquate et pourra accroitre
la longévité-de la batterie:

* L'énergie délivrée au cceurest directement proportionnelle au carré del'amplitude :
autrement dit, un doublement-de I'amplitude‘quadruple I'énergie délivrée. La programmation
a une Amplitude inférieure tout en-maintenant une marge de sécurité convenable peut
prolonger la longévité de.la batterie.

Seuil automatique atrial droit PaceSafe (RAAT)
Cette fonction est disponible-sur les dispositifs AUTOGEN.

La fonction RAAT PaceSafe a été spécialement'congue pourajuster de maniere dynamique le
débit de stimulation atriale afin de garantirla‘capture de I'oreillette en optimisant la tension de
sortie & une marge de sécurité correspondant.a 2 x cette tension (pour les seuils inférieurs ou
égaux a 2,5 V). La fonction RAAT mesurerales seuils d'entrainement compris entre 0,2 V et
4,0V a 0,4 ms et la tension de sortie sera au minimum-égale 4 2,0 V et au maximum égale a
5,0 V avec une durée d'impulsion fixe de 0,4 ms.

REMARQUE : Pour fonctionner correctement, la.fonction RAAT nécessite une sonde VD
fonctionnelle ainsi qu'une sonde atriale bipolaire.

REMARQUE : La fonction RAAT est uniquement disponible sur les générateurs d'impulsion
programmés en modes DDD(R) et DDI(R) ainsi qu'en Mode repli DDI(R).
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La fonction RAAT peut étre programmée en sélectionnant 'option Auto dans les options de
paramétrage d'Amplitude atriale. Programmer la sortie atriale sur Auto aura pour effet d'ajuster
automatiquement la Durée impulsion sur 0,4 ms et de régler la tension de sortie atriale sur une
valeur initiale de 5,0 V, a moins qu'un résultat de test réussi ait été obtenu au cours des derniéres
24 heures.

REMARQUE : Avant de programmer l'activation de la fonction RAAT, il est recommandé de
réaliser une Mesure automatique du seuil atrial commandé afin de vérifier que cette fonction peut
s'effectuer correctement. Le test RAAT est réalisé dans une configuration unipolaire et il pourrait
y avoir un écart entre les seuils unipolaire et bipolaire. Si le seuil bipolaire dépasse de plus de

0,5 V le seuil unipolaire, envisager la programmation d'une Amplitude atriale fixe.

La fonction RAAT a/été spécialement congue pour fonctionner avec des critéres d'implantation de
sonde typiques et'un seuil atrial.compris entre 0,2 Vet 4,0V a 0,4 ms.

L'algorithme RAAT mesure quotidiennementle 'seuil de stimulation atriale et ajuste la tension de
sortie. Pendant le test, la fonction RAAT mesure un signal de réponse évoquée pour confirmer
qgue chaque débit.de stimulation-atriale capture l'oreillette. Si le dispositif ne peut pas mesurer de
maniére répétée un signal de-réponse évoquée d'une amplitude suffisante, un message « RE
basse » ou « Bruit» peuts'afficher et I'algorithme mesurera par défaut une amplitude de
stimulation de 5,0 V..Envisager la programmation d'une amplitude de stimulation atriale fixe dans
ce genre de situation'et revérifier al'aide d'un test RAAT commandé lors d'un suivi ultérieur ; la
maturation de l'interface tissulaire de la sonde peut améliorer la performance de la fonction
RAAT,

En casde test réussi;|'"Amplitude atriale est-ajustée afin de correspondre a 2 x le seuil maximal
mesuré au-cours des 7 derniers tests ambulatoires réussis (Amplitude de sortie comprise entre
2,0 V et 5,0 V) Sept tests sont.utilisés pour tenir compte des effets du cycle circadien sur le seuil
et veiller a ce-qu'une marge-de sécurité adéquate soit respectée. Cela permet également une
augmentation rapide de la sortie en raison d'une augmentation subite du seuil tout en nécessitant
des valeurs.de seuil.constamment.inférieures afin de diminuer la sortie (c.-a-d., une valeur de
seuil faible'n'entrainera-pas une.diminution de la sortie)-(Figure 4-6-Effet du changement de seuill
sur le\débit de'stimulation RAAT en.page 4-11).

REMARQUE : - Dansla-mesure oud'amplitude est réglée sur unemarge de sécurité
correspondant a 2 x cette amplitude et ot la stimulation VD survient peu-de temps apres la
stimulation atriale;-aucune vérification de la capture battement-par battement ni aucune
stimulation atriale de secours n'ont.lieu.

Si les options Tendance quotidienne et Amplitude fixe ont été sélectionnées, des:mesures
automatiques du seuil atriabauront-lieu toutes les 21 heures sans-que la sortie programmeée ne
soit modifiée.

La fonction RAAT a été congue pour fonctionner avec-une vaste gamme de sondes de
stimulation (ex., impédance élevée, impédance faible, fixation a barbes-ou-active):
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Un seuil haut engendre une augmentation Sortie de stimulation
immédiate du débit de stimulation —e— Seuil
6,0 1
5,0 1
4,0 1
s
5 3,0 1
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1,0
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Un seuil bas ne modifie pas Alerte de la sonde déclenchée
le débit de stimulation au 4eme jour des tests échoués

Figure 4-6. Effet du changement de seuilsur le débit de stimulation RAAT

Mesure automatique du seuil atrial en ambulatoire

Le test utilise une électrode distale OD >> vecteur.de stimulation du boitier (unipolaire) et une
électrode‘annulaire OD >> vecteur de détection du boitier (unipolaire), méme si la sonde atriale
est programmée sur une configuration-de Stim./Dét. brady Bipolaire normale.

Lorsque la fonction RAAT est reglée sur Auto ou Tendance quotidienne, des mesures
automatiques du seuil atrial en ambulatoire aurontlieu toutes les 21 heures et les parameétres
suivants.seront @justés afin de garantir I'obtention d'une valeur de mesure valide :

« " Le mode reste.inchangé, a moins que I'option RYTHMIQ soit active et réglée en mode AAl
(R).'Le cas échéant, le mode passera en. mode DDD(R) en vue de la réalisation du test.

< L'amplitude de stimulation-atriale de départ est la sortie actuellement utilisée par la fonction
RAAT. Si cette.valeur d'’Amplitude fait.défaut.ou'si aucun résultat précédent n'est disponible,
I'Amplitude de départ'seraégale 34,0 V.

+ L'amplitude de’stimulation diminuera par décréments de 0,5 V au-dela de 3,5 V et par
décrémentsde 0,1V si-sa'valeurest égale ou.inférieure a 3,5\V.

« Le Délai AV:stimulé est fixé a 85 ms.
» Le Délai AV détecté est fixé a 55 ms.

» Lafréquence de stimulationinitiale‘est réglée sur.la fréquence atriale moyenne,la Fmin ou la
fréquence indiquée parle.capteur, selon.la fréquence.la plus rapide:

» En présence d’'un nombre-insuffisant destimulations atriales ou-en cas'de fusion, la
fréquence de stimulation atriale‘'sera augmentée de 10 min-! {elle pourrait.étre augmentée
une seconde fois) mais ne dépassera pas la fréquence |a plus faible des fréquences FMS,
FMC, Fmax, 110 min"' ou 5 min' inférieures a la Fréquence. de Détection TV.

Suite aux stimulations d'initialisation, le générateur d'impulsions diminuera I'amplitude atriale
toutes les 3 stimulations jusqu'a la détermination'd'un.seuil. Si.une perte de capture survient a
deux reprises a un niveau de sortie particulier, un:seuil correspondant au dernier niveau de sortie
ayant démontré une capture fiable est défini. Sitrois battements capturés surviennent a
n'importe quel niveau de sortie, la sortie diminue jusqu'au niveau suivant.
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REMARQUE : Afin de garantir qu'une perte de capture survenant pendant le RAAT
n'encourage pas une TRE (et ne mette pas fin prématurément au test en raison de détections
atriales trop nombreuses), le générateur d'impulsions utilise un algorithme TRE. Suite a la perte
de capture de tout battement atrial, la PRAPV suivant cet événement ventriculaire est prolongée
jusqu'a 500 ms afin de prévenir le suivi d'une prochaine onde P.

En cas d'échec du test quotidien, la fonction RAAT reprendra la sortie déterminée précédemment
et le générateur d'impulsions réalisera jusqu'a trois nouvelles tentatives a intervalles d'une heure.
En cas d'échec du test pendant 4 jours, une Alerte de Sonde sera déclenchée et la fonction
RAAT passera en mode Echec.

Echec de la mesure du seuil automatique atrial droit

En cas d'échec du test ambulatoire en mode Auto pendant 4 jours consécutifs, la fonction RAAT
passera en-mode Echec et le débit de stimulation fonctionnera a 5,0 V et & 0,4 ms. Des tests
continueront a.étre réalisés chaque jour et jusqu'a 3 nouvelles tentatives auront lieu afin
d'évaluer les seuils etle générateur d'impulsions programmera une sortie moins élevée indiquée
par'un test réussi.

Bien que la fonction RAAT soit congue pour fonctionner avec une vaste gamme de sondes, chez
certains patients, les signaux-de la sonde peuvent entraver.la’bonne détermination du seuil atrial.
Dans ces cas, la fonction/RAAT continuera & fonctionner.en mode Echec & 5,0 V. Si le mode
Echec se prolonge, il est recommandé de désactiveria fonction RAAT en programmant une
sortie atriale fixe.

Mesure automatique’de seuil atriallcommandé

Une mesure automatique de seuil peut étre commandée vial'écran Mesures de seuil en
sélectionnant Amplitude . auto comme Type de test. Si le test réussit et que la fonction RAAT est
activée, l'amplitude sera automatiquement réglée sur‘une amplitude correspondant a 2 x le seuil
mesureé dans le cadre de ce test (entre 2,0V et 5,0'V). Les sept derniéres mesures quotidiennes
réussies.sont supprimees et le résultat du test.commandé actuel est utilisé comme premier test
réussi d'un nouveau-cycle de’'septtests. Cela permet de'veiller a.ce que la sortie soit
immédiatement ajustée en fonction du résultat du testicommandé actuel et non en fonction de
données issues d'un test ambulatoire-antérieur. Une confirmation peut étre-obtenue en observant
la tension de sortie affichée sur |'écran Parametres Brady qui affichela:tension de
fonctionnementien cours de [I'algorithme RAAT.

En cas d'échec du test, I'écran.Mesures de seuil affichera un ,code d'échec indiquant la raison de
I'échec du test et |a sortie sera de'nouveau-réglée sur le niveau programmé précedemment
(Tableau 4—1 Codes de test du'seuil en'page 4-13).

REMARQUE : Pour le test de Seuil atrial initial réalisé-aprés l'implantation du générateur
d'impulsion, le champ Type de test est réglé sur Auto. Choisir le type de._test souhaité parmiles
options du champ Type de test puis ajuster.en fonction toute autre valeur programmable.

REMARQUE : Les mesures commandées nécessitent'une sonde atriale bipolaire fonctionnelle
et peuvent étre réalisées en mode AAl.

Résultats de test et alertes de sonde

Un EGM mémorisé pour le test ambulatoire réussi et le plus récent sera enregistré dans le
Registre des arythmies ("Registre des arythmies" en page’6-2). Pour consulter la valeur de seuil
qui en résulte, se reporter a I'écran Mesures Quotidiennes. Si vous le souhaitez, 'EGM mémorisé
peut étre analysé afin de localiser la perte de capture.

Les résultats du Test du seuil ambulatoire réalisé sur une période maximale de 12 mois ainsi que
les codes d'échec de test et les alertes de sonde peuvent étre consultés dans les écrans
Mesures quotidiennes et Tendances. Afin de vous fournir de plus amples informations sur la
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cause de I'échec du test, un code d'échec est fourni chaque jour ou un test a échoué. Ces codes
d'échec sont également indiqués sur I'écran Test du seuil en cas d'échec d'un test du seuil
automatique commandé. Les codes d'échec de Test du seuil sont répertoriés ci-dessous
(Tableau 4—1 Codes de test du seuil en page 4-13).

Les scénarios suivants déclencheront I'alerte Vérifier la Sonde Atriale :

* Le message Seuil > Amplitude Programmée s'affichera si la fonction RAAT est programmeée
en mode Tendance quotidienne et que les résultats de tests ambulatoires des 4 derniers
jours dépassentla sortie fixe programmée manuellement.

+ Le message Echec de Seuil Automatique s'affichera si aucun test n'est réalisé avec succeés
durant 4 jours consécutifs en mode Auto ou Tendance quotidienne.

Tableau 4-1. Codes de test du seuil

Code

Cause

N.R. : télém..appareil.

Télémétrie activée durant un test ambulatoire

N.R.; comm. Perdue

La télémétrie a été perdue durant un test commandé

N.R. : pas'de capture

Aucune capture n'a été obtenue a I'amplitude de départ pour un
test commandé ou la capture est > 4,0 V pour un test ambulatoire

N/R : comm. de mode

Com. mode RTA activée ou arrétée

N.R.: évts. fusion

Trop d'événements de pseudo-fusion ou de fusion totale se sont
produits

Auc.‘donnée recueil.

L'amplitude-de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test ambulatoire, ou l'option Auto ou Tendance
quotidienne'n'a pas été activée pour obtenir un résultat de test
ambulatoire

N.R. : batterie faible

Le testa été.interrompu pour cause de Capacité de la pile épuisée

N.R. : bruit

Trop debruit sur le canal de-détection ou sur le canal de Réponse
Evoquée sont-apparus

N.R. : mode incompatible

Mode brady incompatible était présent (ex. Mode repli VDI)

N.R. : fréq. rapide

La fréquence était trop-haute-au-début du test, une augmentation
de la fréquence aurait pour effet de trop augmenter la fréquence ou
plus de-2 augmentations de fréquence ont été nécessaires

N.R. : test annulé

Le testcommandé a été arrété par.|'utilisateur

N.R. : rythme spontané

Trop.de cycles cardiaques sont'survenus pendant le test

N.R. : test retardé

Le test a été différé en raison d'une télémétrie active, épisode TV
déja’en cours, le mode Bistouri électrique ou Mode Protection IRM
ou la fonction RAAT a'été activé alors-que le dispositif est resté en
mode-Stockage

N.R. : épisode vent.

Un Episode'ventriculaire a commencé pendant le test

N.R. : respiration

L'artéfact respiratoire était trop haut

N.R.: faible RE

Le signal'de Réponse Evoquée n'a pu étre évalué correctement

Auto N/R

L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test commandé, ou la télémétrie a été annulée
manuellement pendant un test commandé

N.R. : choc récent

Le traitement par.choc ventriculaire a été délivré moins de
60.minutes avant le début programmé d'un test ambulatoire

Seuil automatique ventriculaire droit PaceSafe (RVAT)

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN.
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La fonction RVAT PaceSafe a été spécialement congue pour ajuster de maniére dynamique le
débit de stimulation ventriculaire droit afin de garantir la capture du ventricule en optimisant la
tension de sortie & une marge de sécurité correspondant a 2 x cette tension (pour les seuils
inférieurs ou égaux a 2,5 V). La fonction RVAT mesurera les seuils d'entrainement compris entre
0,2Vet5,0V a0,4 msetlatension de sortie sera au minimum égale a 2,0 V et au maximum
égale a 5,0 V avec une Durée impulsion fixe de 0,4 ms.

REMARQUE : La fonction RVAT est disponible en modes DDD(R), DDI(R), VDD(R), et VVI(R)
ainsi que durant les modes de repli DDI(R) et VDI(R).

La fonction RVAT peut étre programmeée en sélectionnant I'option Auto dans les options de
paramétrage de I'Amplitude ventriculaire. Si vous commencez par une amplitude fixe supérieure
a 5,0 V, programmez une amplitude fixe de 5,0 V avant de sélectionner l'option Auto.
Programmer la‘sortie ventriculaire sur Auto aura pour effet d'ajuster automatiquement la Durée
impulsion sur0,4 ms et derégler.la tension de sortie ventriculaire sur une valeur initiale de 5,0 V,
a moins'qu'un résultat de test réussi ait été obtenu au cours des derniéres 24 heures.

REMARQUE : - Avant de programmerlactivation de la fonction RVAT, il est recommandé de
réaliser une_mesure automatique de seuil ventriculaire commandée afin de vérifier que cette
fonction fonctionne correctement.

La fonction RVAT a été spécialement congue pour fonctionner avec des critéres typiques
d'implantation de;sonde et un seuil ventriculaire.compris entre 0,2 Vet 5,0V a 0,4 ms.

L'algorithme RVAT mesure quotidiennement le seuil d'entrainement ventriculaire et ajuste la
tension,de sortie: Pendant le test, lafonction RVAT utilise un signal de réponse évoquée pour
confirmer,que chaque débit de stimulation ventriculaire-capture le ventricule.

La réponse évoquée est détectéeentre I'électrode VD et le boitier. Cette configuration offre une
haute surface d'électrode, ce qui permet un petit potentiel consécutif, un artéfact de stimulation
plus petit et améliore’la détection de la réponse évoquée.

En cas<de test réussi, I'"Amplitude ventriculaire est. ajustée afin de correspondre a2 x le seuil
maximal mesuré.au,cours des 7 derniers. tests ambulatoires réussis entre 2,0 Vet 5,0 V. Sept
tests sont utilisés pour tenir compte des effets du cycle circadien sur le seuil et veiller a ce qu'une
marge de sécurité adequate soit respectée. Cela‘permet également une‘augmentation rapide de
la sortie en raison d'une.augmentation‘subite-du seuil tout en.nécessitant des valeurs de seuil
constamment inférieures afin-de diminuerasortie (c.-a-d.;une valeur.de-seuil faible n'entrainera
pas une diminution de la sortie) (Figure 4~7 Effet' des changements de seuil sur la débit de
stimulation RVAT en'page 4+<15).

REMARQUE : Dans la mesure ouda sortie'est réglée sur une marge de-sécurité correspondant
a 2 x cette amplitude, aucune vérification.de la capture battement par battement-n‘a lieu.

Si les options Tendance quotidienne-et Amplitude fixe ont été sélectionnées, des mesures
automatiques du seuil ventriculaire auront lieutoutes les 21 heures sans que la sortie
programmeée ne soit modifiée.

La fonction RVAT a été congue pour fonctionner avec une vaste gamme de sondes de stimulation
(ex., impédance élevée, impédance faible, bipolaire intégrée, bipolaire.dédiée):
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Un seuil haut engendre une augmentation Sortie de stimulation
immédiate du débit de stimulation —e— Seuil
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Figure 4-7. Effet des changements de seuil sur la débit de stimulation RVAT

Mesure automatique du seuil ventriculaire droit en ambulatoire

Lorsque la fonction RVAT est.réglée sur Auto ou Tendance quotidienne, des mesures
automatiques du seuil ventriculaire en ambulatoire auront lieu toutes les 21 heures.

Enmodes de suivi atrial, la.mesure automatique de seuil ajuste les paramétres suivants afin de
garantir I'obtention d'une valeur de mesure valide :

+ “Le Délai AV stimulé est fixé'a 60 ms.

. Le Délai AV-détecté est fixé a 30 ms:

» .cBlankV aprés-stim. A est fixé-:a 85 ms.

+ . (L'amplitude du.debit de stimulation ventriculaire de départ estle débit que le RVAT utilise
actuellement (ou utiliseraitdorsque le RVAT-est réglé sur Tendance quotidienne uniquement).
Si cette amplitude fait défaut ou si aucun résultat précédent n'est disponible, I'amplitude de

départ.sera égale a5,0'V.

+ L'amplitude de'stimulation diminuera par décréments de 0,5V au-dela de 3,5V et par
décréments-de 0,1V si sa-valeur est égale ou.inférieure a'3,5 V.

» Une impulsion de secours €st délivrée environ 90 ms apres l'impulsion de stimulation
primaire lorsqu'une perte de capture est-détectée.

En modes sans suivi, la mesure automatique de seuil ajuste’les paramétres suivants afin.de
garantir 'obtention d’une valeurde mesure valide :

* Le Délai AV stimulé est fixé a 60 ms.

+ Blank V aprés stim. A est fixé a 85 ms.

+ L'amplitude du débit de stimulation ventriculaire de départ estle débit que le RVAT utilise
actuellement (ou utiliserait lorsque le RVAT est réglé sur Tendance quotidienne uniquement).
Si cette amplitude fait défaut ou si aucun résultat'précédent n'est disponible, I'amplitude de

départ sera égale a 5,0 V.

» L'amplitude de stimulation diminuera par décréments de 0,5 V au-dela de 3,5V et par
décréments de 0,1V si sa valeur est égale ou inférieure a 3,5 V.
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* Une impulsion de secours est délivrée environ 90 ms apres I'impulsion de stimulation
primaire lorsqu'une perte de capture est détectée.

» Lafréquence de stimulation ventriculaire sera augmentée de 10 min™ au-dessus de la
fréquence actuelle (stimulée ou intrinséque) mais ne dépassera pas la fréquence la plus
faible des fréquences Fmax, FMC, 110 min' ou 5 min-', en-dessous de la Fréquence de
détection TV la plus basse.

REMARQUE : Si une fusion (qui pourrait éventuellement étre un battement de bruit) est
détectée, I'amplitude de la-stimulation suivante sera de 5,0 V si la tension du test est supérieure
a 1,0 V; sinon, I'amplitude de la stimulation suivante sera de 2,5 V.

Suite aux stimulations d'initialisation, le générateur d'impulsions diminuera la sortie ventriculaire
toutes les trois stimulations jusqu'a la détermination d'un seuil. Des stimulations d'impulsion
supplémentaires seront délivrées en cas de fusion ou de perte de capture intermittente. Un seuil
correspondant au dernier niveau de sortie ayant démontré une capture fiable est défini.

En cas d'échec du test quotidien, la fonction RVAT reprendra la sortie déterminée précédemment
et le dispositif réalisera jusqu'a 3 nouvelles tentatives a intervalles d'une heure. En cas d'échec
dutest pendant 4 jours, une Alerte de Sonde sera déclenchée et la fonction RVAT passera en
mode Echec.

Echec de la mesure du seuil automatique ventriculaire droit

En cas d'échec-du test-ambulatoire en mode Auto pendant 4 jours consécutifs, la fonction RVAT
passera en mode Echec et'le débit de stimulation fonctionnera a 5,0 V et & 0,4 ms. Des tests
continueront a étre réalisés chaque jouret’jusqu'a 3 nouvelles tentatives auront lieu-afin
d'évaluer les'seuils etle générateurd'impulsions programmera une sortie moins élevée indiquée
par.un test'réussi.

Bien que lafonction RVAT soit congue pourfonctionner,avec une vastec.gamme de sondes, chez
certains/patients, les signaux de la sonde peuvent entraver la bonne détermination du seuil
ventriculaire: Dans. ¢es cas, la fonetion RVAT continuera a fonctionner en'mode Echec 4 5,0 V. Si
le mode Echec.se prolonge, il estrecommandé de désactiver fa fonction RVAT en programmant
une sortie ventriculaire fixe.

Mesure automatique-de seuil ventriculaire droitcommandée

Une mesure automatique de seuil peut étre commandée vial'‘écran-Mesures de seuil en
sélectionnant Amplitude auto’comme Type de test.-Si le test réussit et que la fonction RVAT est
activée, la sortie sera automatiquement réglée sur une.amplitude correspondant a.2'x le seuil
mesuré dans le cadre de ce test (entre 2,0V et 5,0'V). Les’sept derniéres mesures quotidiennes
réussies sont supprimées et le résultatdu test commandé actuel est utilisé comme premier test
réussi d'un nouveau cycle de sept tests. Cela permét de veiller a ce que la-sortie soit
immédiatement ajustée en fonction du résultat du'test commandé actuel et non en fonction.de
données issues d'un test ambulatoire antérieur. Une-confirmation-peut étre‘obtenue‘en observant
la tension de sortie affichée sur I'écran Parameétres Brady,qui affiche latension de
fonctionnement en cours de I'algorithme RVAT:

Une stimulation de secours est délivrée environ'90 ms aprés:la-stimulation primaire pour chaque
perte de capture de battements pendant la mesure commandée.

En cas d'échec du test, I'écran Mesures de seuil affichera la raison de I'échec du test et la sortie
sera de nouveau réglée sur le niveau programmé précédemment(Tableau 4—2 Codes d'échec
de test du seuil en page 4-17).
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REMARQUE : Pour la Mesure Seuil ventriculaire initiale réalisée apres l'implantation du
générateur d'impulsions, le champ Type de test est réglé sur Auto. Choisir le type de test
souhaité parmi les options du champ Type de test puis ajuster en fonction toute autre valeur
programmable.

Résultats de test et alertes de sonde

Un EGM mémorisé pour le test ambulatoire réussi et le plus récent sera enregistré dans le
Registre des arythmies ("Registre des arythmies" en page 6-2). Pour consulter la valeur de seuil
qui en résulte, se reporter a I'écran Mesures Quotidiennes. Si vous le souhaitez, 'EGM mémorisé
peut étre analysé-afin de localiser la perte de capture.

Les résultats'du Test du seuil ambulatoire réalisé sur une période maximale de 12 mois ainsi que
les codes-d'échec de test et les.alertes de sonde peuvent étre consultés dans les écrans
Mesures quotidiennes’et Tendances. Afin de vous fournir de plus amples informations sur la
cause del'échec’du test, un code d'échec est fourni chaque jour ou un test a échoué. Ces codes
d'échec sont eégalement indiqués sur I'écran Test du seuil en cas d'échec d'un test du seuil
automatique commandé. Les codes d'échec de Test du seuil sont répertoriés ci-dessous
(Tableau 4—2-Codes d'échec de test du seuil en page 4-17).

Les scénarios suivants-déclencheront I'alerte Vérifierlla Sonde VD :
+ Le.message Seuil > Amplitude Programmeée s'affichera si la fonction RVAT est programmée
en'-mode Tendance quotidienne et quedes résultats de tests ambulatoires des 4 derniers

jours-dépassent la sortie fixe programmée manuellement.

« . Le message Echec.de Seuil Automatique s'affichera si aucun test n'est réalisé avec succés
durant 4 jours consécutifs'en mode Auto-ou Tendance quotidienne.

Tableau4-2. Codes d'échec de test du seuil

Code Cause
N.R. : télém. appareil. Télémétrie activée durant un test ambulatoire
N.R. : comm. Perdue La télémétrie a été perdue-durant’un test commandé
N.R. : pas de capture Aucune capture n'a‘été obtenue a I'amplitude de départ pour un

test commandeé

N.R. : comm. de mode Que le mode RTA soit activé|ou arrété (le test n'échouera pas sile
mode RTA est déja actif et reste actif pendant le test)

Auc. donnée recueil. L'amplitude de stimulation minimum a‘été atteinte sans perte de
capture, 'option Auto ou Tendance quotidienne n'a pas été activée
pour-obtenir unrésultat de test ambulatoire; une perte de capture
s'est produite a 5,0 V'ou un nombre inadequat de‘stimulations
d'initialisation a:eu lieu

N.R. : batterie faible Le test a été interrompu pour-cause de Capacité de‘la pile €puisée
N.R. : bruit Trop debruit sur.le canal de détection sont apparus

N.R. : fréq. rapide La fréquence étaititrop haute au début-du test'ou pendant le test
N.R. : test annulé Le test commandé a.été-arrété par I'utilisateur

N.R. : rythme spontané Trop.de cycles:'cardiaques sont survenus pendant le test ou

I'initialisation a redémarré trop.de'fois

N.R. : test retardé Le test'a €té différe en raison d'une télémétrie active, épisode TV
déja en cours, le mode Bistouri électrique ou Mode Protection IRM
ou la fonction RAAT a été activé alors que le dispositif est resté en
mode Stockage

N.R.: épisode vent. Un Episode-ventriculaire a commencé pendant le test

Auto N/R L'amplitude de stimulation minimum a été atteinte sans perte de
capture pour un test commandé ou la télémétrie a été annulée
manuellement pendant un test commandé
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Tableau 4-2. Codes d'échec de test du seuil (suite)

Code Cause
N.R. : évts. fusion Echec du test en raison de trop de complexes de fusion
consécutifs
N.R. : choc récent Le traitement par choc ventriculaire a été délivré moins de
60 minutes avant le début programmeé d'un test ambulatoire

Sensibilité

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

La fonction Sensibilité-permet au générateur d'impulsions de détecter les signaux cardiaques
intrinséques qui'dépassent la valeur de sensibilité programmeée. Le réglage de la valeur de
Sensibilité vous permetde décaler la,plage de détection atriale et/ou ventriculaire pour la rendre
plus.ou moins sensible. Toutes les'décisions se rapportant a la détection et a la synchronisation
reposent sur les signaux cardiaques détectés. Les valeurs de Sensibilité atriales et ventriculaires
peuvent étre.programmées de maniére indépendante.

» Sensibilité élevée (valeur programmeée faible) — lorsque le réglage de Sensibilité est
programmeé sur unevaleur trés élevée, le générateur d'impulsions risque de détecter des
signaux non associés a la dépolarisation cardiaque (surdétection, telle que la détection de
myopotentiels)

» ~Faible sensibilité (valeur programmée élevée) — lorsque la Sensibilité est programmée sur
un réglage.moins sensible; le générateur d'impulsions risque de ne pas détecter le signal de
dépolarisation cardiaque (sous=détection)

Il estrecommandé de laisser le parameétre Sensibilité a son-réglage nominal a moins que les
tests réalisées pendant un-contréle de suivi détermine qu'un.autre réglage pourrait étre plus
adapté. Le réglage nominal estindiqué en priorité pour la-détection atriale‘et ventriculaire, mais
un ajustement estpossible danses rares.cas oull'on constate aprés implantation une
surdétection/sous-détection atriale ou ventriculaire (c'est-a-dire, une inhibition de la stimulation
Brady ou un traitement inapproprié)

S'il s'avérait nécessaire de régler.le-parametre Sensibilité ‘dans I'une des‘chambres, choisir
systématiquement le réglage qui permet.une détection adéquate de l'activité.intrinséque et
résout le mieux la surdétection/sous-détection.

Si aucun réglage ne permet derétablir une détection correcte ou si on constate une'sous-
détection ou surdétection apres.une modification <l faut envisager d'effectuer 'une des
procédures suivantes (en tenant compte des.caractéristiques,spécifiques du patient)-

* Reprogrammer la valeur de sensibilité CAG

* Reprogrammer au mieux le Blanking de la Période réfractaire des différentes. chambres afin
de résoudre la sous-détection ou la-surdétection observée

* Repositionner la sonde
* Implanter une nouvelle sonde de détection

Aprés toute modification de la Sensibilité, évaluer le générateur d'impulsions afin de vous
assurer que la détection et la stimulation conviennent.

PRECAUTION : Apres tout réglage de la plage de détection ou toute modification de la sonde
de détection, déterminer si la détection convient. La programmation de la Sensibilité sur sa
valeur la plus élevée (sensibilité la plus faible) peut entrainer un report de la détection ou une
sous-détection de I'activité cardiaque. De méme, la programmation sur la valeur la plus faible
(sensibilité la plus élevée) peut entrainer une surdétection de signaux non cardiaques.
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Controle automatique de gain

Le générateur d'impulsions utilise la fonction Controle automatique de gain (CAG) numérique
afin d'ajuster de maniére dynamique la sensibilité dans l'oreillette et le ventricule. Le générateur
d'impulsions est doté de circuits CAG indépendants pour chaque chambre.

La taille et la fréquence des signaux cardiaques pouvant varier considérablement, le générateur
d'impulsions a besoin de pouvoir :

+ Détecter un battement intrinséque, indépendamment de la fréquence ou de la taille

» S'ajuster pour détecter différents signaux d'amplitude variable mais ne pas surréagir a des
battementsaberrants

» Détecter toute activité'intrinséque apres un battement stimulé
» Ignorer les ondes T
*\~Ignorer le bruit

Lavaleur,CAG programmable est la valeur de sensibilité minimum (seuil) pouvant étre atteinte
entre un battement et le battement suivant. Cette valeur programmable n'est pas une valeur fixe
présente-tout au long ducycle cardiaque. En effet, le niveau de sensibilité commence a une
valeur‘supérieure (basée sur la' valeur maximale d'un‘événement détecté ou une valeur fixe pour
un-événement stimulé) et diminue progressivement jusqu'a atteindre la valeur seuil programmée
(Figure 4-8 Détection.CAG.-en page 4-20).

Par contre, le CAG atteindra généralement la valeur seuil programmable pendant la stimulation
(ou avec des signaux-de faible amplitude). Cependant, si des signaux d'amplitude modérée ou
élevee sont détectés, le:.CAG sera généralement moins sensible et n'atteindra pas la valeur seuil
programmable.

Le circuit CAG de chaque chambre traite un-signal d'électrocardiogramme a I'aide d'un
processus en deux'‘étapes afin d'optimiser.la détection de signaux cardiaques pouvant changer
rapidement. Ce processus estillustré dans la figure cizdessous (Figure 4—-8 Détection CAG en
page 4-20).

* Premiéreétape

1, Le CAG utilise une moyenne mobile des précédents pics de signaux afin de calculer
une zone de recherche dans laquelle le prochain-pic pourrait survenir.

— . Si le battement précédent a'eté détecte, il sera incorporé dans.laimoyenne
mobile des pics:

— Silebattement précédent a été stimulé, la'moyenne des pics sera calculée a
l'aide dela moyenne mobile et d'unevaleur maximale stimulée. Lavaleur
maximale stimulée-dépend,des parameétres suivants :

— Pour des paramétres nominaux ou plus-sensibles, il-s'agit d'une valeur fixe
(valeur initiale de 4,8 mV dans le VD valeur initiale de 2,4 mV dans I'OD).

— Pour des paramétres moins sensibles, il s'agit d'une valeur plus élevée,
calculée a I'aide de'la valeur seuil CAG-programmeée (par exemple, si la
sensibilité VD est programmeée sur.le réglage le moins sensible ou la valeur
la plus élevée, égale a 1,5 mV, la valeur maximale stimulée = 12 mV).

La moyenne des pics est ensuite utilisée pour délimiter une zone avec des limites
MAX (maximum) et MIN (minimum).

» Seconde étape
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2. Le CAG détecte le pic du battement intrinséque (ou utilise le pic calculé pour un
battement stimulé, comme décrit ci-dessus)

3. Il maintient le niveau de sensibilité au niveau du pic (ou MAX) pendant toute la période
réfractaire absolue + 15 ms.

4. Il diminue jusqu'a 75 % du pic détecté ou de la moyenne des pics calculée pour les
événements stimulés (uniquement les événements stimulés ventriculaires).

5. Le CAG devient plus sensible au 7/8 de I'étape précédente.
6. Les phases de battement détectées sont de 35 ms pour le VD et de 25 ms pour
l'oreillette. Les phases de battement stimulées sont ajustées en fonction de l'intervalle de
stimulation afin de garantir une fenétre de détection d'environ 50 ms au niveau MIN.
7.1 atteint le MIN (ou-seuil CAG programmé).

— o_Le seuil CAG programmeé ne sera pas atteint si la valeur MIN est plus élevée.
8.L.e CAG reste-au niveau. MIN (ou seuil CAG programmé) jusqu'a ce qu'un nouveau
battement soit. détecté ou jusqu'a expiration de l'intervalle de stimulation et la délivrance

d'une stimulation:

REMARQUE > <Siun nouveau battement est détecté alors que le niveau de sensibilité
diminue, le CAG recommence a partir de la 1ere Etape.

REMARQUE : :Sil'amplitude-d'un signal estinférieure au seuil de sensibilité appliqué
au mement de'la survenue. du signal, ce sighal ne-sera pas détecté.

—

Limite de détection absolue (32 mV)

[MAX @ @

Pic

Valeur seuil CAG
programmée

Evénement détecté

Figure 4-8. Détection CAG

Un algorithme de gestion dynamique du bruit (DNA) non programmable est actif sur les canaux
de fréquence utilisant la détection CAG. Le DNA permet de filtrer les bruits persistants. Le DNA
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est un canal de bruit distinct pour chaque chambre qui mesure en continu le signal de base et
ajuste le seuil de sensibilité afin de minimiser les effets du bruit.

Cet algorithme utilise les caractéristiques d'un signal (fréquence et énergie) afin de le classer
dans la catégorie des bruits. En présence d'un bruit persistant, cet algorithme permet de
minimiser son impact, ce qui peut permettre de prévenir la surdétection de myopotentiels et
l'inhibition de la stimulation qui en découlerait. Un bruit affectant le seuil de détection peut étre
visible sur les EGM intracardiaques mais ne sera pas marqué comme des battements détectés.
Cependant, en présence d'un bruit important, la valeur seuil pourrait augmenter jusqu'a un
niveau supérieur a I'électrogramme intrinséque et le comportement de Réponse au bruit
programmé (stimulation asynchrone ou Inhiber Stimulation) aura lieu ("Réponse au bruit" en
page 4-61).

REMARQUE : L'algorithme de gestion dynamique du bruit ne garantit pas que la fonction CAG
distinguera toujours'avec précision une activité intrinséque d'un bruit.

STIMULATION POST-TRAITEMENT

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

La stimulation post-traitement assure un traitement par stimulation accessoire aprés la
délivrance-de tout choc:

Le mode-de stimulation et-les traitements-par stimulation utilisés suite a un choc sont identiques
a ceux.des paramétres de stimulation"Normaux programmeés.

LLes paramétres-de stimulation suivants peuvent étre programmés indépendamment des
paramétres.de stimulation Normaux:

* .Parameétres de stimulation — Fmin, Amplitude et Durée impulsion
«  'Période poststrait.

Délai de stimulation postchoc

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

Le délai de stimulation‘postchoc détermine le premier moment auquella stimulation postchoc
peut commencer.aprés la délivrance d'un‘choc ventriculaire ; il estfixé a'2,25 secondes.

REMARQUE : Endfonctionde la date de fabrication d'un générateur d’impulsions TELIGEN, le
délai de stimulation post-choc peut étre-fixé a 3-secondes.

Le moment ou intervient la-premiére impulsion de stimulation en Période post-trait. dépend de
I'activité cardiaque pendant le Délai de stimulation Postchoc.

» Sides ondes R (et/ou des ondes P,'dans les'modes de stimulation*double chambre) sont
détectées pendant le Délai de stimulation'Postchoc, le dispositif stimule uniquement lorsque
la fréquence détectée est plus lente que la.Fmin post-traitement.

» Siaucune onde R (et/ou onde P, dans les modes double chambre) n'est détectée durant le
Délai de stimulation postchoc ou si l'intervalle écoulé depuis I'onde P ou R précédente est
supérieur a l'intervalle d'échappement, une impulsion de stimulation est délivrée a la fin du
Délai de stimulation postchoc.

Les impulsions de stimulation suivantes sont délivrées conformément a la stimulation prescrite.
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Période post-traitement

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

La Période post-trait. détermine la durée de fonctionnement du générateur d'impulsions en
utilisant les valeurs des parameétres de post-traitement.

La Période post-trait. fonctionne comme suit :
» La période commence a l'expiration du Délai de stimulation postchoc

+ Alafin de cette période de stimulation, le générateur d'impulsions revient aux valeurs de
stimulation Normales programmées

» Tantqu'elle’est en cours, la période de stimulation n'est pas affectée par la cessation de
I'épisode en cours

STIMULATION BRADY TEMPORAIRE

Cettedfonction est disponible sur les.dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,(ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.

Il est.possible de programmer dans le générateur d'impulsions des valeurs de stimulation
temporaires différentes des Parameétres standards programmés. Cela permet au médecin
d'analyser divers traitements par stimulation-tout en conservant dans la mémoire du générateur
d'impulsions lesParamétres standards précédemment programmeés. Au cours de lafonction
Temporaire, toutes les autres modalités de bradycardie non.répertoriées a I'écran sont
désactivées:

REMARQUE': Lesvaleurs post-traitement ne.Sont pas affectées.

Suivre les étapes ci<dessous pour-utiliser cette fonction :

1. Sélectionner, dans I'onglet Tests, T'onglet Brady temp pour afficher les paramétres
temporaires,

REMARQUE : Lesvaleurs-de post-traitement ne s'affichent pas, méme-en cours de post-
traitement.

2. Sélectionner les valeurs souhaitées; celles-ci-sont indépendantes-des autres fonctions de
stimulation.

REMARQUE : Toutes les limitesinteractives de Brady.temporaire doivent étre corrigées
avant qu'une stimulation temporaire ne puisse-avoir lieu.

REMARQUE : Sile Mode brady temporaire est réglé sur Arrét, le générateur d'impulsions
n'assurera aucune détection ni aucune stimulation tant que.le.-mode'de stimulation
Temporaire sera actif.

3. Etablir la communication télémétrique puis sélectionner le bouton Début. La stimulation
commence aux valeurs temporaires. Une boite de dialogue indique que’les paramétres
temporaires sont utilisés, elle comporte un bouton Arréter.

REMARQUE : La stimulation temporaire ne peut-pas étre Jancée en cours d'épisode
tachyarythmique.

REMARQUE : Le traitement d'urgence est la seule fonction pouvant étre déclenchée jusqu'a
l'arrét de la fonction temporaire.
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4. Pour arréter le mode de stimulation temporaire, sélectionner le bouton Arréter. Le mode de
stimulation temporaire s'arréte également lorsqu'un traitement d'urgence est commandé a
partir du PEM, lorsque I'on appuie sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT ou si la
télémétrie est perdue.

Une fois que le mode Stimulation Temporaire aura été arrété, la stimulation reprendra les valeurs
normales/Post-Therapy settings. précédemment programmées

FREQUENCE DE STIMULATION ADAPTABLE ET TENDANCE DES CAPTEURS

Fréquence de stimulation adaptable

Dans les modes de fréquence de stimulation adaptable (a savoir, tout mode finissant par R), des
capteurs(sont utilisés pour détecter les variations de la demande physiologique et/ou du taux
d'activité du patient etaugmenter en accord la fréquence de stimulation. La fréquence de
stimulation.adaptable est.destinée aux patients souffrant d'incompétence chronotrope et
susceptibles de bénéficier de fréquences de stimulation élevées associées a un besoin
physiologique et/ou'un taux-d'activité accru.

Le dispositif peut étre programmé de fagon a utiliser soit|I'Accélérométre, soit la Ventilation
Minute, ou les.deux. L'intérét clinique d'une fréquencede stimulation adaptable utilisant I'un de
ces capteurs a été démontré-a I'occasion d'études cliniques antérieures.

PRECAUTION: LaFréquence de stimulation adaptable doit étre utilisée avec prudence chez
les ‘patients incapables de tolérer.des fréquences de stimulation élevées.

Lorsque les paramétres de fréquence adaptable’sont programmés, la fréquence de stimulation
augmente en réponse al'augmentation du besoin physiologique et/ou du.taux d'activité, puis
décroit'de maniére appropriée.

REMARQUE': " Une activité avec.mouvements minimes du tronc, par exemple la bicyclette,
peut-n'entrainer qu'une réponse-de stimulation.modérée de la.part de I'accéléromeétre.

REMARQUE : LaFréquence de stimulation adaptable s'est révélée potentiellement
proarythmique.-Faire preuve de précaution lors 'de la programmation-.du’'mode de fréquence de
stimulation adaptable.

Accéléromeétre

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

L'accélérométre détecte lessmouvements-associés-a une.activité physique du. patient et génére
un signal électronique proportionnel a 'ampleur.des mouvements du corps.'lLe’générateur,
d'impulsions se base sur le signal de'accélérométre pour estimer:fa dépense énergétique du
patient résultant de I'effort et la traduire €n une augmentation de la fréquence:

Le générateur d'impulsions utilise un accélérométre a circuit intégré pour détecter les
mouvements du corps. Le capteur del'accélérométre répond-a I'activité dans-une plage de
fréquence correspondant a I'activité physiologique 'normale (1 a 10 Hz). L'accéléromeétre évalue a
la fois la fréquence et I'amplitude du signal du’capteur:

» Lafréquence refléte la fréquence a laquellerune activité se produit (par exemple, le nombre
de pas par minute effectués lors d'une marche rapide)

» L'amplitude refléte la force des mouvements (p: ex., pas les plus francs effectués pendant
une marche)

Une fois détectée, un algorithme traduit I'accélération mesurée en une augmentation de la
fréquence au-dessus de la Fmin.
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Etant donné que I'accéléromeétre n'est pas au contact du boitier du générateur d'impulsions, la
réponse aux pressions appliquées sur le dispositif est négligeable.

L'Accélérométre dispose de trois parameétres possibles : Arrét, Marche et RTA seul. Lorsque les
modes de fréquence adaptable respectifs sont programmés sur Parameétres standards et Repli
de RTA, cette action met automatiquement a jour le paramétre Accélérométre. Si le générateur
d'impulsions est programmé en permanence sur un mode sans fréquence adaptable, il est
possible de programmer le mode de Repli de RTA sur un mode de fréquence adaptable a I'aide
du capteur de I'accéléromeétre. Dans ce cas, le champ Accélérometre affiche RTA seul.

Les paramétres programmables suivants contrdlent la réponse du générateur d'impulsions aux
valeurs du capteur générées par I'Accéléromeétre :

* Pente de réponse

* Seuild'activité

* Temps de réaction
 (_Temps de récupération

Pente deréponse(Accélérométre)
Le paramétre Pente de réponse-(accélérométre) détermine I'augmentation de la fréquence de
stimulation quiaura lieu au-dessus de la Fmin-aux divers niveaux d’activité du patient (Figure 4—

9 Pente de réponse et fréquence'stimulée en page 4-24).

» Pente de réponse-élevée — ung activité-‘moindre est nécessaire pour que la fréquence de
stimulation atteigne:la FMC

» Pentede réponse faible — une activité plus.importante est nécessaire pour-que la fréquence
de stimulation atteigne la FMC

REMARQUE ;- La programmation de'la Pente de réponse pour des Parametres standards
modifie également.la sélection correspondante pour les réglages post-traitement.

Pentes de la_réponse en fréquence
16 14 -2 10-08 6 4 2 1

FMC

52
X

Fréquence stimulée

Fmin

Bas Haut
Activité

Figure 4-9. Pente de réponse et fréquence stimulée

La fréquence de stimulation obtenue peut étre limitée soit par le taux d’activité détecté, soit par la
FMC programmée. Si le taux d’activité détecté stabilise la fréquence en dessous de la FMC, la
fréquence de stimulation peut encore augmenter lorsque.le taux d’activité détecté augmente
(Figure 4—10 Pente de réponse lors d’une épreuve d’effort en'page 4-25). La réponse en état
stabilisé est indépendante des temps de réaction et-de récupération-programmés.
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Cette illustration présente les effets d’une augmentation ou d’une diminution des réglages au cours d’une épreuve d’effort théorique en
deux temps.

Figure 4-10. - Pentede réponse lors d’une épreuve d’effort

L’augmentation ou la diminution-de la Fmin déplace toute la pente vers le haut ou vers le bas
sans modifier. sa forme.

Seuil d’activité

Le Seuil-d'activité empéche les-augmentations de fréquence suite 8 un mouvement parasite de
faible intensité (ex.'les mouvements respiratoires et cardiaques et, dans certains cas, les
tremblements associés a la maladie de Parkinson).

Le Seuil-d'activité représente le taux d’activité qu’il faut dépasser pour que la'fréquence de
stimulation commandée par-le capteur augmente: Le générateur d'impulsion n’augmente pas la
fréquence, stimulée au-dela de la Fminavant que le signal d’activité ne:dépasse le Seuil
d'activité. Chaisir un.parameétre du.Seuil d'activité.permettant une augmentation de la fréquence
avec une activité minime,.telle la-marche; mais suffisamment €élevé pour que la fréquence de
stimulation n’augmente.pas de maniére inappropriée lorsque le patient est inactif (Figure 4—11
Seuil d’activité et réponseen fréquence en page4-25 et Figure 4=12 Seuil d’activité lors d’une
épreuve d’effort en‘page 4-26).

* Réglage bas — il faut moins'de mouvements'pour-augmenter la fréquence de stimulation
* Réglage élevé — il faut’plus de'mouvements pour augmenter la fréquence de stimulation

REMARQUE : _-Laprogrammation du Seuil d’activité pour des Parametres standards modifie
également la sélection-correspondante pour les parametres post-traitement.

Seuil d’activité
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Figure 4-11. Seuil d’activité et réponse en fréquence
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Cette illustration présente I'effet d’'une augmentation ou d’'une diminution du Seuil d’activité en réponse a une épreuve d’effort théorique en
deux temps.

Figure 4-12.  ‘Seuil d’activité lors d’'une épreuve d’effort

Temps de réaction

Le Temps de réaction détermine la vitesse a laquelle la fréquence de stimulation passe a un
degré supérieur des lors qu'une augmentation-du taux d’activité est détectée.

Le Temps‘de réaction n’affecte que le.temps requis pour qu’une augmentation de fréquence
survienne. La valeur'sélectionnée détermine le temps nécessaire pour que la fréquence stimulée
passe de Emin a FMC pour un niveau d’activité maximum (Figure 4—13 Temps de réaction et
fréquence stimulée en‘page 4-26 etFigure 4—14 Temps de‘réaction lors d’une épreuve d’effort en
page 4-27):

» . Temps de réaction court : résulte en une augmentation rapide de la-fréquence de stimulation

» Temps de réaction long::irésulte .en une augmentation plus lente de la fréquence de
stimulation

REMARQUE ;: . La programmation du:Temps de réaction pour.des Paramétres standards
modifie également la sélection correspondante pourles parametres post-traitement.

Pentes de réaction
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Figure 4-13. Temps de réaction et fréquence stimulée
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Figure 4-14. Temps de réaction lors d’une épreuve d’effort

Temps de récupération

Le Temps de'récupération.détermine le temps requis pour que la fréquence stimulée diminue de
FMC a Fmin enl'absence-d'activité. Lorsque I'activité du patient s'achéve, le Temps de
récupérationest utilisé afin de prévenir une diminution brutale de la fréquence de stimulation
(Figure 4-15 Temps'de récupération et fréquence stimulée en page 4-27 et Figure 4-16 Temps
de récupération-lors d’une épreuve d’effort en page 4-28).

» . Temps de récupération court— résulte en une diminution plus rapide de la fréquence de
stimulation apres réduction ou.arrét de'l'activité du patient

« _Temps de récupération long — résulte en une diminution plus lente de la fréquence de
stimulation aprés réduction ou-arrét de I'activité du patient

REMARQUE : .~ La programmation du Temps de récupération pour.des Paramétres

standards modifie.également la-sélection correspondante pour.les parameétres post-
traitement.

Courbes de)la récupération

EMC

Fréquence stimulée
/

\ |

Fmin

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Minutes

Quinze réglages sont disponibles. Seuls les réglages pairs sont indiqués.

Figure 4-15. Temps de récupération et fréquence stimulée
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L'illustration présente les, effets d’'une augmentation ou d’'une diminution des réglages au cours d’une épreuve d’effort théorique en deux
temps.

Figure 4-16. Temps de récupération lors d’une épreuve d’effort

Ventilation minute (VM)
Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN.

Le générateur d'impulsions utilise I'impédance transthoracique pour mesurer la ventilation minute
(VM);-qui est le-produit de la Fréquence respiratoire par le volume courant. Sur la base de la
mesure de'VM, le générateur d'impulsions calcule la fréquence indiquée par le capteur.

PRECAUTION : . Ne pas programmer le capteur VM sur-Marche tant que le générateur
d'impulsions.n‘a pas €té implanté et que l'intégrité du systéme n'a pas été testée et vérifiée.

Toutes'les 50 ms (20 Hz) environ; le dispositif envoieun courant d'excitation’entre I'électrode
Annulaire OD et le Boitier (vecteurprimaire)-ou I'électrode VD et le Boitier)(vecteur secondaire).
Dans la mesureoun'importe quelle sonde peutétre utilisée pour mesurer la VM, au moins une
des-sondes implantées doit présenter des impédances de sonde bipolaire-normales.

REMARQUE : - Seulle vecteur Electrode VD a Boitier estdisponible si aucune sonde OD n'est
implantée.

La télémétrie inductive’ (avec téte de télémétrie) peut provaquer temporairement des
interférences avec le fonctionnement du'capteurVM du_générateur d'impulsions. Les fréquences
contrélées par la VM-pourraient rester-au niveau actuel pendant environ une minute,
immédiatement apres toute’commande.d'interrogation.ou de programmation. Cette période sera
indiquée par un Etat du capteur correspondanta Maintien de'la Fréquence : Télémétrie.(Tableau
4-3 Messages d'Etat du capteur VM en page 4-31). Si une quantité significative de données (par
exemple, épisodes consignés dans le.Registre des arythmies) est récupérée-par le/dispositif, la
fréquence contrblée par la VM pourrait diminuer jusqu'a la)Fmin et la fréquence pourrait.ne plus
étre modifiée pendant plusieurs minutes supplémentaires. Cette période sera indiquée par-un
Etat du capteur correspondant & Suspendu-; Télémétrie (Tableau 4—3 Messages d'Etat du
capteur VM en page 4-31).

Si des modifications de la fréquence contrdlée parla VM:sont souhaitées avantles périodes de
maintien ou de suspension de la fréquence, attendre:que lafréquence contrélée par la VM
atteigne la fréquence souhaitée avant d'utiliser la télémétrie inductive ouwutiliser la télémétrie RF
afin de communiquer avec le dispositif.

PRECAUTION : Tout équipement médical, traitement, thérapie ou test diagnostique
introduisant un courant électrique dans le corps du patient a-le potentiel d'interférer avec le
fonctionnement du générateur d'impulsions.

» Les appareils externes de surveillance des patients (p. ex., moniteurs respiratoires,
moniteurs d'ECG de surface, moniteurs hémodynamiques) peuvent provoquer des
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interférences avec les diagnostics du générateur d'impulsion reposant sur I'impédance
(notamment mesures de I'impédance de la sonde de choc, tendances de la Fréquence
respiratoire). Ces interférences peuvent aussi résulter en une stimulation accélérée, pouvant
aller jusqu'a la fréquence maximale contrOlée par le capteur, lorsque la VM est programmée
sur Marche. Si des interactions avec le capteur VM sont suspectées, désactiver ce dernier en
le programmant sur Arrét (aucun contrdle de la fréquence VM ni aucune tendance reposant
sur le capteur VM), ou sur Passif (aucun contréle de la fréquence VM). Il est également
possible de programmer le Mode brady sur un mode non adaptable en fréquence (aucun
contrdle de la fréquence VM).

Pour résoudre les interactions suspectées avec les diagnostics reposant sur le Capteur de
respiration; désactiver le Capteur de respiration du générateur d'impulsions en le
programmant sur Arrét:

Durant le fonctionnement de la VM, le vecteur actif pourrait &tre le vecteur principal (électrode
Annulaire OD a Boitier) ou le vecteur secondaire (Electrode VD & Boitier). Les impédances de
sonde relatives au vecteur actif sont évaluées toutes les heures afin d'évaluer l'intégrité de la
sonde. Si les valeurs du-vecteuractif sont hors de la plage, les impédances relatives au vecteur
alternatif sont. évaluées’afin de-déterminer si ce vecteur peut étre utilisé pour la VM. Si les
valeurs des vecteurs principal et secondaire sont hors de la plage, le capteur est suspendu
durant I'neure'qui suit. L'intégrité de la sonde continuera & étre testée toutes les heures afin de
déterminer:sile signal VM utilisera le vecteur principal, le vecteur secondaire ou s'il restera
suspendu:Les valeurs d'impédance .de‘sonde‘acceptables sont comprises entre 200 et 2 000 Q
pourdes vecteurs situés entre I'électrode distale et le boitier, entre 100 et 1 500 Q pour le vecteur
situé entre.l'électrode annulaire etle baitier ; elles sont comprises entre 20 et 200 Q pour le
vecteur situé entre I'électrode et le boitier.

Si une.commutation de. vecteur survient, un étalonnage automatique d'une/durée de 6 heures
serarealisé (aucune réponse de la fréequence contrdlée par la VM ne survient durant cette
période d'étalonnage de 6 heures).

L'application du-courantentre I'électrode annulaire OD ou I'électrode VD et le boitier génére un
champ,électrique a travers le thoraxmodulé par la respiration. L'impédance transthoracique est
haute durant l'inspirationet basse durantexpiration. Le-dispositif mesurera les modulations de
tension résultantes entre I'électrode-distale de la sonde et le boitier.

PRECAUTION::" Si des artéfacts du signal du capteur de respiration/VM sont observés sur les

EGM et qué les sondes semblent cependant fonctionnercorrectement, envisager la
programmation du capteur sur Arrét pour éviter la surdétection.

i = courant, V = volts

Figure 4-17. Mesure du signal VM provenant de la sonde VD

Un filtrage perfectionné permet a I'algorithme de traiter les fréquences respiratoires atteignant 72
inspirations a la minute. La forme d'onde filtrée est ensuite traitée afin d'obtenir la mesure du



4-30

TRAITEMENTS PAR STIMULATION
FREQUENCE DE STIMULATION ADAPTABLE ET TENDANCE DES CAPTEURS

volume total. Le courant d'excitation moyen délivré dans le tissu est d'environ 320 pA. Si le bruit
devient excessif, le capteur VM sera suspendu jusqu'a ce que le niveau de bruit diminue. La
forme d'onde d'excitation est un signal équilibré d'amplitude basse qui ne déforme pas
I'enregistrement de 'ECG de surface. Certains équipements de surveillance ECG peuvent
détecter et afficher ces formes d'ondes. Ces formes d'ondes ne sont présentes que si le capteur
VM est utilisé.

Le générateur d'impulsions conserve une moyenne (ligne de base) mobile a long terme de ces
mesures (mise a jour toutes les 4 minutes) ainsi qu'une moyenne mobile a court terme (environ
30 secondes) qui est mise.ajour toutes les 7,5 secondes. L'importance de la différence de la
ligne de base entre la mayenne a court terme et a long terme détermine l'importance de
l'augmentation de la-fréquence au-dessus de la Fmin ou de sa diminution vers la Fmin.
L'augmentation ou la diminution de'la fréquence indiquée par le capteur survient a une fréquence
maximum de 2 'min- par cycle (Figure 4—18 Différence entre la moyenne VM a court terme et la
ligne de base VM \en page 4-30).

Moyenne a court terme\

M

Ligne de base

Temps (environ 24 heures)

S M T o A A M

Temps (environ'24 heures)

AVM

En haut la ligne de base (moyenne'a long terme) suit la-dérive de la.moyenne. En bas : la différence.entre les moyennes a long et a court
terme est utilisée pour.-augmenter{afréquence contréléepar le capteur en cours d’effort.

Figure 4-18. | Différence entre'la moyenne VM a court terme et'laligne de'base VM

PRECAUTION : Programmerle capteur VM/de respiration:sur Arrét.pendant la ventilation
mécanique. Dans le cas contraire, les événements suivants pourraient se‘produire:

» Fréquence du capteur VMiinadaptée
» Tendance reposant sur la respiration trompeuse

Pour obtenir une réponse en fréquence optimale, une variété de parametres,de Ventilation
Minute peut étre programmeée a partir de la section Stimulation RightRate accessible sur I'écran
des Paramétres de la Fréquence de stimulation adaptable.

Pour activer le capteur VM, le systéme doit disposer d'une mesure de-laligne-de base ou de la
VM au repos. Les méthodes d'étalonnage incluent :

+ Etalonnage automatique. Un étalonnage automatique d'une durée de 6 heures aura lieu &
chaque fois que la VM sera programmeée sur Marche-ou Passif: Aucune réponse en
fréquence contrdlée par la VM ni aucune vérification de l'intégrité de la sonde prévue toutes
les heures n'auront lieu pendant cette période d'étalonnage de 6 heures. Sila VM est
programmeée sur Marche au moment de l'implantation, la premiere vérification horaire de la
sonde a l'aide de valeurs d'impédance de la sonde acceptables commencera aprés 2 heures
d'attente suivies d'une période d'étalonnage de 6 heures. Cette période de 2 heures sera
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indiquée par un état du capteur correspondant a Initialisation et permettra de mener a bien la
procédure d'implantation.

REMARQUE : Sila VM est programmée sur Marche ou Passif au moment du passage en
Mode Protection IRM, la période d'étalonnage de 6 heures commencera apres la sortie du
Mode IRM. Si une réponse en fréquence contrblée par la VM est souhaitée plus t6ét, il est
possible d'effectuer un étalonnage manuel.

« Etalonnage manuel. A chaque fois que la VM sera programmée sur Marche (ainsi que
durant la période de 2 heures suivant la fixation de la sonde), le capteur pourra étre étalonné
manuellement. Sur I'écran Détails de la stimulation RightRate, sélectionner le bouton
Démarrer la.calibration du capteur afin d'initier le processus d'étalonnage manuel. Si
I'étalonnage est réalisé avec succes, la réponse en fréquence contrblée par la VM prendra
effet dans la minute qui suit. L'étalonnage manuel pourrait prendre au minimum 2 minutes et
au-maximum 5 minutes,<sa durée dépendant de la survenue ou non d'un bruit pendant le
recueil des données: Le patient doit se reposer paisiblement et respirer normalement
pendant quelques minutes avant et pendant I'étalonnage manuel. Si I'étalonnage manuel
échoue a cause d'un bruit, le‘capteur présentera I'état du capteur Suspendu : Bruit détecté et
I'étalonnage automatique d‘une durée de 6 heures commencera automatiquement. Si
I'étalonnage manuel échoue a cause d'un vecteur de sonde VM non valide (indiqué par un
capteur présentant-l'état Suspendu : Sonde non adaptée), le générateur d'impulsions
continuera a chercher un vecteur valide toutes les heures et déclenchera I'étalonnage d'une
durée de 6 heures dés qu'unvecteurvalide aura été détecté.

REMARQUE : -La méthode d'Etalonnage Manuel ne sera pas disponible au moment de
l'interrogation.initiale et de la-récupération d'informations telles que les épisodes consignés dans
le Registre des arythmies'a partir'du dispositif. Cette indisponibilité sera indiquée par une icéne
Demarrer la calibration.du capteur grisée et.pourrait durer de quelques secondes a quelques
minutes, en fonction-de la quantité-de données récupérées.

Il n‘existe aucune différence clinique entre’la:méthode d'étalonnage Automatique et Manuelle. Un
étalonnage Manuel réussi permet d'obtenir une ligne.de base et permet a laréponse en
frequence controléepar la VM de démarrer immédiatement. Aucune de ces deux méthodes
d'étalonnage ne nécessite que la.communication télémétrique 'soit maintenue pendant toute la
durée de'l'étalonnage.

PRECAUTION::" Pour obtenirune ligne de base dela VM précise, le capteur VM doit étre
calibré automatiquement ou manuellement.-Une nouvelle calibration manuelle doit étre effectuée
si le générateurd'impulsion estextrait de'la loge suite-a I'implantation, notamment durant une
procédure de repositionnement de sonde, ou dans.les cas ou la ligne de base dela VM peut
avoir été affectée par des facteurs tels que la maturation des sondes, I'emprisonnement d’air
dans la loge, la migration ducgénérateur d'impulsion/due a une mauvaise fixation.par suture, la
défibrillation ou la cardioversion:externe ou d’autres complications chez le patient (p. ex.,
pneumothorax).

Le PEM affichera I'un des messages ci-dessous (tousles messages‘mis a jour en temps réel)
afin d'indiquer I'Etat du capteur VM-actuel sur I'écran Détails de stimulation RightRate (Figure 4—
21 Seuil ventilatoire et Réponse du seuilventilatoire en page-4-33). Si.un épisode Tachycardie
ventriculaire se déclare (8 battements rapides sur10), le capteur sera suspendu pendant la
durée de I'épisode. Une fois que I'épisode est.terminé,1a stimulation controlée par VM reprendra
a moins qu'un étalonnage de 6 heures ne soit-effectué en raison d'unlong épisode ou
d'impédances de sonde hors de la plage (test réalisé a la fin ded'épisode).

Tableau 4-3. Messages d'Etat du capteur VM

Etat du Capteur Stimulation contrélée par le capteur VM Recueil des données du capteur VM2

Arrét Non Non

Initialisation Non Non
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Tableau 4-3. Messages d'Etat du capteur VM (suite)

Etat du Capteur Stimulation contrélée par le capteur VM Recueil des données du capteur VM2
Calibration Manuelle en Cours Non Oui
Auto-calibration en cours Non Oui
Calibré OuiP Oui
Suspendu Non Non
Suspendu : Sonde non adaptée Non Non
Suspendu : Bruit Détecté Non Oui
Suspendu : Télémétrie Non Oui
Maintien de la fréquence : Télémétrie Non® Oui
Suspendu : Episode tachy. Non Non

a. Lafonction Tendances individuelles détermine si les données recueillies durant la Suspension sont valides et ont été incorporées dans les résultats relatifs

aux Tendances.

b. Sile Capteur VM est programmé sur.Passif, aucune stimulation contrdlée par le capteur VM ne sera délivrée.

c. Lafréquence sera maintenue a la valeur VM.actuellement-indiquée pendant une durée maximale d'une minute ; aucune autre modification de la fréquence
basée surla VM ne;sera apportée tant que le capteur.présenteracet état.

La Ventilation Minute dispose de:quatre paramétres : Marche, Arrét, Passif et RTA seul. Sile
générateur d'impulsions est programmé en permanence sur un mode non adaptable en
fréquence mais quele-Mode repli.de' RTA adaptable en fréquence a été sélectionné, le champ
VM-affichera RTA seul.-Si'un mode non‘adaptable en fréquence est programmé, le mode Marche
ne sera pas disponible. Si le-mode Passif est sélectionné,le capteur VM ne fournira aucune
réponse en fréquence mais continuera.a recueillir des.données destinées a étre utilisées par
d'autres fonctions (p..ex., la fonction-Tendance des capteurs).

Pente de' réponse (Ventilation Minute)

Le-générateur d'impulsion détecte toute’raugmentation de la VM au-dessus de la ligne de base
duea'une augmentation dela‘demande métabolique et utilise son algorithme pour la convertir en
augmentation de/la fréquence de stimulation. L'a relation entre'augmentation-détectée de la VM
et 'augmentation correspondante de‘la fréquence indiquée par le capteur est définie par la Pente
de réponse VM.

Le parametre Pente de réponse détermine-la fréquence de stimulation.qui se produit au-dessus
de la Fmin a des divers niveaux-élevés de la VM. Les valeurs plus importantes de la pente de
réponse entrainent des fréquences capteur plus élevées-pour un niveau-de VM donné (Figure 4—
19 Relation entre le réglage de Pente de réponse programmé-et la réponse en fréquence en
page 4-32). Les effets d’'un réglage de’la Pente de réponse,sur une valeur,plus ou-moins élevée
sur la fréquence de stimulation:contrélée par le:capteurpendant une épreuve d’effort-théorique a
deux niveaux sont illustrés ci-dessous (Figure4—20°Effet desréglages de Pente de réponse
durant une épreuve d’effort a 2 niveaux en page4-33).

Pente de réponse
16 14 12 10 8 6 5 4 2 1

FMC

Fréquence stimulée

Fmin

Bas Haut
AVM

Figure 4-19. Relation entre le réglage de Pente de réponse programmé et la réponse en fréquence
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Figure 4-20. Effet des réglages de Pente de réponse durant une épreuve d’effort a 2 niveaux

Seuil'ventilatoire et Réponse du seuil ventilatoire

Le Seuil'ventilatoire et la Réponse du-seuil ventilatoire peuvent étre programmés manuellement
ou déterminés automatiquementa partir des informations patient. Le médecin peut sélectionner
I'option Utilisation des caractéristiques du patient sur I'écran Détails de stimulation RightRate afin
d’obtenir les réglages basés sur I'dge et le sexe du patient (ainsi que sur son Niveau Physique,
cf-ci-dessous). Dans la mesure-ou les paramétres sont modifiés, le graphique sera adapté en
fonction afin.de montrer I'effet de cette nouvelle programmation sur la réponse en fréquence
totale (Figure 4-21 Seuil.ventilatoire. et Réponse du seuil ventilatoire en page 4-33). Si la Date de
naissance ou le Sexe-est madifié surl’écran Informations patient, les nouvelles valeurs seront
également.indiquées sur I'écran Détails'de stimulation RightRate.

|y Ferme

LeSeuil ventilatoire et la Réponse du seuil ventilatoire
peuvent étre obtenus a partir des caractéristiques du
patient.ou étre saisis manuellement.

Fréquence cardiaque vs Ventilation
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Figure 4-21. Seuil ventilatoire et REponse du seuil.ventilatoire

Seuil ventilatoire

Le Seuil ventilatoire est un terme physiologique décrivantle moment durant I'épreuve d’effort ou
la fréquence respiratoire augmente plus-rapidement que’la fréquence-cardiaque (un seuil parfois
appelé seuil d’anaérobie ou seuil lactique):

La Pente de réponse contréle la réponse en.fréquence de la VM pour-les fréquences capteur
comprises entre la Fmin et le Seuil ventilatoire. Lka'Réponse du.seuil ventilatoire contrble la
réponse en fréquence de la VM lorsque la frégquence.capteur.est supérieure au Seuil ventilatoire.

Réponse du seuil ventilatoire
La relation physiologique entre la VM et la fréquence est approximativement bilinéaire, ainsi que

le montre la (Figure 4-22 Relation physiologique typique entre la VM et la fréquence cardiaque
en page 4-34). Le Seuil ventilatoire est une fonction relativement linéaire pour les efforts jusqu’au
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seuil ventilatoire. La pente devient moins prononcée aux niveaux d’effort supérieurs au Seuil
ventilatoire. Cette relation entre la pente secondaire et la pente primaire varie d'un individu a un
autre et dépend de plusieurs facteurs tels le sexe, I'age et la fréquence et l'intensité de I'effort. Le
générateur d’'impulsion permet de programmer une pente au-dessus du Seuil ventilatoire moins
prononcée et donc congue pour imiter la relation physiologique entre la fréquence respiratoire et
la fréquence cardiaque. La Réponse du seuil ventilatoire est programmée sous la forme d'un
pourcentage de la Pente de réponse. La Réponse du seuil ventilatoire est en effet a des
fréquences supérieures au Seuil ventilatoire et entraine donc une réponse moins agressive a la
VM aux fréquences élevées (Figure 4—23 Réponse du seuil ventilatoire en page 4-34).

Seuil ventilatoire

Fréquence cardiaque

Fréquence pemmm a€Z e smccnm e S tm i n s
cardiaque.
au repos

Ventilation'minute

VM0 =VM-au repos’; VMT =VM au Sedil ventilatoire

Figure 4-22. Relation physiologique typique entre la VM et la fréquence cardiaque
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La Pente de réponse est linéaire depuis I'état au repos(jusqu’au Seuil ventilatoire (VM;=VM au repos ; VM= VM au Seuil ventilatoire).

Figure 4-23. Réponse du seuil ventilatoire

Niveau Physique

Le Niveau Physique sélectionné déterminera automatiquement 'une pente de Réponse du seuil
ventilatoire appropriée et la fréquence a laquelle laligne de base VM sera fixée.

Tableau 4-4. Parameétres de Niveau Physique recommandés

Parameétre recommandé pour le Niveau Physique Taux d'activité du patient
Sédentaire Peu d'activité physique a aucune
Actif Marche réguliére ou activités a faible impact
Sportif Jogging/cyclisme de loisir et d'intensité modérée
Sports d'endurance Activités de compétition fatigantes telles que les marathons
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La ligne de base (moyenne a long terme) est fixée pour un maximum de 4,5 heures. Cela permet
aux patients actifs qui s'entrainent pendant de longues durées (p. ex., les coureurs de fond) de
maintenir une fréquence contrdlée par le capteur adéquate pendant toute la durée de I'exercice
physique. La ligne de base sera fixée lorsque la fréquence indiquée par le capteur sera
supérieure a 110 min™' pour le réglage du Niveau Physique relatif aux Sports d’Endurance ou a
90 min™ pour les trois autres réglages du Niveau Physique. Au bout de 4,5 heures ou lorsque la
fréquence capteur chutera en-dessous de 90 min' ou 110 min"', comme défini ci-dessus, une
adaptation de la ligne de base sera a nouveau possible.

Combinaison double capteur

A chaque fois'que I'Accélérométre et le capteur VM seront programmés sur Marche pour la
fréquence de stimulation.adaptable, les deux fréquences capteur seront combinées afin de
produire une réponse moyenne pondérée dépendant de la fréquence. La réponse combinée sera
de ce fait toujours égale & une des deux fréquences ou comprise entre les deux. A chaque fois
que la réponse de l'accélérométre estinférieure a la réponse de la VM, la combinaison des
capteurs sera-basée'a 100.% sur la’'VM. Si la réponse de l'accélérométre est supérieure a la
réponse.de la VM;la combinaison sera au minimum basée a environ 80 % sur I'accéléromeétre et
20 %'sur la VM-si la fréquence de I'accélérometre se trouve au niveau de la Fmin et au maximum
basée a environ 40-% sur l'accélérometre et 60 % sur la VM si la fréquence de 'accéléromeétre se
trouve.au niveau de la FMC.

Les exemples suivants‘illustrentle fonctionnement de I'algorithme de combinaison.
Exemple 1

L'accélérométre détecte un mouvement avec augmentation de la VM (Figure 4-24 Réponse
combinée avec.un temps de réaction de I'accélérometre de 30 secondes:en-page 4-35). Durant
I'effort, la réponse-combinée augmente promptement (dans les 4 s) la fréquence sur la base de la
réponse de l'accelérométre. La,fréquence continuant aaugmenter,.la réponse combinée se
décale versdaréponse VM-tout en restant toujours entre les réponses accélérométre et VM. Aux
fréquences plus-élevées les variations-de l'influence de.l'accélérométre ont moins d'effet sur la
réponse combinée (seulement 40-%)a la EMC) tandis que-les variations. de'VM ont un effet plus
important. Lorsque |'effort,cesse, la fréquence de I'accélérometre décroit ainsi que décrit dans le
paramétre Temps de récupération. et, dans cet'exemple, chute sous la réponse VM. De ce fait
I'algorithme passe a'la combinaison 100% VM durant la récupération tant que la réponse
accélérometre reste sous la réponse VM. Si vous utilisez la combinaison double capteur,
conserverlavaleurnominale de 2 minutes,de I'accélérometre. Cela permet au signal VM
physiologique de contrdler la fréquence de stimulation,adaptable durant la.phase de
récupération.

Accélérometre
----- Combinaison
= == Ventilation\minute

100

50

Augmentation
de la fréquence
capteur (min')

50 100 150 200 250

Temps (secondes)

Figure 4-24. Réponse combinée avec un temps de réaction de I’accélérométre de 30 secondes

L'agressivité de la réponse au début de I'effort se contrdle par la programmation d'un Temps de
réaction de l'accélérometre plus court (Figure 4—-25 Réponse combinée avec un temps de
réaction de 'accélérométre de 20 secondes en page 4-36).
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Accélérometre
----- Combinaison
. = = = Ventilation minute
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Figure 4-25. Réponse combinée avec un temps de réaction de I’accélérométre de 20 secondes

Exemple 2

L'accélérométre détecte unimouvement avec une faible augmentation de la VM (Figure 4—26
Réponse combinée : L’accélérométre détecte.un‘mouvement sans ou avec une trés faible
augmentation.de la VM en page 4-36). La réponse combinée des capteurs est limitée a environ
60.% de laréponse de I'accélérométre. Lorsque la réponse de 'accéléromeétre chute sous la
réponse VM durant la récupération, la,réponse combinée est contrélée a 100 % par la VM.

Accélérometre
----- Combinaison
= = = (Ventilation minute
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Figure 4-26. Réponse combinée : L’accélérométre détecte un mouvement sans ou avec une trés faible
augmentation de la VM

Exemple3

La VM augmente et I'augmentation de la fréquence accélérométre estfaible (Figure 4-27
Réponse combinée ; Augmentation de la VM sans ou.avec un trés-faible mouvement détecté par
I'accélérometre enpage 4-36). La réponse’combinée commence par.s'accéléreravec la
réponse de l'accélérometre, mais lorsque la réponse-VM augmente au dela de la réponse de
I'accélérometre la réponse-:combinée est contrélée.a 100.% par la VM. Cela assure une‘réponse
correcte lors d'augmentations de la demande métabolique ave¢ mouvements nuls oufaibles de
la partie supérieure du corps.

Accélérometre
----- CGombinaison
= = =" Ventilation'minute
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Figure 4-27. Réponse combinée : Augmentation de la VM sans ou avec un trés faible mouvement détecté par
I'accélérometre
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Tendance des capteurs

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

Tendance des capteurs affiche sous forme graphique la réponse en fréquence du générateur
d'impulsions au besoin physiologique et/ou au taux d'activité détecté du patient et fournit des
informations utiles pendant I'épreuve d'effort. Cela permet au médecin d'adapter la fréquence de
stimulation contrblée par le capteur afin de répondre au besoin réel du patient.

Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, le graphique produit par la
fonction Tendance des capteurs et les paramétres d'Installation Tendance du capteur peuvent
étre consultés sur I'écran Fréquence de stimulation adaptable (Figure 4—28 Graphique Tendance
des capteurs en page 4-37).
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Figure 4-28. Graphique Tendance des capteurs

Sur les dispositifs INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA et TELIG[EN, I'écran Tendance des capteurs
est@ccessible a partir des:Parameétres normaux-(Figure 4<29 Ecran Tendance des capteurs en
page 4-37).
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Figure 4-29. Ecran Tendance des capteurs

La configuration comprend les options suivantes
* Méthode d'enregistrement — programmable :

— 30 secondes en moyenne — enregistre et représente graphiquement la fréquence
moyenne toutes les 30 secondes.

— Battement/battement — enregistre et représente graphiquement la fréquence de chaque
battement.
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REMARQUE : L'option Battement/battement est recommandée lors de promenades ou
des périodes d'activité plus courtes pour optimiser manuellement les fréquences capteur.

— Arrét — aucune donnée de tendance n'est recueillie.
* Durée — non programmable et basée sur la Méthode d'enregistrement sélectionnée :

— Lorsque la Méthode d'enregistrement est réglée sur Arrét ou 30 secondes en moyenne
— La durée est approximativement de 25 heures.

— Lorsque la Méthode d’enregistrement est réglée sur Battement/battement — La durée
est approximativement de 40 minutes a 75 min'.

+ Stockage des’données — programmable :

— _Continu — contient les données disponibles les plus récentes. Le stockage débute
lorsque le réglage estconfirmé et enregistre en continu les informations les plus
récentes; en-écrasant les;plus anciennes jusqu'a la récupération des informations. Cette
option permet d'observer les données sur la durée d'enregistrement précédant
immédiatement la récupération des données.

— - [Fixe— débute lorsque le réglage est confirmé et continue jusqu'a ce que la mémoire de
I'appareil soit'pleine. Cela permet de visualiser lesicdonnées a partir du réglage initial et
pour une durée fixe.

Le générateur d'impulsions recueille et mémorise les données de fréquence et du capteur qui
sont ensuite affichées sur le PEM sous forme graphique sous les noms de Fréquence réelle et
Relecture capture pendant.le temps d'enregistrement.

La Fréequence réelle-(ligne-noire) indique la-fréquence cardiaque du patient pendant I'activité
(stimuléeou détectée). La fonction Relecturecapture (ligne orange) illustre.la réponse de la
fréquence cardiaque du capteur avec les:paramétrages actuels des capteurs.

Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, si vous déplacez le curseur le
long de F'axe horizontal du'graphique, vous verrez apparaitre lesfréquences réelles et les
fréquences cardiaques indiquées parle capteur pour-certains points de données. De plus, les
événements atriaux représentés par un point de données spécifique (battement unique ou

30 secondes en moyenne) sont-classés et affichés a'cété de'la Fréquence réelle. Les
événements sont classés et affichés selon I'une ouplusieurs des'catégories suivantes : Stimulé,
Détecté, Détecté en RTA, TV. Ce type. d'événement reflétera-les événements ventriculaires en
mode VVI(R).

Les paramétres des capteurs actuels (Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN'et ORIGEN)
ou les paramétres Relecture Capteur(Dispositifs INCERPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN)
peuvent étre ajustés afin d’afficher le changement de.comportement de la fréquence capteur
sans devoir effectuer une nouvelle épreuve d'effort:

Le générateur d'impulsions peut recueillir etmémoriser des'données enimodes adaptables et
non adaptables en fréquence :

* Avec les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN-et ORIGEN, en modes non adaptables
en fréquence, les données de tendance sont recueillies al'aide du mode Passif. Le mode
Passif permet de recueillir des données des capteurs pouvant étre utilisées pour optimiser les
capteurs en I'absence de réponse de fréquence ‘capteur. Cependant, lorsque le capteur est
réglé sur le mode Passif, les données de Relecture capture ne seront pas affichées sur le
graphique jusqu'a ce qu'un mode adaptable en fréquence soit sélectionné.

* Avec les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN, pour recueillir des
données relatives aux tendances du capteur de I'accélérometre sans réponse en fréquence,
programmer le mode Brady sur un mode non adaptable en fréquence et programmer la
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méthode d’enregistrement pour la tendance capteur sur n'importe quelle valeur mais pas sur
Arrét. Cependant, sans la comparaison des données du capteur, seules les données de
fréquence sont affichées.

Le générateur d'impulsions enregistrera les données relatives a la Tendance des capteurs
lorsque la télémétrie avec téte de télémétrie ou la télémétrie RF sera active.

Lorsque la fréquence cardiaque est entierement contrélée par le capteur, de légeres différences
entre la Fréquence réelle et la Relecture capture pourraient encore étre observées car ces
fréquences sont calculées séparément a I'aide de méthodes Iégérement différentes.

Utilisation des données Tendances
Pour utiliser la fonction Tendance des capteurs, suivre les étapes ci-dessous :

1..“Apres une épreuve d'effort;accéder-au graphique Tendance des capteurs et appuyer sur le
bouton Interroger-afin de mettrea jour les informations de tendance. Les données de
tendance sontrécupérées dés la premiére interrogation. Si une session reste active pendant
que'le patient effectue une-marche dans le couloir, appuyer a nouveau sur le bouton
Interroger afin 'de mettre a jour les informations de tendance.

2. Sélectionner le’bouton:Voir pour augmenter.ou.diminuer la quantité de données visibles
simultanément. Les dates et heures-de début et de fin figurant au bas du graphique
changeront afin de refléter la période représentée sur le graphique. La méthode
d’enregistrement « 30-secondes en moyenne » s'accompagne d'options de 1 a 25 heures et
la-méthode d’enregistrement « Cycle a cycle » s’laccompagne d’options de 5 a 40 minutes.

3. Pourdéterminer quelles données seront affichées sur le graphique ou-pour visualiser
certains points.de donnees, déplacer.le(s) curseur(s) le long des axes horizontaux se
trouvant au bas des fenétres d'affichage.

4. ~Ajustez les paramétres du capteur-adroite'du graphique (Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGENet ORIGEN) ou'sous.Relecture Capteur (Dispositifs INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA et TELIGEN) afin-de voircomment les.ajustements apportés aux paramétres de
stimulation.adaptable en fréquence affecteront.laréponse du capteur (ligne orange). Dans la
mesure ou ces parametres et/ou la FMC et la’Fmin seront:modifiés a I'écran, I'application
modifiera le.graphique afin‘d'illustrer les effets qui en résultent..Si la fréquence cardiaque du
patient est appropriéepar rapport a I'activité réalisée; aucune optimisation du capteur ne
sera nécessaire.

5. Silafréquence cardiaque du patient est comprise:dans lajplage souhaitée par rapport a
I'activité réalisée, sélectionner Programmer (DispositifSAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et
ORIGEN) ou reprogrammerles valeurs avecle bouton Accélérométre (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN).

REMARQUE : Avec les dispasitifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN, les résultats
relatifs a la Tendance des capteurs peuvent étre imprimés.a partir.de I'onglet Rapports. Les
paramétres Actuels (actuellement programmés) et Relecture. (ajustés par le médecin)
apparaitront ainsi que le graphique-actuel,tel qu'il-est représenté. sur I'écran du programmateur.

REMARQUE : Les ajustements des capteurs ne doivent pas étre-basés sur des données
recueillies durant la période d’étalonnage de la VM.

REPONSE A LATACHY ATRIALE
Commutation mode RTA

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.
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La RTA limite la durée pendant laquelle la fréquence stimulée ventriculaire est a la FMS ou
montre un comportement aux fréquences élevées (bloc 2/1 ou Wenckebach) en réponse a une
arythmie atriale pathologique.

En présence d'une activité atriale détectée qui dépasse la Fréquence de déclenchement de RTA,
le générateur d'impulsions passe d'un mode de stimulation avec suivi a un mode sans sulivi,
comme suit :

+ De DDD(R) a DDI(R) ou VDI(R)
+  De VDD(R) a VDI(R)

Un exemple de comportement RTA est illustré ci-dessous (Figure 4—-30 Comportement RTA en
page 4-40).
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8 8 0
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Figure 4-30. Comportement RTA

REMARQUE :- Lesréglages de paramétres qui réduisent la fenétre de détection atriale
peuvent inhiber le traitement RTA.

Fréquence de déclenchement de RTA

Le Fréquence de déclenchement'de RTAdétermine la fréquence a laquelle le genérateur
d'impulsion commence a détecter les tachycardies atriales.

Le générateur d'impulsion surveille les événements atriaux tout.au long-du cycle de stimulation,
excepté durant le blanking atrial et les'intervalles derejet dubruit..Les événements atriaux plus
rapides que la Fréquence de déclenchement augmententle compteur de détection RTA et les
événements plus lents que la Fréquence de declenchement le font diminuer.

Lorsque le compteur de détection RTA atteint le'.comptage d'entrées programmé, la Durée RTA
commence. Lorsque le comptage de détection RTA passede lavaleur du,Comptage de sortie
programmée a zéro, quel que soit le moment, la Durée RTA et/ou le repli cessent et I'algorithme
RTA est réinitialisé. Un marqueur d'événement est généré chaque fois que le comptage de
détection RTA est incrémenté ou décrémenté.

REMARQUE : Pendant la stimulation post-traitement, la'RTA fonctionne de la méme fagon
qu'en stimulation normale.
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Durée RTA

La Durée RTA est une valeur programmable qui détermine le nombre de cycles ventriculaires
durant lesquels les événements atriaux continuent d’étre évalués aprés la détection initiale
(comptage d’entrée). Cette fonction sert a éviter la commutation de mode due a des épisodes de
tachycardie atriale courts non soutenus. Sile comptage RTA atteint zéro pendant la Durée RTA,
I'algorithme RTA est réinitialisé et aucune commutation de mode ne se produit.

Si la tachycardie atriale persiste pendant toute la Durée RTA programmée, une commutation de
mode se produira etle’Mode de repli ainsi que le Temps de repli commenceront.

Comptage d'entrée

Le Comptage d’entrée(détermine la rapidité avec laquelle une arythmie atriale est détectée
initialement.

Plus-la'valeur-programmable est basse, moins il faut d’événements atriaux rapides pour
satisfaire la détection initiale. Larsque le nombre d’événements atriaux rapides détectés atteint le
niveau.du Comptage d’entrée programmable, la Durée RTA commence et le Comptage de sortie
est active.

PRECAUTION : _Faire preuve de prudence lors.de la programmation du Comptage d’entrée sur
des valeurs basses en conjonction avec-Durée'RTA courte. Cette association permet une
commutation'de mode avec un tres petit nombre de cycles atriaux rapides. Si par exemple le
Comptage-d’entrée est programme sur.2 et la Durée RTA sur 0, la commutation de mode RTA
peut surveniren 2 intervalles atriaux rapides. Dans(ce cas, une courte série d’extrasystoles
atriales peut entrainer une.commutation de mode!

Comptage de sortie

Le Comptage de sortie détermine la rapidité aveclaquelle I'algorithme RTA est terminé lorsque
Farythmie atriale,n’est plus détectée.

Plus’la valeur programmée est basse; plus le générateur d’'impulsion repassera rapidement en
mode de suivi atrial dés la fin.d’une-arythmie atriale..Lorsquele nambre d’événements atriaux
lents détectés atteint le niveau du-Comptage de sortie programmable, la Durée RTA et/ou le
Repli s'arréte(nt) et I'algorithme RTA est réinitialisé..Le Compte de sortie. RTA est décrémenté par
les événements atriaux plus lents'que la Fréquence de déclenchement de RTA ou tout
événement ventriculaire survenant plus de deux secondes aprés le-dernier événement atrial.

PRECAUTION : < Faire preuve'de prudence lors de la programmation du Comptage de sortie
sur des valeurs basses. Si par exemple, lecComptage de sortie est programmé sur’2, quelques
cycles de sous-détectionatriale peuvent entrainer’la fin'de la commutation de'mode.

Mode repli

Le Mode repli est le mode de stimulation.sans suivi'sur lequel lei@générateur d’impulsion commute
automatiquement lorsque la Durée RTA est satisfaite.

Aprés une commutation de mode, le générateur d'impulsion diminue-progressivement la
fréquence ventriculaire stimulée. Cette diminution est contrblée par le paramétre Temps de repli.

REMARQUE : Les valeurs du mode de repli de stimulation-double chambre ne sont
disponibles que lorsque le mode de stimulation{/Normal est-aussi réglé sur Double chambre.

REMARQUE : Le mode Repli de RTA peut étre programmé en mode adaptable en fréquence
si le mode brady permanent n’est pas adaptable en fréquence. Dans ce cas de figure, les
parametres du capteur indiqueront RTA seul.
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Temps de repli

Le parametre Temps de repli contrdle la vitesse a laquelle la fréquence stimulée diminuera de la

FMS a la Fmin de repli RTA/RTV pendant le repli. La fréquence stimulée diminuera jusqu'a la

fréquence la plus élevée indiquée par le capteur, la fréquence RFV ou la Fmin de repli RTA/RTV.

Pendant le repli, les modalités suivantes sont désactivées :

» Lissage de fréquence — désactivé jusqu'a ce que le repli atteigne la Fmin de repli RTA/RTV
ou la fréquence indiquée par le capteur. Sila RFV est activée, le Lissage de fréquence est
désactivé tout au long de la commutation de mode

» Hystérésis de.fréequence

* Recherche AV *

* Allongement PRAPV

Fmin de repli

La Fmin-de.repli RTA/RTV estla fréquence inférieure programmée a partir de laquelle la

fréquence diminue durant la commutation de mode. La-Fmin de repli RTA/RTV peut étre

programmeée sur-une valeur supérieure’ou inférieure'a la Fmin Brady permanente.

lca fréquence diminuera jusqu'a la fréquence la plus élevée indiquée par le capteur (le cas
eéchéant), la-fréquence RFV.(si active) et1a Fmin de repli RTA/RTV.

La Fmin‘de repli RTA/RTV correspond aussi.a la fréquence .de stimulation VVI de'secours durant
la stimulation relais‘en présence d'arythmies ventriculaires détectées.

Fin d'un épisode RTA

La Fin d'unépisode RTA identifie le moment précis-ou le'générateur d'impulsions revient en
stimulation’synchrone ‘AV puisque I'arythmie atriale n'est plus détectée.

Au terme de I'arythmie, le . Compte de sortie RTA décrémente jusqu'a‘0-depuis sa valeur
programmée. Lorsquele Compte de sortie RTA atteint 0, le mode.de stimulation passe
automatiquement au mode de suivi programmé et la stimulation’synchrone AV est restaurée.

Réponse Tachy ventriculaire (RTV)

La RTV sert de commutation-de mode automatique vers‘la-stimulation VI relais_en présence de
tachyarythmies ventriculaires-détectées.

Lorsque la détection est satisfaite-dans.une zone-de tachycardie ventriculaire, le mode de
stimulation passe sur VVI (VD) ou surArrét-sile mode actuel-est AAI(R) ou Arrét.

Lorsque le mode est commuté, la stimulation relais survient a la Fmin de repli RTA/RTV
programmeée et utilise les valeurs programmeées de Durée d’impulsion et. d'Amplitude de 'ATP
ventriculaire.

Régulation de fréquence ventriculaire (RFV)

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

La RFV est congue pour réduire la variabilité de la durée du cycle VV durant les arythmies
atriales partiellement conduites en augmentant Iégérement la fréquence de stimulation
ventriculaire.
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L'algorithme RFV calcule l'intervalle de stimulation indiqué par la RFV en fonction d'une somme
pondérée de la durée du cycle VV courant et des intervalles de stimulation précédents indiqués
par la RFV.

» Les intervalles stimulés ont plus d'influence que les intervalles détectés si bien que les
événements stimulés entrainent une diminution de la fréquence indiquée par la RFV.

* Pour les intervalles détectés, la fréquence indiquée par la RFV peut étre supérieure ;
toutefois, leur influence est modérée par les événements précédents.

» Lafréquence/indiquée par la RFV est en plus soumise a la Fmin et a la Fmax de RFV.

Lorsque la-.RFV est programmée sur Marche en mode de suivi, elle n'est active que lorsque s'est
produite une commutation de-mode RTA. Une fois que le mode de suivi reprend son
fonctionnement, a la fin d'une arythmie atriale, la RFV est désactivée. En modes de suivi, lorsque
le Lissage de fréquence'et la RFV sont. programmés sur Marche, le Lissage de fréquence est
désactive lorsque la RFV est active durant une RTA et réactivé dés que la RTA est terminée.

Si elle-est programmée’sur Marche en modes sans suivi, la RFV est active en permanence et
actualise la'‘fréquence de stimulation indiquée par la RFV. et la moyenne lissée pour chaque cycle
cardiaque.

Fréquence maximale de stimulation de la régulation de fréquence ventriculaire (Fmax
RFV)

La Fmax RFV. limite la-frequence maximale de stimulation pour la RFV.
Lka RFV intervient entre la Fmin-et la.Fmax.

Réponse au flutter-atrial (RFA)

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

La Réponse-.au-flutter atrial vise' a :

+ Empéchertoute stimulation“pendant la période de vulngrabilité suivant,une détection atriale.
Une stimulation-pourrait survenir pendant la période de vulnérabilitéatriale si une stimulation
atriale est programmée peu-de temps aprés-une detection atriale de période réfractaire.

» Assurer immédiatement un non suivi des fréquences atriales supérieures &'la Fréquence de
déclenchementRFA.

Ce non suivi est maintenu tant.que les événements atriaux continuent de dépasserla Fréquence
de déclenchement RFA.

Exemple : Lorsque la fenétre RFAest programmée a 170 min', un événement atrial détecté dans
la PRAPV ou un intervalle RFA précédemmentdéclenché ouvre une fenétre'RFA de 353 ms (
170 min™). La détection atriale a l'intérieur.dela fenétre RFA-est classée en tant qu'événement
détecté en période réfractaire et n'est pas'suivie. Le suivi atrial.ne débute que lorsque la fenétre
RFA et la PRAPV ont expiré. Les événements atriaux stimulés programmés dans une fenétre de
RFA sont retardés jusqu'a ce que la fenétre' RFA expire. S'il reste moins de 50 ms avant une
stimulation ventriculaire, la stimulation atriale-est inhibée pourle cycle.

La stimulation ventriculaire n'est pas affectée par le RFA et se déroule comme prévu. La plage
étendue des fréquences de déclenchement RFA programmables permet de détecter
correctement les flutters atriaux lents. La détection de fréquences atriales élevées peut
redéclencher continuellement la fenétre RFA, ce qui provoque en fait un comportement similaire
au mode de repli VDI(R).
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REMARQUE : Pour les arythmies atriales qui remplissent les critéres de fréquence RFA
programmés, l'utilisation de la fonction RFA entraine des fréquences de stimulation ventriculaire
plus lentes.

REMARQUE : Lorsque les fonctions RFA et RTA sont toutes deux actives et en présence
d'arythmies atriales, le comportement ventriculaire stimulé sans suivi risque de se produire plus
tét mais la Com. mode RTA peut prendre plus de temps. Ceci est di au fait que la fonction Durée
RTA compte les cycles ventriculaires pour satisfaire la durée et que la fonction RFA ralentit la
réponse ventriculaire stimulée aux arythmies atriales rapides.

Arrét de TRE

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

L'Arrét de TRE détecte et tente d'interrompre les pathologies de tachycardie par réentrée
électronique (TRE).

La synchronisation AV peut étre perdue pour différentes raisons, y compris la fibrillation atriale,
les,ESA/ESV, la surdétection atriale ou une perte de la capture atriale. Si le patient a des voies
de conduction rétrogradeintactes lorsque la synchronisation/AV est perdue, le battement non
synchronisé peut provoquer,une conduction rétrograde.vers l'oreillette, entrainant une
deépolarisation atriale prématurée. En modes de stimulation DDD(R) et VDD(R), le dispositif peut
détecter et suivre les ondes P conduites rétrogrades hors de la PRAPV. Le phénoméne répété
de détection et de suivi de la conduction rétrograde est connu en tant que TRE et peut impliquer
des fréquences. de stimulation.ventriculaire déclenchées aussi élevées que la FMS. La
programmation de ‘certaines périodes réfractaires (ex. PRAPV postESV) peut réduire la
probabilité de suivre les événements retrogrades. Le|Lissage de fréquence peut aussi étre utile
pour.contrblerla réponse du-générateur d'impulsions a la.conduction rétrograde.

Lorsque la réponse du générateur.d'impulsions a la conduction rétrograde n'a pas été contrélée
parla programmation du'dispositif, I'algorithme Arrét de TRE (lorsqu'il'est programmé sur
Marche) sert a détecter et interrompre la TRE au sein de 16:cycles de début lorsque les
conditions suivantes ont éte satisfaites :

* 16 stimulations ventriculaires consécutives ont été comptabilisées.a'la FMS suite aux
événements atriaux'détectés

* Les 16 intervalles VA présentent une stabilité-de plus ou moins 32 ms par rapport au second
intervalle VA mesuré a la-FMS pendant les 16 événements ventriculaires stimulés (pour
distinguer le comportement Wenckebach de'la' TRE)

Lorsque les deux conditions-sont remplies, le générateur d'impulsions applique une PRAPYV de
500 ms pendant un cycle cardiaque pour tenter d'interromprela TRE. Si les deux conditions ne
sont pas remplies, le générateur d'impulsions continue de surveiller les stimulations
ventriculaires successives pour rechercher la présence d'une TRE.

Lorsque Arrét de TRE est programmé-sur-Marche, le générateur d'impulsions stocke(les
épisodes de TRE dans le Registre des arythmies.

REMARQUE : Bien que I'évaluation des intervalles VA aide-a distinguer une véritable TRE
(intervalles VA stables) d'un comportement de fréquence-plus élevée di a une tachycardie
sinusale ou une réponse normale a l'exercice (intervalles VA généralement instables), il est
possible qu'une fréquence atriale intrinseque du patient puisse remplir les criteres de détection
de la TRE. Dans ce cas, si Arrét de TRE est programmé sur Marche, I'algorithme considére le
rythme comme une TRE et allonge la PRAPV au 16e cycle.

REMARQUE : Etant donné que les temps de conduction rétrograde peuvent varier au cours
de la vie d'un patient en raison de son état de santé changeant, des modifications occasionnelles
de la programmation peuvent étre nécessaires.
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Si la conduction rétrograde est évidente dans un EGM enregistré, on peut évaluer
I'électrogramme et/ou effectuer un test de seuil afin de confirmer la détection et la stimulation
atriales appropriées. Si les EGM enregistrés ne sont pas disponibles pour étre étudiés, suivre les
étapes suivantes pour utiliser le PEM afin d'évaluer les intervalles VA :

1. SurI'écran Tests, sélectionner I'onglet Brady temp.

2. Programmer un mode approprié de détection atriale afin de fournir les marqueurs atriaux
(vDD, DDD ou DD}).

3. Programmerda PRAPV maximum sur une valeur plus courte que le temps moyen de
conduction rétrograde.

REMARQUE : Lalittérature scientifique suggére que le temps moyen de conduction
rétrograde est de 235+50 ms (avec une plage de 110-450 ms)."

4. Programmer la. Fmin pour-garantir la stimulation au-dessus de la fréquence atriale
intrinseque (ex: 90, 100, 110:..).

5. cLancerlimpression de 'ECG en temps réel.

6. Sélectionner le’bouton‘Début pour activer les paramétres temporaires.

7. Une fois le testterminé pour la:valeur Fmin programmée, sélectionner le bouton Arréter.
8. Arréter limpression de I'ECG en temps réel.

9. Etudier la-conduction VA sur I'enregistrement de 'ECG (VP suivi par AS). Observer les
intervalles stables et homogénes suggérant.une conduction rétrograde.

<" Si la'conduction rétrograde aété identifiée,.comparer le temps d'intervalle VA rétrograde
parrapport a la période:réfractaire programmee. Envisager la programmation de la
PRAPYV sur lawvaleur.appropriée afin‘que I'événement rétrograde ne'soit pas suivi.

+. »Si la.conduction'rétrograde n'a pas étéidentifiée, I'épisode . de TRE peut étre le résultat
d'un comportement normal a fréquence supérieure. Consulter les histogrammes pour
déterminer si la\fréquence atteint souvent la.FMS et‘envisager d'augmenter la FMS (si
cela est cliniquement approprié).

10. Si nécessaire, répéter.cette procedure avec differentes valeurs de Fmin carda-conduction
rétrograde peut se produire@ différentes fréquences.

CONTROLE DE FREQUENCE
Hystérésis de fréquence

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

L'Hystérésis de fréquence peut améliorer'la longévité du-dispositif en.-réduisant le nombre de
stimuli de stimulation. Sur les modéles double’chambre, cette fonction est disponible en modes
DDD, DDI, VVI et AAI. Sur les modéles simple chambre, .cette fonction est disponible en mode
VVI. En modes DDD, DDI et AAl, I'Hystérésis-de fréquence est activée par un unique événement
atrial non réfractaire détecté.

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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REMARQUE : L'Hystérésis de fréquence est activée et désactivée par les événements
ventriculaires en mode VVI (ex., activité intrinseque, activité stimulée).

En modes DDD, DDI et AAl, I'Hystérésis est désactivée par une unique stimulation atriale a la
Fréquence d'hystérésis. En mode DDD, I'Hystérésis est désactivée par une fréquence atriale
supérieure a la FMS.

Si le Lissage fréquence décrémental est activé, 'Hystérésis de fréquence reste effective jusqu'a
ce que la stimulation atteigne la Fréquence d'hystérésis. Cela permet au Lissage de fréquence
de contréler la transition vers’la Fréquence d'hystérésis.

Hystérésis

Si le générateur-d’impulsion détecte-une activité atriale intrinséque, I'Hystérésis sert a diminuer la
fréquence d’échappement.en dessous de la Fmin.

En cas d’activité intrinséque en dessous.de la Fmin, I'Hystérésis permet I'inhibition de la
stimulation jusgu'a ce que la Fmin moins I'Hystérésis soit atteinte. En conséquence, le patient
peut.bénéficier de périodes de rythme sinusal plus longues.

Recherche d’hystérésis

Si la Recherche d’hystéresis est activee, le genérateur d’'impulsion diminue périodiquement la
fréquence.d’échappement de la valeur d'Hystérésis programmeée afin de révéler une potentielle
activité atriale intrinséque inférieure acla Fmin. L.a programmation du nombre de cycles de
recherche doit étre-consécutive a une stimulation atriale afin qu’'une recherche puisse avoir lieu.

Exemple : A tine fréquence de 70 min*' et un intervalle de recherche de 256 cycles, la recherche
d’activité atriale intrinséque survient environ toutes les:3,7 minutes (256 + 70.='3,7).

Durant la Recherche d’hystérésis; la fréquence de stimulation est abaissée par I'Hystérésis
jusqu’a-un maximum. de 8 cycles cardiaques: Si une activitéintrinseque est détectée durant la
période de recherche, I'Hystérésis restera active jusqu’ace qu’une stimulation.atriale survienne a
la fréequence d’hystérésis.

Le Lissage de fréquence est désactivé pendantles cycles de recherche. Si aucune activité
atriale intrinséque n’est détectée pendant cette recherche de 8 cycles, lafréquence de
stimulation remonte-a la Fmin. Le Lissage de fréquence-incrémental (lorsqu’il-est activé) controle
I'augmentation de la frequence de stimulation.

Lissage de fréquence

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

Le Lissage de fréquence contrdle laréponsedu générateur d'impulsions aux fluctuations-de
fréquence atriale et/ou ventriculaire qui‘provoquent des.changements subits dans les-intervalles
de stimulation. Le Lissage de fréquence est une amélioration.importante de la RTA puisqu'il peut
considérablement réduire les fluctuations de fréquence associées au début et ala fin des
arythmies atriales.

Sans Lissage de fréquence, une augmentation soudaine et.importante de la fréquence atriale
entraine simultanément une augmentation subite de'la fréquence ventriculaire stimulée pouvant
atteindre la FMS programmeée. Les patients dont la fréquence ventriculaire stimulée est trés
variable peuvent ressentir des symptdmes durant ces épisodes. Le Lissage de fréquence peut
prévenir ces changements de fréquence subits et les symptémes associés (tels que :
palpitations, dyspnée et vertiges).
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Dans un systéme de conduction normal, les variations cycle a cycle de la fréquence sont
limitées. Toutefois, dans chacune des éventualités suivantes, la fréquence stimulée peut varier
énormément d'un battement a l'autre :

+ Maladie sino-atriale telle que pause ou arrét sinusal, bloc sino-atrial et syndrome brady-tachy
+ ESAet/ou ESV

» Stimulateur Wenckebach

+ TSV intermittentes bréves non soutenues et flutter/fibrillation atriaux

* Ondes P rétrogrades

» Détection de-myopotentiel par le générateur d'impulsion, IEM, diaphonie, etc.

Dans les'modes simple . chambre, le Lissage de fréquence fonctionne entre :

+La Fmin‘et la.Fmax, en-mode VVI ou AAI

* ~LaFminetla FMC, ennmode VVIR ou AAIR programmé

Dans les modes double chambre, le Lissage de fréquence fonctionne entre :

« LaFminetla FMC ou EMS'la plus élevée, en.mode DDD(R) ou VDD(R) programmé
" LaFminetla Fmax, en mode DDl programmeé

. LaFmin etlda FMC;.en mode DDIR programmeé

Le Lissage defréquence peut.également étre appliqué entre la Fréquence d'hystérésis et la Fmin
lorsque I'Hystérésis est active, sauf pendantla Recherche d'hystérésis.

Lorsque le Lissage de frequence est programmé sur Marche, il est opérationnel, sauf dans les
cas;suivants®

*  (Pendant les 8 cycles de Recherche d'hystérésis de fréquence

+ Pendantle Replide RTA jusqu'a‘ce que le repli atteigne' la FminRTA, la fréquence indiquée
par.le capteur-ou l'intervalle RFV

* Pendantla RFV si elle est active

* Au déclenchement de I'Arrét de TRE

+ Immédiatement aprés.des augmentations programmeées de Fmin
» Lorsque la fréquence intrinséque est supérieure’a la FMS
Valeurs programmables

Les valeurs du Lissage de fréquence‘sont un pourcentage de l'intervalle RR'VD (3 % a 25 % par
paliers de 3 %) et peuvent étre programmeées séparément-a la

* Augmentation — Lissage fréquence incrémental
» Baisse — Lissage de fréquence décrémental

* Arrét
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Le générateur d'impulsions garde en mémoire l'intervalle RR le plus récent. Les ondes R peuvent
étre soit intrinséques, soit stimulées. Sur la base de cet intervalle RR et de la valeur du Lissage
de fréquence programmeée, I'appareil limite la variation de la fréquence battement par battement.

Il est important de vérifier les variations physiologiques cycle a cycle du patient et de programmer
le paramétre Lissage de fréquence a une valeur qui le protége de modifications pathologiques de
l'intervalle tout en permettant les modifications physiologiques de l'intervalle qui répondent aux
augmentations du niveau d'activité ou d'effort.

Lissage de fréquence incrémental

Le Lissage fréquence incrémental contrdle la plus grande augmentation autorisée de la
fréquence de stimulation lorsque-la fréquence capteur ou intrinséque augmente.

Lissage de‘fréquence décrémental

Le Lissage-de fréquence décrémental controle la plus grande diminution autorisée de la
fréquence-de stimulation-lorsque’la fréquence capteur ou intrinséque diminue.

REMARQUE :_- Sile Lissage de fréquence décrémental est programmé sur Marche et le
Lissage de fréquence.incrémental sur Arrét, le générateur d’impulsion empéche
automatiquementles battements:intrinseques rapides (par exemple, les ESV) de modifier le
Lissage' de fréequence décrémental de plus.de12 % par cycle.

Fréquence maximale de stimulation en Lissage de fréquence (Fmax)

La'Frég max de stim lissage de fréquence limite la fréquence maximale de stimulation-que le
Lissage de fréquence peut atteindre:

Le parametre Lissage fréequence décrémental nécessite qu'une Fmax soit programmeée si le
dispositif estien mode AAI; ' VVI ou DDI. Le Lissage de fréquence n'est-alors utilisé qu'entre la
Fmax etla Fmin.ou'la Fréquence d'hystérésis (le cas €chéant).

Lorsque'la'RFV et le Lissage de fréquence sonttous deux programmeés sur:Marche en mode VVI
(R) ou DDI(R), la RFV est prioritaire:

Exemple de mode de suivi double chambre avec Lissage de fréquence

Sur la base de l'intervalle RR leplus récent stocké en. mémoire et dela valeur du Lissage de
fréquence programmeée, le:générateur d’'impulsion ouvre deux fenétres de synchronisation pour
le cycle suivant : 'une pour l'oreillette et 'autre’pour le ventricule. Ces .fenétres de
synchronisation sont définies‘ci-dessous :

Fenétre de synchronisation ventriculaire :intervalle RR précédent + valeur du Lissage de
fréquence

Fenétre de synchronisation atriale : (intervalle RR précédent .t valeur du Lissage de
fréquence) - Délai AV

L’exemple suivant explique la méthode de calcul de ces fenétres (Figure 4—-31 Fenétre de
synchronisation du lissage de fréquence en page 4-49) :

* Intervalle RR précédent = 800 ms

+ Délai AV =150 ms

+ Lissage de fréquence incrémental = 9 %
» Lissage de fréquence décrémental = 6 %

Les fenétres sont calculées comme suit :



TRAITEMENTS PAR STIMULATION 4-49
CONFIGURATION POLARITE

Fenétre de synchronisation ventriculaire = 800 — 9 % a 800 + 6 % = 800 ms — 72 ms a 800
ms +48 ms =728 ms a 848 ms

Fenétre de synchronisation atriale = Fenétre de synchronisation ventriculaire — Délai AV =
728 ms — 150 ms & 848 ms — 150 ms = 578 ms a 698 ms

La décompte du temps démarre a la fin de chaque événement ventriculaire (intervalle RR) pour
les deux fenétres.

Si une activité stimulée doit survenir, elle doit se produire dans les limites de |la fenétre de
synchronisation appropriée.

Fenétre de lissage atrial
Evénement atrial Délai AV stimulé (150.ms)  Evénement atrial
/ 578ms 650ms 698 ms
y K. .
'
\

~—— “Intervalle RR (800 ms) ——» |/ E '\l

Evénement VD Evénement VD 728ms  800ms 848 ms

Fenétre de lissage VD

Figure 4-31. - Fenétre de synchronisation du lissage de fréquence

CONFIGURATION POLARITE

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

Les configurations polarité du:générateur d'impulsions peuvent étre programmeées
indépendamment :

+ Oreillette (sur les modéles‘double.chambre)
.\ Ventricule Droit

Les sondes atriale et VD sont réglées pour unestimulation et une détection Bipolaire. La sonde
atriale peut potentiellement étre'programmée sur Arrét.

L'impédance d'entrée est> 100:KQ pour chaque paire d'électrodes-de détection/stimulation.
DELAI AV

Le Délai AV est la durée programmable-entre la-survenue d'un événement atrial droit détectéou
stimulé et un événement VD stimulé:

Le Délai AV a pour but d'aider.a préserver la-synchronisation AV du ceeur. Si:un événement
ventriculaire droit détecté ne survient pas pendantie Délai"AV suite a un.événement atrial, le
générateur d'impulsions administre une impulsion de stimulation ventriculaire-lorsque le Délai AV
expire.

Le Délai AV peut étre programmé pour effectuer l'une des.opérations suivantes ou les deux :

» Délai AV stimulé
« Délai AV détecté

Le Délai AV peut étre appliqué en mode DDD(R), DDI(R), DOO ou VDD(R).
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REMARQUE : De longs intervalles AV fixes peuvent étre sélectionnés pour éviter une
stimulation VD inutile. Cependant, dans certains cas, la programmation de longs intervalles AV
fixes peut étre associée a une TRE, une insuffisance mitrale diastolique ou un syndrome du
stimulateur. Comme alternative a la programmation de longs intervalles AV fixes, envisager
l'utilisation de la fonction Recherche AV + afin de prévenir une stimulation VD inutile.

Délai AV stimulé

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

Le Délai AV stimulé correspond au Délai AV suivant une stimulation atriale.

Lorsque la valeur Délai AV minimum.est inférieure a la valeur du Délai AV maximum, le Délai AV
stimulé est'mis a I'échelle-de maniére dynamique.en fonction de la fréquence de stimulation
actuelle. Le Délai AV dynamigue fournit'une réponse plus physiologique aux modifications de
fréquence en’raccourcissant automatiquement le Délai AV stimulé ou le Délai AV détecté a
chaque intervalle lors d'une augmentation de la fréquence atriale. Cela aide a minimiser la
survenue de:modifications importantes de la fréquence a la limite de fréquence supérieure et
permet unsuivi en-1/1 auxfréquences plus élevées.

Le genérateur d'impulsions.calcule automatiquement.une;relation linéaire basée sur la durée de
lintervalle AA ouVV précédent (en fonction dutype:d'événement précédent) et sur les valeurs
programmeées pour les éléments suivants::

«  Délai AV-minimum
¢ Délai-AV maximum

e~ Fmin
«~ FMS
«(_FMC
*  Fmax

Le Délai AV dynamique n'estpas corrigé suite a une ESV nilorsque’le cycle cardiaque précédent
est limité parla FMS.

Si la fréquence atriale est.inférieure ou égale a la Emin-(par ex.,hystérésis), le Délai AV
maximum est utilisé. Si-la fréquence atriale est supérieure ou-égale a'la FMS; la FMC, ou Fmax,
le Délai AV minimum. programmeé est utilisé.

Lorsque la fréquence atriale est comprise entre la Fmin etla FMS;la FMC;-ou la-Fmax (la valeur
la plus élevée des trois), le générateur. d'impulsions calcule la.relation linéaire pour déterminer le
Délai AV dynamique.

Délai AV
maximum

Délai AV dynamique

Délai AV
minimum

Le plus court des intervalles FMS et FMC + +
Intervalle Fmin Intervalle de la fréquence
d’hystérésis

Figure 4-32. Délai AV dynamique
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Le Délai AV peut étre programmé sur une valeur fixe ou dynamique comme suit :

» Délai AV fixe — survient lorsque les valeurs minimum et maximum de Délai AV stimulé sont
égales

+ Délai AV dynamique — survient lorsque les valeurs minimum et maximum de Délai AV
stimulé ne sont pas égales

Délai AV détecté

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

Le Délai AV détecté correspond au Délai AV aprés la détection d'un événement atrial.

Le Délai’AV détecté peut étre programmeé sur une valeur inférieure ou égale au Délai AV stimulé.
La diminution-du Délai AV est destinée a compenser la différence de temps entre un événement
atrial stimulé et un-événement atrial détecté (Figure 4-33 Délai AV détecté en page 4-51).

Ap = Evénement atrial stimulé
As = Evénement atrial détecte
Vp = Evénement ventriculaire stimulé

SAV-= Délai AV détecté (intervalle As-Vp)
! PAV = Délai AV stimulé (intervalle Ap-Vp)

Figure 4-33. “Délai AV détecté

L'impact:hémodynamique du Délai AV-détecté dépend.de la pertinence du rythme entre les
contractions:atriales.et ventriculaires. Une stimulation atriale démarre une excitation atriale
électrique, ‘tandis-que la détection atriale‘ne peut,se produire qu'apres le début de I'excitation
atriale spontanée. Le délai entre l'initiation et'la détection dépend de.I'emplacement de la sonde
et de la conductioni’Par conséquent, lorsqu'un Délai AV détecté ala méme valeur que le Délai
AV stimulé, l'intervalle AV hémodynamique differe entre les événements atriaux stimulés et
détectés.

En mode DDD(R), il.est recommandé que le patient'soit testé pour.déterminer le<Délai AV optimal
pendant la détection et-la stimulation atriales. Siles Délais AV.optimaux different, cela peut se
refléter par la programmation‘de réglages différents.des paramétres-Délai’AV stimulé et Délai AV
détecté.

Utilisation du Délai AV détecté avec le Délai AV stimulé — Fixe

Lorsque Délai AV stimulé est programmé sur-une valeur fixe, le Délai AV:détecté est fixé a la
valeur du Délai AV détecté programmée.

Utilisation du Délai AV détecté avec le Délai AV stimulé — Dynamique

Lorsque le Délai AV stimulé est programmé surDynamique, le Délai AV détecté est également
dynamique.

Le Délai AV détecté et le Délai AV stimulé dynamique reposent sur la fréquence atriale. Pour
prendre en compte le raccourcissement de l'intervalle PR pendant les périodes de demande
métabolique croissante, le Délai AV raccourcit de maniére linéaire de la valeur (maximum)
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programmée a la Fmin (ou fréquence d'hystérésis) jusqu'a une valeur déterminée par le rapport
des Délais AV minimum et maximum a la FMS, la FMC, ou la Fmax, selon celle qui est la plus
élevée (Figure 4—34 Fonction Délai AV Dynamique et Détecté en page 4-52). Lorsque la Délai
AV dynamique est utilisé, si la valeur maximum du Délai AV détecté est inférieure a la valeur
maximum du Délai AV stimulé, la valeur minimum du Délai AV détecté sera également plus
courte que la valeur minimum du Délai AV stimulé.

REMARQUE : La valeur minimum du Délai AV détecté n'est programmable qu'en mode VDD

Délai AV

stimulé

maximum

Délai AV

stimulé

minimum
Plus court.de llintervalle + *

FMS ou.FMC

Intervalle Fmin  Intervalle
de fréquence
d’hystérésis

Délai AV stimulé

— —/— Délai AV.détecte

Figure 4-34. ' Fonction Délai’AV Dynamique et Détecté

Recherche AV +

Cette fonction est disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAet TELIGEN.

La Recherche AV + est congue pour favoriser la conduction AV intrinséque; le cas échéant, en
permettant la survenue d'une conduction AV au-dela duDélai AV programmé. Chez les patients
avec bloc du nceud AV, a I'effort de premier ou de second degré, cette conduction AV intrinséque
peut améliorer les performanceschémodynamiques et accroitre’la'longévité de l'appareil en
limitant la quantité d'impulsions de stimulation ventriculaire.

Lorsque la Recherche AV + est activée; le Délai*AV est prolongé régulierement (Intervalle de
Recherche) jusqu'a un maximum-de 8 cycles cardiaques:stimulés'ou détectés consécutifs: Le
délai AV de Recherche AV + reste actiftant que les intervalles'PR intrinseques-sont plus courts
que la valeur Délai recherche AV programmée.

Le générateur d'impulsions revient.au.Délai AV programmé une fois atteints les stades suivants :

* Lorsque la recherche sur 8 cycles est arrivée a terme sans-que:soit détectée d'activité
ventriculaire intrinséque

» Lorsque deux événements ventriculaires stimulés se produisent au sein de la fenétre de 10
cycles

Hystérésis du Délai AV

Le parametre Hystérésis du délai AV détermine la durée des délais AV détectés et stimulés au
cours des cycles de recherche et pendant la période d'hystérésis AV.
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REMARQUE : La valeur Hystérésis du délai AV doit étre programmée sur une valeur
supérieure au Délai AV stimulé maximum. Les paramétres Délai AV dynamique et Délai AV
détecté ne sont pas appliqués durant une Recherche AV +.

Le PEM ne prend pas en compte le Délai AV associé a la Recherche AV + lors du calcul de
l'intervalle PRAT. Cela permet de programmer, sans interactions, des Délais AV plus longs pour
les patients avec une conduction AV intacte. Veuillez noter que si la Recherche AV + est utilisée
de cette maniére, un comportement de type Wenckebach pourrait survenir a des fréquences
inférieures a la FMS si la conduction est perdue.

REMARQUE : Delongs intervalles AV fixes peuvent étre sélectionnés pour éviter une
stimulation VDinutile. Cependant, dans certains cas, la programmation de longs intervalles AV
fixes peut étre-associée a une TRE, une insuffisance mitrale diastolique ou un syndrome du
stimulateur. Comme alternative a la programmation de longs intervalles AV fixes, envisager
l'utilisation de“la fonction Recherche AV + afin de prévenir une stimulation VD inutile.

Intervalle de recherche

L’Intervalle de.recherche contrdle la fréquence a laquelle la fonction de Recherche AV +
entreprendra.une recherche.

VP.pour Retour au Délai AV programmé et
Fonctionnement continu.a un prévenir un un nouveau calcul de l'intervalle de
La‘recherche commence Délai‘AV. prolongé et.VP inhibée arrét sinusal  recherche commence

32e cycle

Délai AV.200 Délai AV Intervalle PR Délai AV400 DélaiAvV  _ Délai AV 200
ms 400 ms 350 ms ms 400 ms ms
VP VP Vs Vs VS VP VP VP

Figure'4-35. 'Recherche'AV +

RYTHMIQ/Commutation de mode inverse (RMS/CMI)

La commutation de‘mode inverse(RMS/CMI) est.congue pour €liminer:les stimulations
ventriculaires inutiles chez les patients 'semblant présenter une conduction AV normale et pour
éviter les pauses significatives d'un point de vue clinique-telles que’ définie’par les-directives
ACC/AHA/HRS 20082, La-CMl|.éest disponible sur les dispositifs TELIGEN.

RYTHMIQ s'est avéré efficace pour réduire la stimulation-ventriculaire inutile> and prevent
clinically significant pauses as defined by the 2008 ACC/AHA/HRS guidelines?. RYTHMIQ est
disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN;,INCEPTA et ENERGEN.

Les fonctions RYTHMIQ et CMI fonctionnent dans'un mode de stimulation AAI(R) avec VVI relais
pendant les périodes de conduction normale..Si-une perte de synchronisation’AV est détectée,
alors le mode repasse automatiquement en DDD(R) afin de rétablir la synchronisation AV. Si la
conduction redevient normale, alors le‘'mode repasse.automatiquement'en AAI(R) avec VVI
relais. Les battements ventriculaires ne doivent pasralentir pour commuter en stimulation DDD
(R).

Ces caractéristiques sont disponibles uniquement.lorsque le mode Brady normal est programmeé
sur DDD(R). Si le mode Brady normal est DDD, alors RYTHMIQ/CMI peut étre réglé soit sur AAl

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.
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avec VVI de secours, soit sur Arrét. Si le mode Brady normal est DDDR, alors RYTHMIQ/CMI
peut étre réglé soit sur AAIR avec VVI de secours, soit sur Arrét.

L'application en mode AAI(R) avec VVI de secours se déroule de la fagon suivante :

Le dispositif fournit une stimulation AAI(R) a la Fmin et/ou a la fréquence indiquée par le
capteur.

Le dispositif fournit une stimulation VVI de secours a une fréquence de 15 min-' inférieure a la
Fmin. La fréquence de.stimulation VVI de secours ne peut étre ni plus lente que 30 min™, ni
plus rapide que 60 min'. Si une bonne conduction est présente, aucune stimulation
ventriculaire n'a lieu, le mode VVI relais continuant de fonctionner a I'arriére-plan a une Fmin
réduite.

Le dispositif surveille la perte:de synchronisation AV. Si 3 battements ventriculaires lents sont
détectés dans une fenétre.de 11 battements, le dispositif passe alors automatiquement en
mode DDD(R);\Un battement lent est considéré comme un événement ventriculaire stimulé
ou détecté-inférieur d’au moins 150-ms a I'intervalle de stimulation AAI(R).

L'application ennmode DDD(R) se déroule de la fagon suivante:

Le dispositif fournit une stimulation DDD(R).selon les paramétres normaux programmes.

Le dispositif utilise la Recherche AV + pour cantroler régulierement le retour de la conduction
intrinséque.-Si Recherche AV + reste sur hystérésis AV pendant au moins 25 cycles
cardiaques et qu'ily a moins de 2 stimulations ventriculaires sur les 10 derniers cycles
ventriculaires; alors:le dispositif repasse automatiqguement en mode de stimulation AAI(R)
avec VVlrelais.

Lorsque une perte de:synchronisation AV est détectée, le.dispositif enregistre un épisode
Registre des arythmies avec'20 secondes de données d’électrogramme (10 secondes avant la
commutation de. mode; 10 secandes aprés):L'épisode'seranoté parle' PEM et pourra étre
inspecté en détails.en sélectionnant.I'épisode approprié suril'écran Registre des'arythmies.
Lorsque la-phase DDD(R) estactive, I'épisode CMR est identifié comme étant « En cours ».

Les fonctions disponibles.pendantla phase DDD(R) du CMR peuvent-ne pas étre disponibles en
phase AAI(R)avec VVIde secours.

Sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA et ENERGEN—RTA,
Stimulation adaptable en-fréquence et Lissage de fréquencesont disponibles lors de
I'application de RYTHMIQ.en'mode AAI(R)avec VI de secours: Sila RTA est activée en
mode DDD(R), elle sera-aussi active en mode -AAI(R) et peut réaliser une Com. mode RTA
depuis I'une des phases du RYTHMIQ. Lorsque I'arythmie:atriale cesse, le mode de
stimulation reprend la phase RYTHMIQ qui était-active-avant Com. mode RTA,

Sur les dispositifs TELIGEN—Fréquence de stimulation @daptable et Lissage de fréquence
sont disponibles lors de 'application de. CMR ‘en mode AAI(R)avec-V\VI de secours. Par
exemple, la Commutation de mode RTA etla RFV serontdisponibles lors de la‘phase DDD
(R) du CMR, mais elles seront suspendues en phase AAI(R).:

Sur tous les dispositifs avec RYTHMIQ/RMS—sile Lissage de fréquence est programmé sur
Marche pour le mode DDD(R), le Lissage de fréquence sera‘aussi actif en mode AAI(R) ; le
Lissage de fréquence n'aura pas d'incidence surla fréquence de stimulation VVI relais.

Pour que la commutation entre AAI(R) avec VVI relais et DDD(R) ne se produise qu'une seule
fois, programmer Recherche AV + sur Arrét. Dans ce cas,le générateur d'impulsions reste en
mode DDD(R) jusqu'a la reprogrammation.
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Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.

Les Périodes réfractaires sont les intervalles suivants des événements stimulés ou détectés
durant lesquels le générateur d'impulsions n'est ni inhibé ni déclenché par I'activité électrique
détectée. Elles inhibent (ou préviennent) la surdétection d'artéfacts du générateur d'impulsions et
les réponses évoquées-apres une impulsion de stimulation. Elles favorisent également la
détection appropriée d'un seul complexe intrinséque large et empéchent la détection d'autres
artéfacts intrinséques aux signaux (ex. une onde T ou onde R éloignée).

Pour plus d'informations:sur-les périodes réfractaires, se reporter a ("Calcul des fréquences et
des périodes réfractaires” en page 2-4)

REMARQUE : “'La Fréquencede stimulation adaptable n'est pas inhibée pendant les périodes
réfractaires.,

Période réfractaire A - PRAPV
[Lla PRAPV est définie en fonction du mode de stimulation :

« . "Modes uni.cavité atrial : AAI(R) —‘période suivant un événement atrial stimulé ou détecté
durant laguelle'un-événement.de détection atriale n'inhibe pas la stimulation atriale.

* _Modes double cavite : DDD(R);.DDI(R), VDD(R)— période aprées un événement VD stimulé
ou détecté durant laguelle un-événement atrial n'inhibe pas une stimulation-atriale ni ne
déclenche une stimulation’ventriculaire..La Période réfractaire atriale.empéche le suivi de
l'activité atriale rétrograde généree dans le ventricule.

La PRAPV peut étre programmeée sur une valeurfixe ou une valeur-dynamique calculée a partir
des précédents cycles cardiaques. Pour programmer.une PRAPV fixe, régler les valeurs
minimum et maximum-sur laiméme valeur.-La PRAPV sera automatiquement dynamique si la
valeur minimum-est inférieure ada valeurmaximum.

Une Période réfractaire atriale longue raccourcit|a'fenétre de détection brady atriale. La
programmation-de périodes réfractaires atriales longues en association avec certaines périodes
de Délai AV peut provoquer un blocage 2/1-abrupta la FMS programmée.

En modes de stimulation DDD(R).et VDD(R), le générateur d'impulsions peut détecter une
conduction rétrograde dans l'orgillette entrainant des fréquences de stimulation ventriculaire
déclenchée aussi élevées que la FMS (c'est-a-dire une TRE). La-durée dela conduction
rétrograde peut varier au cours de-la vie du patient en.fonction des madifications du systéme
nerveux autonome. Si les tests ne révélent.pas de conduction rétrograde & l'implantation;.elle
peut néanmoins survenir par la suite! On peut généralement éviter ce probléme .en augmentant
la période réfractaire atriale a'une valeur supérieure ala durée de la.conduction rétrograde.

Pour contréler la réponse du générateur d'impulsions a'la conduction rétrograde, il pourrait
également s'avérer utile de programmer ce qui suit :

*  PRAPV postESV
* Arrétde TRE
» Lissage de fréquence

PRAPV dynamique

La programmation de PRAPV dynamique et du Délai AV dynamique optimise la fenétre de
détection aux fréquences élevées et permet de diminuer de maniére importante le comportement



4-56

TRAITEMENTS PAR STIMULATION
PERIODE REFRACTAIRE

en fréquence élevée (p. ex. bloc 2/1 et stimulateur Wenckebach) en modes DDD(R) et VDD(R),
méme a des réglages plus élevés de la FMS. En méme temps, la PRAPV dynamique réduit le
risque de TRE aux fréquences inférieures. La modalité PRAPV dynamique réduit également le
risque de stimulation atriale concurrentielle.

Le générateur d'impulsions calcule automatiquement la PRAPV dynamique a l'aide de la
moyenne pondérée des cycles cardiaques précédents. Ceci entraine le raccourcissement
linéaire de la PRAPV a mesure que la fréquence augmente. Lorsque la fréquence moyenne est
comprise entre la Fmin et la EMS ou la limite de fréquence supérieure applicable, le générateur
d'impulsions calcule la PRAPV dynamique en fonction de la relation linéaire présentée (Figure 4—
36 PRAPV dynamique en page 4-56). Cette relation est déterminée par les valeurs
programmées pour la PRAPV minimum, la PRAPV maximum, la Fmin, et la FMS ou la limite de
fréquence supérieure applicable:

PRECAUTION : Programmer une PRAPV minimum inférieure a la conduction V-A rétrograde
peut augmenter le risque de TRE.

PRAPV
maximum

PRAPYV dynamique

PRAPV
minimum

Intervallle FMS + +

Intervalle Emin’, “Intervalle de la
fréquence d’hystérésis

Figure 4-36.. PRAPV-dynamique

PRAPV maximum

Si la fréquence moyenne est inférieure ou égale-a la Fmin (par-ex., hystérésis), la PRAPV
maximum est utilisée.

PRAPV minimum

Si la fréquence moyenne est supérieure ou égale a l'intervalle de FMS, la PRAPV. minimum
programmée est utilisée.

PRAPV postESV

PRAPV postESV a pour but d'éviterles TRE duesala conductionrétrograde et pouvant survenir
a cause d'une ESV.

Si le générateur d'impulsions détecte un événement VD ‘détecté sans détecter d'événement atrial
antérieur (réfractaire ou non réfractaire) ou délivrer une stimulation-atriale, la Période réfractaire
atriale s'allonge automatiquement a la valeur PRAPV postESV programmeée pendant un cycle
cardiaque. Si une ESV est détectée, les cycles de fonctionnement sont automatiquement
réinitialisés. La PRAPV n'est donc pas allongée plus fréquemment.que tous les deux cycles
cardiaques.

Le générateur d'impulsions prolonge également automatiquement la PRAPV a la valeur PRAPV
postESV programmée pendant un cycle cardiaque dans les cas suivants :

» Siune stimulation atriale est inhibée en raison de la Réponse au flutter atrial
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* Aprés une stimulation ventriculaire d'échappement non précédée d'une détection atriale en
mode VDD(R)

» Sile dispositif passe d'un mode sans suivi atrial & un mode avec suivi atrial (p. ex., s'il quitte
Repli de RTA et passe du mode temporaire sans suivi atrial au mode permanent avec suivi
atrial)

» Lorsque le dispositif revient du Mode Protection du bistouri électrique ou du Mode Protection
IRM a un mode avec suivi atrial

Période réfractaire A - méme chambre
Modes double cavité

La Période réfractaire atriale fournit un intervalle aprés un événement atrial stimulé ou détecté
pendantlequel les autres événements atriaux détectés n'influent pas sur la chronologie de
I'administration‘de la'stimulation.

Les périodes suivantes’sont-des intervalles non programmables sur les appareils double
chambre :

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

» Période réfractaire atriale de 150 ms suite a une stimulation atriale en modes DDD(R) et DDI
(R)

Période réfractaire VD (PRVD)

La PRVD programmable fournit un-intervalle aprés un événement de stimulation VD pendant
lequel lesévénements VD détectés.n'influent pas sur la chronologiede I'administration de la
stimulation.

De plus, uné période réfractaire non programmable de 135 ms fournit uniintervalle aprés un
événement VD détecté pendant lequel-les autres événements VD détectés n'influent pas sur la
chronologie de l'administration de la-stimulation.

La programmation et le fonctionnement de la-période réfractaire ventriculaire en mode VVI(R)
sont identiques suriles dispositifs'simple et double chambre. Tout'événement survenant durant la
PRV n'est ni détecté niimarqué<(a moins qu'il-ne survienne dans la fenétre:de bruit) et n'a aucun
impact sur les cycles:de fonctionnement.

La PRVD est disponible dans,tout mode dans lequella détection ventriculaire est activée et la
RVRP peut étre programmeée en‘intervalle fixe ou dynamique (Figure 4-37 Relation entre
fréquence ventriculaire et intervalle réfractaire’en page 4-58) :

» Fixe — La PRVD reste a-lavaleur PRVD.fixe programmée entre la Fmin et |a limite de
fréquence supérieure applicable (Fmax; FMS.ou FMC).

* Dynamique — La PRVD raccourcit a mesure que la stimulation-ventriculaire augmente
depuis la Fmin jusqu'a la limite de fréquence supérieure applicable; ce qui laisse plus de
temps pour la détection VD.

— Maximum — si la fréquence de stimulation est'inférieure ou égale a la Fmin (c.-a-d.,
hystérésis), la PRV maximum programmeée’ est utilisée en tant que PRVD.

— Minimum — si la fréquence de stimulation est égale a la limite de fréquence supérieure
applicable, la PRV minimum programmeée est utilisée en tant que PRVD.
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La PRV dynamique |:| I:' : : I:I

se raccourcit

Laeneir dogtecion [ ] s I e S S—

est optimisée

Figure 4-37.

Relation entre fréquence ventriculaire et intervalle réfractaire

Pour que la fenétre de.détection soit adéquate, il est fortement recommandé de programmer la
valeur de Période réfractaire suivante (fixe ou dynamique) :

* Modes simple chambre — inférieure ou égale a la moitié de la Fmin en ms

* Modes double cavité — inférieure ou égale a la moitié de la limite de fréquence supérieure
applicable enms

L'utilisation d'une PRVD longue raccourcit la fenétre de détection ventriculaire.

La programmation de la période réfractaire ventriculaire-a;une valeur supérieure a la PRAPV
peut'mener-a une stimulation compétitive. Si par exemple'la Période réfractaire ventriculaire est
supérieure a‘la PRARY, un événement atrial peut étre correctement détecté aprés la PRAPV et la
conduction intrinséque vers le ventricule tombe dans la période réfractaire ventriculaire. Dans ce
cas, I'appareil.ne détecte pasila dépolarisation-ventriculaire et stimule a la fin du Délai AV, d'ou
une stimulation compétitive.

Blanking entre chambres

Cettefonction est disponible/sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN:

Les périodes de Blanking entre cavités sont congues pour favoriser une-détection appropriée des
événements au'sein d'une cavité et éviter la‘'surdétection d'activité dans I'autre cavité (p. ex.
écoute croisée, détection éloignée).

Les périodes de Blanking entre’ cavités sont déclenchées par des événements . stimulés et/ou
détectés dans une cavité voisine.”Par exemple; une période de blanking est déclenchée dans le
ventricule droit a chaque fois'qu'une impulsion de stimulation est administrée a 'oreillette droite ;
cela empéche le dispositif de détecter I'événement atrial stimulé dans.le ventricule droit:

Le Blanking entre chambres peut étre programmé’sur Smart ou.sur une valeurfixe. Le Smart
Blanking est destiné a favoriser la détection appropriée des, événements dans une chambre en
raccourcissant la période de blanking entre.chambres (37,5 ms apres les-événements stimulés et
15 ms aprés les événements détectés) et pour-éviter la surdétection d'événements. entre
chambres en augmentant automatiquement.le seuildu CAG de ladétection a I'expiration.de la
période Smart Blanking.

SmartBlanking ne modifie pas les réglages de sensibilité CAG programmeés.

REMARQUE : Les périodes Smart Blanking seront prolongées jusqu’a 85 ms si une période
de blanking dans une méme chambre ou une fenétre de bruit redéclenchable est active lorsque
la période Smart Blanking commence. Par exemple;.si une détection VD survient durant la
période réfractaire atriale, la période de Blanking entre chambres Blank A apres détect. VD
durera 85 ms.

PRECAUTION : Les réglages de la Sensibilité associés au SmartBlanking peuvent ne pas étre
suffisants pour inhiber la détection des artéfacts entre chambres si ceux-ci sont trop importants.
Tenir compte des autres facteurs qui ont une influence sur la taille/lI'amplitude des artéfacts entre
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chambres dont le positionnement de la sonde, I'amplitude de stimulation, les paramétres de
Sensibilité programmés, I'amplitude de choc et la durée depuis le dernier choc délivré.

Blank VD aprés stimulation A

Le Blank VD aprés stim. A est une période de Blanking entre chambres destinée a favoriser la
détection appropriée des événements VD et a éviter la surdétection d'événements entre
chambres suite a une stimulation atriale.

Si le Blank VD aprés stim. A est programmé sur une période fixe, le générateur d'impulsions
ignorera les événements VD pendant la durée sélectionnée aprés une stimulation atriale. La
sélection d'une,période fixe augmente le risque de surdétection d'ondes R (p. ex., ESV) pendant
a période de Blanking entre cavités apres la stimulation atriale.

Si la'valeur est programmée-sur Smart, le générateur d'impulsions augmente automatiquement
le seuil du'.CAG de la détection:a I'expiration de la période Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des événements atriaux entre chambres. Ceci favorise la détection des ondes R qui auraient pu
dans'le cas contraire entrer dans)la période de Blanking entre chambres. Le Smart Blanking ne
modifie pas les-paramétres de Sensibilité programmeés.

Le Smart Blanking est destiné a favoriser la détection.des ondes R et ne doit étre envisagé que
lorsque les(ESV surviennent au cours de la période de Blanking entre chambres suite a une
stimulation atriale et ne‘sont pas-correctementdétectées.

Lorsquede-Smart.Blanking est utilisé, il.est possible que les artéfacts de polarisation suite a une
stimulation atriale soient détectés comme des ondes R. Ces artéfacts sont probablement le
résultat d'une accumulation de tension dans la sonde de détection ventriculaire suite a un
traitement antitachycardique ou une-stimulation ventriculaire a énergie élevee et ils peuvent
inhiber la stimulation-ventriculaire.

Lors‘du réglage duBlanking;-tenir compte de ce gquisuit :

» Si‘le patient est dépendant d'un'stimulateur, tester la détectioncorrecte aprés un traitement
par choc. Si.une surdétection-survient-apres le choc, étre prét a utiliser la commande STIM.
SEC:

» Pourfavoriser la stimulation-en continu pour les patients’'dépendants.d'un‘stimulateur, il peut
étre préférable de limiter la possibilité.de surdétection ventriculaire.d'artéfacts atriaux
stimulés en programmant une période de Blanking plus longue. Cependant, la
programmation. d'une période de'Blanking plus.longue peut accroitre la possibilité de sous-
détection d'ondes R (p: ex., d’ESV, si elles surviennent pendant la’période de Blanking entre
chambres, Blank VD aprés stim:‘A).

» Pour les patients avec unpourcentage €levé de stimulation atriale et.des ESV fréquentes, qui
ne sont pas dépendants'd'un stimulateur, il peut étre préférable de raccourcirla période de
Blanking pour réduire le risque de ‘sous-détection d'une ESV (sielle survient pendant la
période de Blanking entre cavités suite'a un événement atrial stimulé).-Cependant, une
période de Blanking plus courte peutaugmenter la'possibilité de surdétection ventriculaire
d'un événement atrial stimulé.

Blanking A aprés stimulation V

Le Blanking A aprés stimulation V est une période de blanking entre chambres destinée a
favoriser la détection adéquate des ondes P et a prévenir Ia surdétection d’événements entre
chambres suite a une stimulation ventriculaire.

Si la valeur est programmée sur Smart, le générateur d’'impulsion augmente automatiquement le
seuil du CAG de la détection a I'expiration de la période Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des événements ventriculaires entre chambres. Ceci favorise la détection d’ondes P qui auraient



4-60 TRAITEMENTS PAR STIMULATION
PERIODE REFRACTAIRE

pu dans le cas contraire tomber dans la période de blanking entre chambres. Le Smart Blanking
ne modifie pas les paramétres de sensibilité programmes.

Blanking A aprés détection VD

Le Blank A aprés détect. VD est une période de Blanking entre chambres destinée a favoriser la
détection adéquate des ondes P et a prévenir la surdétection d'événements entre chambres
suite a un événement VD détecté.

Si la valeur est programmée sur Smart, le générateur d'impulsions augmente automatiquement
le seuil du CAG de la détection a I'expiration de la période Smart Blanking afin de faciliter le rejet
des événements VD entre chambres. Ceci favorise la détection d'ondes P qui auraient pu dans le
cas contraire tomber dans la période de Blanking entre chambres. Le Smart Blanking ne modifie
pas les paramétres de Sensibilité programmeés.

Se reporter aux illustrations suivantes”

Adétecté A détecté A stimulé A stimulé
V détecté V. stimulé V détecté V stimulé

ECG

Canal atrial

Canal ventriculaire

Délai AV aprés événement atrial stimulé (programmable, Il Blanking ventriculaire entre.chambres (programmable)
inclut 150 ms de période réfractaire absolue)

=]
- Délai AV aprés événement atrial détecté Intervalle, VA (peut gtre allongé par.la
[

(programmableinclut réfractaire absolue de'85 ms) modification de la chronologie ventriculaire)

Période réfractaire V détectée (135-ms,
PRAPV-période réfractaire atriale (programmable. ; - ( )

inclut blanking atrial entre chambres programmable)

RN\ Période réfractaire ventriculaire (programmable)
Figure 4-38. Périodes réfractaires, modes de stimulation double chambre

A détecté* A détecté* Adétecté”
V stimulé V détecté V stimulé

ECG f
1
1
1
Canal atrial |:|
Canal ventriculaire NN\ Rty
Période réfractaire V détectée (135 ms)
* Une détection OD survient pendant la KRR\ Période réfractaire ventriculaire (programmable)
stimulation VVI en raison de la fonction
tachycardique du générateur d’impulsions. [O] Période réfractaire A détectée (85 ms)

Il Blanking atrial entre chambres (programmable)

Figure 4-39. Périodes réfractaires, mode de stimulation VVI
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Adétecté A stimulé
VD détecté* VD détecté*

cos —\ /\—n N

!
Détection atriale Fl |
. I . * Une détection VD survient
h 1 h pendant la stimulation AAl en
\ ! \ raison de la fonction tachycardique
1 f " N
du générateur d'impulsions.
Détection ventriculaire (- '- (-

EI PRAPV-réfractaire atriale détectée (programmable ; [l Blanking entre chambres (atrial et VD

inclut réfractaire;absolue de 85 ms) programmables)

EI PRAPV-réfractaire atriale stimulée'(programmable ; [ Période réfractaire VD détecté (135 ms)

inclut réfractaire absolue de 150.ms)

Figure 4-40. Périodes réfractaires, mode de stimulation AAIl ; SR

REPONSE AU BRUIT

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

Les fenétres de bruit et les périodes.de Blanking sont destinées a prévenir I'administration d'un
traitement inapproprié ou_une inhibition de la stimulation due a une surdétection entre chambres.

LaRéponsecau bruit permet.au médecin de choisir s'il faut stimuler ou inhiber la stimulation en
présence de bruit.

Une fenétre de bruit de 40 ms redéclenchable existe au sein de chaque période réfractaire et
chaque période de Blanking fixe (et:non Smart) entre.chambres. La fenétre est déclenchée par
un.événement détecté ou stimulé. La fenétre de bruit et la période réfractaire de chaque cycle
cardiaque doivent toutes deux-avoir pris fin dans une cavité-avant que I'événement détecté
suivant ne relance la minuterie dans cetteiméme-chambre. Un bruit récurrent peut redéclencher
la-fenétre de bruit,-entrainant une prolongation de la fenétre de bruit, voire de la période
réfractaire réelle ou de la période.de blanking.

Le parametre Réponse’au bruit peut étre programmeé sur Inhiber Stimulation'ou sur un mode
asynchrone. Le mode asynchrone disponible correspondra automatiquement au Mode brady
permanent (c'est-a-dire, le mode permanent-V\VI aura une réponseau bruit VOO). Si le
paramétre Réponse au bruit-est programmé sur.un-mode asynchrone et'que le bruit persiste, de
sorte que la fenétre de bruit se prolonge-au-dela de l'intervalle d'échappement post—stimulation
programmé, le générateur d'impulsions stimule en‘mode asynchrone a la fréquence de
stimulation programmée jusqu'a ce que-le bruit cesse. Si le paramétre Réponse aubruit est
programmé sur Inhiber Stimulation et.qu'unbruit persistant.est observé, le générateur
d'impulsions ne stimulera pas dans‘la chambre bruyante jusqu'a ce que le bruit cesse. Le mode
Inhiber Stimulation est destiné aux patients dont les-arythmies pourraient étre déclenchées par
une stimulation asynchrone.

Se reporter aux illustrations suivantes.
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| Evénement Evénement
| stimulé VD | détecté VD
ECG | W/ [ Fenétre de bruit (40 ms)
I I Réfractaire VD :
| | I détectée = non programmable
| | [ ] stimulée = programmable
Détection VD | et LA

Figure 4-41. Périodes réfractaires et fenétres de bruit, VD

| Evénement | Evénement
stimulé A détecté'A
ECG I| A/ 5] Fenétre de bruit (40 ms)
I f Réfractaire A :
I | I détecte
| | [E— T
Détection’A L5 ||

Figure 4-42.. - Périodes réfractaires et fenétres de bruit, OD
En outre, un algorithme de gestion dynamiqué-du bruit non programmable est actif dans tous les
canaux de fréquence.

L’algorithme'de gestion dynamiquedu bruit utilise un canal de bruit distinct pour mesurer en
continu le'signalde base et ajuste le seuil de détection pour éviter la détection du bruit: Cet
algorithme sert'a empécher la surdétection de myopotentiels et les problémes liés-a'la
surdétection.

Lesmarqueurs de bruit suivants sont généres :

Simple chambre

* Le marqueur [VS]survientlorsque’la fenétre de bruit estinitialement déclenchée suite a une
stimulation V.

* En cas de redéclenchement pour 340-ms, le marqueur VN apparait
» En cas de redéclenchements.continuels, le marqueur. VN apparait fréquemment
Double cavité

« Selon la chambre dans laquelle le ‘bruit.seproduit, le marqueur [AS].ou[VS] apparait lorsque
la fenétre de bruit est initialement déclenchée, suite-a une stimulation

* En cas de redéclenchement pour 340-ms, le.marqueur AN ou VN apparait
* En cas de redéclenchements continuels, le marqueur. AN ou/ VN apparait frequemment

* En cas de stimulation asynchrone due a un bruit.continu; les marqueurs AP-Ns et VP-Ns
apparaissent

REMARQUE : La prudence est de mise lorsque I'on-envisage'de régler la Réponse au bruit sur
Inhiber Stimulation chez les patients stimulo-dépendants : la.stimulation n'aura pas lieu en
présence d'un bruit.
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Exemple de Réponse au bruit

Une détection entre chambres survenant prématurément durant le Délai AV pourrait étre
détectée par les amplificateurs de détection VD pendant la période de Blanking fixe mais ne fait
l'objet d'aucune réponse, sauf en vue du prolongement de l'intervalle de rejet du bruit. L'intervalle
de rejet du bruit de 40 ms continue a se redéclencher jusqu'a ce que le bruit ne soit plus détecté
et ce, jusqu'au terme du Délai AV. Si le bruit persiste pendant toute la durée du Délai AV, le
dispositif délivrera une impulsion de stimulation lorsque le Délai AV expirera afin de prévenir une
inhibition ventriculaire due a un bruit. Si un spike de stimulation ventriculaire est délivré en
présence d'un bruit continu, une annotation de marqueur VP-Ns apparait sur I'électrogramme
intracardiaque (Figure 4—43 Réponse au bruit (blanking fixe) en page 4-63).

Si le bruit cesse avant I'expiration du Délai AV, le dispositif pourra détecter un battement
intrinséque survenant atout moment au-dela de l'intervalle de bruit redéclenchable de 40 ms et
initier un nouveau cycle cardiaque.

Bruit toujours présent, méme aprés
expiration du Délai AV

!

Electrogramme-de surface

Blanking V post-stimulation-A programmable |

™ Stimulation ventriculaire
délivrée en présence
d’un bruit

Fenétre de bruit redéclenchable de 40 ms

Intervalle de bruit
prolongé pendant toute
la durée du Délai AV

Délai’AV-programmable |

f

AP Annotation de marqueur VP-N
au terme du Délai AV

Figure 4-43. - Réponse au bruit (blanking fixe)

INTERACTIONS AVEC LA DETECTION TACHYCARDIE VENTRICULAIRE

Les périodes réfractaires et les’intervalles de Blanking font partie intégrante du systéme de
détection du.générateur d'impulsion’lls sont utilisés pour.inhiberefficacement la détection des
artéfactsiissus du-générateur d'impulsions(stimulation‘ou choc, p. ex.) et certains artéfacts
intrinséques@ux signaux (onde T ou onde R €loignee, p..ex.). Le-générateur d'impulsions ne fait
pas la différence entre les événements survenant pendant les:périodes réfractaires et les
intervalles de Blanking. Par.conséquent, tous les événements (artéfacts du.générateur
d'impulsion, artéfacts intrinséques et événements intrinseques).survenant pendant une période
réfractaire ou un intervalle de Blanking:sontiignorés-en faveur des cycles de temporisation de la
stimulation et de la Détection Tachy-Ventriculaire:

Certaines associations de programmation-des parametres/de stimulation sont connues-pour
interférer avec la Détection Tachy Ventriculaire.“Lorsqu'un battementintrinséque lors\d'une TV
survient pendant une période réfractaire du‘générateur d'impulsion;le battement TV n'est pas
détecté. En conséquence, la détection et le traitement de'I'arythmie peuvent se trouver différés
jusqu'a ce que suffisamment de battements TV soient détectés poursatisfaire les criteres de
détection tachy ("Fenétres de détection ventriculaire" en'page 2:13).

Exemples d'associations de paramétres de stimulation

Les exemples suivants illustrent les effets de certaines associations de paramétres de
stimulation sur la détection ventriculaire. Au moment de programmer les paramétres de détection
tachy et de stimulation du générateur d'impulsion, tenir compte des possibles interactions de ces
fonctionnalités a la lumiére des arythmies prévues. En général, I'écran du PEM comporte des
messages d'avertissement concernant les Interactions entre paramétres destinés a vous
informer sur les associations de programmation susceptibles d'interagir et de provoquer ces
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scénarios ; les interactions peuvent étre supprimées en reprogrammant la Fréquence de
stimulation, le Délai AV et/ou les périodes réfractaires/de Blanking.

Exemple 1 : Sous-détection ventriculaire due a la période réfractaire ventriculaire

Si le générateur d'impulsions est programmé comme suit, une TV survenant de fagon synchrone
avec la stimulation ne sera pas détectée :

*  Mode brady = VVI

*  Fmin =75 min" (800 ms)

« PRV =500ms

e Zone TV =150'min"" (400 ms)

Dans ce scénario, le générateur d'impulsions est en stimulation VVI a la Fmin (800 ms). Une
PRV de 500 ms suit chaque stimulation-ventriculaire. Les battements TV survenant pendant la
PRV sont ignorés enfaveur de la temporisation du stimulateur et du Traitement/de la Détection
Tachy Ventriculaire. Si une TV stable de 400 ms démarre de fagon simultanée par rapport a une
stimulation ventriculaire, la TV ne sera pas détectée car chaque battement surviendra pendant la
PRV de 500 ms; soit en-méme temps qu'une stimulation ventriculaire, soit 400 ms aprés une
stimulation (Figure 4=44 Sous-détection ventriculaire due alla PRV en page 4-64).

REMARQUE ;- -La TV ne doit pas.nécessairement débuter en méme temps qu'une stimulation
pourque la:sous-détection se produise. Dans cet exemple, I'ensemble de la stimulation est
inhibé.etla'détection Tachy se-produit ensuite, des qu'un seul battement TV est détecté.

<0 S \C S .
PRV = 500 ms> | () . N
o QO O AOA xO
«— 400 ms —>| | | |
(V) (TV) (V) V) (TV) (V) (V)
VP VP VP VP
Fmin = 800 ms

Figure 4-44. Sous-détection-ventriculaire due ala PRV

Lorsque l'interaction de programmation décrite dans ce scénario est présente, un‘message
décrivant l'interaction de la PRV avec la.Fmin sera-affiché: En modes-adaptables en fréquence
ou de suivi (p.ex., DDDR.), des' messages similaires décrivant les interactions entre la PRV et la
FMS, la FMC, ou la Fmax pourront s'afficher. Chaque message est accompagné des-parameétres
programmables pertinents afin'de vous aider, & supprimer l'interaction. Il peut étre utile de
programmer une PRV dynamique pour solutionner ce type d'interactions:

Exemple 2 : Sous-détection ventriculaire due au Blank V aprés stim. A

Certaines associations de programmation des paramétres de stimulation double chambre
peuvent également interférer avec la Détection Tachy Ventriculaire. Lorsqu'une-stimulation
double chambre se produit, les périodes réfractaires du générateur.d'impulsions sont
déclenchées par les stimulations tant atriales’que:ventriculaires.-La période réfractaire
ventriculaire faisant suite a une stimulation ventriculaire est contrélée par le paramétre PRV ; la
période réfractaire ventriculaire faisant suite a une stimulation atriale est contrélée par le
parameétre Blank V aprés stim. A.

La sous-détection d'une TV due aux périodes réfractaires du géneérateur d'impulsions peut se
produire lorsque le générateur d'impulsions stimule a la Fmin ou au-dela. Par exemple, si le
générateur d'impulsions fournit une stimulation adaptable-en fréquence a 100 min-* (600 ms) et
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qu'il est programmé comme suit, alors une TV survenant de fagon synchrone avec la stimulation
pourrait ne pas étre détectée :

*  Fmin =90 min"' (667 ms), FMS/FMC = 130 min-' (460 ms)
* Mode brady = DDDR, Délai AV fixe = 300 ms

« PRV=230ms

* Blank Vaprés stim. A=65ms

* Zone TV =150 min?(400 ms)

Dans ce scénario, le générateur d'impulsions fournit une stimulation DDDR a 600 ms. Une PRV
de 230 ms suit’chaque stimulation ventriculaire ; une période réfractaire ventriculaire de 65 ms
(Blank V aprés stim. A) suit'chaque stimulation atriale ; une stimulation atriale se produit 300 ms
aprés chaquesstimulation ventriculaire. Les battements TV survenant pendant I'une des périodes
réfractaires sont ignorés en faveur de la temporisation du stimulateur et du Traitement/de la
Détection Tachy Ventriculaire~Si une TV stable de 350 ms démarre, alors la TV ne sera pas
détectée car la plupart des:battements surviendront pendant une période réfractaire ventriculaire,
que ce.soit Blank V aprés stim..A'ou PRV. Certains battements TV seront détectés, mais pas
suffisamment pour satisfaire le critére de détection tachy 8/10 ("Fenétres de détection
ventriculaire" en page 2+13).

REMARQUE : La TV ne doit pas nécessairement débuter en méme temps que la période
refractaire ou Fintervalle de Blanking pour que la sous-détection se produise. Dans cet exemple,
il est probable que‘la TV ne sera pas détectée jusqu'a ce que la TV accélére pour atteindre une
valeur inférieure . a'350 ms ou.que la fréquence de stimulation du capteur differe de 600 ms.

AP Schéma répété

AV = 300-ms AP-/R, AP, VS, TV
PRV O
23%@
D, xQ
VP |
:
v ) ! (™) vs* v
: ' i ) }
:- —-- 350ms ----: ' . ,
- Do '
s 600MS ~------mmbommmo a4 450 ms <o
1 N :
R 700ms ------------ L---/350ms --oc

Figure 4-45. Sous-détection ventriculaire.due au blanking V. aprés stimulation A

Lorsque l'interaction de programmation décrite dans'ce scénario se produit; un message
décrivant l'interaction entre-le Seuil de fréquence tachy et la. Emin et le Délai-AV s'affiche. Des
messages similaires décrivant les interactions-entre-le Blank 'V aprés stim:-A'et la FMS, la Fmax,
ou la Fmin peuvent également s'afficher..Chaque message est accompagné.des parameétres
programmables pertinents afin de vous-aider.a‘supprimer l'interaction. Il peut-étre utile de
programmer une PRV dynamique pour solutionner ce type d'interactions:

Considérations relatives a la programmation

Certaines associations de programmation des parameétres-de stimulation sont connues pour
interférer avec la Détection Tachy Ventriculaire.'Le risque-de sous-détection de Tachycardie
ventriculaire due aux périodes réfractaires du dispositif est signalé par les avertissements
interactifs affichés sur I'écran des paramétres.

Comme pour toute programmation de dispositif, il convient d'évaluer les risques et bénéfices des
fonctionnalités programmées pour chaque patient (par exemple, les effets bénéfiques du Lissage
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de fréquence avec un Délai AV long par rapport aux risques de sous-détection de tachycardie
ventriculaire).

Les recommandations de programmation suivantes sont fournies afin de limiter les risques de
sous-détection ventriculaire due a la période réfractaire provoquée par une stimulation atriale
(Blank V aprés stim. A) :

» Siun mode de stimulation double chambre avec Lissage de fréquence ou Fréquence de
stimulation adaptable est nécessaire :

— Reéduire la Fmin

— Raccourgirle Délai AV ow utiliser un Délai AV dynamique et abaisser le réglage minimum
du Délai-AV dynamique

— “RéduireI'Hystérésis du.délai AV pourla Recherche AV +

— _-Augmenter le pourcentage de Lissage de fréquence décrémentiel jusqu’a la valeur la
plus:€levée possible

— - ~Diminuer le Temps de récupération pour les modes.de la Fréquence de stimulation
adaptable

—. Réduire la FMS ou'la’ Fmax si le Lissage de fréquence décrémentiel est activé
—.~'Réduire la FMC si le mode de stimulation est adaptable en fréquence

+, SileLissage de frequence ou lacFréquence de stimulation adaptable n'est pas-indispensable
au patient, envisager-de les programmer sur Arrét. Une programmation sur-Arrét peut
permettre de'limiter les risques.de stimulation atriale a des fréquences@élevées.

« —Si la‘stimulation atriale n'est pas indispensable au patient;.envisager d'utiliser le mode de
stimulation VDD plutét que DDD.

+ Dans certains scénarios. d'utilisation, on pourrachoisir.de programmer des Délais AV longs
afin de réduire’la stimulation ventriculaire chez les patients présentant des intervalles PR
longs, tout.en assurant la stimulation indiquée par-le capteur ou'le Lissage de fréquence de
fagon a répondre aux autres besoins du patient.

» Dans certains scénarios d'utilisation, si.un schéma de stimulation atriale et battements TV est
détecté, la Réponse brady.tachy (BTR) ajuste automatiquement.le Délai’/AV de fagon a
faciliter la confirmation/d'une TV suspectée. Si:aucune TV n'est présente, le Délai AV est
ramené a sa valeur programmee. Lors de la programmation-de scénarios dans lesquels
I'ajustement automatique du Délai‘AV .pourrait se produire, la mise en .garde spécifique
concernant I'Interaction entre paramétres ne's'affichera pas.

Pour plus de précisions ou d’explications-concernant ces'réglages programmeés.ou d’autres
réglages, contacter Boston Scientific aux coordonnées indiquées au dos de ce manuel.

En résumé, lors de la programmation des parametres de détection tachy et de stimulation du
générateur d'impulsion, il est utile d'envisagerles interactions éventuelles-de ces fonctionnalités
en fonction des arythmies prévues pour chaque patient: De fagon générale, les interactions
seront portées a votre attention par l'intermédiaire de ‘messages d'avertissement sur les
Interaction entre paramétres affichés sur I'écran du PEM et peuvent étre solutionnées en
reprogrammant la Fréquence de stimulation, le Délai AV et/ou-les périodes réfractaires/de
Blanking.
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CHAPITRE 5
Ce chapitre traite des sujets suivants :
+ “Boite de dialogue Résumé” en page 5-2
«  “Etat de la batterie”en page 5-2
+  “Etat des sondes” en page 5-7

+ “Tests.de la sonde” en‘page 5-12
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BOITE DE DIALOGUE RESUME

Lors de l'interrogation, une boite de dialogue Résumé s'affiche. Elle comprend des indications
sur |'état des sondes et de la batterie, le temps restant avant explantation et une notification des
événements pour les épisodes survenus depuis la derniére remise a zéro. De plus, une
notification concernant I'aimant apparait si le générateur d'impulsions détecte la présence d'un
aimant.

; . .

SONDES

Les mesures de sondes sont dans la plage normale.

BATTERIE [@]

Temps approx., avant explantation : > 11 années
EVENEMENTS
Aucun épisode significatif (:)K

Fermer

Figure 5-1. Boite de dialogue Résumé

Les symboles d'état possibles sant OK, Attention et Avertissement ("Utilisation des couleurs” en
page 1=7). Les messages possibles sont décrits dans la section suivante:

+ Sondes—"Etat des sondes" en page'5-7

+ Batterie—"Etat de la-batterie" en page 5-2

+ Evénements—"Historique du traitement" en page 6-2

Une fois le bouton Fermer sélectionné, les symboles Avertissement ou Attention’pour.les'Sondes
et la Batterie n'apparaissent pluslors-des interrogations ultérieures jusqu'a-ce que-de nouveaux

événements déclenchant un état d'alarme surviennent. Les événements'continuent a apparaitre
jusqu'a ce que le bouton Réinitialiser du'compteur d'historique soit.sélectionné.

ETAT DE LA BATTERIE

Le générateur d'impulsions surveille automatiquement la‘capacité et laperformance de la
batterie. Les informations relatives a I'état de la'batterie sont fournies par le biais de-plusieurs
écrans:

» Boite de dialogue Résumé — affiche un message d'état basique surla capacité restante de
la batterie ("Boite de dialogue Résumé" en page 5-2).

+  Onglet Résumé (sur I'Ecran Principal) — affiche le‘méme message d"état basique que la
boite de dialogue Résumé, avec l'indicateur de I'état de la batterie ("Ecran principal" en page
1-2).
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Ecran Résumé de I'Etat de la batterie (accessible depuis I'onglet Résumé) — affiche des
informations supplémentaires sur la capacité restante de la batterie et la Durée de charge
("Ecran Résumé de I'Etat de la batterie" en page 5-3).

Ecran Détail de la Batterie (accessible depuis I'écran Résumé de I'Etat de la batterie) —
foyrnit des informations précises sur l'utilisation de la batterie, sa capacité et sa performance
("Ecran Résumé du Détail de la batterie" en page 5-5).

Ecran Résumé de I'Etat.de la batterie

L’écran Résumé de I'Etat de la batterie affiche les informations clés suivantes sur la capacité et la
performance de la batterie.

Temps restant

Cette section del'écran affiche‘les informations suivantes :

Indicateur de I'état de'la batterie — affiche un indicateur visuel du temps restant jusqu'a
I'explantation.

Temps restant avant-explantation — affiche I'estimation du temps calendaire restant avant que
le'générateur d’impulsion n’atteigne I'état Explantation.

Cette estimation est calculée al’aide dela capacité consommée de la batterie, de la charge
restante et de la consommation électrique selon les paramétres actuels programmés.

Si I'historique‘d’utilisation disponible est suffisant, le Temps restant avant.explantation peut
varier d’'une séance d’interrogation a I'autre. Ces fluctuations sont normales ; elles
apparaissent lorsque-le générateur d'impulsion recueille de nouvelles' données afin de fournir
une prédiction plus'stableL.e temps restant avant‘explantation-deviendra plus stable au bout
de plusieurs semainesd'utilisation. Cette situation se produitnotamment dans les cas
suivants :

= Lorsque-certaines fonctionnalités-Brady affectant le débit de stimulation sont
reprogrammeées, le temps restant avant explantation est.estimé sur la base des variations
attendues-de la consommation €électrique d’aprés les fonctionnalités reprogrammées.
Lors definterrogation suivante du générateur.d’impulsion, le. PEMrecommence a
afficher le temps restant avant explantation sur lacbase de’historique d’utilisation récent.
Au fur et.a mesure que‘de nouvelles données sont recueillies, le temps restant avant
explantation‘devrait se stabiliser aux-alentours de'la prévision initiale.

— Pendant plusieurs jours aprés I'implantation;le PEM affichera un Temps'restant avant
explantation statique basé-sur des‘données correspondant a un modéle. Une fois que)les
données d'utilisation. auront été recueillies en quantité suffisante, des prédictions
spécifiques au dispositif seront calculées et affichées.

Durée de charge

Cette section de I'écran affiche le temps de charge du générateur d’impulsion pour le choc
d’énergie maximum ou le reformatage des condensateurs le plus récent.

Icone Détail de la batterie

Une fois sélectionnée, cette icone affiche I'écran Résumé du Détail de la batterie ("Ecran
Résumé du Détail de la batterie" en page 5-5).
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Indicateurs Etat de Ia batterie

Les indicateurs d'état de la batterie suivants apparaissent sur I'écran Etat de la batterie. Le temps
approximatif avant I'explantation indiqué est calculé sur la base des paramétres programmés du
générateur d'impulsion.

Une année restante — il reste environ une année compléte de fonctionnement du générateur
d'impulsion (le temps restant avant explantation est d'un an).

Explantation — La batterie est'presque épuisée et le remplacement du générateur d'impulsions
doit étre planifié. Une fois,que I'état Explantation est atteint, il reste suffisamment de capacité
dans la batterie pour surveiller et stimuler a 100 % pendant trois mois dans les conditions
existantes et pour administrer trois’chocs d'énergie maximum ou pour administrer six chocs
d'énergie maximum sans stimulation. Une fois I'état Explantation atteint, il reste 1 heure et demie
de télémétrie ZIP. Envisager-alorsd'utilisation de la télémétrie avec téte de télémétrie.

REMARQUE - Lorsque ['heure et demie-de télémétrie est écoulée, une alerte LATITUDE est
générée.

Capacité de la batterie épuisée — le fonctionnement du générateur d'impulsion est limité et les
traitements ne peuvent plus étre garantis. Cet état survient trois mois aprés que I'état
Explantation-a été-atteint.-L.e remplacement immédiat du dispositif doit &tre planifié. Lors de
l'interrogation, I'écran Fonctionnementlimité de I'appareil s'affiche (tous les autres écrans sont
désactivés).cCet écran donne des informations sur I'état de la batterie et permet d'accéder aux
fonctionnalités restantes du dispositif, La'télémétrie ZIP n'est plus disponible.

REMARQUE : -Une alerte LATITUDE est générée et LATITUDE NXT n'est plus disponible.

Lorsque ledispositif affiche I'état Capacité de la batterie‘épuisée, son fonctionnement est limité a
ce qui suit :

» ~Le Mode brady sera modifié-.comme décrit.ci-dessous:

Mode brady avant la survenue de I'Indicateur de Mode brady apres laisurvenue de I'Indicateur de
Capacité dela pile épuisée Capacité de la pile épuisée

DDD(R), DDI(R);VDD(R)," VVI(R) VVI

AAI(R) AAL2

Arrét Arrét

a. Les dispositifs TELIGEN passent sur VVI lorsque le mode brady est/AAI(R) avant la survenue de l'indicateur de Capacité de la
batterie épuisée.

* Le mode Brady et le mode Tachy ventriculaire peuvent étre-programmés:sur Arrét;'aucun
autre parameétre n'est programmable

* Une zone ventriculaire (FV) avec un seuil'de fréquence'de 165 min-

Téte de télémétrie nécessaire (la téléemétrie RF est désactivée)

* Chocs d'énergie maximum et reformatages‘des econdensateurs manuels uniquement (les
traitements par ATP et les chocs a énergie basse sont'désactivés)

* Une Fmin de 50 min"
En présence d'un état de Capacité de la pile épuisée, les fonctions suivantes sont désactivées :

* Tendances Mesures quotidiennes
* Améliorations brady (p. ex., réponse en fréquence, Lissage de fréquence)
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» Seuil Automatique VD PaceSafe (I'amplitude est fixée a la valeur d'énergie actuelle)
» Seuil Automatique OD PaceSafe (I'amplitude est fixée a la valeur d'énergie actuelle)
+ Stockage des épisodes

» Diagnostic et Explorations EP

+ EGM temps réel

» Capteur VM

* Accélérométre

Si le dispositif atteint un stade ou la capacité restante de la batterie ne suffit plus a en assurer le
fonctionnement.continu, le dispositif repasse en Mode Stockage. En Mode Stockage, aucune
fonctionnalité n'est disponible.

ATTENTION:  Effectuer.un-examen par IRM lorsque I'état Explantation est atteint peut
entrainer ’épuisement prématuré de la batterie, la réduction de la fenétre de remplacement du
dispositif ou une absence subite de traitement. Apres la réalisation d'un examen par IRM sur un
dispositif ayant atteint I'état Explantation, vérifier le fonctionnement du générateur d'impulsions et
programmer le remplacement du dispositif.

REMARQUE - Le dispositif utilise les paramétres programmés et I'historique d'utilisation récent
pour prévoirle Temps restant jusqu'a I'explantation. Une utilisation de la batterie supérieure a la
normale-risque-de faire‘apparaitre, dans-les jours suivants, un temps approximatif avant
explantation inférieur-a celui.escompté.

REMARQUE ;- Parmesure de sécurité complémentaire, I'Explantation est déclarée des lors
que.deux temps de charge consécutifs ont dépassé 15 secondes chacun. Si une Durée de
charge est superieure.a 15 secondes, le générateur d'impulsion programme un reformatage
automatique-des condensateurs une heure plusitard. Sila Durée de charge pendant ce
reformatage des.condensateurs dépasse également 15 secondes, I'état de la batterie passe sur
Explantation.

Ecran Résumé du Détail de la batterie

L'écran)Résumé du Détail de la batterie affiche les informations suivantes sur I'état de la batterie
du générateur d'impulsions (Figure 5—2 Ecran Résumé Détail de'la batterie en page 5-6) :

« Dernier.choc délivré —données de date, Energie, Dutée de charge; et Impédance de choc.

* Bip quand Explantation est indiquée — si cette fonctionnalité est programmée-sur Marche, le
générateur d'impulsions émet 16 bips toutes'les six heures une fois I'indicateur d'Explantation
atteint. La tonalité peut-ensuite étre programmée’sur Arrét. Méme lorsque cette fonctionnalité
est programmée sur-Arrét, elle-est automatiqguement réactivée dés lors quel'indicateur
Capacité de la pile épuisée est atteint.

PRECAUTION : Demander aux patients'de contacterleur médecin sans délai s'ils
entendent des signaux sonores provenant de.leur dispositif.

» Dernier reformatage — date et Durée de charge.

» Reformatage manuel condensateurs —cette.fonction est utilisée pour exécuter un
reformatage des condensateurs lorsque cela s'avére nécessaire.

+ Capacité restante (mesurée en ampére-heures) — quantité de charge restante sur la base
des paramétres programmés du générateur d'impulsions jusqu'a épuisement de la batterie.

» Puissance consommée (mesurée en microwatts) — la puissance quotidienne moyenne
consommée par le générateur d'impulsion, sur la base des paramétres actuellement
programmeés. La puissance consommeée est incluse dans les calculs pour déterminer le
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Temps restant avant explantation et la position de l'aiguille de l'indicateur de I'état de la
batterie.

* Pourcentage de la puissance consommée — compare la puissance consommée avec les
paramétres actuellement programmeés du générateur d'impulsions a la puissance
consommée avec les paramétres standard utilisés pour indiquer la longévité du dispositif.

Si I'un des paramétres suivants (affectant le débit de stimulation) est reprogrammé, les valeurs
Puissance consommeée et Pourcentage de la Puissance Consommée sont ajustées en fonction :

*  Amplitude

* Durée impulsion
* Mode brady

* Fmin

+ FMC

* -~ PaceSafe

£y S CHINA V) o] m

Darniss chise dlivrd
Erergin
Durée de chagge

' Inpddande dy thoe
Bip quand Explantation est, | ndigue (S ;IH(I‘EJ

Dernier reformatage.
Duree de chargs

2 Réfonmatages manuel condensateurs

Figure 5-2. Ecran'Résumé Détail de la batterie

18'%ep 2007 1034 Capacité restants 2,12 ampéresheures
14 | Puissinde donsommés 88 micrewans
oz s Mesuré aved des paramires pregramemés)

28 0 m

0,4 e, 500 1
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Reformatage des condensateurs

Reformatage automatique des condensateurs. Le déformatage des condensateurs peut avoir
lieu lorsque aucun choc n’est délivré, ce qui allonge‘les durées de charge: Pour diminuer cet effet
du déformatage surla durée de charge,’les condensateurs sont'reformatés automatiquement. Le
générateur d'impulsion-n‘émet pas de‘bips pendant le reformatage automatique (méme si la
fonction Bip pendant charge condensateurs est programmée sur-Marche). Pendant le
reformatage des condensateurs, la Durée de charge est mesurée et mémorisée pour
consultation ultérieure.

Reformatage manuel des condensateurs. Le reformatage manuel des-.condensateurs n’est
pas nécessaire mais peut étre commandé depuis’le PEM comme suit:

1. Sélectionner le bouton Reformatage‘manuel.condensateurs sur I'écran Détail de/la batterie
et s’assurer que la communication télémétrique est établie. Un'message apparaft pour
indiquer que les condensateurs se chargent: Le générateur-d’impulsion émet-un son modulé
(si la fonction Emission d'un bip lors du chargement du condensateur est programmée sur
Marche) pendant la charge des condensateurs:

2. Le cycle de reformatage complet dure moins de15 secondes: Lorsque le cycle est terminé,
I’énergie des condensateurs est dissipée dans le circuit interne de test de charge du
générateur d'impulsion. La Durée de charge initiale s’affiche sur I'écran Détail de la batterie.
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Mesure de la durée de charge

Le générateur d'impulsion mesure la Durée de charge a chaque charge des condensateurs. |l
mémorise la derniére valeur mesurée, affichée par le PEM sur I'écran Détail de la batterie.

Dernier choc ventriculaire délivré

Lorsqu’un choc a été délivré au patient, les informations suivantes relatives a ce choc sont
mémorisées dans le générateur d’'impulsion et affichées sur I'’écran Détail de la batterie :

+ Date

* Niveau d'énergie

* Durée de charge

* _Impédance des-sondes de choc

Ceci-ne comprend pas les.reformatages automatiques des condensateurs ni les chocs qui
pourraient avoir éte déviés. Si une anomalie est détectée (c.-a-d., Impédance Haute ou Basse),
elle estisignalée pour.que des - mesures correctrices puissent étre prises.

REMARQUE ;- La préecision'de la mesure de I'impédance diminue pour les chocs de 1,0 J ou
moins.

ETAT DES SONDES

Mesures quotidiennes

Le dispositif effectuedes mesures suivantes toutesdes 21 heures et en fait.un rapport au
quotidien:

+ Mesurede I'amplitude intrinséque quotidienne; le dispositif tentera automatiquement de
mesurer les;amplitudes des.ondes P et R intrinséques pour chaque chambre cardiaque dans
laquelle la-mesure-de 'Amplitude intrinséque quotidienne estiactivée; indépendamment du
mode de stimulation: Cette mesure n'affecte pas |a stimulation normale. Le dispositif surveille
jusqu'a 255-cycles cardiaques-pour trouver un signal détecté afin'd'obtenir une mesure
réussie:

* Mesure quotidienne (Impédance de stimulation) des:sondes:

— Sonde(s) de stimulation — le dispositif tente de mesurer.automatiquement l'impédance
des sondes de stimulation pour.chaque.chambre cardiaque dans laquelle est activée la
mesure de I'lmpédance de stimulation quotidienne, indépendamment du‘'mode de
stimulation. Pour réaliser.la Mesure de I'impédance de sonde, le dispositif utilise un
signal de seuil de sous-stimulation qui-n'interfere pas avec la-détection ou la stimulation
normale.

— Lalimite d'impédance élevée est.nominalement définie sur 2 000-Q et estprogrammable
entre 2 000 et 3 000 Q par incréments de 250 Q (Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN) ou sur:2 500"Q'(Dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et
TELIGEN). La limite d'impédance basse est nominalement définie sur 200 Q et est
programmable entre 200 et 500 Qparincréments de 50 Q:

Les facteurs suivants doivent étre prisien compte lors-du choix d'une valeur pour les
limites d'impédance :

— Pour les sondes chroniques, les antécédents de mesures d'impédance pour la sonde
ainsi que les autres indicateurs de performance électrique tels que la stabilité au
cours du temps
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— Pour les sondes nouvellement implantées, la valeur d'impédance mesurée au départ

REMARQUE : En fonction des effets de maturation des sondes, le médecin peut
choisir de reprogrammer les limites d'impédance lors de I'examen de suivi.

— Dépendance a la stimulation du patient

— Plage d'impédance recommandée pour la/les sonde(s) utilisée(s), le cas échéant

* Mesure quotidienne de-la’sonde (impédance de choc):

Sonde de choc — le dispositif tente de mesurer automatiquement lI'impédance des
sondes de choc. Durant la Mesure de l'impédance de sonde de choc, le générateur
d'impulsion administre.une impulsion d'énergie inférieure au seuil via les électrodes de
choc: Ces mesures d'impédance peuvent présenter quelques variations dans le temps
puisqu'elles sont effectuées toutes les 21 heures et donc a des heures différentes de la
journée.

La limite basse de choc ded'impédance est fixée a 20 Q. La limite haute de choc de
l'impédance est nominalement définie sur 125 Q et est programmable entre 125 et 200 Q
par.incréments de 25-Q: Les facteurs suivants doivent étre pris en compte lors du choix
d'une valeur pourda limite haute de I'impédance:

— «Pour les sondes-chroniques,les antécédents de mesures d'impédance pour la sonde
ainsi que les autres indicateurs de performance électrique tels que la stabilité au
cours du'temps

= Pour les-sondes.nouvellement.implantées, la valeur d'impédance mesurée au départ

REMARQUE ;.- En fonction-des effets de maturation des sondes,le- médecin peut
chaisir de reprogrammer la-limite haute d'impédance lors de I'examen de suivi.

— Plage d'impédance recommandée pourla/les.sonde(s) utilisée(s), le\cas échéant

— _Lavaleurde l'impédance‘d'un.test d'impedance-de choc d'énergie haute ou
maximum

REMARQUE : Lorsque le résultat d'une- mesure d'impédance de sonde de choc
quotidien ou commandé-est supérieur.a 125.Q- et que la limite haute de I'impédance de
choc programmée est supérieure a.125 Q, confirmer le fonctionnement correct du
systeme en administrant-un choc de haute énergie.

— Le générateur d'impulsions:contient un bipeur qui-émet des'signaux sonores pour
signaler I'état de I'appareil. Le bipeur comporte une fonction qui,; programmée sur
Marche, déclenche I'émission-de sighaux sonores-par le générateur-d'impulsion
lorsque les valeurs d'impédance quotidienne sont hors de la plage. L'indication.Bip
Quand Hors de Limite consiste en 16 signaux sonores répétés toutes les six heures.
Lorsque cette fonction est programmeée sur Arrét, aucun signal sonore n'indique que
les valeurs d'Impédance Quotidiennesont hors-de la-plage..Se reporter a "Fonction
de bips" en page 6-23

* Mesures de seuil quotidiennes PaceSafe — lorsque la fonction PaceSafe est programmée
sur Auto ou Tendance quotidienne, le dispositif essayera-automatiquement de mesurer le
seuil de stimulation dans la chambre pour laquelle la fonction‘PaceSafe a été programmée.
Pour effectuer cette mesure, le dispositif ajuste les parameétres nécessaires a la réalisation de
ce test.

Les informations basiques sur I'état des sondes s'affichent dans I'écran Résumé. Les données
détaillées sont mentionnées dans un graphique sur I'écran Résumé de I'Etat des sondes qui est
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a)ccessible en sélectionnant I'icéne des sondes sur 'écran Résumé (Figure 5-3 Ecran Résumé -
Etat des sondes en page 5-10).

Les potentiels messages d’état des sondes sont les suivants (Tableau 5—1 Notification de
mesure de la sonde en page 5-9):

* Les mesures des sondes sont dans la plage normale.

» Vérifier la sonde (le message spécifie la sonde concernée) — indique que les mesures de
sonde(s) quotidiennes sont hors des limites de la plage. Pour déterminer quelle mesure est
hors de la plage, examiner les résultats des mesures de sondes correspondants.

REMARQUE : Une description détaillée des messages spécifiques de PaceSafe ainsi que de
la notification des échecs de tests de sondes et des alertes de sondes est disponible ("PaceSafe
en page 4-9).

]

Tableau 5-1. _ Notification de mesure de la'sonde

Mesure de sondes

Valeurs notifiées

Limites Hors de la Plage

Impédance de stimulation A (Q)

200ala limite haute de I'impédance
maximum programmable?

Basse : < limite basse programmée de
l'impédance atriale
Haute : = limite haute programmée de
I'impédance atriale

Impédance de stimulation'VVD (Q)

200 a'la limite-haute de I'impédance
maximum programmable?

Basse : < limite basse de I'impédance
ventriculaire droite programmée
Haute : = limite Haut de I'impédance
ventriculaire droite programmée

Impédance de choc/(Q) 0:2200 Basse : <20
Haute : 2 limite haute programmée de
l'impédance de;choc

Amplitude onde P.(mV) 0,1a25,0 Bas:<0,5
Haute :aucun

Amplitude onde R«(VD) (mV) 0;1a25,0 Basse :<3,0

Hauteaucun

a. Lalimite haute de I'impédance maximum programmable est.de 2500 ou 3000 Q suivant le modéle du.générateur d'impulsions.

L'écran’ Résumé de I'Etat des sondes fournit des'précisions surles mesures quotidiennes pour

les sondes concernées’(Figure 5-3Ecran Résumé = Etat des sondes enpage 5-10) :

* Le graphiquereprésente les'mesures quotidiennes des 52 derniéres semaines.

» Utiliser les onglets.en haut.de I'écran‘pour visualiser les. données pour chaque sonde.
Sélectionner l'onglet Installation pour activer ou.désactiver des-mesures quotidiennes
spécifiques pour une sonde-ou pour-définirles valeurs limites basses de l'impédance.

» Chaque point de données représente la mesure quotidienne pour.un jour-donné..Pour voir les
résultats spécifiques d'une journée, déplacer le curseurhorizontal sur le point'de données ou
le vide correspondant.

» Siune mesure se trouve hors dela plage, la valeur minimum ‘ou maximum sera signalée par
un point.

* Un vide sera crée si le dispositif est incapable d'obtenir une mesure valide pour cette journée.

* Les mesures quotidiennes les plus récentes.sont affichées en bas de I'écran.
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[1] Utiliser les onglets pour sélectionner la sonde.voulue {2] Résultats pour le jour sélectionné [3] Résultats pour le jour le plus récent [4] L'axe Y est ajusté selon
les résultats mesurés [5]Utiliser le curseur horizontal-pour visualiser les données d'un jour spécifique

Figure 5-3.", Ecran/Résumé - Etat des sondes

Si le dispositif ne‘parvient pas‘a obtenir une ou-plusieurs mesures quotidiennes au moment
prévu, troisitentatives maximum seront effectuées a des intervalles d'une heure. Les tentatives
ne modifient pas la chronologie des mesures quotidiennes. Les mesures du jour suivant seront
planifiées 21 heures.apres latentative initiale.

Si une mesure valide n'est pas enregistrée.apres la premiére tentative plus trois.nouvelles
tentatives; ou n'est’pas enregistrée aprés-une période de 24 heures, la mesure-sera notifiée
comme Données non:valides or Aucune donnée recueillie (N/R).

Etant donné que huit mesures sont enregistrées en sept jours, un jour comprend deux mesures :

* Avecles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN et ORIGEN;-si I'une des mesures est
valide et I'autre.non pour I'amplitude et l'impédance, la mesure non.valide sera notifiée. Si les
deux mesures’sont valides, la-valeur |a plus récente sera-notifiée::Pour le Seuil, si une
mesure est valide‘et 'autre non, la-mesure valide sera notifiée. Si les deux mesures sont
valides, la valeur la plus élevée serautilisée.

* Avec les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN, si une mesure<est valide
et 'autre non, la mesure valide sera notifiée. Si les deux mesures sont valides, la.seconde
valeur sera utilisée.

SiI'écran Résumé indique qu'une sonde doit étre.verifiée et .que les graphiques Amplitude
intrinséque et Impédance ne montrent aucune valeur hors plage ni vide, le test qui a abouti-ala
valeur hors plage doit remplir I'une des conditions suivantes:

* Letest est survenu dans les derniéres 24 -heures ‘et'n'a pas'encore été enregistré dans les
mesures quotidiennes

* Le test a été la premiére mesure de la journée-alors qu'il'y avait deux- mesures et que la
seconde valeur n'était pas hors de la plage (Dispositifs TELIGEN)



DIAGNOSTICS DU SYSTEME
ETAT DES SONDES

5-11

Tableau 5-2. Amplitude intrinséque: Conditions de Mesures Quotidiennes, Affichage du Programmateur et Représentation

Graphique
Condition Affichage du Programmateur Représentation Graphique
Mesure d'amplitude dans la plage Valeur de mesure Point signalé
La configuration des électrodes est Auc. donnée recueil. Vide
programmeée sur Arrét/Aucun
Tous les événements pendant la période de | Stimulé Vide
test sont stimulés
Bruit détecté pendant la période de test Bruit Vide
Evénements détectés définis comme une ESV Vide
ESV
Evénements détectés définis comme une ESA Vide
ESA
Mesures d'amplitude-hors.de'la plage (mV) . (0,1, 0,2;..5; 0,5 (sonde OD) avec icone de Point signalé

mise’en garde
0,1,0,2, ..+:3,0 (sonde ventriculaire) avec
icone de mise en garde

<.0,%.avec icone de mise en garde

Point signalé a la valeur minimum
correspondante

> 25-avec icone de mise en garde

Point signalé a la valeur maximum
correspondante?

a. . Lorsque la valeur mesurée est > 25 mV, un symbole de mise en-garde s'affiche sur le graphique méme si aucune alarme n'est générée sur les écrans

Résumé.
Tableau 5-3.". Impédance de sonde: Conditions'de Mesures Quotidiennes; Affichage du Programmateur et.Représentation
Graphique
Condition Affichage du Programmateur Représentation Graphique
Mesure d'amplitude dans'la plage Valeur de mesure Point signalé
La configuration des électrodes est Données non valides Vide
programmeée sur Arrét/Aucun
Bruit détecté pendant la période de/test Bruit Vide
Mesures d'impédance hors plage (sondes Valeur mesurée supérieure ou.égale a la Point.signalé

de stimulation) (Q)

limite haute de I'i'mpédance de-stimulation
avec icone de mise en garde

Valeur mesurée inférieure ou égale a la
limite basse de I'impédance-de stimulation
avec icone de mise en garde

> Limite haute de 'impédance maximum de
stimulation avec icobne de‘mise en garde
< Limite basse de lI'impédance minimum'de
stimulation avec icone de mise en garde

Point signalé a la valeur minimum ou
maximum correspondante?

Mesures d'impédance hors de la plage
(sonde de choc) (Q)

Valeur-mesurée supérieure ou égale a la
limite haute programmeée de l'impédance
de choc (125-200) avec icéne de mise’en
garde

0 ; icdbne de.mise en‘garde génére a <,20

Point signalé

> 200 ; icone de mise en.garde généré

Point signalé a.la'valeur maximum
correspondanteP

a. La sélection de ces points n'affiche pas la valeur numérique mais indique que la.valeur est.supérieure-a la limite’haute de la plage ou inférieure a la limite

basse de la plage, selon le cas.

b. La sélection de ces points n'affiche pas la valeur numérique mais indique que la-valeur est supérieure a'lallimite haute de la plage.




5-12 DIAGNOSTICS DU SYSTEME
TESTS DE LA SONDE

Tableau 5-4. Seuil Automatique PaceSafe: Conditions de Mesures Quotidiennes, Affichage du Programmateur et Représentation
Graphique

Condition Affichage du Programmateur Représentation Graphique
Mesure d'amplitude dans la plage Valeur de mesure Point signalé
La fonction n'est pas activée Auc. donnée recueil. Vide
Elchecs de tests ou mesures hors de la Plusieurs Vide
plage

REMARQUE : Se reporter a la liste détaillée des codes d'échec des Tests de Seuil PaceSafe
("PaceSafe" en page 4-9).

Dans les conditions suivantes; les mesures d'Amplitude intrinséque et d'Impédance de la Sonde
ne seront pas effectuées. L'affichage du programmateur indiquera Aucune donnée recueillie ou
Donnéesnon valides etil y aura'un vide sur la représentation graphique:

«(_'L'épisode Tachy est en cours

* "ILe traitement Tachy est actif

» (La télémétrie est active

» -Les parametres Post<traitement sont activés

» Labatterie’du dispositif est épuisée

) L'interrogation LATITUDE.est en-cours

«~ Legénérateur d'impulsions.est.en,Mode Protection du bistouri électrique

* Le générateur d'impulsions.est en‘Mode Protection' IRM

Se reporter a la.description détaillée des conditions dans lesquelles les mesures PaceSafe ne
seront pas lancées.("PaceSafe" en.page 4-9).

TESTS DE LA SONDE
Les tests de sondes suivantssont disponibles (Figure 5—4 Ecran Tests de-sonde:en page 5-13) :

* Impédance de stimulation
* Impédance de choc

* Amplitude intrinséque

* Seuil de stimulation
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= Pour un test continu, appuyer sur les boutons ronds et les maintenir enfoncés

Figure 5-4. Ecran Tests de sonde

Pour:accéder auxitests della sonde, procéder comme suit:

1. ~Sélectionner 'onglet Tests sur I'écran principal.

2. Sélectionner I'onglet Tests de la sonde sur I'écran Tests de la sonde.

Tous:les tests de sondes peuvent étre effectués selon I'une des trois procédures suivantes :

¢ Vial'écran'Tests de la sonde —:permet d'effectuer les mémes tests de sondes dans toutes
les chambres

» .Ensélectionnantle bouton de la chambre souhaitée — permet d'effectuer tous les tests surla
méme’sonde

«  “En sélectionnant le bouton Exécuter tous les tests — procéde automatiquement aux tests de
I'Amplitude intrinséque et .de I'lmpéd. Sondes et permet de réaliser les tests du Seuil de
stimulation

Test Amplitude intrinséque

Le Test Amplitude intrinséque mesure I'amplitude.intrinséque des'ondes P et R des chambres
respectives.

Pour effectuer un Test Amplitude intrinséque apartir de-l'écran Tests. de la sonde, procéder
comme suit :

1. Modifier le cas échéant les valeurs présélectionnées suivantes pour mettre enévidence
I'activité intrinséque de la ou des,cavités testées :

* Mode brady standard programmé
¢ Fmin a 30 min”’
« Délai AV a 300 ms
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2. Sélectionner le bouton Amplitude intrinséque. Pendant le test, une fenétre indique la
progression du test. Sélectionner et maintenir enfoncé le bouton Amplitude intrinséque a
pour effet de renouveler les mesures pendant une durée maximum de 10 secondes ou
jusqu'a ce que le bouton soit relaché. Lorsque la fenétre se ferme, le méme test peut étre
effectué a nouveau par sélection du bouton Amplitude intrinséque. Pour annuler le test,
sélectionner le bouton Annuler ou appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT du
PEM.

3. Une fois le test terminé, la mesure de I'Amplitude intrinséque sera affichée comme mesure
Actuelle (non entre parenthéses). Si le test est réitéré durant la méme session, la mesure
Actuelle sera mise a jour-avec le nouveau résultat. Remarquer que la mesure effectuée lors
de la Session précéd: (affichée entre parenthéses) provient de la session la plus récente
durant laquelle ce test a été effectué.

REMARQUE : ( “Les résultats'de test de la derniere mesure sont enregistrés dans la mémoire du
générateur d'impulsions, récupérés durant l'interrogation initiale et affichés sur 'écran Tests de la
sonde. Les mesures sontégalement fournies surle rapport Quick Notes.

Mesure de I'impédance de sonde

Il est'possible de procéder a un test d’'impédance des sondes qui servira de mesure relative de
lintégrité de la'sonde dans le temps.

En cas de probléme d’intégrité.de la sonde, des tests-de dépannage standard des sondes
doivent-étre utilisés pour évaluer I'intégrité du systéme de sondes.

Ces tests de dépannage incluent, sans s’y limiter, les tests suivants:

«" Analyse des électrogrammes avec manipulation-de’la loge et/ou isométrie
» ~.Examen.des clichés radiographiques ou fluoroscopiques

* Chocs supplémentaires a énergie:maximum

« \_Programmation:du Vecteur.sonde de.choc

+ ECG sansfil

* Inspection visuelle'invasive

Un test d'impédance de choc est utile pour déceler les modifications de I'intégrité des sondes de
choc dans le temps. L'analyse de ces-informations.avec l'impédance du Dernier-choc délivré
(affichée dans I'écran Détail de la-batterie) ou avec une-lmpédance de choc ultérieure a haute
énergie et avec d'autres techniques diagnostiques.non invasives peuvent permettre de résoudre
les éventuels problémes de sonde:

Un résultat de test indiquant BRUIT est rapporté si aucune‘mesure valide-n'a pu'étre obtenue
(probablement en raison d'lEM):

Les pannes de sondes dues a des’courts-circuits-ou a des défaillances de sonde de choc
ouvertes seront rapportées respectivement.comme suit ; 0.Q-et >200 Q.

REMARQUE : Le test d'Impédance de choc peut entrainer.des valeurs légerement
supérieures aux mesures de I'lmpédance de choc.administrée.

Les tests d’'impédance a basse comme a haute énergie comportent les limites cliniques
suivantes:

* Un test de choc a haute énergie ou énergie maximum ne révéle pas toutes les conditions de
circuit de sonde ouvert. L'impédance des sondes de choc mesurée pendant un choc a
énergie maximum commandé peut paraitre normale en‘présence de certaines conditions de
circuit de sonde ouvert (p. ex., fracture du conducteur de la sonde ou vis de fixation
desserrée), puisque I'’énergie délivrée peut ignorer les petites ruptures du circuit ou former un
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arc entre elles. Un test d'impédance a basse énergie commandé est un outil plus fiable
d’identification et de vérification de I'état d’un circuit de sonde de choc potentiellement ouvert.

» La mesure de lI'impédance de sonde a faible énergie n’expose pas toutes les formes de
conditions de sonde court-circuitée. Le test d'impédance a faible énergie peut paraitre normal
en présence de certaines conditions de sonde court-circuitée (p. ex. abrasion de l'isolant du
corps de la sonde ou sonde écrasée entre la clavicule et la premiére cote), puisque I'énergie
de test est insuffisante pour ignorer les petites ruptures du circuit ou former un arc entre les
conducteurs exposés. Un choc d’énergie maximum est un outil plus fiable d’identification et
de vérification de I'état d’'une sonde de choc potentiellement court-circuitée.

Pour effectuerles mesures de I'impédance des sondes de stimulation et de choc a partir de
I'écran Tests'de la sonde, procéder comme suit:

1. Sélectionner le bouton de test d'impédance des sondes. Sélectionner et maintenir enfoncé
un bouton a-pour effet de renouveler.les mesures pendant une durée maximum de 10
secondes‘ou jusqu’a ce-que le bouton soit relaché.

2. "Pendant le test, une fenétre indique I'avancée du test. Lorsque celle-ci se ferme, le méme
test peut'étre effectué a nouveau par sélection du bouton de test d’'impédance des sondes
souhaité. Pour annuler le test, sélectionner le bouton Annuler ou appuyer sur la touche
ABANDON DU TRAITEMENT du PEM.

3. Une-fois le test terminé, lamesure de 'impédance sera affichée comme mesure actuelle
(non entre parenthéses). Si le test est réitéré durant la méme session, la mesure actuelle
sera mise a jour avecle nouveau résultat. Remarquer que la mesure effectuée lors de la
Session préced.(affichée entre parenthéses) provient de la session la plus récente durant
laquelle ce test a été effectué:

4. Sélectionnez le bouton-Répartition individuelle’des vecteurs pour afficher des informations
supplémentaires relatives au test d'impédance de choc hors limites (Dispositifs AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN et PUNCTUA). Les résultats des
sessions précédente etiactuelle pour chaquevecteur de choc s'afficheront.

5. Silerésultat du‘test indique BRUIT, envisager les solutions suivantes::

* _Reépéterle test
+ Commuterles modes de télémétrie
» Supprimer.les autres sources d’interférence électro-magnétique
REMARQUE : _Les'résultats detest de:la derniere mesure sont enregistrés dans la mémoire du

générateur d'impulsions;.récupérés durant l'interrogation initiale et affichés surl'écran Tests de la
sonde. Les mesures sont également fournies sur le rapport Quick Notes.

Mesure seuil de stimulation

La Mesure du seuil de stimulation détermine Famplitude minimum nécessaire a la.capture dans
une chambre spécifique.

Les tests de seuil d’amplitude de stimulation ventriculaire ‘et atriale peuvent étre réalisés
manuellement ou automatiquement. Lorsque laffonction PaceSafe est programmeée sur Auto, les
résultats des mesures automatiques commandées.d’amplitude peuvent étre utilisés pour ajuster
les niveaux d’amplitude PaceSafe.

Les tests de seuil de durée d'impulsion ventriculaire et atriale sont réalisés manuellement en
sélectionnant I'option Durée impulsion sur I'écran Détails du Seuil de stimulation.
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Mesure seuil de stimulation manuelle

La marge de sécurité minimum 2x tension ou 3x durée d’impulsion est recommandée pour
chaque chambre sur la base des seuils d’entrainement, ce qui devrait fournir une marge de
sécurité adéquate et aider a préserver la longévité de la batterie. Les valeurs des paramétres de
départ sont calculées automatiquement avant d'effectuer les mesures. Le test débute a une
valeur de départ spécifiée qui diminue ensuite au fil du test (Amplitude ou Durée impulsion). Le
PEM émet un bip a chaque décrément. Les valeurs utilisées pendant le test du seuil sont
programmables. Les paramétres ne sont effectifs que durant le test.

REMARQUE : Sile mode DDD est choisi, la sélection du test atrial ou du test ventriculaire
n’entraine la diminution du débit de stimulation que dans la chambre sélectionnée.

Lorsque le testdébute, le dispositif fonctionne avec les paramétres Brady spécifiés. A I'aide du
nombre de-.cycles par étape-programmeé, le dispositif décrémente le type de test choisi
(Amplitude ou Durée d’'impulsion) jusqu’a ce 'que le test soit terminé. Les électrogrammes et
marqueurs d'événements annotés-entemps'réel, qui comprennent les valeurs testées, restent
disponibles durant le test du seuil."L’affichage se modifie automatiquement pour refléter la
chambre testée:

Durantla progression dutest.de seuil,’le programmateur affiche les parametres de test dans une
fenétre. Pour suspendre le test ou effectuer un réglage manuel, sélectionner le bouton Maintenir
de'la fenétre, Sélectionner le bouton «+» ou «~ » pour augmenter ou diminuer manuellement la
valeur testée. Pour reprendre le test, sélectionner-le bouton Continuer.

Le test de seuil est terminé-et tous les parameétres reprennent leurs valeurs programmées
normalesiorsque l'une des situations suivantes se produit:

* - Une commande du PEM met fin'au test (p. ex.; appui.sur le bouton Arrét test-ou sur la touche
ABANDON®DU TRAITEMENT).

* Le réglage d'Amplitude ou'de Durée d’'impulsion le plus bas disponible est atteint et le
nombre, de cycles programme estépuisé.

* La communication télémétrique est interrompue:

Un test du seuilde stimulation peut étre effectué a partir deI'’écran-Tests de la sonde en
procédant comme suit:

1. Choisir la chambre a tester souhaitée.
Sélectionner le bouton des détails du Seuil’de stimulation.

Sélectionner le type de test.

0D

Modifier le cas échéant la valeur des‘paramétres suivants-pour susciter la'stimulation de la
ou des chambres testées:

*  Mode

* Fmin

« Délai AV stimulé
*  Amplitude

* Durée impulsion
» Cycles par pas

En mode DDD, la FMS Brady standard est utilisée.
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5. Surveiller I'affichage de I'ECG et arréter le test en sélectionnant le bouton Arrét test ou en
appuyant sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT lorsque la perte d'entrainement est
constatée. Si le test continue jusqu’a épuisement du nombre de cycles programmé au
réglage le plus bas, le test s’arréte automatiquement. La valeur finale du test de seuil est
alors affichée (valeur un palier au-dessus de la valeur lors de la fin du test). Un tracé de
10 secondes (aprées la perte d'entrainement) est automatiquement mémorisé et peut étre
affiché et analysé en sélectionnant I'onglet Capture ECG ("Capture ECG" en page 6-8).

REMARQUE : Le résultat du test de seuil peut étre modifié en sélectionnant le bouton Editer
test d’aujourd’hui sur I'écran Test du seuil.

6. Une fois le testiterminé, la mesure de seuil sera affichée comme mesure Actuelle (non entre
parenthéses). Si le test est réitéré durant la méme session, la mesure actuelle sera mise a
jour avec le nouveau résultat. Remarquer que la mesure effectuée lors de la Session précéd.
(affichée entre parenthéses) provient de la session la plus récente durant laquelle ce test a
ete-effectué.

7. Pour effectuer un.autre test,;modifier le cas échéant la valeur des paramétres du test puis
recommencer. Les résultats du-nouveau test s’affichent.

REMARQUE":- Les!résultats de test de la mesure la plus récente sont enregistrés dans la
mémoire du-générateur dimpulsion, récupérés durant l'interrogation initiale et affichés sur I'écran
Tests de la sonde et surl'écran Etat de la sonde. Les'mesures sont également fournies sur le
rapport Quick Notes.

Mesure seuil de stimulation automatique commandé

Cette fonction'est disponible-sur les:dispositifs AUTOGEN.

LLes mesures automatiques commandées de seuil different des mesures manuelles sur les points
suivants :

* .L.es mesures automatiques commandées de seuil sont disponibles pour ’Amplitude mais non
pour.laDurée d’'impulsion.

«_\ ‘Les paramétres suivants sont fixes (alors qu’ils sontprogrammables pour les tests manuels):
— Délai AV stimulé
—  Durée impulsion
— Cycles par pas

REMARQUE : - Modifier le’cas-échéant la valeur des parameétres suivants pour susciter la
stimulation de la chambre testée.

» D’autres marqueurs d'événements dont les marqueurs-perte d'entrainement;-fusion et
stimulation relais (si disponible).

» Une fois déclenchée, une mesure automatiqgue commandée de seuil ne peut étre
interrompue momentanément et peut uniquement étre-annulée.

+ PaceSafe détermine automatiquement lafin du test et arréte automatiquement le test.

+ Une fois terminé, le test s’arréte automatiquement et affiche le seuil, a savoir le dernier
niveau d’amplitude ayant montré une capture fiable. Un-tracé de 10 secondes (apreés la perte
d'entrainement) est automatiquement mémorisé et peut étre affiché et analysé en

sélectionnant I'onglet Capture ECG ("Capture ECG" en page 6-8).

* Les résultats de test ne peuvent étre modifiés.
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REMARQUE : Aucune stimulation atriale relais n'est délivrée durant une mesure automatique
commandeée de seuil atrial droit.
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DIAGNOSTICS DU PATIENT ET SUIVI

CHAPITRE 6
Ce chapitre traite des sujets suivants :
+ “Historique du traitement” en page 6-2
+ “Registre des arythmies” en page 6-2
+ “Capture ECG” en page 6-8
+ “Histogrammes” en page 6-10
+ “Compteurs” en'page 6<10
«  “Variabilité-de la.Fréquence Cardiaque” en page 6-11
« “Tendances” en'page 6-14

»~ “Fonctions-post-implantation” en page 6-22
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HISTORIQUE DU TRAITEMENT

Le générateur d'impulsions mémorise automatiquement les données pouvant s'avérer utiles pour
I'évaluation de I'état de santé du patient et de I'efficacité de la programmation du générateur
d'impulsions.

Les données relatives a I'historique du traitement peuvent étre passées en revue de fagon plus
ou moins détaillée au moyen du PEM :

* Registre des arythmies.— fournit des informations détaillées pour chaque épisode détecté
("Registre des arythmies" en page 6-2)

+ Histogrammes et Compteurs— affichent le nombre total et le pourcentage d'événements
stimulés et détectés durant une période d'enregistrement spécifique ("Histogrammes" en
page 6-10 et "Compteurs" en-page 6-10)

» Variabilité de fréquence cardiaque (VFC) — mesure les changements survenus dans la
fréquence cardiaque-intrinséque du patient sur une période de 24 heures ("Variabilité de la
Fréquence Cardiaque™en-page 6-11)

+* Tendances — permet de visualiser-graphiquement des-données spécifiques relatives au
patient; au générateur d'impulsions et aux sondes (“Tendances" en page 6-14)

REMARQUE : Laboite de'dialogue Résume et l'onglet Résumé affichent une liste des
évenements, classés par priorité; survenus depuis la derniere Réinit. Cette liste n'inclut que les

épisodes FV,\ TV/TV-1Tet RTA (s'ilscont duréplus de 48 heures), ainsi que les événements mode
Protection IRM.

REGISTRE DES ARYTHMIES

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

Le Registre des arythmies permet d'accéder aux informations détaillées suivantes concernant
tous les types d'épisodes (Figure.6=1 Ecran.Registre des-arythmies'en page 6-3) :

* Le numéro,la date et I'heure de I'événement

* Le type d'événement avec une zone de tachyarythmie

* Unrésumé du traitement délivré outenté (si-applicable)
* Durée de I'événement (si applicable)

+  Electrogrammes avec marqueurs annotés

* Intervalles

REMARQUE : Les données comprennent les informations provenant de toutes'les électrodes
actives. Le dispositif compresse les données-historiques pour mémoriser un-maximum de 17
minutes de données d'électrogrammes (13 minutes-lorsquela fonction Surveillance déclenchée
par le patient est activée). La durée d'enregistrement réelle peut néanmoins varier selon la
nature des données compressées (p. ex. bruit sur 'EGM ou-épisodede FV).
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J Resume W PARAMETRES

Tendances ::: ™
3 muis‘l Voir M

Sélectionner
| tout
- Désélectionner
tout

| Enregistrer

Mov 11 Dec 11  Jan 12
M : II
By ] I]
Autre
V' Evénement ﬂ Date/heure !I Type !l Traitement ﬂ Durée !4
|;| _j V-10 27 Jan 2012 16:16 ATPx1 00:00:18 4
|Z| ,__jl V-9 27 Jan 2012 16:16 [V Cmd Commandé : Traitement délivré [00:00:40
|;| A V-8 27 )an 2012 16:14 |[FV Pas de traitement 00:00:18
B ﬁv—? 27 Jan.2012 16:10 |FV 26] 00:00:44
|;| Ld V-6 27 Jan 2012 16:07 TV O ATPx3, 11) 00:01:00
L ves 13 Jan 2012 10:43 |VNonSout | Non soutenus 00:00:13
|Z| g V-4 12 Jan 2012 17:37 |VNonSout Non soutenus 00:00:14 _,1
Sauvegarde toutes les données et les épisodes sélectionnés. De plus, - i
lors de la sauvegarde sur e Programmateur, les rapports d'épisodes sont également sauvegardés. DI IR S 2 TE ) A

Capture ECG ::

Diagnostics du patient

Figure 6-1.

Ecran Registre dés arythmies

La priorité,-le nombre maximum-et le neambre minimum d'épisodes a mémoriser par le générateur
d'impulsions pour chaque type d'épisode en conditions normales varient en fonction du type
d'épisode((Tableau-6—1.Priorité d'épisode en page 6-4). Le générateur d'impulsions mémorise les
épisodes, jusqu'au nombre maximum.autorisé pour-chaque type particulier.d'épisode, a moins
que la mémoire appareil ne soit saturée avant. Lke nombre minimum d'épisodes de chaque type
veille a.ce que tous les types d'épisodes soient représentés en protégeant quelques épisodes de
priorité basse contre les épisodes a haute priorité-lorsque la mémoire appareil est saturée.

Lorsque la mémoire appareil est saturée, le générateur d'impulsions essaie de hiérarchiser et de
supprimercertains épisodes mémorisés en appliquant.les regles suivantes :

1. Sila mémoire-appareil'est saturée et'qu'elle contient des épisodes datant de plus de 18
mois, alors‘les plus)anciens de ces types-d'épisodes ayant la priorité.la plus faible seront
supprimés (que’le nombre minimum.d'épisodes soit:mémorisé ou non).

2. Sila mémoire appareil est saturée et que des types-d'épisodes comportent plus que le
nombre minimum d'épisodes mémorisés, les plus'anciens de ces types d'épisodes ayant la
priorité la plus faible seront supprimés.Dans ce‘cas, les épisodes a priorité basse ne sont
pas supprimeés si leur.nombre‘est inférieur au-nombre minimum.

3. Sila mémoire appareil.est saturee et qu'aucun type‘d'épisodes n'a été mémorisé enplus
grand nombre que le nombre minimum d'épisodes-mémorisés, alors les'plus anciens des
épisodes ayant la priorité la plus faible, tous types confondus, seront-supprimés.

4. Sile nombre maximum d'épisodes a été‘atteint pour un type d'épisode-donné, le plus ancien
des épisodes de ce type sera supprimé.

» S'agissant des épisodes non commandés, le type desépisodes TV-1, TV et FV est déterminé
d'aprés la Durée de zone qui expire en premier. Si:aucune’'Durée de zone n'expire au cours
d'un épisode, le type de I'épisode est Non soutenus.

» Un épisode en cours a la priorité la plus haute jusqu'a ce que son type puisse étre déterminé.

REMARQUE : Une fois les données d'historique enregistrées, elles sont accessibles a tout
moment sans avoir a interroger le dispositif.
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Tableau 6-1. Priorité d'épisode
Type d'épisode Priorité Nombre maximum Nombre minimum Nombre maximum
d'épisodes d'épisodes d'épisodes
mémorisés mémorisés avec mémorisés avec
rapports détaillés rapports détaillés
FV/TVITV-1 avec 1 50 5 30
choc?
Décl.pat. 1 5 1 1
(Surveillance
déclenchée par le
patient)
FV/TVITV-1 avec 2 30 2 15
ATPb f
FV/TVITV-1 sans 3 20 1 10
traitement (Durée
satisfaite)®
CmdV 4 2 0 2
VNonSout (durée 4 10 0 2
non-satisfaite)
OD autod 4 1 1 1
VD auto 4 1 1 1
RTAd 4 10 1 3
TREd 4 5 1 3
APM RT® 4 1 1 1
RYTHMIQ/RMS/ 4 10 1 3
cmid

L

Peut également comprendre le traitement ATP.

ATP sans traitement par choc

c. -Pas de traitement défini.comme Durée satisfaite avec : une décision d'inhiber, une détection dans la'zone Surveillance seule, le dernier
intervalle_détecté hors de la zone ou un.Abandon-Reconfirmer:

d. Non disponible pour les modéles VR.

e. Lesévénements en temps réel Gestion avancée des patients (APMRT) présentent des EGM, capturés et enregistrés par le
générateur d'impulsions pendant les suivis-a distance avec le communicateur LATITUDE.

f.  Quick Convert ATP.dans la zone-FV n'est.disponible que surcertains dispositifs.

v

Pour afficher les.données du Registre des arythmies,; procéder-comme suit :

1. Sélectionnerle Registre des arythmies a partir de I'onglet.Evénements. Si.nécessaire, le
générateur d'impulsions-est automatiquement interrogé et les données actuelles s'affichent.
Les données patient sauvegardées peuvent-également étre affichées ("Stockage des
données" en page 1-20).

2. Pendant la récupération des donneges, le.programmateur affiche :une fenétre indiquantla
progression de l'interrogation. ‘Si-vous-sélectionnez le bouton-Annuler-avantla récupération
de toutes les données, aucune information-ne s'affiche.

3. Utiliser le curseur et le bouton Voir.pour contréler la-plage de dates:pour les événements a
afficher dans le tableau.

4. Pour afficher les détails d'un événement, seélectionner le-bouton Détails d'un événement
dans le tableau. Ces détails, uniquement disponibles sile bouton Détails est présent, sont
utiles pour I'évaluation de chaque épisode. L'écran Evénement mémorisé apparaitra et vous
pourrez accéder aux onglets suivants pour obtenir deplus amples informations sur
I'événement :

*  Résumé des événements

+ EGM
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¢ Intervalles

5. Sélectionner un bouton en-téte de colonne pour trier les événements dans cette colonne.
Pour inverser 'ordre, sélectionner a nouveau le bouton en-téte de colonne.

6. Pour enregistrer des événements spécifiques, sélectionner I'événement et choisir le bouton
Enregistrer. Pour imprimer des événements spécifiques, sélectionner I'événement et choisir
Rapports dans la barre d'outils. Choisir le rapport des Episodes sélectionnés puis cliquer sur
le bouton Imprimer.

REMARQUE":\ Un épisode en cours de progression ne sera pas enregistré ; il doit étre
terminé avant que l'application puisse l'enregistrer.

Pour visualiser les détails d'un épisode, sélectionner le bouton Détails figurant a coté de
I'épisode concerné; sur I'écran Registre des arythmies. L'écran Evénement mémorisé apparait et
Vous pouvez accéder aux onglets Résumé, EGM et Intervalles.

Résumé. des événements

L'écran Résumé des événements présente des informations supplémentaires sur I'épisode
sélectionné correspondant au‘Registre des arythmies.

Les informations de résumé peuvent.comprendre les éléments suivants :

- Numéro, date, heure et type de I'épisode (p. ex. FV, TV, TV-1, spontané/Induit, ou Décl.pat.)
+ .. 'Fréquences atriales.et'ventriculaires moyennes

» “Type de traitement délivré

* ‘Pour le traitement par ATP, I'heure de la délivrance du traitement et le nombre de salves

» Pour le traitementpar choc, le-moment-du début-de la charge,'la'durée 'de charge,
Fimpédance:et I'énergie délivrée

* Durée
» Fréquence atriale au début de la TRE.(événements TRE uniquement)

Electrogrammes mémorisés avec marqueurs annotés

Le générateur d'impulsions-peut mémoriserles électrogrammes annotés détectés'par les sondes
suivantes avant le début.d'un épisode, aux alentours de la durée satisfaite et;aux alentours.du
début et de la fin du traitement’:

» Sonde de choc

» Sonde de stimulation/détectionVD

» Sonde de stimulation/détection-atriale

« Réponse évoquée (RE) PaceSafe (RE) (Episodes PaceSafe uniquement)

Les électrogrammes particuliers annotés et mémorisés dépendent du type d'épisode. Dans cette
section, le terme EGM se rapporte aux électrogrammes ainsi-qu'aux marqueurs annotés
associés. La capacité de mémorisation des EGM varie en.fonction de la condition du signal de
I'EGM et de la fréquence cardiaque. La quantité totale de données EGM mémorisées associées
a un épisode peut étre limitée ; les EGM du milieu de I'épisode peuvent étre supprimés pour les
épisodes qui durent plus de 4 minutes.
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Lorsque la mémoire allouée a la mémorisation des EGM est saturée, le dispositif écrase les
segments de données EGM plus anciens pour mémoriser les données EGM plus récentes. Les
EGM sont enregistrés par segments correspondant a : Début, Essai et Fin de la mémorisation
des EGM. Chaque segment est visible lorsque le compas gauche se trouve dans la section
correspondante.

Les informations suivantes sont conservées :

» Début conserve jusqu'a 25 secondes de données avant I'expiration de Durée

» Reconfirmation conserve jusqu'a 20 secondes de données avant la délivrance du traitement

* Les données de traitement sont affichées. En cas de traitement par ATP, un maximum de 20
secondes.d'au moins la premiére et la derniére salve pour chaque schéma sont conservées

+ Post-traitement outraitement dévié conserve jusqu'a 10 secondes de données

Apparition de I'épisode fait référence ala période (mesurée en secondes) de 'EGM précédant le
premier essai.

Début comprend lesiinformations suivantes :

< Typed'événement

+~. Fréquence OD moyenne au démarrage de I'Evénement
« .. Fréquence VD -moyehne au.démarrage de 'Evénement

» “Programmation-:d'Améliorations de la.détection (Fréq. Uniq., ID de Rythme,-ou Début/
stabilité)

» ~Date et heure d'acquisition'du modele de-reférence ID de Rythme (Dispositifs AUTOGEN,
DYNAGEN et INCEPTA)

« Seuil du RhythmMatch (tel'que-programme) (Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN et INCEPTA)
» Valeur RhythmMatch mesurée (sicun vecteur derréférence a étéacquis, I'événement n'a pas
d'essais et le. générateurd'impulsions.a‘inhibé le traitement) (Dispositifs AUTOGEN,

DYNAGEN et INCEPTA)

Les informations des Essais de traitement peuvent étre affichées comme Essai ou.En cours, si
un essai est en cours. Essai.comprend les<informations suivantes':

¢ |nformations de détection :

— Fréquence OD moyenne au'démarrage de I'Essai
— Fréquence VD moyenne au démarrage de I'Essai
— Zone de fréquence

¢ Valeurs mesurées des Améliorations de la détection
¢ |nformations sur I'Essai de traitement :

— Nombre d'Essais

— Type (abandonné, commandé ou inhibé)
— Nombre de salves (essai d'ATP)

— Durée de charge (essai de choc)
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— Impédance de la sonde (essai de choc)
— Polarité de la sonde (essai de choc)

— Défauts de choc (essai de choc)

—  Motif de Pas de traitement

La mémorisation des EGM de Fin commence aprés I'administration du traitement et enregistre
jusqu’a 10 secondes d’EGM. La figure suivante montre la relation entre la mémorisation des
EGM d’épisode de tachy ventriculaire et es I'enregistrement sur bande du tracé ECG de surface
pour les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et ORIGEN (Figure 6-2 Relation entre
mémorisation EGM d’épisode de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface en page 6-7).

Choc

10s] 55 105" 10s 10s | 10s 10s | 10s

| /7 V4 | V4 V4 ‘
Fenétre Détection La durée expire La charge commence Minuterie de fin Fin d’épjsode
satisfaction de 8 sur10 d’épisode lancée expire. Episode
battements rapides Remarque : La charge peut terminé.

commencer lorsque la durée
expire.

Figure 6-2. «Relation'entre mémorisation EGM d’épisode de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface

La figure suivante montre'la relation’entre la mémorisation des EGM d’épisode de tachy
ventriculaire et es I'enregistrement sur bande du tracé'ECG de surface pour-les dispositifs
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN (Figure 6-3 Relation.entre mémorisation EGM
d'épisode-de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface en page 6-7).

Choc

55| 10% 10s | 105 10s | A0s 10s | 108

| V/4 /7 | V/4 /. ‘
Début apres La durée expire La charge-commence Minuterie de-fin Fin‘d’épisode
3 battements d’épisode lancée expire. Episode
rapides Remarque : La charge peut terminé.

commencer lorsque la-durée
expire.

Figure 6-3. Relation entre mémorisation EGM d’épisode de tachy ventriculaire et tracé ECG de surface

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

Pour visualiser les données d'EGM, sélectionner le bouton Détails de I'épisode souhaité sur
I'écran du Registre des arythmies.

Procéder comme suit pour visualiser les détails-spécifiques de chaque épisode :
1. Sélectionner I'onglet EGM.
* Les EGM pour les sources appropriées sont affichés. Chaque tracé comprend les EGM

détectés en cours d'épisode avec les marqueurs annotés correspondants. Les barres
verticales bleues indiquent les limites du segment (Début, Essai, Fin).
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REMARQUE : Pour les définitions de marqueurs, se reporter au rapport Légende des
Marqueurs en sélectionnant le bouton Rapports sur le PEM.

« Ultiliser le curseur se trouvant sous la fenétre d'affichage supérieure pour visualiser
différentes sections de 'TEGM mémorisé.

« Régler la Vitesse du tracé selon les besoins (10, 25, 50, 100 mm/s). A mesure que la
Vitesse augmente, I'échelle du temps/horizontale s'étend.

REMARQUE : Le réglage de la Vitesse du tracé affecte uniquement l'affichage sur I'écran ;
la vitesse d'impression d'un EGM mémorisé est réglée sur 25 mm/s.

+ Utilisez le. compas électronique (curseur) pour mesurer la distance/période de temps
entre les'signaux, ainsi-que I'amplitude des signaux.

~" Ladistance entre les signaux peut étre mesurée en déplacant chaque compas aux
points désirés sur 'EGM:. La période de temps (en millisecondes ou secondes) entre
les deux compas sera affichée.

—wL'amplitude du signal peut étre mesurée en déplagant le compas de gauche sur la
créte du'signal désiré. La-valeur (en millivolts) dusignal s'affichera du c6té gauche de
I'EGM: Le signal est mesuré entre la ligne de base et la créte et peut étre positif ou
négatif. Réglez I'échelle de Vitesse du tracé et/ou d'amplitude selon les besoins pour
faciliter.la mesure de I'amplitude.

«“Réglez I'échelle d'amplitude/verticale selon les besoins (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) pour
chaque canal al'aide des'boutons flechés haut/bas situés a droite de I'affichage du tracé.
A mesure que le gain augmente, I'amplitude du signal s'élargit.

2. Sélectionneér le bouton Evénem: précédent ou Evénem. ‘suivant pour afficher une autre
bande d'événement.

3. Sélectionner le bouton Imprimer Evénem. pourimprimer le rapport d'épisode complet. Pour
I'enregistrer, sélectionner le-bouton-Enregistrer.

Intervalles

Le générateur d'impulsion'mémorise lesimarqueurs d’événements etles-indications de temps

associées. Le PEM déduit les’intervalles entre événements:des marqueurs d’événements et des

indications de temps:

Pour visualiser les intervalles d’épisodes, procéder.comme’suit :

1. A partir de I'écran Evénement mémorisg, sélectionner I'onglet Intervalles. Sitoutes les
données de I'épisode n'apparaissent pas dans la fenétre, utiliser la barre de défilement pour

afficher les autres données.

2. Sélectionner le bouton Evénement précédent ou Evénement suivant pour afficher un épisode
précédent ou plus récent, un épisode a la fois.

3. Sélectionner le bouton Imprimer événement. pour imprimer le rapport.d’épisode complet.
4. Pour enregistrer le rapport d'épisode complet, sélectionner le.bouton Enregistrer.
CAPTURE ECG

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.
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Un tracé de 12 secondes sur l'affichage ECG/EGM peut étre mémorisé a tout moment en
appuyant sur le bouton Capture ECG sur n'importe quel écran. Un tracé est également
automatiquement mémorisé aprées une Mesure seuil de stimulation. Une fois qu'un tracé a été
mémorisé, il peut étre affiché et analysé en sélectionnant I'onglet Capture ECG.

Les tracés actuellement sélectionnés sur I'affichage ECG/EGM ainsi que les marqueurs annotés
seront capturés pendant 10 secondes maximum avant et 2 secondes maximum apres la
sélection du bouton Capture ECG. Si une Capture ECG a été automatiquement mémorisée
durant une Mesure seuil de stimulation, elle sera d'une durée de 10 secondes et se terminera a
l'arrét de la mesure.

REMARQUE ;. La longueur de la Capture ECG sera réduite si les tracés sur l'affichage ECG/
EGM sont maodifiés ou si la session a commencé dans les 10 secondes suivant la pression sur le
bouton Capture ECG.

Unimaximum de six clichés horodatés seront mémorisés par le PEM pendant la session en
cours:Une fois que la.session est achevée en quittant I'application logicielle ou en interrogeant
un-nouveau patient, les données:sont perdues. Si plus de 6 clichés sont mémorisés lors d'une
session.du PEM; le cliché le plus ancien sera écrasé.

Utilisez les opérations.suivantes pour consulter une Capture ECG mémorisée :
1. Sélectionnez l'onglet Capture ECGdans |'écran Evénements.
2. “Sélectionnez le'bouton Cliché précédent ou Cliché suivant pour afficher un autre tracé.

3. TUtilisez!le curseur se trouvant sous la fenétre d'affichage supérieure pour visualiser
différentes.sections'de la Capture ECG mémorisée.

4.0 Réglezla Vitesse selon les besoins (10, 25,50, 100 mm/s). A mesure que la Vitesse
augmente, I'échelle du temps/horizontale s'étend.

REMARQUE : < Le réglage de.la.Vitesseaffecte uniquement l'affichage sur I'écran ; la
vitesse d'impression par défaut d'une Capturer ECG mémarisée estréglée sur 25 mm/s.

5. Utilisez.le-.compas électroniquée (curseur) pour mesurerla distance/période de temps entre
les'signaux, ainsi que I'amplitude des signaux.

+ La distance entre les signaux peut étre mesurée en déplagant chaque compas aux points
désirés sur la‘Capture ECG. La période de temps (en millisecondes-ou secondes) entre
les deux<compas sera affichée.

+ L'amplitude du signal peut-étre mesurée en déplagant le' compas de gauche sur la créte
du signal désiré. La valeur (en millivolts) du-signal s'affichera-a gauche de la Capture
ECG. Le signal est mesuré entre lajligne de base et la créte et peut étre positif ou négatif.
Réglez I'échelle de Vitesse et/ou d'amplitude selon les besoins-pour faciliter.la-mesure de
I'amplitude.

6. Reéglez I'échelle d'amplitude/verticale selon les besoins.(0,2, 0,5; 1, 2; 5 mm/mV) pour .
chaque canal a I'aide des boutons fléchés haut/bas-situés a droite del'affichage du tracé. A
mesure que le gain augmente, I'amplitude du signal s'élargit.

7. Pourimprimer la Capture ECG actuellement affichée, sélectionnez le bouton Imprimer. Pour
enregistrer la Capture ECG actuellement affichée, sélectionnez le bouton Enregistrer.
Sélectionnez Enregistrer tous les clichés pour enregistrer tous les tracés de Capture ECG
mémorisées.
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HISTOGRAMMES

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

La fonction Histogrammes récupére les informations du générateur d’impulsions et affiche sous
forme graphique le nombre total et le pourcentage d’événements stimulés et détectés pour
chaque chambre.

Les données d'Histogrammes peuvent fournir les informations cliniques suivantes :

Répartition des fréquences cardiaques du patient

Comment |le-rapport battements stimulés/battements détectés varie en fonction de la
fréquence

Comment le ventricule-répond-aux battements atriaux stimulés et détectés en fonction de la
fréquence

Procéderccomme suit pour-accéder a I'écran Histogrammes :

A partir de I'écran Evénements, sélectionner I'onglet Diagnostics du patient.

L'affichage initial. montre les données stimulées-et détectées depuis la derniére remise a zéro
des compteurs.

Sélectionner le-bouton Détails pour afficher le type de données et la durée.

Sélectionner le bouton Décomptes de fréq. de l'écran-Détails pour afficher les:décomptes de
fréquence par,chambre.

Tous les Histogrammes peuvent étre réinitialisésen sélectionnant le bouton Réinit / Remise a
zéro accessible'surl'écran Détails des'Diagnostics du patient. Les données de I'histogramme
peuvent étre enregistrées surle PEM et imprimées par le biais de I'onglet Rapports.

COMPTEURS

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

Les compteurs suivants sont-enregistrés parle générateur d’'impulsions ‘et affichés sur{’écran
Diagnostics du patient:

* Tachycardie ventriculaire

* Brady

Compteurs Tachy Ventriculaires

Les informations concernant les Compteurs Tachy Ventriculaires sont disponibles’'en
sélectionnant le bouton Détailsdes Compteurs Tachy. Ventriculaires. Cet écran- affiche les
compteurs cliniques, des épisodes V et de traitement V. Pour chaque compteur, le nombre
d'événements depuis la derniére réinitialisation et’les totaux du.dispaesitif sont affichés. Les
compteurs d'Episodes de tachy ventriculaire contiennent les données suivantes :

» Total épisodes
e Traitées —FV, TV, TV-1 et Commandé

* Non traités — Aucun traitement programmé, Non soutenus, et Autres épisodes non traités
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Les compteurs de Traitement tachy ventriculaire correspondent aux essais de traitement par
choc ventriculaire et par ATP. lIs peuvent fournir des données utiles concernant l'efficacité de la
prescription de traitement d'un patient. Ces compteurs incluent les informations suivantes :

+ ATP délivré

* % ATP réussi — pourcentage d'arythmies converties par ATP et d'épisodes terminés sans
délivrance d'un choc programmeé

* Chocs délivrés

* Premier %:choc réussi — pourcentage d'arythmies converties au bout du premier choc et
d'épisodes terminés sans qu'il soit nécessaire d'administrer un deuxiéme choc programmé

+ Chocs déviés

Le compteur d'ATP, ventriculaire estiincrémenté au début de I'administration de la premiére salve
d'un'mode ATP. Les salves d'ATP suivantes du méme mode ne sont pas comptées
individuellement au cours d'un-méme épisode. Un mode ATP n'est compté comme dévié que s'il

est'dévié-avant I'administration de la premiére salve.

Lescompteurs IRM dans la section des compteurs cliniques affiche le nombre de fois que le
dispositif.a'eété programmé en-Mode Protection’IRM, qu'un examen IRM ait été réalisé ou pas.

Compteurs Brady
Les-informations:concernant les-Compteurs Brady sont disponibles en sélectionnant le bouton
Détails.de Compteurs Brady. Cet écran affiche'les compteurs d'épisodes Brady. Pour chaque
compteur;le nombre d'événements depuis la derniére remise a zéro.et'de réinitialisations depuis
le dernier-sont affichés: Les Compteurs Brady.contiennent les données suivantes :
».\. Pourcentage de stimulation‘atriale

+.\ 'Pourcentage de stimulation VD

+ Promotion intrinseque’= comprend le. % Réussi d'Hystérésis de fréquence et le % Réussi de
Recherche AV +

. Cha’rge de FA - comprend le pourcentagede temps pendant lequel le dispositif était en RTA,
les Episodes par-durée et Total d'ESA

REMARQUE : <_Charge-de FA % enregistre et affiche les données pour un an-maximum.

» Compteurs ventriculaires — comprend-le Total d'ESV et Trois. ESV ou plus

Tous les Compteurs peuvent étre réinitialisés.en sélectionnant le bouton Réinit/ Remise a zéro
dans un écran Détails des Diagnostics du patient. Les données du.compteur peuvent étre
enregistrées sur le PEM et imprimées-par'le biais de I'onglet Rapports.

VARIABILITE DE LA FREQUENCE CARDIAQUE (VFC)
Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN et INCEPTA.

La Variabilité de la fréquence cardiaque (VFC) mesure les changements survenus dans la
fréquence cardiaque intrinséque du patient sur une période de recueil de 24 heures.

Les données VFC sont collectées uniquement dans les dispositifs double chambre.
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Cette fonction permet d'évaluer I'état clinique des patients souffrant d'insuffisance cardiaque.

La VFC, telle que mesurée par le SDANN et I'Empreinte VFC, est une mesure physiologique
objective qui permet d'identifier les patients souffrant d'insuffisance cardiaque présentant un
risque élevé de mortalité. Tout particulierement, une VFC amoindrie peut étre un indicateur de
risque de mortalité aprés un infarctus du myocarde en phase aigué.! Une valeur SDANN
normale est égale a 127 plus ou moins 35 ms.'Des valeurs SDANN élevées (indiquant une plus
grande variabilité de la fréquence cardiaque) ont été associées a un risque de mortalité
moindre.234 De méme, une plus grande Empreinte VFC indique une plus grande Variabilité de la
Fréquence Cardiaque et a.été associée a un risque de mortalité plus faible.234

La fonction de surveillance de la VFC fournit les informations suivantes en se basant sur les
données d'intervalles intrinséques de la période de recueil de 24 heures remplissant les critéres
de recueil VFEC'(Figure 6—4 Affichage de la Variabilité de la fréquence cardiaque en page 6-12) :

» Date et heure de fin'de la période de recueil de 24 heures.

* "% detemps utilisé —~affiche le pourcentage de temps, pendant la période de recueil de 24
heures, comprenant des battements intrinséques valides. Si la valeur de % de temps utilisé
est inférieure a-67 %, ‘aucune donnée n'est affichée pour cette période de recueil.

» (Empreinte VFC — indique le pourcentage de la zone du graphique occupé par I'empreinte
VEC. La zone graphique représente un.cliché rapide de la répartition de la variabilité par
rapportala fréquence cardiaque sur une période de 24 heures. Le pourcentage ramené a
une tendance est un résultat-normalisé basé sur I'empreinte du graphique.

+ . _Ecart type de-la moyénne des intervalles RR normaux (SDANN) — la période de recueil VFC
compte 288 segments de 5 minutes (24 heures) d'intervalles intrinseques. Le SDANN est
I'écarttype des moyennes des intervalles intrinséques dans les 288 segments de 5 minutes.
Cette-mesure est €également disponible dans les-Tendances.

« ~“Parameétres Brady.standard actuels’— Mode, Fmin, FMS;.et Délai-AV détecté.

* Une.courbe VFC pour les périodes de collecte de-données-actuelle et passée, comprenant
une ligne qui représente la fréquence cardiaque moyenne. Le graphe VFC résume les
variations de la fréquence cardiaque cycle a-cycle. L'axe des-abscisses présente la plage de
fréquence cardiaque ; I'axe des ordonnées indique la variabilité battement par’battement, en
millisecondes.\ka couleur indique la fréquence-desbattements pour toute combinaison
Fréquence cardiaque/Variabilité de la Fréquence Cardiaque.

Figure 6-4. Affichage de la Variabilité de la fréquence cardiaque

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN
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Tenir compte des informations suivantes lors de I'utilisation de la VFC :

* Le cycle cardiaque (intervalle RR) de la VFC est déterminé par les événements VD détectés
et stimulés.

* Laprogrammation de parameétres de stimulation annule les données recueillies lors de la
période de recueil des derniéres 24 heures.

» L'appareil ne sauvegarde qu'un seul ensemble de valeurs et le graphe VFC correspondant
dans la partie Référence de I'écran. Lorsque les valeurs sont copiées de Derniére mesure
vers Référence, les données les plus anciennes ne peuvent étre récupérées.

» Lors de la premiére utilisation de la fonction VFC, I'écran Référence montre les données de la
premiére période de recueil.valide de 24 heures.

Procédericomme;suit pour visualiser la'VFC :
1. Pour accédera I'écran de surveillance VFC, sélectionner I'onglet Evénements.
2. A partir de I'écran Evénements, sélectionner I'onglet Diagnostics du patient.

3. _Sélectionner le’bouton‘Détails Variabilité de la Fréquence Cardiaque pour afficher les valeurs
de Dernieres données mesurées et'de Référence.

4. "Pour-copier la.Derniere mesure de.VFC dans la section Référence, sélectionner le bouton
Copier de Dernierdans.Référence.

[F'écran de surveillance VFC affiche une série.de mesures et un graphe VFC basés sur les 24
heures de recueil les plus récentes dansla section Derniére mesure de I'écran ; les mesures
provenant d'une période de recueil précédemment.sauvegardée sont affichées dans la section
Référence del'écran: Les deux périodes de recueil peuvent étre«visualisées simultanément afin
de comparer les.données qui pourraient révéler des tendances dans les changements de la VFC
du patient surun lapsde temps donné. En-sauvegardant les Derniére mesure dans la section
Référence de I'écran, il est’possible’de consulterles dernieres données mesurées lors d'une
session ultérieure.

Critéres de recueil delaVFC

Seuls les intervalles de rythmes sinusaux valides sont utilisés pour le'calcul des données de la
VFC. Pour la VFC, les-intervalles juges valides sont ceux incluant'exclusivement'des
événements VFC.

Les événements VFC valides sontrépertoriés ci-dessous’:

* AS avec un intervalle plus lent que la EMS, suivi d'un VS

* AS suivi d'un VP au Délai AV programmé

Les événements VFC non valides sont les suivants::

AP/VS ou AP/VP

* AS avec un intervalle plus rapide que la FMS

« Evénements VP non suivis

« Evénements AS consécutifs (aucun événement V intervenant)

*+ VP-Ns
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+ Evénements de Lissage de fréquence (p. ex. RVP?)
« ESV

Les données de VFC peuvent ne pas étre rapportées pour diverses raisons, les plus courantes
étant les suivantes :

* Moins de 67 % de la période de recueil de 24 heures (environ 16 heures) contient des
événements VFC valides

* Des parameétres Brady ont été programmés au cours des dernieres 24 heures

Un exemple de l'enregistrementdes données de VFC est présenté (Figure 6-5 Exemple de
recueil de données de VFC en page 6-14). Dans cet exemple, les données de VFC de la
premiére période de recueil ne sont pas valides car les paramétres Brady ont été programmeés
aprés que'le dispositif a,été sorti du mode Stockage. Les données de VFC sont calculées avec
succes et rapportées-a l'issue de la,deuxieme période de recueil de 24 heures. Les données de
VEC suivantes ne sont plus rapportées-jusqu'a la fin de la 5éme période de recueil.

| \Invalide | valide ‘[ Invalide [ Jnvalide | Vvalide |

| terepériode « | 2émepériode |  38me période— | 4éme période. (| 5eme période |
de recueil de recueil de recueil de recueil de recueil
sur 24 ‘heures Sur24 heures sur 24 heures sur 24 heures sur 24 heures
La période 2¢éme période dé. recueil : 4&me période dejrecueil :
de regueil VFG valide ; critére des plus VFG non valide'; moins de 67 % des
sur 24 gzgﬁ‘z d6.67 % rempli ; tracé VFC créé |- intervalles quotidiens étaient valides
1ere période de recueil 3éme période de recueil : 5éme période de recueil :
VFC non valide en raison'des VFC non valide en raison des VFC valide ; critére des plus
modifications de parametres Brady. modifications de paramétres Brady de 67 % rempli
(programmation) (programmation)

Figure 6-5. Exemple de recueil de données.de VFC

TENDANCES

Les Tendances offrent une vue graphique.des données spécifiques-au patient, au.dispositif et
aux sondes. Ces données peuvent étre utiles lors de I'évaluation de |'état de santé du, patient et
de l'efficacité des paramétres programmés. Sauf indication contraire, les données pour toutes les
tendances sont recueillies toutes les 24 heures et'sont disponibles pendant un_an. Pourde
nombreuses tendances, une valeur N.R: (Non renseignée).est indiquée siles données sont-non
valides ou insuffisantes pour la période de recueil.

Les tendances suivantes sont disponibles:

+ Evénements — affiche les événements atriaux et ventriculaires enregistrés dans le Registre
des arythmies, organisés par date et par type("Registre des arythmies" en page 6-2). Cette
tendance est mise a jour a chaque fois qu'un épisode estterminé et peut'contenir des
données remontant a plus d'un an.

* Taux d'activité — affiche une mesure de I'activité quotidienne du patient représentée par le
« Pourcentage de jour actif ».

* Charge de FA — affiche une tendance du nombre total d'événements de Com. mode RTA et
le temps total passé dans une Com. mode RTA par jour.
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» Fréquence respiratoire — affiche une tendance des valeurs quotidiennes de fréquence
respiratoire minimum, maximum et médiane du patient ("Tendance de la fréquence
respiratoire" en page 6-16). Sur les dispositifs TELIGEN, la tendance Fréquence respiratoire
n'est pas disponible actuellement. Elle ne peut pas étre activée et le graphique de la
tendance ne comporte aucune donnée.

» AP Scan/ApneaScan—affiche une tendance du nombre moyen d'événements de respiration
anormale par heure, tel que mesuré par le générateur d'impulsion sur le patient pendant la
période de sommeil. programmée ("AP Scan/ApneaScan" en page 6-17).

» Fréquence cardiaque — affiche une tendance des valeurs quotidiennes de fréquence
cardiaque-minimale, maximale et médiane du patient. Les intervalles utilisés dans ce calcul
doivent étre des intervalles de rythmes sinusaux valides.

Lavalidité d'un-intervalle et des donnges de la Tendance de la Fréquence cardiaque sur la
période de recueil de 24 heures est déterminée d'apreés les critéres de recueil de la VFC
("Variabilité-de la'Fréquence Cardiaque" en page 6-11).

- SDANN (Ecart standard dela moyenne des intervalles RR normaux) — affiche une tendance
de I'écart'type-des moyennes des intervalles intrinséques sur les 24 heures de collecte des
données (qui comprend 288 segments de 5 minutes). Seuls les intervalles qui satisfont les
criterescde recueil VFC'sont considérés comme valides.

Une valeur SDANN normale est égale &127 plus ou moins 35 ms.?

+  Empreinte VFC —indique‘le pourcentage de la’zone du graphique occupé par I'Empreinte
VFC illustrantla répartition de la'variabilité par rapport a la fréquence cardiaque sur une
période de 24 heures. Le pourcentage ramené a‘'une tendance est un.résultat normalisé basé
sur I'empreinte.du graphique..Pour de plus amples informations surla’VFC, se reporter a
("Variabilité:de la Eréquence Cardiaque" en-page 6-11).

« { “EOP-(Equilibre Ortho-Parasympathique)— affiche une tendance du rapport BF/HF.6 La plage
normale du rapport BF/HF est.comprise entre 1,5t 2,0.5L’'EOP est un calcul du dispositif
reposant sur.les mesures de Tintervalle RR-; il fonctionne mathématiquement comme une
mesure de'substitution du rapport BF/HF. Les intervalles utilisés pour le calcul doivent étre
des intervalles.de rythmes sinusaux valides, selon-les-critéres de recueil de la VFC. Si les
données VEC ne sont pas valides pour la_période de recueil de-24 heures, 'EOP n'est alors
pas calculé pour cette période,de recueil et la-mention;N.R:(Non renseigné) est affichée.

» Impédance de sonde etamplitude — affiche les tendances des mesures d'amplitude
intrinséque etd'impédance de sonde ("Etat.des sondes" en.page 5-7).

« Seuil de stimulation A — affiche une tendance des seuils de’ stimulation auriculaire droite
quotidiens.

» Seuil de stimulation VD — affiche une tendance des seuils-de stimulation‘ventriculaire droite
quotidiens.

Procéder comme suit pour accéder-aux Tendances::

1. Sélectionner I'onglet Tendances & partir de I'écran Evénements.

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. Le tonus parasympathique est principalement reflété par le composant haute fréquence (HF) de I'analyse spectrale.
Le composant basse fréquence (BF) est influencé a la fois par les systémes nerveux sympathiques et
parasympathiques. Le rapport BF/HF est considéré comme une mesure d'équilibre sympathovagal et refléte les
modulations sympathiques. (Source : ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—~Part 11l, JACC
VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48).
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2. Choisir le bouton Sélectionner Tendances afin de spécifier les tendances a visualiser. Les
catégories suivantes sont disponibles :

» Insuffisance cardiaque — comprend les tendances Fréquence cardiaque, SDANN, et
Empreinte VFC.

+  Arythmie atriale — comprend les tendances Evénements, Fréquence cardiaque, et
Charge de FA.

+ Activité — comprend les tendances Fréquence cardiaque, Taux d'activité et Fréquence
respiratoire.

REMARQUE : Surlesdispositifs TELIGEN, la tendance Fréquence respiratoire n'est
pas disponible actuellement. Elle ne peut pas étre activée et le graphique de la tendance
ne comporte aucune donnée.

.- Personnalisé < permet de;sélectionner diverses tendances afin de personnaliser les
informations affichées sur I'écran Tendances.

L'affichage a I'écran peut étre ajusté de la fagon suivante :

» . dl'est possible.de choisirla longueur . des données de tendances visibles en sélectionnant la
durée souhaitée sur le bouton Voir.

«. Ajusterles dates de.debut et-de fin grace aucurseur horizontal situé en haut de la fenétre.
L'ajustement de-ces dates peut étre aussi effectué a I'aide des icbnes de défilement droit et
gauche:

 “L'axe vertical peut étre-déplacé sur le-graphique a l'aide du curseur horizontal situé en bas de
la fenétre d'affichage.

Tendance de la fréquence respiratoire

Cette fonction est'disponible surles dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA et
ENERGEN:

La tendance Fréquence respiratoire affiche un graphique des valeurs quotidiennes'de Fréquence
respiratoire minimale, maximale et médiane du patient.-Ces valeurs quotidiennes sont
mémorisées pendant.un an maximum pour constituer un affichage longitudinal de données
physiologiques.

REMARQUE : Les directives des American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) recommandent de mesurer-et.de consigner les signes vitaux physiologiques,
y compris la Fréquence respiratoire, chez les patients-cardiaques.”

Le Capteur VM/respiratoire doit étre:programmé sur-Marche (ou Passif pourle capteur VM.) pour
que les données de la tendance Fréquence respiratoire soient recueillies et affichées ("Capteur
Ventilation Minute (VM)/de respiration™en page 6-18).

Déplacer le curseur horizontal sur un point de données pour visualiser les valeurs pour une date
donnée. Au moins 16 heures de données doivent étre recueillies pour que des valeurs soient
calculées et représentées sur un graphique de tendance Fréquence respiratoire. Siles données
réunies sont insuffisantes, aucun point de données. ne’sera.tracé et'un vide apparaitra sur la
courbe de tendance. Ce vide sera étiqueté comme N.R:(Non renseigné) pour indiquer I'absence
ou l'insuffisance de données recueillies.

7.  ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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AP Scan/ApneaScan

La fonction AP Scan est disponible sur les dispositifs AUTOGEN et DYNAGEN. La fonction
ApneaScan est disponible sur les dispositifs INCEPTA.

AP Scan/ApneaScan est une tendance du nombre moyen d'événements par heure de respiration
anormale, dont souffre le patient pendant la période de sommeil programmée, tel que mesuré
par le générateur d'impulsions. Cette tendance n'est pas prévue pour diagnostiquer les patients
souffrant d'apnée du sommeil. Les méthodes cliniques standard, telles que le
polysomnogramme,doivent étre utilisées pour un véritable diagnostic. Les données fournies par
cette tendance peuvent étre utilisées avec d'autres informations cliniques pour suivre les
changements-chez les patients présentant un haut risque de troubles respiratoires du sommeil.

Cette fonction a été congue d'aprés des méthodologies d'évaluation clinique du sommeil pour la
détection des:apnées et hypopnées®. Le générateur d’'impulsion considére comme événement
de respiration anormale‘une réduction‘d'au moins 26 % de I'amplitude du signal respiratoire, qui
dure au moins-10 secondes:LL.a moyenne est calculée en divisant le nombre total d'événements
de respiration anormale-observés'pendant la période de sommeil programmée par le nombre
d'heures dela période de sommeil. Ces moyennes sont tracées une fois par jour dans la
tendance.

Tenir compte des informations suivantes lors de l'utilisation d'AP Scan/ApneaScan :

» Pour faciliter l'interprétation de:la tendance, un seuil de 32 événements moyens par heure est
affiché sur le-graphique. Ce seuil permet d'établir approximativement une corrélation avec un
seull clinique d'apnée séveére. Lespoints de données au-dessus de ce seuil peuvent indiquer
la nécessité derechercher la.présence possible de troubles respiratoires du-sommeil
séveres.

¢« “L'amplitude du signal respiratoire peut étre affectée par des facteurs tels que la position ou
les ' mouvements du patient.

+ Laprécision de la tendance peut étre amoindrie dans I'une des conditions suivantes :

— - Le patient n'a.pas dormi pendant une partie.ou la totalité de la période de sommeil définie

— Le patient souffre de troubles respiratoires du'sommeil plus modérés, que le générateur
d'impulsions ne’'peut-pas détecter précisément

— Le patient-présente des.amplitudes de signal respiratoire basses, ce qui rend difficile la
détection d'événements de respiration-anermale parle générateur d'impulsion

— Le patient recoit un traitement pour I'apnée durssommeil.(ex. traitement par ventilation a
pression positive continue)

Pour activer AP Scan/ApneaScan, procéder-comme suit :

1. Le Capteur VM/respiratoire doit étre-programmé sur Marche (ouPassif pour le Capteur VM)
("Capteur Ventilation Minute (VM)/de respiration" en.page 6-18).

2. Programmer les parametres de-Programmation.du coucher suivants (accessibles dans
l'onglet Généralités de I'écran Informations-patient) ;

» Heure du coucher — heure a laquelle le patient est censé s'endormir chaque soir
* Durée de sommeil — durée de sommeil prévue pour le patient chaque nuit

8. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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REMARQUE : Le capteur VM/de respiration doit étre programmé sur Marche (ou Passif pour
le Capteur VM) pour activer AP Scan/ApneaScan. La programmation des paramétres de
Programmation du coucher ne prend effet que lorsque le Capteur VM/de respiration est réglé sur
Arrét.

Pour accroitre la probabilité que le patient dorme pendant le recueil des données, le générateur
d'impulsions ne commence le recueil des données qu'une heure aprés I'Heure du coucher et
arréte le recueil des données une heure avant que la période Durée de sommeil n'expire.

Exemple : SiI'on sélectionne une Heure du coucher de 22:00 et une Durée de sommeil de 8
heures, le générateur d'impulsions surveille les événements de respiration anormale a partir de
23:00 et jusqu'a 05:00.

Déplacer le curseur horizontal sur un point de données pour visualiser la moyenne pour une date
donnée. Au moins 2 heures:de données doivent étre recueillies pour qu'une moyenne soit
calculée et représentée sur ungraphique de tendance. Si les données réunies sont insuffisantes,
aucun point de-données ne sera tracé et un.vide apparaitra sur la courbe de tendance. Ce vide
sera étigueté comme N.R. (Non renseigneé) pour indiquer I'absence ou l'insuffisance de données
recueillies.

Capteur Ventilation Minute-(VM)/de respiration

Les informations suivantes relatives a la ventilation minute (VM)/capteur de respiration
s'appliquent aux dispositifs AUTOGEN; DYNAGEN et INOGEN.

La fonction Ventilation'Minute (VM)-est disponible sur les dispositifs AUTOGEN. Le Capteur de
respiration est disponible sur les dispositifs DYNAGEN et INOGEN.

Le capteur®VM/de respiration utilise des. mesures d'impédance transthoraciques pour réunir les
donnéesliées a la respiration servant a-générer les tendances Fréquence respiratoire et AP
Scan/ApneaScan.

PRECAUTION: .Programmer le capteur-VM/de respiration sur Arrét pendant la ventilation
mécanique. Dans le cas contraire; les événements suivants pourraient.se produire :

* Fréquence du capteur VM inadaptée
» Tendance reposant sur la respiration trompeuse

Toutes les 50 ms environ (20-Hz),:le générateur d'impulsions envoie un courantd'excitation entre
I'électrode annulaire OD et le boitier (vecteur principal). L'application-du courant entre ces
électrodes crée un champ.électrique (modulé par la respiration) dans le thorax. L'impédance
transthoracique est haute durant I'inspiration et basse durant I'expiration. Le générateur
d'impulsions détecte les modulations de tension quicen découlent entre I'électrode distale OD et
le boitier. Grace au filtrage avancé, des fréquences respiratoires de 72 (Capteur VM) ou 65
(Capteur de respiration) respirations.par minute sont prises en charge:

PRECAUTION : Tout équipement médical, traitement, thérapie ou test diagnostique
introduisant un courant électrique dans le.corps dupatient a le potentiel d'interférer avec le
fonctionnement du générateur d'impulsion.

* Les appareils externes de surveillance des patients-(p. ex.,.moniteurs respiratoires,
moniteurs d'ECG de surface, moniteurs hémodynamiques) peuvent provoquer des
interférences avec les diagnostics du générateur d'impulsion‘reposant sur lI'impédance
(notamment mesures de I'impédance de la sonde de choc, tendances de la Fréquence
respiratoire). Ces interférences peuvent aussi résulter.en une stimulation accélérée, pouvant
aller jusqu'a la fréquence maximale contrdlée par le capteur, lorsque la VM est programmée
sur Marche. Si des interactions avec le capteur VM sont suspectées, désactiver ce dernier en
le programmant sur Arrét (aucun contréle de la fréquence VM ni aucune tendance reposant
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sur le capteur VM), ou sur Passif (aucun contréle de la fréquence VM). Il est également
possible de programmer le Mode brady sur un mode non adaptable en fréquence (aucun
contrdle de la fréquence VM).

Pour résoudre les interactions suspectées avec les diagnostics reposant sur le Capteur de
respiration, désactiver le Capteur de respiration du générateur d'impulsions en le
programmant sur Arrét.

REMARQUE : Le signal du Capteur VM n'entraine pas d'augmentation de la fréquence
cardiaque s'il est programmé sur Passif. Le signal du Capteur de respiration n'entraine pas
d'augmentation de'la fréquence cardiaque.

Tenir compte des éléments‘suivants lors de la programmation du capteur :

Examinerles EGM entemps réel avant et aprés I'activation du capteur. Le signal du capteur
peut parfois étre observé sur les EGM:

PRECAUTION : Si.des artéfacts du signal du capteur de respiration/VM sont observés sur
les EGM et que les’'sondes semblent cependant fonctionner correctement, envisager la
programmation-du capteur sur Arrét pour éviter la surdétection.

Programmer le capteur. sur Arrét en cas de détection ou de suspicion de toute perte
d'intégrité de la sonde.

PRECAUTION :. Ne pas.programmer le.capteur VM sur Marche tant que le générateur
d'impulsions n'a pas-étéimplanté et que l'intégrité du systéme n'a pas été testée et vérifiée.

Le générateur d'impulsions peutinterrompre temporairement le capteur dans-les cas suivants :

Un épisode Tachycardie ventriculaire se déclare (8 battements rapides sur 10) — Le capteur
sera suspendu pendantla duréede I'épisode. Une fois que I'épisode est terminé, la
stimulation controlée-par VM reprendra a moins qu'un étalonnage de 6 heures ne soit
effectué.en raison d'un long épisode ou d'impédances de sonde hors de'la plage (test réalisé
ala fin-dell'épisode).

Niveaux de bruit.électrique excessifs — Le générateur-d'impulsions surveille en continu les
niveaux de bruit électrique.Le capteur esttemporairement interrompu si:le bruit est excessif
(I'Etat duccapteur VM indiquera Suspendu : Bruit-détecte) et-est-de nouveau activé lorsque le
bruit diminue-vers un.niveau acceptable.

Perte d'intégrité de la.sonde — Les impédances de sonde pour le.capteursont évaluées
toutes les heures\(distinctes des.mesures<de sonde quotidiennes). Si une mesure
d'impédance est hors:de la plage, I'événement suivant se produit :

— Le générateur d'impulsions évalue l'impédance desonde pour un.vecteur secondaire
envoyé de I'électrode VD vers:le boitier et mesurée de I'électrode distale VD, vers le
boitier. Si la mesure de lI'impédance’est a portée, le capteurrevienta ce vecteur
secondaire. Si l'impédance de sonde est.aussi hors delaplage.avecle second vecteur,
le capteur est temporairement suspendu jusqu'a la prochaine évaluation de I'impédance
de sonde.

REMARQUE : Siaucune sonde OD n'est utilisée, seul le vecteur secondaire est
disponible.

— Le générateur d'impulsions continuera a'surveiller I'impédance des sondes toutes les
heures afin de déterminer si le capteur doit'revenir au vecteur principal ou secondaire ou
rester suspendu. Les valeurs d'impédance de sonde acceptables sont comprises entre
200 et 2 000 Q pour les vecteurs situés entre I'électrode distale et le boitier, entre 100 et
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1 500 Q pour le vecteur situé entre I'électrode annulaire et le boitier ; elles sont comprises
entre 20 et 200 Q pour le vecteur Electrode VD a Boitier.

Pour programmer le capteur VM, procéder comme suit :

1. Sélectionner Résumé des paramétres a partir de I'onglet Parameétres de I'écran principal.
2. Sélectionner le bouton Paramétres Brady.

3. Sélectionner l'option désirée pour le Capteur VM.

Pour programmer le-Capteur de respiration, procéder comme suit :

1. Dans l'onglet Résumé, sélectionner Sondes.

2. Sélectionner le bouton Installation:

3. Sélectionner 'option‘désirée pour la‘Tendance Respiratoire.

PRECAUTION : - Pour.obtenir une ligne de base de la VM précise, le capteur VM doit étre
étalonné automatiqguement ou.manuellement. Un nouvel étalonnage manuel doit étre effectué si
le générateur d'impulsions est extrait de la loge suite a l'implantation, notamment durant une
procédure de repositionnement de sonde, ou dans les cas ou la ligne de base de la VM peut
avoir. été affectée par des facteurs tels que la maturation des sondes, 'emprisonnement d’air
dans la loge, la-migration du générateur d'impulsions due a une mauvaise fixation par suture, la
défibrillation-ou la cardioversion externe ou'd’autres complications chez le patient (p. ex.,
pneumothorax).

Capteur de respiration

Les informations suivantes relatives au capteur de respiration s'appliquent aux dispositifs
INCEPTA et ENERGEN.

Le Capteur de respiration,utilise des mesures d'impédance transthoraciques pour réunir les
données liées a la respiration-servanta générer lesitendances Fréquence respiratoire et
ApneaScan:

PRECAUTION :.\Programmer le capteur VM/de respiration surArrét pendant.la ventilation
mécanique. Dans le cas contraire, les'événements suivants pourraient se produire :

* Fréquence du capteur VM.inadaptée
» Tendance reposant sur la respiration‘trompeuse

Toutes les 50 ms environ (20 Hz), le générateur d'impulsions envoie un courant d'excitation.entre
I'électrode spiralée VD et le boitier.-L'application du courant ‘entre-ces électrodes crée un/champ
électrique (modulé par la respiration) dans le thorax. L'impédance transthoracique est-haute
durant l'inspiration et basse durant I'expiration.’Le générateur d'impulsions détecte les
modulations de tension qui en découlent entre I'électrode distale VD et le boitier. Grace a un
filtrage avancé, des fréquences de respiration jusqu'a 65 respirations par minute sont prises en
charge.

PRECAUTION : Tout équipement médical, traitement, thérapie ou-test diagnostique
introduisant un courant électrique dans le corps du patient a le potentiel d'interférer avec le
fonctionnement du générateur d'impulsions.

» Les appareils externes de surveillance des patients (p. ex., moniteurs respiratoires,
moniteurs d'ECG de surface, moniteurs hémodynamiques) peuvent provoquer des
interférences avec les diagnostics du générateur d'impulsion reposant sur l'impédance
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(notamment mesures de I'impédance de la sonde de choc, tendances de la Fréquence
respiratoire). Ces interférences peuvent aussi résulter en une stimulation accélérée, pouvant
aller jusqu'a la fréquence maximale contrOlée par le capteur, lorsque la VM est programmée
sur Marche. Si des interactions avec le capteur VM sont suspectées, désactiver ce dernier en
le programmant sur Arrét (aucun contréle de la fréquence VM ni aucune tendance reposant
sur le capteur VM), ou sur Passif (aucun contréle de la fréquence VM). Il est également
possible de programmer le Mode brady sur un mode non adaptable en fréquence (aucun
contrdle de la fréquence VM).

Pour résoudre les interactions suspectées avec les diagnostics reposant sur le Capteur de
respiration, désactiver le Capteur de respiration du générateur d'impulsions en le
programmant sur Arrét.

REMARQUE : Le signal du Capteur de respiration n'entraine pas d'augmentation de la
fréquence cardiaque.

Tenir compte des éléments suivants-lors de la programmation du capteur :

Examiner les EGM:n temps réel avant et aprés l'activation du capteur. Le signal du capteur
peut parfois étre observé sur les EGM.

PRECAUTION : - Si des-artéfacts du signal du'capteur de respiration/VM sont observés sur
les EGM et que les.sondes semblent cependant fonctionner correctement, envisager la
programmation-du'capteur sur.Arrét pour-éviter la surdétection.

Programmer le capteur sur’/Arrét en cas de détection ou de suspicion de toute perte
d'intégrité de.la'sonde.

Le générateurd'impulsions peut interrompre temporairement le capteur'dans les cas suivants :

Détection de 3 intervalles rapides sur-le canal de détection VVD'(lorsque le Mode Tachy est
réglé sur Surveillance seule ou Surveill. + Trait.) le.générateur d'impulsions interrompt
immeédiatement le capteur.-Ce.dernier est réactivé au bout d'une-heure @ moins qu'une
détection tachy ventriculaire ne soit.en cours; auquel cas le dispositif attend une autre heure
pour faire une nouvelle évaluation.

PRECAUTION : Pour lesdispositifs INCEPTA et ENERGEN, le Capteur de respiration ne
sera pas‘interrompu dans le cas.de 3 intervallesrapides si le Mode Tachy est réglé sur Arrét.
Envisager de mettre le Capteur de respiration sur-Arrét lorsque le Mode Tachy est sur Arrét
afin d'éviter d'éventuelles sur-détections.et pauses dans la stimulation.

REMARQUE : - 'Si'3 battements ventriculaires rapides sont détectés suite a une
surdétection du signaldu captedur, le patient peut faire face a une courte pause de la
stimulation jusqu'a environ.deux fois la Fmin programmeée,

Niveaux de bruit électrique excessifs— Le générateur d'impulsions surveille en-continu les
niveaux de bruit électrique. Le capteur est temporairement interrompu si le bruit est excessif
et est de nouveau activé lorsque le bruit diminue vers'un. niveau acceptable.

Perte d'intégrité de la sonde — Les impédances de sonde pour le capteur sont évaluées
toutes les 24 heures (distinctes des'mesures de-sonde quotidiennes). Si une mesure
d'impédance est hors de la plage, I'événement.suivant'se produit :

— Le générateur d'impulsions évalue I'impédance de-sonde pour un vecteur secondaire
envoyé de I'électrode proximale OD vers:le boitier et mesurée de I'électrode distale OD
vers le boitier. Si la mesure de I'impédance est a portée, le capteur revient a ce vecteur
secondaire. Si l'impédance de sonde est aussi hors de la plage avec le second vecteur,
le capteur est temporairement interrompu jusqu'a la prochaine évaluation de I'impédance
de sonde 24 heures plus tard.
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REMARQUE : Siaucune sonde OD n'est utilisée, le vecteur secondaire n'est pas
disponible.

— Le générateur d'impulsions continue a surveiller Iimpédance de sonde toutes les 24
heures pour déterminer si le capteur doit revenir au vecteur principal ou secondaire ou
rester suspendu. Les valeurs d'impédance de sonde acceptables sont comprises entre
200 et 2 000 Q pour les vecteurs situés entre I'électrode distale et le boitier et entre
I'électrode proximale et le boitier ; elles sont comprises entre 20 et 200 Q pour le vecteur
Electrode VD & Boitier.

Pour programmer le Capteur de respiration, procéder comme suit :
1. Sélectionner Résumé des parameétres a partir de I'onglet Parameétres de I'écran principal.
2. Sélectionner lebouton Paramétres standards dans I'onglet Résumé des paramétres.

3. .Sélectionner le bouton. Accélérométre sur I'écran Paramétres standards.

4. Surl'écran Accélérometre, sélectionner I'option voulue pour le Capteur de respiration.

FONCTIONS POST-IMPLANTATION

Surveillance déclenchée par le patient (PTM)

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAet TELIGEN.

La fonction Surveillance déclenchée par le patient.permet-au patient de déclencher le stockage
de donngesd'EGM, d'intervalles et de marqueurs annotés au cours d'un épisode symptomatique
en plagant un-aimant au-dessus du dispositif; Demander au patient de placer brievement et une
seule fois'I'aimant'sur le dispositif.

La Surveillance déclenchée par le patient est activée lorsque Mémoriser EGM.est sélectionné
comme-Réponse sousaimant souhaitée. Ce paramétrage se trouve dans la'section Aimant et
bips de I'écran Régl. trait. tachy V,

Lorsque la fonction Décl.pat/ est activée, le patient peut déclencherle stockage des données en
maintenant un aimant au-dessus-du dispositif pendant‘au moins'2 secondes.L.e dispositif
mémorisera des données jusqu'a 2 minutes-avant et jusqu'a 1 minute apres I'application de
I'aimant. Les données mémorisées.incluent le nombre d'épisodes, les fréquences a I'application
de l'aimant, ainsi que I'heure et\la date-du début de I'application de I'aimant: Aprésla-génération
et la mémorisation d'un EGM, |a fonction Décl.pat. est désactivée.'Pour-mémoriser un autre
EGM, la fonction Décl.pat. doit-étre réactivée al'aide du programmateur: Si le patientn'a pas
déclenché le stockage des données au bout.de 60 jours, la.fonction Décl.pat. est
automatiquement désactivée.

Lorsque des données sont mémorisées, le type d'épisode correspondant est enregistré sous
I'abréviation Décl.pat. dans le Registre des arythmies:

PRECAUTION : La prudence est de mise lorsque lafonction Surveillance-déclenchée par le
patient est utilisée, dans la mesure ou cette opération a.les implications suivantes lorsqu'elle est
activée :

» Toutes les autres fonctions d'aimant, y compris l'inhibition du traitement, sont désactivées. La
fonctionnalité Aimant/bips n'indique pas la position del'aimant.

» Lalongévité du dispositif est impactée. Pour contribuer a réduire les effets sur la longévité du
générateur d'impulsion, la fonction PTM ne permet que le stockage d'un épisode et elle est
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automatiquement désactivée au bout de 60 jours si le stockage des données n'a jamais été
déclenché.

Une fois 'EGM mémorisé (ou lorsque 60 jours se sont écoulés), la fonction Décl.pat. est
désactivée et la Réponse sous aimant du dispositif est automatiquement réglée sur Inhiber
traitmnt. Cependant, le générateur d'impulsion n'inhibera le traitement que lorsque I'aimant
aura été retiré pendant 3 secondes et placé a nouveau sur le dispositif.

Pour programmer la fonction Surveillance déclenchée par le patient, procéder comme suit :

1.

2.

3.

Sélectionner Résumé des paramétres a partir de I'onglet Paramétres de I'écran principal.
Sélectionner Traitementtachy ventriculaire a partir de I'onglet Résumé des paramétres.

Sélectionner ensuite le bouton des détails du Régl. trait. tachy V a partir du paramétre
Traitement tachy ventriculaire.

Programmer la-Réponse sous aimant sur Mémoriser EGM.

Déterminer si-le patient.est capable d'activer cette fonction avant de lui confier I'aimant et
d'activer la-Surveillance déclenchée par le patient. Rappeler au patient qu'il doit éviter les
champs magnétiques puissants de maniére.a.ne pas déclencher la fonction par
inadvertance.

Demander au patient de déclencher,un EGM mémorisé lors de I'activation de la Surveillance
déclenchée’ par le patient pour lui‘en montrer le-fonctionnement et la valider. Vérifier
l'activation de la fonction sur.l'écran Registredes arythmies.

ATTENTION ;. “Si souhaité, veiller a.ce que-la-Surveillance déclenchée par le patient soit
activée avant que le patient ne regagne son domicile. Pour cela; confirmer que la Réponse
sous aimant est-programmée sur Mémoriser EGM. Si la fonction reste par inadvertance sur
Inhiber traitement, le patient pourrait potentiellement désactiver la détection et le traitement
des tachyarythmies.

ATTENTION : Une fois que lafonction'Surveillance déclenchée par le patient a été mise en
route par I'application ‘de I'aimant et qu’'un EGM a été mémorisé, ou lorsqu’il s’est écoulé 60
jours'depuis I'activation del'option‘Mémariser EGM, la programmation de la Réponse sous
aimant passe automatiquement-sur Inhiber traitement. Lorsque ceci se produit, le patient ne
doit pas appliquer 'aimantcar ceci pourrait inhiber le traitement des tachyarythmies.

REMARQUE :~ Deslors que la Réponse sous aimant a été automatiquement réglée sur
Inhiber traitmnt; I'application del'aimant a pour effet I'é€mission de bips par le-dispositif.
Informer le patient qu'en cas de bip émis parle dispositif lorsde I'application de I'aimant,
I'aimant doit étre retiré.

La Surveillance déclenchée par le patient ne peut-étre activée que pendant une periode de
60 jours. Pour la désactiver pendant cette période, reprogrammer la-Réponse sous aimant
sur un réglage autre que Mémoriser EGM. Une fois‘les 60 jours écoulés; la modalité
Surveillance déclenchée par le-patient'se désactive automatiquement.d'elle-méme et la
Réponse sous aimant revient sur Inhiber traitmnt. Pour réactiver la modalité, répéter ces
étapes.

Pour des informations additionnelles, contacter-Boston Scientific au moyen des coordonnées
figurant au dos de ce document.

Fonction de bips

Cette fonction est disponible sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN.
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Le générateur d'impulsions contient un bipeur (Bips) qui émet des signaux sonores pour donner
des informations sur I'état du dispositif. Le bipeur comporte des fonctions programmables et non
programmables.

Fonctions programmables

Les fonctions suivantes du bipeur sont programmables :

Bip pendant charge condensateurs — lorsqu'elle est programmée sur Marche,
indépendamment du Mode Tachy, un signal sonore (de type sonnerie) est émis en continu
pendant la charge du,générateur d'impulsions (sauf en cas de charge pendant un
reformatage automatique des condensateurs). Le signal sonore est émis jusqu'a la fin de la
charge. Lorsque cette fonction est programmée sur Arrét, aucun signal sonore n'indique que
le générateur d'impulsions-est en charge. Cette fonction est utile pendant I'exploration EP.

Bip'quand Explantation estiindiqué — lorsque cette fonction est programmée sur Marche, le
générateur d'impulsions émet des signaux sonores lorsque la date d'Explantation est atteinte.
L'indicateur d'Explantation.consiste en 16 signaux sonores répétés toutes les six heures
aprés que la date d'Explantation est atteinte par le générateur d'impulsions et jusqu'a ce que
la fonction soit désactivée via le programmateur. Lorsque cette fonction est programmeée sur
Arrét; aucun signal sonore n'indique I'Explantation.

Bip.Quand-Hors de Limite—lorsque cette fonction’est programmeée sur Marche, le générateur
d'impulsions émet des signaux'sonores quand des valeurs d'impédance quotidienne se
trouvent hors de la plage. Elle est programmable séparément pour toute impédance de
sonde de'stimulation ainsi que.pour l'impédance de choc. L'indicateur Hors de la plage
consiste en 16'signaux 'sonores répétés toutes les six heures. Lorsque cette fonction est
programmeée sur-Arrét, aucun signal sonore n'indique les valeurs d'Impédance-Quotidienne.

Procéder'comme suit:pour programmerles fonctions Aimant et bips :

Réponse a I'aimant et aux bips

1.

2.

3.

4.

Sélectionnerl'onglet Parametres.
A partir'de Tachycardie ventriculaire, sélectionner le‘bouton Traitement.
Sélectionner lebouton Régl.trait. tachy V.

Saisir les valeurs souhaitées.

Bip quand Explantation est'indiqué

1.

2.

Sélectionner lI'onglet Résumé.
Sélectionner le bouton Batterie.
A partir de I'écran de résumé Etat de la batterie, sélectionner le bouton Détail de la batterie.

A partir de I'écran de résumé Détail de la-batterie, sélectionner lavaleur souhaitée pour Bip
quand Explantation est indiqué.

Bip Quand Hors de Limite

1.

2.

3.

Sélectionner I'onglet Résumé.
Sélectionner le bouton Sondes.

A partir de I'écran de résumé Etat des sondes, sélectionner I'onglet Installation.
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4. Sélectionner les valeurs souhaitées pour Bip Quand Hors de Limite.

REMARQUE : Lorsque la Réponse sous aimant est programmée sur Inhiber traitmnt,
I'application de I'aimant entraine I'émission de signaux sonores d'autres types, selon le mode de
fonctionnement de I'appareil. Voir "Fonction de I'aimant” en page 6-26 pour plus d'informations.

Fonctionnalités non programmables
Les fonctions suivantes du bipeur ne sont pas programmables :

» Capacité de lapile épuisée — que I'option Bip quand Explantation est indiquée soit
programmeée sur Marche ou sur Arrét, une fois la capacité de la batterie épuisée, le
générateur d'impulsions-émet les signaux sonores indicateurs d'explantation

» Signauxde-codes d'erreur — Pour certains codes d'erreur ou lorsque le Mode de sécurité est
sélectionné, le.générateur d'impulsions émet 16 bips toutes les 6 heures.

REMARQUE : Des bips,sonores peuvent étre émis dans des circonstances non
programmables en réponse a des tests d'autodiagnostic de I'appareil. Conseiller aux patients de
faire vérifier leur générateur-d'impulsions des qu'ils entendent des bips émis par le dispositif.

Configuration des paramétres du bipeur (post-IRM) :

Les bips ne serontplus utilisables aprés un examen par IRM. L'entrée en contact avec le champ
magnétique puissant d'un-appareil d'IRMentraine une perte permanente du volume des bips. ||
ne peut pas étre récupéreé, méme apres avoir quitté I'environnement d'IRM et avoir désactivé le
Mode Protection:IRM. Le systéme.-désactive defagon proactive les fonctions bipeur
programmables et non programmables quand le mode Protection IRM est programmé. Le bipeur
restera réglé sur Arrét a la sortie du'mode Protection IRM. Lors de I'interrogation, la boite de
dialogue'Résumeé affichera une notification indiquant que le Bipeur est'désactivé en raison de
I'utilisation duMode Protection IRM. A la sortie du Mode Protection’IRM, le Bipeur peut étre
réactivé-a l'aide de l'option Configuration-des paramétres du bipeur, le cas échéant. Aprés
réactivation:du Bipeur,’'s'assurer qu'il est toujours audible en contrélant les signaux sonores a
I'aide de.l'aimant.cSi'le Bipeur n'est pas-audible; reprogrammerle Bipeur sur Arrét.

ATTENTION : Les'bips.ne seront plus utilisables-aprés'un examen par IRM. L'entrée en
contact-avec le.champ-magnétique puissant d'un appareil d'IRM entraine une perte permanente
du volume des bips: lI'ne peut pas étre récupéré, méme apres avoir quitte I'environnement d'I1RM
et avoir désactivé le Mode Protection IRM. Avant d'effectuer un'examen par IRM, le médecin et
le patient doivent évaluer l'avantage potentiel présenté par I'examen par rapport.au risque de
perdre les bips. ll.est vivement conseillé de suivre lespatients;sous LATITUDE'NXT aprés un
examen par IRM, sicce‘n'estpas déja le cas. Sinon, un suivichospitalier tous'les trois'mois est
fortement recommandé-pour controler les performances du dispositif.

L'option Configuration des. paramétres du‘bipeur-sera uniqguement disponible aprés que le
dispositif a été programmé en:Mode Protection IRM. Quand-le-Bipeur est reprogrammé sur
Marche, toutes les fonctions programmables et non programmables du Bipeur reviennent a leurs
valeurs nominales ("PgmOp fonctions Aimant et Bips"en page A-10):

Procéder comme suit pour programmer la Configuration-des parameétres du bipeur :

1. Sélectionner I'onglet Paramétres.

2. Sélectionner I'onglet Bipeur.

3. Choisir la valeur souhaitée du Bipeur.
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4. Apres réactivation du Bipeur, s'assurer qu'il est toujours audible en contrdlant que des bips
sont bien émis apres avoir placé un aimant sur le dispositif. Si les Bips sont audibles, laisser
le Bipeur sur Marche. Si les Bips ne sont pas audibles, programmer le Bipeur sur Arrét.

Pour des informations supplémentaires relatives au Bipeur, se reporter au Guide technique IRM
du systeme de défibrillation compatible IRM sous conditions ImageReady ou contacter Boston
Scientific en utilisant les coordonnées figurant au dos de ce document.

Fonction de I'aimant

Placer I'aimantau-dessus
du générateur d'impulsions
commeillustré.

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

La fonction de l'aimant permet.de déclencher certaines fonctionnalités de I'appareil en plagant un
aimant a proximité immédiate du-générateur d'impulsions (Figure 6—6 Placement correct de
I'aimant modele 6860 pour activer la.fonction'd‘aimant du générateur d'impulsions en page 6-26).

| Aimant (modele 6860) |

Générateur d'impulsions

Figure 6-6. Placement correct de I'aimant modéle 6860 pour activer la-fonction d’aimant du générateur d’impulsions

Les paramétres de la Réponse sous aimant du-générateur d'impulsions peuvent étre
programmeés de fagon a controlerlarréaction du génerateur d'impulsions lorsqu‘un aimant est
détecté. Les paramétres de laRéponse.sousaimant sont accessibles-dans lasection’Aimant et
bips de I'écran Régl. trait. tachy V.

Les paramétres disponibles de la Réponsesous aimant sontles-suivants::

e Arrét— aucune réponse
* Meémoriser EGM — les données de surveillance du-patient sont alors'mises €én mémoire
* Inhiber traitmnt — le traitement est alors interrompu

Arrét

Lorsque la Réponse sous aimant est programmeée sur Arrét, ['application de I'aimant n'a aucun
effet sur le générateur d'impulsions.
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Mémoriser EGM

Lorsque la Réponse sous aimant est programmée sur Mémoriser EGM, l'application de I'aimant
a pour effet d'activer la fonctionnalité Surveillance déclenchée par le patient ("Surveillance
déclenchée par le patient” en page 6-22).

Inhiber traitmnt

Lorsque la Réponse sous aimant est programmeée sur Inhiber traitmnt, I'application de I'aimant a
pour effet d'inhiber et/ou de dévier la charge d'un choc, de dévier le choc qui est sur le point
d'étre délivré ou d'inhiber et/ou de dévier tout traitement supplémentaire par ATP.

Lorsque la.Réponse souscaimant est programmée sur Inhiber traitmnt, la mise en route du
traitement antitachyarythmique et I'induction des arythmies sont inhibées chaque fois que
I'aimant estplacé convenablement au-dessus du générateur d'impulsions. Le processus de
détection|des tachyarythmies se poursuit, mais le traitement ou l'induction ne peut étre
déclenché(e). Le placement.d'un aimant au-dessus du générateur d'impulsions a les
conséquences suivantes::

» (Sile Mode Tachy est réglé sur Surveill. + Trait. ou sur Arrét lorsque I'aimant est appliqué, le
Mode Tachy. passe-temporairement sur Surveillance seule et reste en Surveillance seule tant
que l'aimant est appliqué. Trois secondes apres le retrait de I'aimant, le mode revient au
réglage précédemment programme:

+ -\ Si le générateur d'impulsions est en cours de charge pour administrer un traitement par choc
lors.de I'application-de I'aimant, la‘charge continue mais s'interrompt dans les une a deux
secondes suivant I'application.de I'aimant et/la charge est déviée. (Ce délaipermet
d'empécher.que le passage accidentel de l'aimant-au-dessus de I'appareil n'entraine une
inhibition-non désirée du traitement.) Le générateur d'impulsions reste en mode Surveillance
seule-temporaire tant-quel'aimant-est appliqué. Aucun autre traitement n'est initié tant que
I'aimant.n'est pas retiré; mais la.détection se poursuit.

« Sila charge est terminée ou se termine dans le-délai des 1 a 2'secondes, tenir I'aimant au-
dessus du générateur,d'impulsions pendant plus de-deux secondes a pour effet de dévier le
choc: (Si.l'aimant est retiré ‘pendant le délai, le choc pourrait encore étre administré.) Les
chocs ne peuvent pas étre administrés tant gue I'aimant reste en place.

» Sile générateurd'impulsions démarre 'des impulsions'd'induction de fibrillation ou d'ATP, il en
cesse l'administration-une a-deux secondes apres-application de lI'aimant. Aucune autre
séquence d'impulsions d'induction ou d'ATP n'est initiée tant que I'aimant n'est pas retiré.

» Sile Mode Tachy est programmé sur Surveillance seule.ou Arrét, I'application‘de I'aimant
provoque I'émission.d'un signal sonore-continu indiquant que le dispositif fonctionne dans.un
mode sans traitement.

» Sile Mode Tachy est programmé sur Surveill. + Trait., I'application'de I'aimant entrainera
I'émission par le générateur d'impulsions d'un bip pariseconde.indiquant que. l'appareil
fonctionne dans un mode avec traitement.

» Sile générateur d'impulsions est en Mode Protection-du bistouri électrique, I'application de
I'aimant entrainera I'émission d'un bip enfonction du Mode Tachy qui était actif lorsque le
générateur d'impulsions a été réglé enMode Protection du bistouri électrique. Par exemple,
si le Mode Protection du bistouri électrique a été activé-alors que le Mode Tachy était réglé
sur Surveill. + Trait., I'application de I'aimant-entrainera-l'émission par le générateur
d'impulsions d'un bip par seconde.

REMARQUE : Siune détection Tachy a lieu alors que I'aimant est en place, I'historique détaillé
du traitement signale alors que le traitement n'est pas administré car I'appareil est en mode
Surveillance seule.
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REMARQUE : La fonction de I'aimant est suspendue lorsque le générateur d'impulsions se
trouve en Mode Protection IRM.
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CHAPITRE 7
Ce chapitre traite des sujets suivants :
* “Fonctions d’exploration EP” en page 7-2
» “Techniques d'induction” en page 7-4

+ “Techniquesde traitement commandé” en page 7-9



7-2 EXPLORATION ELECTROPHYSIOLOGIQUE
FONCTIONS D’EXPLORATION EP

FONCTIONS D’EXPLORATION EP

Les fonctions d’exploration électrophysiologique (EP) vous permettent d’induire des arythmies et
d’y mettre fin de maniére non invasive afin de mettre en évidence et de vérifier I'efficacité des
criteres de détection et des traitements retenus. Les fonctions d’exploration EP peuvent étre
utilisées en association avec I'affichage de 'ECG afin d’observer les tracés en temps réel. L'état
de l'interaction générateur d’'impulsion/patient est également affiché.

ATTENTION : Lors de I'implantation et de I'exploration électrophysiologique, prévoir pour un
usage immédiat un équipement externe de défibrillation. Si elle n’est pas interrompue au moment
prévu, une tachyarythmie ventriculaire induite peut entrainer le décés du patient.

Les modalités qui permettent I'exploration EP non invasive sont les suivantes:

* Induction Fib V

* Induction par Choc‘sur T,

« ~~Induction/Arrét-de la stimulation électrique programmée (SEP)
« Induction/Arrét.de la stimulation'50Hz/Salve manuelle

».\ "Traitement:par Choc commandé

* _Traitement par ATP commandée

Mode EP temporaire

Le mode EP temporaire permet de programmer le mode appareil sur une valeur temporaire pour
la réalisation de I'exploration EPet de s’assurer que le mode appareil normal reste inchangé.

Ecran Exploration EP

L'écran Exploration EP affiche en.temps réel I'état de la détection et du.processus de traitement
du-générateur d'impulsions lorsqu'une ‘communication par télémétrie est en cours./L'affichage de
cet écran permet d'induire ‘et d'explorer une prescription de détection/traitement programmée ou
des traitements optionnels'tout-en surveillant la‘progression du,générateur d'impulsion.

Se reporter & I'écran Exploration EP (Figure 7—1 Ecran Exploration EP.en page 7-2) :

RESUME ' EVENEMENTS WLk e ) PARAMETRES
RAMELBE! !

npDn

Vi Pas dépisode

Stimulation normale

Pas de traitement:

@ see

Qribv

9 Chor sur T

O ATP ¢ mandé
O Choo commande

[orcilene GRTUIETEN :

Tests de la sonde “Explorations EPy N:IFTIAET T \

v Durée
200 munct 0 3000% [ a8y [Fmax
™ w00k [[lex Salve )

160 mant [0 stable [ Fib A s Rampe
[ subic [ asa 4 B41r EMax

Q S0Hz/5alve manuelle Imp. 51 |j

Mode ¥ temp. EP

Surveillance seule

Intervalle 51 ___400] ms E Activer K G !
310 M Affich. dern. épi
Couplage du choc 310] ms = e (2 Atfich. demn. épis,
St[m. axplo. EF
Energie L ” ]

Figure 7-1. Ecran Exploration EP

Il fournit les informations suivantes:

* Les messages d'état indiquent I'état de la détection et du traitement et sont décrits ci-aprés:
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— FEtatde I‘é’pisode ventriculaire — en présence d'un épisode, la durée de celui-ci est
affichée. Etat de I'épisode ventriculaire — en présence d'un épisode, la durée de celui-ci
est affichée (si supérieure a 10 minutes, elle est affichée sous la forme > 10:00 m:s).

— Etat de la détection ventriculaire — en présence d'un épisode, indique si la détection
ventriculaire est en Détection initiale ou Redétection, ou bien la zone dans laquelle cette
détection est satisfaite. En I'absence d'épisodes, le programmateur affiche également la
durée (en minutes) depuis le dernier traitement ventriculaire (jusqu'a 10 minutes).

—  Etat de la stimulation brady et de la DFS.
— Type de traitement déclenché ainsi que la zone.
— _Etat du traitement, p. ex. En cours, Dévié ou Délivrés.

¢ ‘Minuterie Duree — L'a progression-de la minuterie Durée s'affiche sous forme d'échelle
graphique.-La barre de I'échelle se déplace de gauche a droite pour indiquer le pourcentage
exécuteé de la durée programmeée. Lorsque la durée expire et que le traitement débute, la
barre disparait.

« Etat de la détection'— L'état de chaque amélioration de la détection programmée est affiché.
Lorsque les critéres d'amélioration sont remplis, la case en regard est cochée.

* Prescriptions de traitements —Seules celles qui sont programmées s'affichent. Au fur et a
mesure que chaque traitement est délivré, la case ou le chiffre correspondant au traitement
est.coché. Les traitements‘par-ATP indiquent letype de traitement ainsi que le nombre de
salves programmeées.dans le traitement. Uninombre apparait et augmente (1, 2, etc.) dans la
case Traitement par ATP a chaque délivrance d'une salve ATP. Les traitements par choc
indiquentle niveau d'énergie programmeé pour-les chocs programmables. Un nombre
apparait et augmente (1, 2; etc.) dans la case Max chaque fois qu'un choc d'énergie
maximum est délivré.

Procéder comme suit pour exécuter:les fonctions Exploration EP:

1. Sélectionner I'onglet Testspuis l'onglet Explorations EP.

2. Etablir la communication télémétrique. La-communication télémétrique entre le
programmateur-et le générateur-d'impulsion‘doit &étre:maintenue tout au long des procédures

d'exploration EP.

3. Régler les débits de Stimulation relais et de Amplitudes de stimulation d'exploration EP
comme vous lesouhaitez.

REMARQUE : La Stimulation relais pendant F'exploration EP. n‘est.pas disponible surles
dispositifs simple chambre.

4. Programmer le Mode V temp. EP approprié sur la méthode Exploration EP (Tableau 71
Mode V temp. EP correspondant aux fonctions Exploration EP enpage 7-3).

Tableau 7-1. Mode V temp. EP correspondant aux fonctions.Exploration EP

Mode V Tempor. EP

Méthode d'Exploration EP?2 Surveill. + Trait.d Surveillance seule® Arrét
50Hz/Salve manuelleP X
SEPP X
Fib V¢ X
X

Choc sur T¢
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Tableau 7-1. Mode V temp. EP correspondant aux fonctions Exploration EP (suite)

Mode V Tempor. EP
Méthode d'Exploration EP?2 Surveill. + Trait.d Surveillance seule® Arrét
ATP commandé® X
Choc commandé® X X
a. Les fonctions EP ne sont pas opérationnelles si le générateur d'impulsions est en mode Stockage.
b. Méthode disponible pour induction a la fois atriale et ventriculaire.
c. Méthode disponible uniguement pour induction ventriculaire:
d. Le Mode tachy ventriculaire doit étre programmé sur.Surveill. + Trait.
e. Le Mode tachy ventriculaire doit étre programmé sur Surveillance seule ou sur Surveill. + Trait.

TECHNIQUES D'INDUCTION

Chaque méthode d'exploration ERP-disponible sur-I'écran Exploration EP est décrite ci-dessous
avec les instructions nécessaires a son utilisation. Quel que soit le type d’induction/arrét délivre,
le générateur d’'impulsion.suspendtouteautre activité jusqu’a ce que I'exploration cesse puis le
mode programme prend effet et le générateur d'impulsion réagit en conséquence.

Tenir compte des informations suivantes lors de I'utilisation de ces méthodes:

» _\“Toutes'les inductions etles administrations de traitements antitachycardiques sont toutes
inhibées lorsqu’un-aimant est placé au-dessus.du-générateur d'impulsion (si Réponse sous
aimant.est programmeé sur Inhiber traitement)

« _Durant I'induction; les impulsions de stimulation sontadministrées selon les paramétres
programmeésde stimulation-de I'Exploration EP

Induction Fib'V

L'induction Fib V. utilise les électrodes de choc pour stimuler le ventricule droit a des fréquences
trés rapides.

Les réglages suivants. permettent I'utilisation:de la puissance minimum suffisante pour
l'induction:

« Fib V basse délivre une forme d’onde de.stimulation.de 9 volts
e Fib V haute délivre-une forme d’ondede stimulation-de 15'volts

Utilisation de I'induction' Fib V

REMARQUE : Le patientdoit-étre sous sédatifs-avant I'administration'des impulsions
d’induction de fibrillation. La surface importante des:électrodes de choc tend a stimuler les
muscles environnants, ce qui peut étre douloureux.

1. Sélectionner I'option Fib V. Les boutons de chaque test'et une-case acocher Activer
apparaissent.

2. Cocher la case Activer.

3. Sélectionner le bouton Maintenir pour Fib souhaité afin de déclencher 'administration du
train d’induction de la fibrillation. Le train d'induction est-administré jusqu’a 15 secondes tant
qu’on ne relache pas le bouton et que la liaison télémétrique‘est maintenue.

Le générateur d'impulsions cesse automatiquement de détecter pendant I'induction; la
détection reprend automatiquement apres I'induction. Si I'induction Fib V est lancée au cours
d’un épisode, la fin de I'épisode est décrétée avant que les impulsions d’induction de Fib V
ne commencent. Un nouvel épisode (avec détection initiale et traitement) peut étre décrété
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lorsque I'induction Fib V est terminée. Les marqueurs d’événements et les EGM
s’interrompent pendant I'induction Fib V et reprennent automatiquement aprés l'induction.

4. Pourinterrompre le train d’induction, relacher le bouton (le texte du bouton est a nouveau
griseé).

Sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN et
PUNCTUA, apres l'induction, le générateur d’'impulsion reprend alors automatiquement la
détection et la stimulation postchoc est activée.

Sur les dispositifs TELIGEN, suite a I'induction, le générateur d’impulsions reprend
automatiquement la détection et la stimulation normale est activée.

5. Pourdélivrer une autre induction, reprendre ces étapes.

Induction par.choc sur T
Latechnique d’induction d'onde par choc sur T permet au dispositif de délivrer un train de
lancement (jusqu’a 30.impulsions de stimulation régulierement espacées, ou Impulsions S1) a
travers les électrodes de-stimulation/détection ventriculaires suivi de la délivrance d’un choc a

travers les électrodes de choc (Figure 7-2 Train de lancement de I'induction par choc sur T en
page 7-5).

Délai de
Intervalle S1 couplage

PO

Choc
| | | | |

S1 S1 S S1 S$1 S1

Dernier battement
détecté ou stimulé

Impulsions, d'entrainement

Figure 7-2. Train de lancement de I'induction par choc sur T

L'impulsion S1 initiale suitla derniére contraction détectée ou stimulée al'intervalle S1. Le choc

est combiné a la derniére impulsion S1 du train'de lancement.

Utilisation de I'induction par choc sur T

1. Sélectionner I'option Chocsur T. Les,paramétres d'induction programmables apparaissent.

2. Choisir la valeur souhaitée de chaque parametre.

3. Cocher la case Activer. Le bouton Induire n’est plus grisé.

4. Sélectionner le bouton Induire pour commenceradministration du train de lancement. Les
impulsions sont délivrées les unes apres les autres jusqu’a.ce que le nombre d’impulsions
programmeé soit atteint. Une fois I'induction commenceée, l'interruption de la communication
télémétrique n’arréte pas I'administration ductrain de.lancement. Tant que la télémétrie est
active, il est possible d’appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT pour arréter

'administration de I'induction.

5. L'induction par Choc sur T est terminée lorsque le train de lancement et le choc ont été
délivrés, le générateur d’'impulsion reprend alors automatiquement la détection.
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Sur les dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN et
PUNCTUA, la fonction Stimulation post-choc est alors activée.

Sur les dispositifs TELIGEN, la stimulation normale est alors activée.

REMARQUE : Avant I'administration du train de lancement, des sons sont émis indiquant que
le condensateur se charge en vue de I'administration du choc.

REMARQUE : Le choc délivré durant I'induction par Choc sur T n'incrémente pas les
compteurs d'épisodes ou detraitements.

Stimulation relais ventriculaire au cours de I'exploration EP atriale

La stimulation relais ventriculaire est disponible durant I'exploration EP atriale (SEP, 50Hz/Salve
manuelle) quels que soient'les modes de stimulation Normal ou Post-traitement programmeés.

REMARQUE : La Stimulation relais est administrée en mode VOO.

REMARQUE : O La Stimulation relais pendant I'exploration EP n'est pas disponible sur les
dispositifs simple chambre.

Sur les dispositifs double chambre; programmer les parametres de stimulation relais en
sélectionnant lecbouton Paramétres EEP.'Les paramgtres de stimulation relais peuvent étre
programmeés indépendamment des parametres de‘stimulation permanente. La Stimulation relais
peut également étre désactivée en programmant le mode de Stimulation relais sur Arrét.

Stimulation électrique programmée (SEP)

L'induction par SEP permet-au générateur-d'impulsions:d‘administrer jusqu'a 30,impulsions de
stimulation réguliérement espacées (S1) suivies d'un;maximum de 4 impulsions prématurées (S2
a S5),.afin d'induire ou d'arréter des.arythmies. Les impulsions d'entrainement, ou impulsions S1,
permettent-d'entrainer le'coeur-a une fréquence’légerement supérieure a la fréquence
intrinséque. L.es impulsions prématurées seront de ce fait exactement synchronisées sur le cycle
cardiaque (Figure 7-3 Train de lancement de 'induction‘par SEP en page 7-6).

L'impulsion'S1 initiale est-couplée.au dernier battementdétecté ou stimulé avec un intervalle S1.
Toutes les impulsions sont administrées-en modes XOO (ou X correspond a la chambre) aux
parameétres de stimulation programmeés pour I'Exploration EP.

Pour la SEP atriale,’les parameétres-de stimulationrelais.sont fournis.

REMARQUE : La stimulation relais’ pendant I'exploration EP n'est pas disponible_sur les
dispositifs simple chambre:

Délai de
couplage

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

"Deélai de Impulsions Impulsions
couplage d'entrainement supplémentaires

Figure 7-3. Train de lancement de I'induction par SEP
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STIMULATION EN SALVE MANUELLE 50 HZ

Conduite de I'induction par SEP

1.

Diécrément 52

Irtervalie 55

Options

Avec un dispositif double chambre, choisissez I'onglet Oreillette ou Ventricule en fonction de
la chambre que vous souhaitez stimuler.

Sélectionner I'option SEP. Les boutons des impulsions S1 a S5 et les durées de cycle de
salves correspondantes s'affichent.

Sélectionner la valeur souhaitée pour les intervalles S1 a S5 (Figure 7—4 Options d’induction
par SEP en page 7-7). Il est possible soit de sélectionner la case de valeur de l'intervalle S
souhaité et de choisir la valeur dans la case, soit d'utiliser les symboles plus et moins pour
modifier la.valeur visible dans la case de valeur.
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d’induction par SEP

Cocher la case Activer.

Sélectionner (sans maintenir) le bouton:induire pour commencer a administrer le train de
lancement. Lorsque le.nombre d'impulsions S1 programmé est délivré, le générateur
d'impulsion.délivre les impulsions.S2 a S5 programmeées. Les impulsions sont délivrées les
unes apres les autres jusqu'a ce-que soit rencontrée une impulsion réglée sur Arrét (si par
exemple S1 et S2 sont réglées sur 600 ms et S3 est réglée sur Arrét, lesiimpulsions S3, S4
et S5 ne seront pas délivrées): Lorsque l'induction est lancée, l'interruption de la
communication télémétrique n'interrompt pas'la SEP. (Tant que latélémétrie est active, il est
possible d’appuyer sur la touche ABANDON DU TRAITEMENT pour arréter 'administration
de I'induction.)

L'induction par' SEP est terminée lorsque le train de’ lancement et lesiimpulsions
supplémentaires ont.été délivrés; le'générateur d'impulsion reprend'alors automatiquement
la détection.

REMARQUE : (Veiller a.ce que linduction par SEP soitterminée avant d'en débuter une
autre.

REMARQUE :,-Lorsque la SEP est utilisée-pour mettre fin a une 'arythmie détectée (avec
déclaration d'un épisode), I'épisode‘est terminé lorsque-la SEP est commandée, qu'elle
réussisse ou non.-Un notvel épisode peut étre déclaré. une fois l'induction par SEP terminée.
La SEP elle-méme n'est pas mémarisée dans I'historique-du traitement;['historique du
traitement peut donc compter plusieurs épisodes.

REMARQUE : Les EGMtempsréel etles marqueurs.d'événements-annotés continuent a
s'afficher pendant toute la séquence du test.

Stimulation en salve manuelle 50 Hz

La stimulation 50 Hz et la stimulation en Salve Manuelle sont utilisées pour induire ou arréter des
arythmies administrées a la chambre souhaitée; Les paramétres de stimulation peuvent étre
programmés pour la Salve manuelle mais sont fixes pour la'stimulation 50 Hz.

Les impulsions de stimulation en Salve manuelle et 50 Hz sont délivrées en modes XOO (ou X
correspond a la chambre) aux parameétres programmeés de stimulation de I'Exploration EP. Pour
la Salve manuelle atriale et la stimulation 50 Hz, les parameétres de stimulation relais sont fournis.
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REMARQUE : La Stimulation relais pendant I'exploration EP n'est pas disponible sur les
dispositifs simple chambre.

Conduite d'une stimulation en Salve manuelle

1.

7.

Avec un dispositif double chambre, choisissez I'onglet Oreillette ou Ventricule en fonction de
la chambre que vous souhaitez stimuler.

Sélectionner l'option 50Hz/Salve manuelle.

Chaisir la valeur souhaitée pour Délai salves, Minimum, et Décrément. Ceci détermine la
durée du cycle des'intervalles du train de lancement.

Cocher la case Activer.
Pour administrer la;salve, sélectionner et:maintenir enfonceé le bouton Maintenir pour Salve.

La Salve manuelle ventriculaire est.délivrée pendant 30 secondes maximum tant que le
bouton Maintenir pour-Salve reste enfoncé et que la liaison télémétrique est maintenue.

LaSalve manuelle atriale'est délivrée pendant 45 secondes maximum tant que le bouton
Maintenir pour.Salve reste enfoncé et que la liaison télémétrique est maintenue.

Les intervalles continuent a diminuer jusqu'a ce que le Délai minimum soit atteint, puis
toutes-les impulsions suivantes sont-au Délai minimum.

Pour, arréter'administrationdes salves, relacher le bouton Maintenir pour Salve: Le bouton
Maintenir pour Salve est a nouveau grisé.

Pour-délivrer d'autres stimulations en Salve manuelle, .reprendre ces étapes.

Conduite d'une stimulation en'salves 50 Hz

1.

6.

Avec un dispositif double chambre, choisissez I'onglet Oreillette ou Ventricule en fonction de
la chambre que vous souhaitez stimuler,

Sélectionner I'option 50Hz/Salveimanuelle.
Cocher la case Activer.

Pour administrer la.salve, sélectionner le bouton Maintenir.pour.Salve 50 Hz et le maintenir
enfoncé.

La salve ventriculaire 50 Hz estdélivrée pendant 30 secondes maximum tant.que le bouton
Maintenir pour Salve reste enfoncé et-que laliaison télémeétrique est' maintenue.

La salve atriale 50 Hz est délivrée pendant 45 secondes maximum-tant que le bouton
Maintenir pour Salve reste enfoncé et que‘la liaison télémétrique est maintenue.

REMARQUE : Pendant la stimulation Maintenirpour Salve 50 Hz, l'intervalle S1 est
automatiquement défini a 20 ms et le décrémenta 0. Ces valeurs ne sont pas affichées a
I'écran.

Pour arréter la délivrance des salves, relacher le bouton Maintenir pour Salve 50 Hz. Le
bouton Maintenir pour Salve 50 Hz est a nouveau grisé.

Pour délivrer une autre stimulation en salves 50 Hz, reprendre ces étapes.
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REMARQUE : Les EGM temps réel et les marqueurs d'événements annotés continuent a
s'afficher pendant toute la séquence du test.

TECHNIQUES DE TRAITEMENT COMMANDE

Les techniques d’exploration EP commandées, Choc commandé et ATP commandé, peuvent
étre délivrées indépendamment des paramétres de détection et de traitement programmés. Si le
générateur d'impulsion est en train d’administrer un traitement lorsqu’'une méthode commandée
est déclenchée, la fonction Exploration EP prend le pas et interrompt le traitement en cours. Si
aucun épisode n'est-en cours, alors un épisode ventriculaire commandé sera enregistré dans le
registre des arythmies. La délivrance du Choc commandé et de I'ATP commandé est inhibée
lorsque la touche ABANDON DU TRAITEMENT est actionnée ou lorsqu’un aimant est placé au-
dessus du-générateur d'impulsions, s’il est programmeé sur Inhiber traitement.

Choc commandé

La fonction Choc commandé permet de délivrer un choc avec une énergie et un Délai de
couplage programmables.

Tous les chocs commandés.sont non reconfirmés et délivrés synchronisés sur I'onde R lorsque le
Délai de couplage est programmeé sur Sync. La forme d'onde et la polarité des chocs sont
identiques a celles'des chocs déclenchés par la détection, mais un Délai de couplage
programmeé peut étre précisé.-Le Délai-de couplage commence au moment ou le choc aurait été
délivréen mode Sync; lequel est en fait délivré au Délai de couplage programmé. Apres tout
choc commandé administre, laRedétection post-choc est utilisée et la stimulation post-choc est
activée:

Délivrance d'un'’choc. commandé

1. Sélectionner I'option,Choc commandé.

2.\ “Sélectionner les valeurs souhaitées pour lé-Délai de couplage et 'Energie de choc.

3. “Cocherla case Activer: Le bouton.Délivrer choc estaccessible.

4. Sélectionner le bouton:Délivrer chocpour déclencherla délivrance du choc. Le Choc
commandé-est mémorisé dans |'historique du traitement.

5. Pour délivrer'de nouveauxchocs; reprendre ces étapes.

ATP commandé
L'ATP commandé permet.d'administrer-manuellement des traitements ATP,.independamment
des paramétres de détection et de traitement programmés, L'ATRP-commandeé peutétre configuré
soit en sélectionnant le type de traitement ATP soit en programmant les paramétres ATP sur

I'écran Détails de fagon a administrer TATP commandeé.

Le Mode V temp. EP doit étre programmé sur:Surveillance seule pour's'assurer que le traitement
par ATP commandé n'interfére pas avec le traitement par/ATP initié par la détection.

Conduite de ’ATP commandé

1. Sile Mode tachy ventriculaire du générateur d’'impulsions-n’est pas programmé sur
Surveillance seule, sélectionner I'option Surveillance seule du Mode V temp. EP.

2. Sélectionner le type de traitement par ATP puisla valeur du Nombre de salves.

3. Choisir le bouton Début ATP ventriculaire pour déclencher la premiére salve du traitement
par ATP choisi. Le compteur Salves restantes diminue d'une unité a la fin de chaque salve.
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4. Sélectionner le bouton Poursuivre pour chaque délivrance de salve supplémentaire. Si
toutes les salves d’'un mode ont été administrées, le compteur Salves restantes revient au
compte initial et le bouton Poursuivre est grisé.

5. D’autres traitements par ATP peuvent étre choisis a tout moment; choisir le traitement désiré
et renouveler les étapes ci-dessus. L'ATP commandé est enregistré dans un compteur de
traitement commandé par le médecin et est affiché sur I'écran Compteurs.

6. Aprés utilisation d’ATP commandé, penser a programmer le Mode V temp. EP sur
Surveillance + Traitement ou quitter 'écran de maniére a mettre un terme au Mode V temp.
EP et a revenir au Mode Tachy permanent.

REMARQUE : _Sitout autre bouton que le bouton Poursuivre est sélectionné pendant la
délivrance d'un'traitement par ATP commandé, le traitement revient a zéro et la case Salves
restantes reprend savaleurinitiale: Le bouton Début ATP ventriculaire doit étre sélectionné a
nouveau 'pour redéematrrer le traitement.
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ANNEXE A

Tableau A-1.

Paramétres télémétrie ZIP

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal®

Mode de communication

Activer I'utilisation de la Télémétrie ZIP
(Peut exiger I'utilisation de I'antenne
télémétrique) ; Utiliser I'antenne pour toute
télémétrie

Activer I'utilisation de la télémétrie ZIP
(peut nécessiter une utilisation limitée de la
téte de télémétrie)

a. Sile Mode de communication est sélectionné via le bouton Utilitaire accessible sur I'écran de démarrage du PEM, le réglage Nominal dans |'application

logicielle du programmateur ZOOMVIEW correspondra a la valeur choisie sur I'écran de démarrage.

Tableau A-2. Paramétre mode Tachy
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Mode Tachy Arrét, 'Surveillance seule, Surveill. + Trait., Stockage
Activer la protection du bistouri électrique ;
Activer lajprotection IRM?2
a.. 'Disponible sur les modéles équipés de lafonction Mode Protection IRM.
Tableau A-3,.. Parametre Zones Ventriculaires
Paramétre Valeurs programmables Nominal
Zones Ventriculaires 1;2;3 2

Tableau A-4,.

Parametres de détection pour-les configurations 1 zone, 2 zones et 3 zones

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Fréquence? (min”)3
zones (intervalles en.ms)

90 ;95 . 200(667—
300)

110; 115;... ; 210.(545—
286);220 (273)

130:135; ... ; 210°(462—
286) ; 220 ; 230240 ;
250 (273-240)

140 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone TV-1

160 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone TV

200 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone FV

Fréquence? (min') 2
zones (intervalles en ms)

90.;95;;-... ; 210.(667—
286)3220.(273)

110 ;1157 ...; 210 (545-
286);220%:230 ; 240 ;
250 (273-240)

160 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone TV
200 (Tolérance + 5 ms)
pour Zone FV

Fréquence? (min) 1
zone (intervalles en ms)

90 95; :.-5210 (667—
286) ;220 (273)

200 (tolérance £ 5 ms)

Durée initiale® (s) 3
zones

1,0;1,5;..;5,0;6,0;
7,0;..;15,05,20,0;
25,0;...;60,0

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 (Tolérance % 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
TV-=
2,5 (Tolérance + 1.cycle
cardiaque) pourla Zone
TV
1,0 (Tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
FV.

Durée initiale? (s) 2
zones

1,0;15;...;5,0.,6,0;
7,0;.:;15,0420,0;
25,0; 30,0

1,0;1,5;+.;5,07,6,0;
7,0,4.2,15,0

2,5 (Tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
TV

1,0 (Tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour la Zone
FV

Durée initiale (s) 1 zone

1,0;145;...;5,0;6,0;
7,05...;15,0

1,0 (tolérance 1 cycle
cardiaque)

Durée redétection® (s) 3
zones

1,0;15;...;50;6,0;
70;..;150

1,0;15;...;50;6,0;
7,0;..;15,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones
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Tableau A-4. Parameétres de détection pour les configurations 1 zone, 2 zones et 3 zones (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Durée redétection (s) 2
zones

1,0;15;...;5,0:;6,0;
7,0;..;15,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance % 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones

Durée redétection (s) 1
zone

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque)

Durée postchoc® (s) 3
zones

1,0:1,5;...:5,0:6,0;
7,0;..;15,0;20,0;
25,0;...;60,0

1,0:;15;...;5,0;6,0;
7,0;..;15,0;20,0;
25,0; 30,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones

Durée postchoc (s) 2
zones

1,0;15;...;50;6,0;
7,05.:.;15,0;20,0;
25,0; 30,0

1,0 (non programmable)

1,0 (tolérance + 1 cycle
cardiaque) pour toutes
les zones

Durée postchoc (s) 1
zone

1,0 (non programmable)

1,0 (Tolérance % 1 cycle
cardiaque)

a. La différence de fréquence entre chaque zone.tachy doit étre d'au moins 20 min-'. Le Seuil de fréquence Tachy minimum doit étre de = 5 min~' supérieur a la
Fréquence maximum.de suivi; laFréquence maximale capteuret |la Fréquence maximale de stimulation ; il doit également étre de = 15 min™' supérieur a la

fréquence minimum:

b. La Durée d'une zone doit étre égale-ou supérieure a la Durée de la‘'zone suivante la plus élevée.

Tableau'A-5. -Type d'amélioration de la détection ventriculaire pour les configurations a 2 et 3 zones
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Typed'amélioration de la détection Arrét’1D deRythme?:; Début/stabilité ID de Rythme

uniquement)

Début/Stabilité (ORIGEN et PUNCTUA

a. Disponible sur les modeles équipés de la fonction ID de Rythme.

Tableau A-6. - Paramétres d'amélioration de la détection Début/stabilité pour les-configurations a 2 et 3 zones
Paramétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Fréquence V > Arrét ; Marche - O Marche
Fréquence A 3 zones?

Fréquence V > \ Dt Arrét ; Marche 5 Pad Marche

Fréquence A 2 zones

Seuil de fréquence Fib A
(min') 3 zones? P

Arrét ;1005110 ; .5300

170 (tolérance + 5 ms)

Seuil de fréquence Fib A
( min') 2 zonesP

Arrét; 1007; 110 ; ... 300

170 (tolérance + 5 ms)

Stabilité (ms) 3 zones?

Arrét;6;8;...;32435;
40;...;60;70;80;...;
120

20(DR);*30.(VR)
(tolérance £ 5 ms)

Stabilité (ms) 2 zones

Arrét ; 6:8...;32335;
40;...;60;70:;80; .55
120

20 (DR);/30(VR)
(tolérance 5 ms)

Choc si instable (ms) 3
zones

Arrét; 6;8;...732;35;
40;...;60;70;80, ..5;
120

30 (tolérance +5.ms)

Choc si instable (ms) 2
zones

Arrét; 6; 8 ; ...; 32 ; 35
40;...;60;70;80;...;
120

Arrét(tolérance + 5 ms)

Début (% ou ms) 3
zones®?

Arrét;9;12;16;19;
...;3741;44 ;47 ;50 %
ou50;60;...;250 ms

9 % (tolérance £ 5 ms)

Début (% ou ms) 2
zones

Arrét;9;12;16;19;
;37 ;41;44 ;47 ;

50 % ou50;60;...;250
ms

9 % (tolérance £ 5 ms)

Stabilité et/ou Début 3
zones®?

Et; Ou

Et
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Tableau A-6. Parameétres d'amélioration de la détection Début/stabilité pour les configurations a 2 et 3 zones (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Stabilité et/ou Début 2
zones

Et; Ou

Et

Durée de fréquence
soutenue (min:s) 3
zones?

Arrét; 00:10; 00:15; ...;
00:55;01:00;01:15;
...;02:00;02:30;

03:00; ...;10:00;
15:00; 20:00; ... ;-60:00

03:00 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Durée de fréquence
soutenue (min:s) 2
zones

Arrét; 00:10; 00:15; ... ;
00:55;01:00; 01:15;
...;02:00;02:30;

03:00; ...;10:00;
15:00; 20:00; ... ; 60:00

03:00 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Améliorations de la
détection 3 zones

Arrét; Marche

Arrét ; Marche

Marche (TV-1) ; Arrét
(Tv)

Améliorations dela
détection 2'zones

Arrét; Marche

Marche

Discrimination
tachyarythmies-atriales 3
zones®?

Arrét;Marche

Marche

Discrimination
tachyarythmies atriales 2
zones

Arrét ; Marche

Marche

Discrimination des
tachyarythmies
sinusales 3 zones?

Arrét; Marche

Marche

Discrimination des
tachycardies sinusales 2
zones

Arrét ; Marche

Marche

Discrimination des TV
polymorphes.3.zones

Arrét ; Marche

Marche

Discrimination des TV
polymorphes 2 zones

Arrét ; Marche

Arrét

a. Sile traitement TV-1 est programmé surArrét, les.améliorations de la détection s'appliquent dans la zone TV, mais.pas dans la zone TV-1.
b. Tous les seuils de fréquence Fib A sont liés a.la-Fréquence de déclenchement.de RTA etla Fréquence de réponse au flutter atrial. Si l'une de ces

fréquences est reprogrammeée; les autres sont automatiquement modifié¢es a1la méme valeur.

Tableau A-7 .

Parametres d'amélioration de la‘détection ID de Rythme pour les configurations a 2:et.3 zones

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Améliorations de la
détection initiale 3 zones

Arrét ; Marche

Arrét ; Marche

Marche (TV-1) ; Arrét
(Tv)

Améliorations de la
détection initiale 2 zones

Arrét ; Marche

Marche

Durée de fréquence
soutenue (min:s) 3
zones

Arrét; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15; ...; 02:00;
02:30; ...; 10:00; 15:00;
...; 60:00

Arrét; 00:10; 00:15; 2}
01:00; 01:15; ...; 02:00;
02:30;..-; 10:005 15:00;
. 60:00

03:00 (TV-1.etTV)
(tolérance-+ 1 cycle
cardiaque)

Durée de fréquence
soutenue (min:s) 2
zones

Arrét; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15; .2.; 02:00;
02:30; ...; 10:00; 15:00;
...; 60:00

03:00 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Méthode passive 3 Arrét ; Marche Arrét ; Marche E; Marche
zones (une valeur pour

toutes les zones)

Méthode passive 2 —-— Arrét ; Marche -— Marche
zones

Méthode activée 3 zones | Arrét; Marche Arrét ; Marche —-— Marche

(une valeur pour toutes
les zones)
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Tableau A-7. Parameétres d'amélioration de la détection ID de Rythme pour les configurations a 2 et 3 zones (suite)

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Méthode activée 2 zones | —— Arrét ; Marche -— Marche
Seuil du RhythmMatch 70;71;...;96 70;71;...;96 -— 94

(%) 3 zones (une valeur

pour toutes les zones)

Seuil du RhythmMatch —-— 70;71;...;96 —-— 94

(%) 2 zones

Fréquence minimale
temporaire ( min') 3
zones (une valeur pour
toutes les zones)

Utiliser la fréquence
minimale en brady.
standard; 30;35,; ... ;
105

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard; 30; 35 ...;
105

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard (Tolérance £
5ms)

Fréquence minimale
temporaire ( min') 2
zones

Utiliser.la fréquence
minimale en brady
standard; 30 ; 35 ;.5

Utiliser la fréquence
minimale en brady
standard (Tolérance +

105 5ms)
Discrimination destachy { Arrét; Marche Arrét ; Marche —-— Marche
atriales 3 zones (une
valeur pour toutes les
zones)
Discrimination des tachy /| —— Arrét; Marche - Marche

atriales 2 zones

Seuil de fréquence Fib A
( min"') 3 zones (une
valeur pourtoutes les
zones)2 ¢

10041410 ; ..¢;300

100,140 ; ...5 300

170 (tolérance £ 5 ms)

Seuil de fréquence Fib A
(min™) 2 zones?°

100; 110;;.... ; 300

170 (tolérance + 5 ms)

Stabilité (ms) 3 zones
(une valeur pour toutes
les zones)a P

6.;8;...+32;35;40;
...; 60, 70;...5120

6.,8;...132;35;40;
...; 60;70;..120

20/(DR) ; 30 (VR)
(tolérance + 5 ms)

Stabilité (ms) 2 zonesa b

6;8,;.;32;35:40;
...;60;70.;...3120

20 (DR)-30 (VR)
(tolérance + 5 ms)

a. Ce parametre est utilisé en détection initiale et en détection postchoc.Le changement de la valeur de 'détection initiale modifie la valeur de Brady post-

traitement.

b. Le parametre Stabilité s'applique en mode Postchoc uniquementpour les-dispositifs VR.
c. Tous les seuils de fréquence Fib A sont liés a laFréquence-de déclenchement de RTA et la Fréquence de réponse au flutter atrial. Sil'une de ces

fréquences est reprogrammeée, les autres sont automatiquement modifiées alla méme valeur.

Tableau A-8. Paramétres d'amélioration-de la détection Début/stabilité postchoc. pourles configurations a 2 et 3 zones

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV. Nominal
Fréquence V post-choc Arrét ; Marche —— — = Marche
> Fréquence A 3 zones®?

Fréquence V post-choc —-— Arrét; Marche —-— Marche

> Fréquence A 2 zones

Seuil de fréquence Fib A
postchoc ( min') 3
zonesa P

Arrét; 100; 110; ... ; 300

170 (tolérance +5 ms)

Seuil de fréquence Fib A
postchoc ( min') 2
zonesP

Arrét; 100; 110 ...;300

170 (tolérance = 5 ms)

Stabilité postchoc (ms) 3
zones?

Arrét;6;8;...;32;35;
40;...;60:;70:80;...;
120

20 (DR); 30 (VR)
(tolérance 5 ms)

Stabilité postchoc (ms) 2
zones

Arrét;6;8;...;32;35;
40;...;60;70;80;...;
120

20 (DR); 30 (VR)
(tolérance 5 ms)
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Tableau A-8. Parameétres d'amélioration de la détection Début/stabilité postchoc pour les configurations a 2 et 3 zones (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Durée de fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 3 zones?

Arrét; 00:10; 00:15; ... ;
00:55;01:00; 01:15;
...;02:00;02:30;

03:00; ...;10:00;
15:00; 20:00; ... ; 60:00

00:15 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

Durée de fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 2 zones

Arrét; 00:10; 00:15; ... ;
00:55;01:00;01:15;
...;02:00;02:30;

03:00; ...;10:00;
15:00; 20:00; ... ; 60:00

00:15 (tolérance + 1
cycle cardiaque)

a. Sile traitement TV-1 est programmeé sur Arrét, les améliorations de la détection s'appliquent dans la zone TV, mais pas dans la zone TV-1.
b. Tous les seuils de fréquence Fib-A sont liés a la Fréguence de déclenchement de RTA et la Fréquence de réponse au flutter atrial. Si l'une de ces

fréquences est reprogrammeée, les autres sont automatiquement modifiées a la méme valeur.

Tableau A-9. Parameétres d’amélioration de la détection ID de Rythme postchoc pour les configurations a 2 et 3 zones

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Amélioration de la Arrét ; Marche Arrét ; Marche -= Arrét
détection post-choc 3

zones

Améliorationde la -— Arrét ; Marche —-— Arrét

détection post-choc2
zones

Duree de la fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 3.zones

Arrét; 00:10;-00:15 5.5 ;
00:55;,01:00; 01115 ;
...;02:00;02:30;...;
10:00; 15:00;"... ; 60:00

Arrét; 00:10,;00:15; ...;
00:55;01:00; 01:15;
...;02:00;02:30; ...;
10:007; 15:00; ... ; 60:00

0:15 (tolérance + 1 cycle
cardiaque)

Durée de'la fréquence
soutenue postchoc (min:
s) 2 zones

Arrét;'00:10;:00:15; ... ;
00:55; 01:00;01:15;
..+702:007;02:30 ;.00
10:00 15:00 ;..%. ; 60:00

0:15 (tolérance + 1 cycle
cardiaque)

Seuil de fréquence Fib A
('min') 3 zones (une
valeur pour toutes les
zones)2 ¢

100;110,; ...; 300

100; 110, 300

170 (tolérance £ 5 ms)

Seuil de fréquence Fib A
(min™) 2 zones? ¢

1003110 ... ;300

170 (tolérance = 5 ms)

Stabilité (ms) 3 zones
(une valeur pour toutes
les zones)a P

6;8...;32;35;40;
...;60;705..5 120

6;8,..;32;35;40;
.;60; 70575120

20 (DR); 30 (VR)
(tolérance 5 ms)

Stabilité (ms) 2 zonesa P

658 ...;32,35;40;
..., 60;707...;120

20 (DR); 30 (VR)
(tolérance 5 ms)

traitement.

b. Le parametre Stabilité s'applique en mode Postchoc uniquement pour les dispositifs VR.

Ce paramétre est utilisé en détection initiale et en détection Postchoc. Le changement.de la valeur-de détection initiale modifie la'valeur.de Brady post-

Tous les seuils de fréquence Fib A sont liés a la Fréquence de déclenchement-de RTA et 1a Fréguence de réponse au flutter atrial. Sil'une de ees
fréquences est reprogrammée, les autres sont automatiquement modifiées-a la méme valeur:

Tableau A-10. Parameétres ATP ventriculaire (spécifiés pour une charge de 750 Q)
Parametre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Type ATP 3 zones Arrét ; Salve ; Rampe ; Arrét ; Salve ; Rampe ; D= Arrét (TV-1) ; Salve
Balayer ; Rampe/ Balayer ; Rampe/ (ATP1TV) ; Rampe
balayage balayage (ATP2TV)
Type ATP 2 zones —-= Arrét ; Salve ; Rampe ; -— Salve (ATP1TV);

Balayer ; Rampe/
balayage

Rampe (ATP2 TV)

Nombre de salves (par
mode) 3 zones

Arrét;1;2;...;30

Arrét;1;2;...;30

Arrét (TV-1) ; 2 (ATP1
TV); 1 (ATP2 TV)

Nombre de salves (par
mode) 2 zones

Arrét;1;2;...;30

2 (ATP1 TV); 1 (ATP2
TV)
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Tableau A-10. Paramétres ATP ventriculaire (spécifiés pour une charge de 750 Q) (suite)

Parameétre Zone TV-1 Zone TV Zone FV Nominal
Impulsion initiale 1;2;...;30 1;2;...;30 -— 4 (TV-1);10(TV)
(impulsions) 3 zones

Impulsion initiale -— 1;2;...;30 —-— 10

(impulsions) 2 zones

Incrément d’impulsion 0;1;...;5 0;1;...;5 -— 0

(impulsions) 3 zones

Incrément d’impulsion - 0;1;....;5 - 0

(impulsions) 2 zones

Nombre d'impulsions 1;2;...;30 1527 ...;30 -= 4 (TV-1);10(TV)
maximum 3 zones

Nombre d'impulsion -x 1;2;...; 30 —-— 10

maximum 2 zones

Délai de couplage (% ou
ms) 3 zones

50 ;5356 ;5963 ;
66.;...;84;88;91:94;
97 % ou120; 1305 ... ;

50 ;53556 ; 59,63 ;
66...;84488;91;94;
97 % ou120;130; ...;

81 % (tolérance = 5 ms)

750'ms 750-ms
Délai de couplage (% ou. | ~— 50 ;53 ;56;59;63; -= 81 % (tolérance + 5 ms)
ms) 2.zones 66;.:;84;88;91;94;
97 % ou120;130;...;
750 ms
Décrément.du délai.de 0;275...;30 0;24...;30 -= 0 (tolérance + 5 ms)
couplage(ms) 3 zones
Décrément du.délai de —-— 0;2;...;30 - = 0 (tolérance = 5 ms)

couplage (ms) 2 zones

Durée du cycle de
salves (DCS) (% ou'ms)
3 zones

50;.63 ;56 ;59);63;
66 ;...;84;88;91,94;
97 % ou.120 ;1305 ... ;

5053 56 ;.59.; 63 ;
66 ;...;84;88;91;,94;
97 %-6u 120 ; 130.;...;

81 % (tolérance + 5 ms)

750-ms 750ams
Durée du cycle de S 50 ; 53 ;:56; 59 +:63"; Ss 81 % (tolérance £ 5 ms)
salves (DCS) (% ou ms) 66 ;...5.84;88;91;94;
2 zones 97 % ou 1204130 ; ...;
750 ms
Décrément rampe (ms)3 | 0;2;+..; 30 0,2;...;30 T 0 (ATP1TV-1); 10
zones © (ATP2 TV-1); 0 (ATP1
TV); 10 (ATP2 TV)
Décrément rampe (ms) 2 | —— 0,2;...;30 -3 0(ATP1TV); 10 (ATP2
zones TV) (tolérance + 5 ms)
Décrément balayage 0;2;..;30 032;...;30 N 0\(tolérance + 5 ms)
(ms) 3 zones
Décrément balayage -— 0525 ... 30 A€ 0(tolérance + 5 ms)

(ms) 2 zones

Délai minimum (ms) 3
zones

120’; 130 ;.. 400

220 (tolérance = 5'ms)

Délai minimum (ms) 2
zones

120;130;..;,400

220 (tolérance '+ 5 ms)

Durée d'impulsion ATP2
ventriculaire droite (ms)
3 zones (une valeur pour
toutes les zones)

0,1;0,2;...;2,0

1,0¢(Tolérance + 0,03 ms
a<1,8ms;+0,08 ms a
21,8 ms)

Durée d'impulsion ATP2
ventriculaire droite (ms)
2 zones (une valeur pour
toutes les zones)

0,1;0,2;..;2,0

1,0 (Tolérance + 0,03 ms
a<1,8ms;+0,08 msa
=1,8 ms)

Amplitude ATP
ventriculaire droite? (V)
3 zones (une valeur pour
toutes les zones)

0,1:0,2;....3,5:4,0;
.3 7,5

0,1:0,2;...:3,5:4,0;
.3 71,5

5,0 (Tolérance * 15 % ou
+ 100 mV, selon celle
des deux valeurs qui est
la plus élevée)
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Tableau A-10. Parameétres ATP ventriculaire (spécifiés pour une charge de 750 Q) (suite)

Parameétre

Zone TV-1

Zone TV

Zone FV

Nominal

Amplitude ATP
ventriculaire droite? (V)

toutes les zones)

2 zones (une valeur pour

0,1;0,2;..;35:;4,0;
.3 1,5

5,0 (Tolérance + 15 % ou
1+ 100 mV, selon celle
des deux valeurs qui est
la plus élevée)

(FV uniquement) 1.2 ou
3 zones®

Fin d'ATPP (min:s) 3 Arrét; 00:10;00:15;...; | Arrét;00:10;00:15;...; | —— 01:00
zones 01:00;01:15; ...; 01:00;01:15; ... ;
02:00; 02:30; ... ; 02:00;02:30; ...;
10:00; 15:00;.:; 60:00 10:00; 15:00; ... ; 60:00
Fin d'ATP (min:s) 2 -— Arrét; 00:10;00:15;...; | —— 01:00
zones 01:00;01:15; ...;
02:00;02:30; ...;
10:00; 15:00; ... ; 60:00
QUICK CONVERTATR -— - Arrét ; Marche Marche

QUICK CONVERT ATP =R
(FV uniquement)1,:2 ou
3 zonesd

Arrét ; 250 ; 300

250 (tolérance £ 5 ms)

a., ‘Les valeurs Amplitude et Durée d'impulsion programmées ontune incidence sur la stimulation brady post-traitement mais sont programmables
indépendamment de Stimulation brady standard, Stimulation-brady Temporaire et Exploration EP.

pap o

Tableau A-11 .

La Durée limite ATP TV-1 doit étre supérieure ou égale ala Durée limite ATP TV.
Les valeurs s'appliquent si la-Salve est sélectionnée pour le paramétre VT-1ATP.
Pour les modeles-a fréquence programmable QUICK CONVERT ATP,

Pour’les modéles a fréquence non-programmable QUICK CONVERT ATP.

Parameétres des chocs ventriculaires

Parametre

Valeurs programmables

Nominal

Energie des'chocs 1.et 2 (J)22¢ (énergie
emmagasinée)

Arrét; 0,1;0,3;0,6;0,9;1,1;1,7;2;3;
5456 ; 75911 ;14,;17 ;2123 ;26;29;
31; 36,41

41 J (Tolérance +150/-60 % pour 0,1 J;
60 % pour0,3 J; + 40 % pour 0,6-3 J; +

20 % pour 5-36 J; +10 % pour 41 J)
(Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN)

41 J (Tolérance'+ 60 % pour<0,3 J; 40 %
pour0,6-3 J; 20 % pour 5-36 J; £ 10 %
pour 41 J) (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN)

Energie des chocs restants (J)2 ¢ (énergie
emmagasinée)

Arrét ; 41

41J (tolérance + 10 % pour 41 J)

Polarité de la sonded

Initial ; Inversé

Initial

Choc non reconfirmé

Arrét Marche

Arrét

Vecteur sonde de choc

Electrode VD aélectrode OD et boitier ;
Electrode VD.a Boitier:; Electrode VD a
électrode-OD

Electrode VD & électrode OD et boitier

a. Les spécifications concernent I'énergie biphasique.

=

Le niveau d’énergie du choc 2 doit étre supérieur ou égal au niveau d’'énergie du choc 1.

c. Dans lazone TV-1 d'une configuration a 3 zones ou une zone TV d'une configuration a 2 zones; certains; voire tous les chocs peuvent étre programmés sur
Arrét alors que d'autres chocs dans cette zone sont programmés en joules.
d. Un CHOC SECOURS commandé est administré a la polarité programmée.

Tableau A-12. Parameétres de traitement par stimulation (Normal, Post-traitement et Temporaire) (spécifiés pour une charge de
750 Q)

Paramétre Valeurs programmables Nominal

Modea P f | DDD(R) ; DDI(R) ; VDD(R); VVI(R) ; AAl DDD (DR); VVI (VR)

(R) ; Arrét;
Temporaire: DDD ; DDI ; DOO; VDD ; VI ;
VOO ; AAIl ; AOO ; Arrét

Commutation de mode inversel

Arrét ; AAI(R) avec VVI de secours

Arrét

RYTHMIQ

Arrét ; AAI(R) avec VVI de secours

Arrét
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Tableau A-12. Paramétres de traitement par stimulation (Normal, Post-traitement et Temporaire) (spécifiés pour une charge de

750 Q) (suite)
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Fréquence minimum (Fmin)2¢d ( min-') 30;35;...;185 60 (tolérance + 5 ms)
Fréquence maximum de suivi (FMS) f ( 50;55;...;185 130 (tolérance + 5 ms)
min-')
Fréquence maximale du capteur (FMC) i ( | 50;55:...; 185 130 (tolérance * 5 ms)

min')

Amplitude@ d € P d'impulsion (oreillette) (V)

Auto; 0,1;0,2;...3,5;4,0;...;5,0;
Temporaire: 0,1;0,2;...;3,5;4,0;...;5,0

3,5 (5,0 post-traitement) (tolérance £ 15 %
ou = 100mV, selon celle des deux valeurs
qui est la plus élevée)

Amplitude@ 9 &P d’impulsion (ventricule
droit) (V)

Auto;0,1;0,2;...;3,5;4,0;...;7,5;
Temporaire: 0,150,2; ...;3,5;4,0;...;7,5

3,5 (5,0 post-traitement) (tolérance £ 15 %
ou = 100mV, selon celle des deux valeurs
qui est la plus élevée)

Tendance quotidienne de I'Amplitude”
d’impulsion (programmable de-maniére
indépendante dans chaque chambre)

Inactivé ; Activé

Inactivé

Durée impulsion? d € | ({oreillette, ventricule
droit) (ms)

0,1;0,2;..52,0

0,4 (1,0 post-traitement) (Tolérance +
0,03msa<1,8ms; +0,08 msa=1,8ms)

Configuration'de stimulation/détection Bipolaire ; Arrét Bipolaire

atrialea f

Accélérométrefid Marche ; Passif Passif

Seuil d'activité deT'accélérométref | Trés élevé ; Haut:-Moyen-Elevé ; Moyen ; Moyen
Moyen-Bas ; Bas'; Trés bas

Temps-de réaction.de l'accélérometrefi (s) {10 20%:;50 30

Pente de Réponsede I'Accélérometref-i 1;2;..;16 8

Temps de récupération de 2;3,...16 2

I'accélérometref | (min)

Ventilation minutef | Marche ; Passif ; Arrét Passif

Facteur de réponse avec ventilation 132;...716 8

minutef |

Niveau Physique avec Ventilation Minute Sédentaire; Actif ; Sportif ; Sports Actif
d'endurance

Age du Patient™ <5;6-10;41-15; .2;91-95 ;296 5660

Sexe du patient™ Masculin ; Féminin Masculin

Seuil ventilatoire ( min™')

30;35;...7185

120 (tolérance * 5 ms)

Réponse du seuil ventilatoire (%)

Arrét; 85 ;70,55

70

PRAPV maximum2f (ms)

150;160; ....; 500

280 (tolérance 5 ms)

PRAPV minimumaf (ms)

150; 160 ; ...; 500

240 (tolérance + 5.ms)

PRAPV postESVa f (ms)

Arrét; 150 ; 200; ... ;500

400 (tolérance * 5 ms)

Blank V apres stim. A29  (ms)

45;65;85; Smart

65 (tolérance 5 ms)

Blank A apres stim. V@9 (ms)

45;65;85; Smart

Smart (Tolérance +5ms)

Blank A aprés détect. VA9 (ms)

45;65;85; Smart

Smart.(Tolérance + 5 ms)

PRV maximum (ventricule droit)@ f (ms)

150;160; ... ; 500

250 (tolérance = 5 ms)

PRV minimum (ventricule droit)2h (ms)

150;160; ... ; 500

230.(DR); 250 (VR) (tolérance 5 ms)

Délai AV stimulé maximum?af (ms) 30;40;...;400 180 (tolérance + 5 ms)
Délai AV stimulé minimum@f (ms) 30;40;...;400 80 (tolérance + 5 ms)
Délai AV détecté maximum@ f (ms) 30;40;...;400 150 (tolérance * 5 ms)
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Tableau A-12. Paramétres de traitement par stimulation (Normal, Post-traitement et Temporaire) (spécifiés pour une charge de
750 Q) (suite)

Paramétre Valeurs programmables Nominal

Délai AV détecté minimum?f (ms) 30;40;...;400 65 (tolérance + 5 ms)

Recherche AV +f i Arrét ; Marche Arrét

Recherche AV + Intervalle de recherchef | | 32;64 ;128 ;256 ;512 ; 1024 32 (tolérance + 1 cycle)

(cycles)

Recherche AV + Recherche du délai AVf i 30;40;...;400 300 (tolérance + 5 ms)

(ms)

Capteur de respiration @ f Arrét ; Marche Arrét

Tendance Respiratoire © " Arrét ; Marche Marche

Hystérésis de fréquenceHystérésis™ ! ( -80;75;...;-5; Arrét Arrét (Tolérance £ 5 ms)

min‘")

Fréquence d’HystérésisRecherche Arrét; 256 ; 512, 1024 ; 2048 ; 4096 Arrét (tolérance + 1 cycle)

d’hystérésis™ " (cycles)

Lissagede fréquence (incrémental, Arrét3;6;9;12;15;18;21;25 Arrét (Tolérance £ 1 %)

décrémental)t T (%)

Fréquence maximale de stimulationen 50;55;:...;185 130 (tolérance * 5 ms)

Lissage de fréquence (Fmax)f{(‘'min-")

Réponse au bruitaf k AOQ,;VOO ; DOO; Inhiber Stimulation DOO pour modes DDD(R) et DDI(R); VOO
pour modes VDD(R) et VVI(R); AOO pour
mode AAI(R)

Période de stimulation-post-traitement (min: | 00:157;00:30%00:45 ; 01:00 ; 01:30 ; 00:30 (tolérance * 1 cycle cardiaque)

s) (disponible en postchoc uniquement) 02:00 ; 03:00 ; 04:00 ; 05:007; 10:00 ;

15:00,;:30:00 ; 45:00 ; et 60:00

a. Les valeurs Brady:standard programmées seront utilisées comme valeurs'nominales;pour la stimulation Brady temporaire.

b. Se référer aux.codes NASPE/BPEG ci-dessous pour I'explication des valeurs programmables. Le code d'identification de la North American Society of
Pacing and Electrophysiology (NASPE) et du British.Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) repose sur.les catégories énumérées dans le tableau.

c. Lapériode de basedes impulsions est égale a la fréquence de stimulation et'a l'intefvalle des impulsions (pas d'hystérésis). Le circuit de protection contre
I'emballement inhibe la stimulation antibradycardique supérieure a 205 min-'. L'application.d'un aimant n'affecte pas la fréquence de stimulation (intervalle
des impulsions test).

d. Programmable séparément pour ATP/Post-choc, Brady temporaire et Exploration EP.

Les variations de température comprises entre 20 et 43 °C n'affectent pas les valeurs.
Ce parameétre est utilisé de'fagcon globale en modes stimulation Brady standard et stimulation Brady (post-traitement). La modification de la valeur de Brady
standard modifie la valeur de Brady (post-traitement):

Ce parametre est réglé automatiquement sur 85 ms minimum pour Brady post-traitement.

Ce paramétre est automatiquementréglé sur Brady post-traitementpour permettre la détection appropriée.
Ce paramétre est désactivé au cours de Bradytemporaire.
Les valeurs programmables pour les dispositifs VR comprennent uniquement VVI(R), Arrét ; Temporaire VI, VOO, Arrét

Les valeurs programmables pour les dispositifs VR comprennent uniguement VOO et Inhiber Stimulation et la valeur nominale est donc VOO.
Lorsque I'Amplitude d'impulsion est réglée sur/Auto ou lorsque la‘Tendance quotidienne.de I'Amplitude d'impulsion est activée, la-Durée impulsion est fixée a
0,4 ms.

Ce paramétre est utilisé pour calculer la Réponse- seuil-ventilatoire.

Ce parametre est automatiquement activé si Auto est'sélectionné pour I'Amplitude d'impulsion.

Cette valeur est indiquée sur I'écran Installation des sondes.

Auto est disponible sur les modeéles équipés de la fonction Pacesafe.

Avec les dispositifs INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN;, le parametre Accélérométre-est contrélé par le mode Brady (adaptable en fréquence vs
non adaptable en fréquence).

Ce parameétre est utilisé pour contréler le capteur de respiration.

b}

—x T oa

LT o33

bl

Tableau A-13. Parametres Tachycardie atriale

Parameétre Valeurs programmables Nominal
Com. mode RTA2 P Arrét ; Marche Marche
Fréquence de déclenchement de RTA2 P 100; 110; ... ; 300 170 (tolérance + 5 ms)
d (min)
Durée RTA2 b (cycles) 204818 16;32;64;128;256;512;1024; 8 (Tolérance + 1 cycle cardiaque)
Compte d'entrée RTA2 b (cycles) 1;2;...;8 8
Compte de sortie RTA2 b (cycles) 1;2;...;8 8
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Tableau A-13. Paramétres Tachycardie atriale (suite)

Parametre Valeurs programmables Nominal
Mode repli de RTAP ¢ VDI ; DDI ; VDIR ; DDIR DDI
Temps de repli de RTA2 b (min:s) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00 ; 00:30

01:15;01:30; 01:45; 02:00

Fmin de repli RTA/RTV@ P ( min") 30;35;...;185 70 (tolérance £ 5 ms)

Régulation de la Fréquence Ventriculaire
RTA (RFV)2 b

Arrét ; Marche Marche

Fréquence maximale de stimulation RTA
(Fmax)@ ®  (min)

50;55;...;185 130 (tolérance + 5 ms)

Réponse au flutter atrial  © Arrét ; Marche Arrét

Fréq. Décl. Réponse Flutter Atrialb” ¢ d ¢ 100,;110; ./5.300 170 (tolérance * 5 ms)

min-')
Arrétde TREP ¢ Arrét; Marche Marche
Régulation fréq. V) (RFV)R—¢ Arrét ;- Marche Arrét

Fréquence maximale de stimulation RFV
(Fmax)P', "€ ( min)

50;55; ..., 185 130-(tolérance + 5 ms)

o

Les valeurs Brady standard programmées seront utilisées comme-valeurs nominales pour la stimulation Brady temporaire.

b.- Ce parametre est.utilisé de fagon globale-en modes stimulation Brady standard et stimulation'Brady (post-traitement). La modification de la valeur de Brady

standard modifie’la valeur de Brady.(post-traitement).

Ce parameétre est désactivé en/cours de Brady temporaire.

d. “La Fréquence de déclenchement de RTA et la Fréquence de'Réponse‘au flutter atrial sont liées a tous les seuils de Fréquence Fib A. Sil'une de ces
fréquences est reprogrammeée, les autres sont automatiquement modifiées a.la-méme valeur.

e. Sile paramétre Bradystandard RTA Mode repli est DDIR ou DDJ, le:Mode Repli de RTA Brady Temporaire est DDI. Si le paramétre Brady standard RTA

Mode repli‘est VDIR ou VDI,:le Mode Repli de RTA Brady Temporaire est VDI.

3]

Tableau A-14. Valeurs mode Brady reposant sur codes NASPE/BPEG
Position | I} |l v V'
Catégorie Chambres Chambres Réponse a la Programmabilité, Fonctions
stimulées détectées détection modaulation de la antitachycardiques
frequence
Lettres 0 — Aucune 0 — Aucune 0.~"Aucune 0'=Aucune 0-— Aucune
A - Oreillette A~ Oreillette T — Déclenché P — Programmation simple | P — Stimulation
(antitachyarythmique)
V — Ventricule V:— Ventricule | — Inhibé M — Multiprogrammable S ~Choc
D —Double (Aet | D—Double(A-et D — Double (Tet |‘C— Communiquant D — Double (P et'S)
V) V) D
R'= Asservissement
Désignation S —Simple (Aou | S-Simple (Aou
réservée aux | V) V)
fabricants
Tableau A-15. Parameétres de Protection IRM
Parametre Valeurs programmables Nominal
Durée Protection IRM (heures) Arrét; 3;6;9;12 6
Tableau A-16 . Fonctions Aimant et Bips
Parametre Valeurs programmables Nominal
Réponse sous aimant Arrét ; Mémoriser EGM ; Inhiber traitement .| Inhiber Traitement
Bip pendant charge condensateurs Arrét ; Marche Arrét
Bip quand Explantation est Indiqué Arrét ; Marche Marche




Tableau A-16. Fonctions Aimant et Bips (suite)
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Parameétre Valeurs programmables Nominal
Bip Quand Hors de Limite atrial Arrét ; Marche Arrét
Bip Quand Hors de Limite ventriculaire Arrét ; Marche Arrét
Bip Quand Hors de Limite choc Arrét ; Marche Arrét
Bips (post-IRM) Arrét ; Marche Arrét
Tableau A-17 . Ajustement de la sensibilité
Paramétre Valeurs programmables Nominal
Sensibilité atriale? (mV) CAG0,15; CAG0,2;CAG 0,25;CAG0,3; | CAG 0,25
CAG0,4;...;CAG1,0; CAG 1,5
Sensibilité ventriculaire drojte®. (mV) CAG 0,15; CAG 0,2, CAG 0,25; CAG 0,3; | CAG 0,6
CAG 04 ...;CAG1,0;CAG 1,5
a. Avec formed'onde CENELEC, conformément a EN 46502-2-2:2008.
Tableau A-18 . Mesures de Sonde Quotidiennes
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Amplitude atriale intrinséque quotidienne Marche ; Arrét Marche
Amplitude Intrinséque Quotidienne Marche ; Arrét Marche
ventriculaire
Impédance Quotidienne atriale Marche ; Arrét Marche
Impédance Quotidienne ventriculaire Marche; Arrét Marche
Impédance de choc-quotidienne Marche ; Arrét Marche
Limite Basse de l'impédance atriale (Q) 200 ;250 ; ...5:500 200
Limite haute de l'impédance atriale (Q) 2000 ; 2250';... ; 3000 (Dispositifs 2000
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et
ORIGEN)
2000 ; 2250; 2500 (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN)
Limite Basse de I'impédance, ventriculaire 200 ; 250;...% ; 500 200
Q)
Limite haute de I'impédance ventriculaire 2000 ; 2250 ;... ; 3000 (Dispositifs 2000
(Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN et
ORIGEN)
2000 ; 2250 ; 2500 (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN)
Limite haute de I'impédance de choc (Q) 1257 150+ 175 ; 200 125
Tableau A-19. ATP ventriculaire commandé
Paramétre? Valeurs programmables Nominal
ATP ventriculaire commandé (type) Salve ; Rampe ; Balayer ;Rampe/Balayer Salve
Nombre de salves 1;2;..;30 30
Impulsions / Salve initiales (impulsions) 1;2;...;30 4
Incrément d'impulsion (impulsions) 0;1;..;5 0
Nombre maximum d'impulsions 1;2;...;30 4

Délai de couplage (% ou ms)

50;53:;56:;59:63;66;...;84:;88;91;
94 ;97 % ou120;130;...; 750 ms

81 % (tolérance + 5 ms)

Décrément délai de couplage (ms)

0;2;..;30

0 (tolérance + 5 ms)
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Tableau A-19. ATP ventriculaire commandé (suite)

Parameétre?

Valeurs programmables

Nominal

Durée du cycle de salves (DCS) (% ou ms)

50;53;56;59;63;66;...;84;88;91;
94 ;97 % ou120;130;...; 750 ms

81 % (tolérance + 5 ms)

Décrément rampe (ms)

0;2;...;30

0 (tolérance + 5 ms)

Décrément balayage (ms)

0;2;...;30

0 (tolérance £+ 5 ms)

Délai minimum (ms)

120;130; ... ;400

200 (tolérance £ 5 ms)

a. Les valeurs de Durée d’'impulsion et Amplitude de I’ATP commandé ventriculaire sont les mémes que celles programmées pour le traitement par ATP

ventriculaire.

Tableau A-20. 50Hz/Salve manuelle

Parametre?

Valeurs programmables

Nominal

Délai salves (ms) 20; 305,750 600 (tolérance £ 5 ms)
Délai minimum (ms) 205,30 ...,750 200 (tolérance = 5 ms)
Décrément (ms) 0;10;.:"; 50 50 (tolérance £ 5 ms)

a. Appliqué al'oreillette ou au ventricule selon la.chambre sélectionnée.

Tableau A<21 .

Choc-commandé ventriculaire

Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Choc (J) (énergie emmagasinée)

0;1;0,3;0,6;0,9;1,1;17;2;3;5;6;
7;9,4M;14 ;17 21,23, 26;29; 31 ;
36.; 41

41 J (Tolérance +150/-60 % pour 0,1 J; +
60 % pour 0,3 J; £ 40 % pour 0,6-3 J; +

20 % pour 5-36 J; £10 % pour 41 J)
(Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN)

41 J (Tolérance + 60:%-pour < 0,3 J; + 40 %
pour 0,6-3 J; + 20'% pour 5-36 J; £ 10 %
pour 41 J) (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN)

Délai de couplage (ms)

SYNC; 60 ; 60 ;... ; 500

SYNC

Tableau A-22 . Induction Fib.V-(fibrillation ventriculaire)
Parameétre Valeurs
Fib V haute 15 V (non-programmable) (tolérance + 10 V)
Fib V basse 9V (non programmable) (tolérance + 7-V)
Tableau A-23 . Induction par choc surT
Parametre Valeurs-programmables Nominal

Choc (J) (énergie emmagasinée)

0,1;0,3;0,6;0,9;1151,7;2:3,5;6;
7;9;11;14517;21;,23,;26;29; 31
36 ; 41

1,1.J (Tolérance +150/-60 % pour.0,1 J; +
60% pour 0,3 J; £40 % pour 0,6-3 J; +
20 % pour 5-36J;+10 %-pour 41.J)
(Dispositifs AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN et ORIGEN)

1,1 J (Tolérance+60 %-pour<0,3 J; +
40 Y% pour 0,63 J; £ 20'% pour 5-36 J; =
10.% pour41 J) (Dispositifs INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA et TELIGEN)

Nombre d'impulsions S1 1;2;...;30 8
Intervalle S1 (ms) 120;130;...; 750 400
Délai de couplage (ms) SYNC;10;20;...; 500 310




Tableau A-24. Tendance des capteurs
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Parameétre

Valeurs programmables

Nominal

Méthode d'enregistrement

Battement/battement ; Arrét ; 30 secondes
en moyenne

30 secondes en moyenne

Stockage des données Continu ; Fixe Continu
Tableau A-25. Exploration EP Relais
Parameétre Valeurs programmables Nominal
Mode de Stimulation relais? ¢ Arrét ; Marche Marche

Fréquence minimum de Stimulation relais?
b ¢ ( min")

30;35;...;185

60 (tolérance + 5 ms)

Période réfractaire V_de Stimulation relais?
b ¢ (ms)

150,160 ; ... ; 500

250 (tolérance £ 5 ms)

Amplitude atriale des Amplitudes de
stimulation.d'exploration EP-(modéles
double chambre lorsque.l'exploration a lieu
dans{'oreillette) (V)

Arrét;0,1;025...;35;4,0;...;5,0

5,0 (Tolérance + 15 % ou 100 mV, selon
celle des deux valeurs qui est la plus
élevée)

Amplitude des Amplitudes de stimulation
d'exploration EP (modéles simple chambre)
W)

Arrét;0,170,2;...;35;4,0; ..., 75

7,5 (Tolérance +/- 15 % ou 100 mV, selon
celle des deux valeurs qui est la plus
élevée)

Amplitude V 'des Amplitudes de stimulation
d'exploration EP (modeles double
chambre) (V)

Arrét:0,1:;0,2%...;3,5;4,0;...;7,5

7,5 (Tolérance = 15 % ou 100 mV, selon
celle des deux valeurs qui est la plus
élevée)

stimulation d'exploration EP (modéles
double chambre) (ms)

Durée d'impulsion atriale des Amplitudes 0,150,2; ~.52,0 1,0 (Tolérance £ 0,03 ms a<1,8ms;
de stimulation d'exploration-EP (modeles 0,08 ms a=1,8ms)

double_.chambre lorsque'l'’exploration a lieu

dans l'oreillette) (ms)

Durée impulsion'des Amplitudes.de 0,1;0,25 ... ;2,0 1,0.(Tolérance + 0,03 ms a<1,8ms; +
stimulation d'exploration'EP (modéles 0,08'ms az=1,8ms)

simple chambre) (ms)

Durée d'impulsion V. des Amplitudes de 0,15,0,2; .:52,0 1,0(Tolérance + 0,03 ms a<1,8ms; +

0,08 ms a 21,8 ms)

a. Ce parametre ne s'applique que lorsque'l'exploration-a lieu dans l'oreillette:
b. La valeur Brady standard programmée sera utilisée comme valeur nominale.

c. Ne s'applique pas aux modéles'simple chambre.

Tableau A-26 . SEP (stimulation électrique programmée)
Parameétre? Valeurs'programmables Nominal
Nombre d’intervalles S1 (impulsions) 152;...;30 8
Décrément S2 (ms) 0;105.:.;50 0

Intervalle S1 (ms)

120; 130 .-, ; 750

600 (tolérance + 5'ms)

Intervalle S2 (ms)

Arrét; 120.;130; ... ;750

600<(tolérance £ 5 ms)

Intervalle S3 (ms)

Arrét; 120 ;130,;~..; 750

Arrét (tolérance £'5 ms)

Intervalle S4 (ms)

Arrét; 120;130;... ;750

Arrét (tolérance + 5 ms)

Intervalle S5 (ms)

Arrét; 120;130; ...; 750

Arrét(tolérance + 5 ms)

a. Valable pour I'oreillette ou le ventricule ainsi que commandé par le programmateur.
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INTERACTION DES STIMULATEURS
ANNEXE B

Certains patients peuvent étre sous stimulation cardiaque temporaire ou permanente séparée.
Les stimulateurs cardiaques temporaires ou permanents peuvent interagir avec le DAI et
interférer avec la reconnaissance des identifications des tachycardies des fagons suivantes :

» Pendant une tachyarythmie, si le stimulateur cardiaque ne détecte pas I'arythmie et stimule,
et si I'impulsion-de stimulation détectée par I'électrode de détection de fréquence est
suffisamment.importante, ceci peut entrainer le DAI a interpréter les arythmies en tant que
rythmes.normaux dont la fréquence est celle du stimulateur cardiaque. Le DAI ne détecte pas
I'arythmie et ne peut.délivrer de traitement.

+. ~Le stimulateur peut présenter des sighaux au DAI qui résultent des événements suivants :

<)~ Détection inappropriée
—.\Déplacement de sonde
=+ Deéfaut d’entrailnement

Les mesures de fréquence du DAI pourraient.donc étre plus rapides que la fréquence
cardiaque réelle du-patient; Par conséquent; le DAI pourrait délivrer un traitement
inapproprié.

* _Un'retard de conduction;peut amener le DAl a. compter a la fois les artefacts du stimulateur et
la dépolarisation ventriculaire.-Cela pourraitiengendrer un traitement inapproprié par DAI.

Ces raisons font que l'utilisation d’un stimulateur-cardiaque entrainant.une interaction entre le
stimulateur cardiaque et le DAl n’est pas recommandée. L'utilisation‘de stimulateurs cardiaques
unipolaires avec un-DAI est contre-indiquée:

Envisager les‘mesures suivantes.siun stimulateur,cardiaque séparé est utilisé :
» Toujours.désactiverle DAl du patient lorsque :

— On effectue une stimulation, cardiaque bipolaire temporaire-ou une stimulation AV
séquentielle’temporaire.

— On reprogramme un stimulateur cardiaque séparé implanté:

Si une cardioversion-ou une défibrillation est requise a ce moment, utiliser.un défibrillateur
externe.

» Les électrodes de détection de frégquence du-DAI doivent étre aussi éloignées des électrodes
de stimulation cardiaque que possible.

» Apres implantation des sondes.de‘stimulation, examiner les signaux recueillis sur les
électrodes de détection de fréequence.du DAl‘pour s'assurer.que les.artefacts de stimulation
présents sont minimes.

» Il est difficile de prévoir 'amplitude relative des artefacts du'stimulateur et des divers
électrogrammes tachyarythmiques susceptibles.de survenir en phase chronique ou au cours
d’explorations électrophysiologiques (EP) : il'est donc important de minimiser les artefacts.

* L’ensemble des rythmes du patient doivent étre induits alors que le DAI est activé et que le
stimulateur cardiaque séparé est programmé en mode asynchrone et puissance de sortie
maximale. Ces conditions maximisent la possibilité d’inhiber la détection des arythmies par
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les artefacts de stimulation. Il peut étre nécessaire de repositionner les sondes pour éliminer
les artefacts.

Pour diminuer le risque d’interaction de stimulateur cardiaque, envisager de vérifier le
stimulateur cardiaque séparé en le programmant selon les paramétres suivants :

— L'amplitude la plus basse disponible garantissant I'entrainement en phase chronique
— La sensibilité maximale assurant I'inhibition de la stimulation cardiaque en cours de FV
— Lafréquence cardiaque minimum acceptable pour le patient

Envisager aussi d’utiliser des sondes de détection de fréquence et de stimulation cardiaque a
électrodes rapprochées (p. ex-11 mm).

Envisager-de programmer la.fonction antibradycardique du DAI sur Arrét ou a une fréquence
inférieure a'celle du.stimulateur cardiaque-séparé.

Pour contrélerla stimulation suite a.un traitement par choc, envisager la possibilité d’utiliser
soit les modalités:de stimulation antibradycardiques post-traitement du DAI a une fréquence
etun niveau de sortie plus éleves, soit le stimulateur cardiaque séparé.

La procedure d’essais qui-suit facilite 'identification du risque d’interaction stimulateur cardiaque/
DAl (Figure B—1Procédure d’essai d’interaction stimulateur cardiaque/DAl en page B-3).



ETAPE UN

ETAPE DEUX

INTERACTION DES STIMULATEURS

ETAPE TROIS

Rechercher le traitement tachy inapproprié da
a un comptage multiple des artéfacts de
stimulation/de la dépolarisation.

Rechercher l'inhibition inappropriée du
traitement tachy due a la détection des
artéfacts de stimulation au lieu de I'arythmie.

Tester toutes les tachyarythmies.

Programmation finale de I'appareil.

Observer I'électrogramme des électrodes de
détection de la fréquence et examiner
I'enregistrement de détection de la fréquence
sur le systéme de programmation PEM. Noter
'amplitude de I'artéfact de stimulation sur
I'électrogramme de détection de la fréquence
du générateur d'impulsion (DAI). Si cette
amplitude est supérieure d’un tiers ou plus

a l'amplitude de I'onde R, repositionner les
électrodes de détection de la fréquence.

Activer les marqueurs d’événements du
générateur d'impulsions.

Suite au test de conversion, réinterroger le
stimulateur pour vérifier que le mode ou
d’autres paramétres n'ont pas été modifiés ou
que le choc du générateur d'impulsion (DAI)
n'a pas endommagé le stimulateur.

Programmer le PSA/stimulateur sur un mode
asynchrone (p. ex. DOO, AOO, VOO) a
I" i et la durée d'i ion maximum.

Programmer le mode Tachy ventriculaire-du
générateur d'impulsions sur Surveillance:
seule. Activer les marqueurs d'événements.

Confirmer-la non-détection de I'artéfact de
stimulation.

Programmer le PSA/stimulateur sur.une
fréquence supérieure a la fréquence
intrinséque ou.un mode asynchrone

(p. ex. DOO, AQD, VOO).

Programmer le stimulateur sur le mode,
la fréquence, les amplitudes et les durées
d’'impulsions souhaités.

Noter si le débit de stimulation programmé est
suffisant pour garantir I'entrainement
post-choc ; sinon, envisager de programmer
la stimulation post-choc du générateur
d’'impulsion (DAI) a des énergies plus élevées
et a une fréquence supérieure a la fréquence
du stimulateur.

Programmer le mode Tachy-ventriculaire du
générateur d'impulsions sur
Surveillance +Traitement.

Induire la tachyarythmie. Observer I'artéfact de
stimulation sur les marqueurs d’événements et
I'électrogramme.

En cas de comptages multiples, repositionner,
les sondes de stimulation et/ou I'électrode de
détection de‘la fréquence, le cas échéant,

ETRE PRET A DELIVRER UNCHOC DAIDE
SECOURS'SI L'ARYTHMIE N'EST PAS,
DETECTEE.

S'il's’est avéré nécessaire.de réduire les
réglages d’énergie du stimulateur pendant le
test afin d’éliminer les comptages multiples,
noter les réglages maximum acceptables pour,
référence ultérieure, au cas oliune
reprogrammation devrait étre effectuée,

Si'une inhibition-inappropriée du traitement
est observée, réduire.I'énergie du stimulateur
ou repositionner les sondes de détection de
la-fréquence.

ALORS REPETER CONVERSION DA,

S'il s'est avéré nécessaire de'réduire les
réglages d'énergie pendant le test afin
d’empécher la surdétection de I'artéfact de
stimulation pendant I'arythmie, noter les
réglages maximum acceptables pour
référence ultérieure,-au cas ou une
reprogrammation devrait étre effectuée:

REMARQUE : I'aimant modéle 6860 de Guidant peut aussi étre utilisé pour évaluer 'interaction du-stimulateur si la fonetion aimant
est activée. La mise en place.de I'aimant au-dessusid’'un appareil en mode Surveillance + Traitement ventriculaire
doit entrainer I'émission de signaux-sonores.

Figure B-1. Procédure d’essai d’interaction stimulateur cardiaque/DAI

B-3
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SYMBOLES APPOSES SUR L'EMBALLAGE

ANNEXE C

SYMBOLES APPOSES SUR L'EMBALLAGE

Les symboles suivants peuvent étre utilisés sur I'emballage et I'étiquetage (Tableau C—1
Symboles apposés sur I'emballage en page C-1) :

Tableau C-1. Symboles apposés surl‘emballage

Symbole

Description

Numéro de référence

\

/

N\
/|

Contenu.de I'emballage

Générateur d'impulsion

Tournevis dynamomeétrique

Documentation fournie

Numéro de série

Utiliser jusqu'au

LSl RINSS:!

Numéro de Jot

Date de fabrication

—
e
=

Rayonnement électromagnétique.non ionisant

STERILE

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

I @I

Tension dangereuse

aentific,

2

\msto,,‘r
Bujja®

™
%!

S

Consulter les'instructions d'utilisation-surce site' Web : www.bostonscientific-
elabeling.com

Limites de température

C€0086

Marquage CE de conformité avec identification de I'organisme habilité a autoriser

I'utilisation du marquage
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Tableau C-1. Symboles apposés sur I'emballage (suite)

Symbole

Description

Désignation RTTE pour les équipements radio dont l'usage est limité

Y@@ ©

Placer la téte de télémétrie ici

Ouvrir ici

EIEN

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

E

Fabricant

N 20593
Z1088

Q

C-Tick avec codes fournisseur

o

Marque de conformité radio de I'Australian Communications and Media Authority
(ACMA)

7
2
N

Margue de conformité radio du New Zealand Radio Spectrum Management
(RSM)

Adresse du sponsor australien

compatible IRM-sous conditions

CRT-b, OD, VD, VG

DALOD, VD

DAI'VD

Dispositif non-revétu

=066 p[E

Télémétrie RF
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A

ABANDON DU TRAITEMENT 1-17
Accélérer, dans zone 3-3
Accélérométre 4-23
pente de réponse 4-24
seuil d’activité 4-25
temps de réaction 4-26
temps de récupération 4-27
Acronyme (voir A PROPOS DE CE'MANUEL au
début du manuel) 4
Aimant
configuration de la fonction 6-26
inhiber le traitement'Tachy 6-26
Algorithme de gestion dynamique\du bruit4-21, 4-62
Amélioration
de la détection 2<7,2-20
Amplitude 4-9
ATP (stimulation-antitachycardique) 3-14
test intrinséque 5-13
Amplitude d’impulsion4-9
AP Scan 6-17
ApneaScan 6-17
Arrét de TRE (tachycardie par réentrée électronique)
4-44
ATP: (stimulation antitachycardique)-3-8
amplitude 3-14
commandeé,exploration EP<7-9
comptage d’impulsions3-9
délai.de couplage 3410
délai minimum 3-12
durée d’impulsion 3-14
durée ducycle de salves (DCS)-3-11
durée limite 3-14
mode balayer 3-13
mode rampe 3-12
mode rampe/balayer 3-14
mode salve 3-12
nombre de salves 3-9
redétection apres ATP 2-17
Atrial
période réfractaire, atriale post-ventriculaire
(PRAPV) 4-55
période réfractaire, méme chambre 4-57
utilisation des informations atriales 2-6

B

Batterie
état 5-2, 5-4
Etat d'explantation 5-4
icone 1-6
Bip
configuration de la fonction 6-24
pendant la charge des condensateurs 5-6
Bistouri électrique
mode 2-2
Blank VD aprés stimulation A 4-59
Blanking 4-58

Blank VD apreés stimulation A 4-59
Blanking A aprés détection VD 4-60
Blanking A aprés stimulation V 4-59
réfractaire et rejet du bruit 4-58
Blanking A
aprés détection VD 4-60
apres stimulation V 4-59
Boutons, logiciel 1-5
Bruit
Algorithme de gestion dynamique du bruit 4-21, 4-
62
réponse 4-61

C

CAG (contréle automatique de gain) 4-19
Capteur et tendance, stimulation 4-37
accélérometre 4-23
adaptable en fréquence 4-23
Frequence maximale du capteur (FMC) 4-7
ventilation minute 4-28
Capture ECG 6-8
icbne 1-6
Choc
CHOC SEC. 1-18
commandé, exploration EP.7-9
dernier délivré 5-7
déviation 1-17
durée de charge, énergie 3-17, 5-7
forme d'onde 3-19
non'confirmé 3-20
polarité 3-19
redétection 2-17
séquence 3-2
stimulation post-choc 4-21—4-22
Traitement 3-16
traitement ventriculaire 3-16
Choc non reconfirmé 2-11, 3220
CHOC SEC.1-18
Choc siiinstable 2-30
Coche
icone 1-6
Combinaison des capteurs 4-35
Combinaison double capteur 4-35
Commandé
ATP, exploration EP 7-9
choc, exploration EP.7-9
traitement, exploration EP 7-9
Communication; télémétrie
Radiofréquence (RF) 1-9
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Seuil d'activité 4-25
Seuil de-fréquence Fib-A 2-27,2-32, 2-34
Seuil-de fréquence; RTA 4-40
Seuil RhythmMatch 2-24
Seuil Ventilatoire 4-33
Seuil, activité 4-25
Simulation
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Programmation basée sur les indications (PBI) 1-
16
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