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OM DENNA HANDBOK

AVSEDD MALGRUPP

Den har dokumentationen ar avsedd for specialister med utbildning och erfarenhet av
implantation av pulsgeneratorer och/eller uppféljningsprocedurer.

| dessa produktfamiljer med implanterbara defibrillatorer (ICD-enheter) finns bade enkammar-
och tvdkammarpulsgeneratorer for ventrikular takyarytmibehandling och bradykardistimulering
samt ett flertal diagnostiska verktyg.

Den tekniska handboken fér lakare som anvands tillsammans med ZOOMVIEW-programvaran
innehaller viktig information om hur pulsgeneratorn implanteras. Den tekniska handboken for
lakare innehaller-ocksa information om bl.a. varningar/forsiktighetsatgarder, potentiella
biverkningar, mekaniska specifikationer, livslangd, évertrycksbehandling och vad man ska ténka
pa vid programmering.-Den har referensmanualen innehaller ytterligare beskrivningar av
programmerbara funktioner.och diagnostik.

Se den tekniska manualen fér MRT .som medfdljer ImageReady-defibrilleringssystem med
beteckningen MR:med villkor fér-information om MRT-undersokning.

Dessa dokument kan visas eller hamtas pa www.bostonscientific-elabeling.com/.

Den-har produktfamiljen har enkammar- och tvakammarmodeller med olika funktioner. |
manualen beskrivs modellen med sina samtliga funktioner (t.ex. en tvdkammarmodell med ZIP-
telemetri).

Den harhandboken kan‘innehélla referenser till modellnummer som i nulaget inte har godkants
for forsaljning i allarlander En fullstandig forteckning 6ver vilka modeller som ar godkanda i ditt
land kan-fas fran'var lokala forsaljningsrepresentant: En del modellnummer kanske inte har alla
funktioner. Hoppa dver beskrivningen av de-funktioner som saknas om detta géller din enhet. Om
inget annat anges 'sa galler handbokens beskrivningar samtliga enheter.

Skarmbilderna som férekommeri manualen ardill for att du skakunna bekanta dig med
skarmarnas utseende’i allmanhet. De faktiska-skarmar som du sernér du.interrogerar eller
programmerar pulsgeneratorn varierar-beroende pa madell och'de programmerade
parametrarna.

LATITUDE NXT ar ett fjarrovervakningssystem.som tillhandahaller pulsgeneratordata till akare.
Alla pulsgeneratorer'som beskrivs-i‘den har.manualen (féorutom PUNCTUA'NE) ar utformade for
att kunna anvandas med LATITUDE NXT; tillgangligheten varierar mellan regioner.

En fullstandig forteckning.6ver de programmerbara alternativen finns'i bilaga ("Programmerbara
alternativ" pa sida A-1).De faktiska varden som du ser nar du interrogerar-eller programmerar
pulsgeneratorn varierar beroende pa modell och de programmerade parametrarna.

Textkonventionerna som behandlas nedan-anvands genom hela handboken.

PROGRAMMERARENS TANGENTER Programmerarens (PRM) tangenter anges
med versaler\(t.ex. PROGRAMMERA,
INTERROGERA).

1,2, 3. Numrerade listor anvands for anvisningar som

ska foljas i angiven ordning.

* Punktlistor@anvands nar informationen inte har
nagon inbdrdes ordning.

Foljande varumarken tillhér Boston Scientific eller dess dotterbolag: AcuShock, ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN,
DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability,
ORIGEN, PaceSafe, PUNCTUA, Quick Convert, QUICK NOTES, RYTM-ID, RHYTHMMATCH, RightRate, RYTHMIQ, Safety
Core, Smart Blanking, TELIGEN, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



Foljande akronymer kan féorekomma i denna referensmanual:

A
ABM
AF
AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BCL
BPEG
BTR
CPR
DFT
EAS
EKG
EF
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Mi
MICS
MPR
MRT
MSR
MTR
Mv
NASPE
NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF
RMS
RTTE
RV
RVAT
RVRP
SCD
SDANN
SRD
SVT

Atriell

Autonom Balans Monitor
Formaksflimmer

Formaksflimmer

A-fladder respons

Automatisk forstarkning

Accelererad idioventrikular rytm
Formakstakykardi
Antitakykardistimulering

Atriell takyrespons

Atrioventrikular

Burstcykellangd

British Pacing and Electrophysiology Group
Brady takyrespons

Hjart-lungraddning
Defibrilleringstroskelvarde

Elektroniska stdldlarm
Elektrokardiogram

Ejektionsfraktion

Elektrogram

Forlangddivslangd

Elektromagnetisk interferens
Elektrofysiologi; elektrofysiologisk
Hog-energi

Hjartfrekvensvariabilitet
Indikationsbaserad programmering
Industry Canada

Implanterbar defibrillator

Basfrekvens

Hjartinfarkt

Medical Implant Communication Service
Maximal stimuleringfrekvens
Magnetresonanstomografi

Maximal sensorfrekvens
Maximaltrackingfrekvens
Minutventilation

North American‘Society of Pacing and Electrophysiology
Normal sinusrytm

Prematur formakskontraktion
Paroxysmal férmakstakykardi
Programmerad elektrisk stimulering
Pacemakerférmedladtakykardi
Programmerare
Pacemakersystemanalysator
Patienttriggad-Overvakning
Post-ventrikular-atriell refraktartid
Prematur kammarkontraktion
Automatiskt troskelvarde for hdger atrium
Radio Detection and Ranging
Radiofrekvens

Omvant modbyte

Radio- och teleterminalutrustning

Hoger ventrikel

Automatiskt troskelvarde for hdger-ventrikel
Refraktartid for hoger ventrike

Plotslig hjartdod

Standardavvikelse for medelvardesbildade normala R—R-intervall
Ihallande takyfrekvens (SRD)
Supraventrikular takykardi
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Transkutan elektrisk nervstimulering
Ventrikular

Kammarflimmer

Kammarflimmer

Ventrikular refraktartid

Ventrikular frekvensreglering
Kammartakykardi
Kammartakykardirespons
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ANVANDA PROGRAMMERAREN

KAPITEL 1

Detta kapitel behandlar féljande amnen

*  “Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE” pa sida 1-2
*  “Programterminologi-och navigering” pa sida 1-2
*  “Demonstrationsmod” pa sida 1-8

*  “Kommunicera med pulsgeneratorn” pa sida 1-8

* . “Indikationsbaserad programmering”pa sida 1-14
+ “Manuell'Programmering” pa sida 1-16

«  “AVBRYT BEHANDLINGEN" pa sida 1-16

s “AKUT CHOCK” pasida 1-17

» . “AKUT PACE” pa sida 1-17

- “Datahantering” pa-sida 1-18

+ [ “Sakerhetsmod” pa-sida 1-20
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PROGRAMMERINGSSYSTEMET ZOOM LATITUDE

PROGRAMMERINGSSYSTEMET ZOOM LATITUDE

Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE ar den externa delen av pulsgeneratorsystemet och
innehaller:

*  Modell 3120 programmerare (PRM)

*  Modell 3140 ZOOM tradlés sandare

*  Modell 2868 ZOOMVIEW programvara
*  Modell 6577 Telemetrihuvud

Med hjalp av programvaran ZOOMVIEW far du tillgang till avancerad programmering och
patientdvervakningsteknik. Den har tagits fram for att:

» Forbattra enhetens programmeringsmajligheter
» Forbattra patient-.och enhetsdvervakningen
* -~ [Forenkla och.underlatta programmerings- och évervakningsuppgifter

Duikan anvanda PRM-systemet for'att utfora féljande:

» nterrogera pulsgeneratorn

« Programmera pulsgeneratorn for-att tillhandahalla en mangd olika terapialternativ
. _Startapulsgeneratorns diagnostiska funktioner

+* Utféra noninvasiva diagnostiska tester.

« ..Fa atkomst till behandlingshistorik

* liagra 12 sekunders inspelning-av EKG-/EGM-displayen fran valfri skarm

< Anvanda eninteraktiv demonstrationsmod-eller en,mod fér Patientinformation utan
pulsgenerator

Skriva'ut patientinformation, daribland behandlingsalternativ och behandlingshistorik fér
pulsgeneratorn

* Spara patientinformation

Det finns tva metoder fonatt programmera’pulsgeneratorn: automatiskt med hjalp av IBP eller
manuellt.

Mer information om-hurPRM=-enheten-eller ZOOM Wireless. Transmitter anvands: finns i PRM-
enhetens anvandarhandbok eller referensmanualen tilllZOOM\Wireless Transmitter.

PROGRAMTERMINOLOGI OCH NAVIGERING
Det har kapitlet ger en 6versikt dver programmerarsystemet.
Huvudskarm

Nedan visas PRM-enhetens huvudskarm foljt av en beskrivning av.komponenterna (Figur 1-1
Huvudskarm péa sida 1-3).
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MODINDIKATOR FOR PROGRAMMERAREN

Patientens namn PRM modindikator Pulsgeneratorns namn

aj
Knappen

EKG-/IEGM- / Information
display

~—— Flikar

Pulsgenerator- /

modell

~—— Verktygsfalt

Figur1-1. Huvudskarm

Modindikator for programmeraren

Modindikatorn for programmeraren finns hdgst upp pa skarmen och visar programmerarens
aktuella.funktionsmod.

S

Patient — programmeraren visar information
som hamtats vid kommunikation med en
enhet.

Patientinformation.— programmeraren visar
lagrad patientinformation.

Demo — programmeraren visar exempeldata
och en.demonstrationsmod anvands.

EKG/EGM-skarm
Funktionen Tradlés EKG kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN och INCEPTA.

Skarmomradet EKG visar statusinformation i realtid om‘patienten och pulsgeneratorn som kan
komma till anvandning vid analyser-av systemprestanda. Foljande typer avkurvor kan anvandas:

* Yt-EKG registreras via elektroder som fasts pa huden och ar kepplade till programmeraren.
Yt-EKG kan visas utan att pulsgeneratorn interrogeras:

+ EGMirealtid registreras via stimulerings-/avkanningselektroderna eller chockelektroderna.
Ofta anvands EGM i realtid for att kontrollera att elektrodsystemet fungerar och som hjalp vid
felsdkning av t.ex. elektrodbrott, isoleringsbrott eller dislokationer.

EGM i realtid kan endast visas genom att interrogera pulsgeneratorn. Eftersom ZIP-telemetri
eller telemetri med telemetrihuvud anvands vid EGM i realtid finns det risk for radiofrekventa



1-4

ANVANDA PROGRAMMERAREN
EKG/EGM-SKARM

stérningar. Allvarliga stérningar kan orsaka brott eller bortfall i ett EGM i realtid ("Sakerhet vid
ZIP-telemetri" pa sida 1-10).

* Du kan nar som helst spara 12 sekunders inspelning av EKG/EGM-displayen genom att
trycka pa knappen Skarmkopia pa valfri skarm.

NOTERA: Om PRM-enheten &r inaktiv i 15 minuter (eller 28 minuter om pulsgeneratorn
var i moden Lagring nér interrogeringen startades) sa stdngs EGM i realtid av. Via en
dialogruta pa programmeraren kan du aterstélla EGM i realtid.

NOTERA: Om telemetristérningar férekommer kan kurvorna och markérerna fér
intrakardiella EGM i realtid avvika fran kurvorna fér yt-EKG i realtid. N&r telemetriférbindelsen
har férbéttrats, vélj en annankurva for intrakardiellt EGM sa att processen initieras pa nyft.

+  TradlostEKG dren typlav EGM i realtid som imiterar ett yt-EKG med hjalp av en
chockelektrod med proximal spiral till kapsel-vektor for att méata hjartaktiviteten. Om inte
enhetenfortfarande arimoden Lagring,sa motsvarar den forsta (versta) kurvan som visas
pa skarmen tradlost EKG.

FORSIKTIGHET: Tradlés EKG ar kanslig fér RF-stérningar och kan intermittent eller helt
forlora signalen. Vid stérningar, sarskilt under diagnostiktester, ska man évervaga att i stallet
anvanda yt-EKG.

NOTERA: Tradlést.EKG kan endast anvdndas med chockelektroder med dubbelspiral.

Genom att trycka pa knappen Detaljer kan:du forstora skdarmen EKG/EGM. Foljande alternativ
finns:

» Visa markdrer—visar.episodmarkérer med sarskilda spontana hjart- och enhetsrelaterade
episoder samt information.om avkanda/stimulerade episoder, beslut om detektionskriterier
och behandling

Aktivera Yt-EKG-=filter — minimerar storningarna-pa yt-EKG
» Visastim.spikar— visardetekierade stimuleringsspikar med.en markor pa yt-EKG-pulsformen

Utskriftshastighet = justerar kurvutskriftens hastighet (0,25 eller50 mm/s). Med 6kad
hastighet utdkas tiden.(den horisontella skalan)

» Forstarkning — justerar amplitud/vertikal skala (AUTO, 1, 2, 5,10 eller-20 mm/mV) for varje
kanal. Med d6kad forstarkning forstoras signalens amplitud

Sa har skriver du ut EGMi realtid inklusive episodmarkarer:

1. Starta utskriften genom att trycka pa en-av knapparna for utskriftshastighet-pa
programmeraren (lill exempel hastighetsknappen 25).

2. Tryck pa hastighetsknappen 0. (noll), em-du vill-avbryta utskriften.
3. Om du trycker pa pappersmatningsknappen sa kommer-hela-den sista‘sidan ut!

Du kan skriva ut definitionerna fér markdrerna ‘'genomyatt trycka pa kalibreringsknappen medan
ett EGM skrivs ut. Alternativt kan du skriva.ut’en fullstdndig-rapport'som-innehaller definitionerna
for samtliga markorer sa har:

1. Klicka pa knappen Rapporter i verktygsfaltet. Fonstret Rapporter visas.
2. Markera kryssrutan Foérklaring av markorer.
3. Kiicka pa knappen Utskrift. Rapporten Forklaringar:till markérer skickas till skrivaren.
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Verktygsfalt

Flikar

Knappar

Ikoner

Pa verktygsfaltet kan du gora foljande:

» Valja systemfunktioner

» Skapa rapporter

* Interrogera och programmera pulsgeneratorn
* Visa vantande eller.programmerade andringar
* Visa meddelanden och varningar

* Avsluta uppféljningen

Med flikarna kan-du valja-programmerarfunktioner, som t.ex. visa éversiktsdata eller
programmera pulsgeneratorns’installningar. Nar en flik valjs, visas motsvarande skarm. Manga
skarmar bestar av-ytterligare flikar dar du kan géra mer ingadende installningar och far mer
detaljerad information:

Skarmarna och dialogrutorna i.programmet har knappar. Med hjalp av knapparna kan du
genomfdra olika uppgifter, bland annat:

o Fadetaljerad information

s ./ Visa information om.installningar
- Stalla in programmerbara varden
» ULlasalin’initiala varden

Nardu trycker paen knapp 6ppnas ett fonster pa Huvudskarmen med knappen Stang uppe i
hoégra-hdrnet:Den kan'du trycka pa-om du vill stanga fonstret och aterga tillHuvudskarmen.

Ikoner ar grafiska element. Genom att tryckapa en ikon kan'du starta en aktivitet, visa listor och
alternativ eller andra den information’ som visas:

- Detaljer~ 6ppnar ett fonster med detaljerad
7 information.

Patient < 6ppnar-ett fonster med detaljerad
L patientinformation.

— Elektroder— 6ppnar ett fonster med
- information am elektroder.

— Batteri —6ppnar ett fonster med detaljerad
’ information om pulsgeneratorns batteri.
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Kryssruta — anger att ett alternativ ar valt.

Episod - anger att en episod intraffat. Nar du
visar tidslinjen for Trender pa fliken Episoder
sa visas tillfallen nar episoder har intraffat
med episodikoner. Om du klickar pa
episodikonen sa visas information om
episoden.

=

Information — anger information som
tillhandahalls som referens.

=

Atgardsikoner

Kor — far programmeraren att utféra en
atgard.

Vanta — far programmeraren att pausa en
atgard.

Fortsatt — far programmeraren att fortsatta en
atgard.

Skarmkopia — far programmeraren att lagra
ett 12-sekunders spar fran-EKG-/EGM-
displayen fran vilken skarm som helst.

r ) ﬁf m

Skjutreglageikoner

Horisontellt skjutreglage = visar att det gar att
klicka pa‘ett.skjutreglage och dra det at hoger
eller.vanster.

Vertikalt skjutreglage = visar.att det gar att
klicka'pa ett'skjutreglage och dra det uppat
eller nedat.

ol

Sortera ikoner

Sortera stigande = visaratt stigande sortering
ar vald fér en tabellkolumns'sorteringsknapp.
(t.exi1,2,3;4,5)

B>

Sortera fallande — visar att fallande sortering
har'valts-med sorteringsknappen i‘en tabell. (t.
ex.5,4,3,2,1)

<

lkonerna Inkrement och Dekrement

Inkrement — visar att ett kopplat varde kan
Okas:

Dekrement — visar att respektive varde kan
minskas.

1
~
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Rullikoner

Rulla at vanster — visar att ett objekt kan rullas
at vanster.

Rulla at héger — visar att respektive objekt kan
rullas at hoger.

Rulla uppat — visar att respektive objekt kan
rullas uppat.

Rulla nedat — visar att respektive objekt kan
rullas nedat.

0oEE

Gemensamma objekt

Gemensamma objekt somt/ex. statusfalt, skjutlinjal, menyer och dialogrutor anvands i hela
programmet. Dessa fungerar pa.ungefar samma satt som i webblasare och andra datorprogram.

Anvanda Farg

Med-hjalp-av farger-och symboler.framhavs knappar, ikoner och andra objekt samt vissa typer av
information. Fargkonyventionerna och.symbolerna ska ge en mer konsekvent anvandning och
forenkla programmeringen, Tabellen nedan-innehaller information om hur farger och symboler
anvands.pa programmerarens.skarmar(Tabell 1-1 Fargkonventioner pa programmeraren pa
sida.1-7).

Tabell 1=1. Fargkonventioner pa programmeraren

Farg Innebord Exempel Symbol
Réd Visar att en varningssituation Du har valt ett.varde somnte ar
foreligger tillatet for parametern. Klicka pa @

den réda’varningsknappen for
att 6ppna skarmen
Parameterinteraktioner-med
information-om hur situationen
atgardas:

Diagnostisk information om
enheten-och patienten som
behover tas pa storsta allvar.

Gul Visar-en'situation'som du Du har valt ett varde-som ar.

behover notera tillatet for parametern men inte A
rekommenderas. Klicka pa den
gula noteraknappen. for att
oppnaskarmen
Parameterinteraktioner med
information-om hur. situationen
atgéardas.

Diagnostisk information om
enheten och patienten som
behdver uppmarksammas.

Gron Visar att andringen eller Du harvalt ett varde for
tillstandet har godkants parametern-som ar tillatet men
annu inte’har bekraftats.

Ingen‘diagnostisk information
om enheten eller patienten
behéver uppméarksammas.

Vit Visar att vardet motsvarar den
aktuella programmeringen
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DEMONSTRATIONSMOD

Programmeraren har en demonstrationsfunktion som aktiverar programmeraren som
undervisningsverktyg. | den har moden kan du 6va pa att navigera pa programmerarens skarmar
utan att nagon pulsgenerator interrogeras. Demonstrationsmoden ar bra att anvédnda om du vill
bekanta dig med de olika skarmsekvenser som visas nar du interrogerar eller programmerar en
pulsgenerator. Demonstrationsmoden kan ocksa anvandas till att undersdka funktioner,
parametrar och information pa programmeraren.

Om du vill anvédnda Demonstrationsmod, valj en pulsgenerator pa skarmen Valj PG. Tryck sedan
pa Demo i dialogen Valjprogrammermod. Nar programmeraren anvands i Demonstrationsmod
visar programmerarens modindikator ikonen Demo-mod. Det gar inte att programmera
pulsgeneratorn narprogrammeraren anvands i Demonstrationsmod. Avsluta
Demonstrationsmod om du villinterrogera eller programmera pulsgeneratorn.

KOMMUNICERA MED PULSGENERATORN
Programmeraren-kommunicerar-med pulsgeneratorn med hjalp av ett telemetrihuvud.

Narkommunikationen har-uppréttats med telemetrihuvudet kan tradids ZIP-telemetri (tvavags
RF-kemmunikation) anvandas-pa programmeraren i kontakten med RF-aktiverade
pulsgeneratormodeller.

Telemetri kravs for att:
» Skicka kemmando'fran programmeraren; t.ex.:

=+ INTERROGERA

- PROGRAMMERA

=~ AKUT CHOCK

—. -;AKUT PACE

— AVBRYT BEHANDLINGEN

+ Andra parameterinstallningar
* Genomféra EP-tester
* Genomfoéra diagnostiska tester, daribland:

— Impedanstester
— Troskeltester
— Test av egenamplitud

* Gora en manuell kondensatorreformering

ZIP-Telemetri

ZIP-telemetri kan anvandas pa enheterna AUTOGEN;DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN och
fungerar i MICS-telemetribandet (Medical Implant‘Communication Service) med en
overforingsfrekvens pa 402 till 405 MHz. ZIP-telemetri kan anvéndas.pa enheterna INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN med en overféringsfrekvens pa 869,85 MHz.

En alternativ metod for kommunikationen mellan PRM-enheten och pulsgeneratorer med RF-
mojlighet ar ZIP-telemetri med tvavags RF-kommunikation-utan telemetrihuvud.

* P&aenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN aktiveras RF-
kommunikationen via ZOOM Wireless Transmitter som ar ansluten till PRM-enheten. Nar
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kommunikationen initieras maste telemetrihuvudet anvandas. Nar ZIP-telemetri kan
anvandas sa visas ett meddelande pa programmerarens skarm om att telemetrihuvudet kan
tas bort. | annat fall fortsatter kommunikationen med telemetrihuvud.

Nar telemetri med telemetrihuvud initieras pa enheterna INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
och TELIGEN kontrollerar PRM-enheten pulsgeneratorns telemetrimdjligheter. Om
programmeraren detekterar en pulsgenerator med méjlighet till ZIP-telemetri sa visas ett
meddelande om att ZIP-telemetri kan anvandas och att telemetrihuvudet kan tas bort. | annat
fall fortsatter kommunikationen med telemetrihuvud.

ZIP-telemetri harfoljande fordelar jamfort med telemetri med telemetrihuvud:

Tack vare den snabbare datadverforingshastigheten gar det at mindre tid till att interrogera
enheten

Eftersom datadverforingen kan ske 6ver ett stérre avstand (3 m (10 ft)) behdver inte
telemetrihuvudet hallas inom det;sterila omradet under implantation, vilket i sin tur minskar
risken for infektion

Genom att kontinuerlig telemetri kan anvandas under hela implantationen gar det att
Overvaka pulsgeneratorns‘prestanda och elektrodernas funktion under implantationen

Lakaren kanfortsatta med-operationen medan enheten programmeras at patienten

Telemetrihuvudet kan anvandas aven narZIP-telemetri ar aktiv.

Starta en telemetrisession'med telemetrihuvud

Gor.sa harfor att starta kommunikation med telemetrihuvudet:

1.

2.
3.
4.

Se till att telemetrihuvudet ar anslutet till programmeraren och att det &r tillgangligt hela
uppfdljningen.

Placera telemetrinuvudet 6ver pulsgeneratorn pa ett.avstand som inte ar stérre an 6 cm.
Anvand programmeraren, for att interrogera pulsgeneratorn.
Behalltelemetrihuvudet pa plats narkkommunikation kravs:

Starta en ZIP-telemetrisession

GOr sa har for att starta ZIP-telemetrikommunikation:

1.

For enheterna AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN och ORIGEN: Kontrollera attZOOM
Wireless Transmitter ar ansluten tillkPRM-enheten.via USB-kabel och att,den grona lampan
ovanpa sandaren lyser (visar att'sandaren kan-anvandas).

Starta en telemetrisession med telemetrihuvud. Kontrollera att huvudets:sladd befinner sig
inom rackhall for pulsgeneratorn for attmojliggéra anvandning av telemetriimed
telemetrihuvud om det skulle behévas.

Hall telemetrihuvudet pa plats tills‘antingen ett meddelande visas.som indikerar att
telemetrihuvudet kan tas bort fran pulsgeneratorn ellerindikatorn for ZIP-telemetri tdnds pa
PRM-enheten.

Avsluta en Telemetrisession

Tryck pa knappen Avsluta for att avsluta telemetrisessionen och aterga till startskarmen. Du kan
valja att antingen avsluta sessionen eller aterga till aktuell uppféljning. Nar en telemetrisession
avslutas avbryter programmeraren all kommunikation med pulsgeneratorn.
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Sakerhet vid ZIP-telemetri

Foljande sdakerhetsinformation om ZIP-telemetri géller enheterna AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN och ORIGEN som anvander en éverforingsfrekvens pa 402 till 405 MHz.

Pulsgeneratorn har en éverensstammande sandtagare med lag effekt. Pulsgeneratorn kan
endast interrogeras och programmeras via RF-signaler som skickas med ratt protokoll fér ZIP-
telemetri. Pulsgeneratorn kontrollerar att kommunikationen sker med ett ZOOMVIEW-system
innan den svarar pa nagon RE-signal. Individuellt identifieringsbara halsouppgifter lagras,
overfors och mottas pa pulsgeneratorn i krypterad form.

ZIP-telemetri ar majlig-nar samtliga av foljande villkor uppfylls:

» ZIP-telemetri har aktiverats for programmeraren
»  ZOOM Tradlos sandare ar ansluten till programmeraren via USB-kabeln

* Indikatorlampan hogst upp'pa ZOOM Tradlds sandare ar gron och visar att sdndaren kan
anvandas

« Pulsgeneratorn ar.inom programmerarens telemetriomrade

+.\. 'Explantation-har.inte uppnatts pa pulsgeneratorn. Observera att ZIP-telemetri kan anvandas i
totalt 1,5 timmar efter att Explantation har uppnatts pa pulsgeneratorn

¢~ Pulsgeneratorns batteri ar laddat
» .- Pulsgeneratorn ar inte i MRT-skyddsmod

For att-uppfylla lokala-regler.och bestdmmelser gallande kommunikation ska inte ZIP-telemetri
anvandas nar pulsgeneratorn ar‘utanfér sin normala driftstemperatur pa 20—45 °C (68 °F-113 °
F).

Samtidig-kommunikation mellan flera.programmerare-och pulsgeneratorer:stdds som fristaende
sessioner. Signaler fran andra sessioner dar RF-kommunikation anvands-eller interferens fran
andra RF-kallor kan stéra ellerforhindra'kommunikation med-ZIP-telemetri.

FORSIKTIGHET: ' RF-signalerfran utrustning'som arbetar med frekvenser-i narheten av
pulsgeneratorn’kan.stéra ZIP-telemetri under interrogering eller programmering av
pulsgeneratorn. Denna RF-stérning kan minskas genom-att avstandet-mellan den stérande
utrustningen och PRM-enheten och pulsgeneratorn:okas. Exempel'pa utrustning,som kan orsaka
stérning inom frekvensbandet 869,85 MHz:

» Tradlosa telefoner eller-basstationer
* Vissa patientdvervakningssystem

Radiofrekvensstérningar kandillfalligt avbryta ZIP-telemetrikommunikationen. Programmeraren
aterupprattar i normala fall ZIP-kommunikationen'nar RF:stérningen upphor elleravtar, Eftersom
fortsatta RF-stérningar kan férhindra ZIP-telemetrikommunikationen &r systemet utformat for
telemetri med telemetrihuvud nar ZIP-telemetri inte kan anvandas:

Om ZIP-telemetri inte kan anvandas pa grund av stérningar eller om ZOOM.Tradlés-sandare ar
frankopplad eller inte fungerar som den ska sa kan kommunikation med-telemetrihuvud
anvandas pa programmeraren. Systemet visar pa foljande satt att ZIP-telemetri inte kan
anvandas:

* Indikatorlampan for ZIP-telemetri pa programmeraren:slacks

* Den grona indikatorlampan pa ZOOM Tradl6s sandare ar slackt

*  Om episodmarkérer och/eller EGM har aktiverats sa avbryts 6verféringen av episodmarkérer
och/eller EGM
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» Om ett kommando eller en aktivitet har begarts sa visar PRM-enheten ett meddelande om att
telemetrihuvudet ska placeras inom pulsgeneratorns rackvidd

ZIP-telemetri fungerar pa samma satt som telemetri med telemetrihuvud — det gar inte att vidta
nagon programmeringsatgard om inte hela programmeringskommandot har tagits emot och
bekraftats av pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn kan inte felprogrammeras pa grund av att ZIP-telemetrin avbryts. ZIP-telemetrin
kan storas av RF-signaler som fungerar pa frekvenser nara pulsgeneratorns frekvens och ar
tillrackligt starka for attkonkurrera med ZIP-telemetrilanken mellan pulsgeneratorn och
programmeraren.-Allvarliga stérningar kan leda till brott eller bortfall i ett EGM i realtid. Om ett
kommando avbryts sa visar programmeraren ett meddelande om att telemetrihuvudet ska
placeras pa pulsgeneratorn.”Om meddelandet visas upprepade ganger kan det tyda pa att
intermittenta stérningarférekommer. En sadan situation kan atgardas genom att ZOOM Tradlos
sandare som ar fast\vid programmeraren flyttas eller genom att anvénda vanlig telemetri med
telemetrihuvud. Varken enhetens funktioner eller behandlingen avbryts under den tiden.

NOTERA: . Nérbade ZIP-telemetri och telemetri med telemetrihuvud anvénds (t.ex. om du
vaxlar-fran ZIP-telemetri till telemetri med telemetrihuvud pa grund av stérningar) sa sker
pulsgeneratorns kommunikation med programmeraren-ia ZIP-telemetri ndr sa & méjligt. Om du
endast vill anvdnda telemetri med telemetrihuvud stéller du in Kommunikationsmod (via knappen
Allmént) sa att telemetrihuvudet anvénds vid all telemetri.

NOTERA: .. For att férlédnga batteriets livsldngd sa avbryts en ZIP-telemetrisession om
pulsgeneratorn helt férlorar kommunikationen med programmeraren under en kontinuerlig period
pé en-timme (eller 73 minuter,om enheten &r i moden:Lagring vid interrogeringen). Telemetri med
telemetrihuvud maste anvédndas-for att aterupprétta kommunikationen med pulsgeneratorn efter
att den har perioden ar slut.

Atgarder for att Minska stérningar

Ibland gar det.att anvanda ZIP-telemetrikanalen’om du 6kar.avstandet till kdllan till de stérande
signalerna.

ZIP-telemetrin'kan forbattras.om duflyttar p&ZOOM Tradlds-sandare. Om ZIP-telemetrin inte ar
tillfredsstallande kan du anvanda telemetri med telemetrihuvud:

Beroende pa‘platsen-och programmerarens-placering i férhallande till pulsgeneratorn kan
systemet uppréatthalla ZIP-telemetrikommunikationen-6ver avstand pa-upp: till 3 m (10 ft). For
optimal ZIP-telemetrikommunikation'ska ZOOM Tradl6s sdndare placeras;inom-3'm (10 ft) fran
pulsgeneratorn och eventuella hinder mellan ZOOM Tradlés séndare och pulsgeneratorn ska
avlagsnas.

Om du placerar ZOOM Tradlés 'sandare minst:1 m (3'ft) fran vaggaroch metallféremal och ser till
att pulsgeneratorn (fére implantation) inte ‘har direkt kontakt med nagot metallféremal kan du
minska risken for att signalen reflekteras och/eller blockeras:

Placera inte ZOOM Tradlds sandare nara monitorer, hogfrekvent elektrokirurgisk utrustning eller
starka magnetfalt eftersom det kanférsvaga telemetrilanken.

Om du ser till att det inte finns hinder (t.ex. utrustning, moébler av metall, personer eller vaggar)
mellan ZOOM Tradlos sandare och pulsgeneratorn kan signalens-kvalitet forbattras.
Kommunikationen kan avbrytas tillfalligt av personer eller foremal som passerar mellan ZOOM
Tradlos sandare och pulsgeneratorn under ZIP-telemetrimen det paverkar varken enhetens
funktion eller behandlingen.

Genom att kontrollera hur lang tid som behdvs for att slutfora en interrogering efter ZIP-telemetrin
kan du fa en indikation pa om stérningar forekommer. Om en interrogation med hjalp av ZIP-
telemetri tar mindre an 20 sekunder sa tyder det pa att inga storningar férekommer pa platsen.
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Interrogeringar som tar mer @n 20 sekunder (eller korta intervall av EGM-bortfall) tyder pa att en
stérning kan forekomma.

Sakerhet vid ZIP-telemetri

Foljande sakerhetsinformation om ZIP-telemetri géller enheterna INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA och TELIGEN som anvinder en 6verforingsfrekvens pa 869,85 MHz.

Pulsgeneratorn har en dverensstdmmande sandtagare med lag effekt. Pulsgeneratorn kan
endast interrogeras och programmeras via RF-signaler som skickas med ratt protokoll for ZIP-
telemetri. Pulsgeneratorn'kontrollerar att kommunikationen sker med ett ZOOMVIEW-system
innan den svarar pa‘-nagon RF-signal. Individuellt identifieringsbara halsouppgifter lagras,
overfors och mottas pa pulsgeneratorn i krypterad form.

ZIP-telemetri ar mojlig nar-samtliga-av foljande villkor uppfylls:

» ZIP-telemetri.har aktiverats fér programmeraren

*~ RF-kommunikation-kan anvéndas pa pulsgeneratorn

* 1ZIP-telemetrikanalen @&r tillganglig fér anvandning

*~ Pulsgeneratorn arinom PRM-enhetens telemetriomrade

+ -\ Explantation-har inte‘uppnatts pa pulsgeneratorn, Observera att ZIP-telemetri kan anvandas i
totalt 1,5 timmar efter att-Explantation-haruppnatts pa pulsgeneratorn

. ‘Pulsgeneratorns batteri ar laddat

Foratt uppfylla lokala regler ochcbestdmmelser gallande kommunikation ska inte ZIP-telemetri
anvandas nar pulsgeneratorn ar utanfor sin normala driftstemperatur pa 20—43 °C (68°F—109°F).

Kommunikation stods mellan.en’'programmerare och’en pulsgeneratorer at gangen. Om en
kommunikationssession mellan en programmerare och pulsgenerator redan pagar i narheten
tillats inte-annu en session utan-da maste telemetrihuvud anvandas vid den kommunikationen.

Programmeraren-meddelar dig.om ZIP-telemetri inte kan anvandas pa grund-av att en annan
session redan‘pagar.

RF-signaler i samma frekvensband som anvénds ay.systemet kan stora ZIP-
telemetrikommunikationen..Dessa stérningssignaler ar-bland annat:

» Signaler fran RF-kommunikationssessioner med andra pulsgeneratorer/programmerare nar
det hogsta antalet fristdende sessioner har.uppnatts. Andra‘pulsgéneratarer och
programmerare i narheten som anvanderZIP-telemetrikommunikation:

» Storningar fran andra RF-kallor.

FORSIKTIGHET: RF-signaler fran.utrustning som arbetar med frekvenseri narheten av
pulsgeneratorn kan stora ZIP-telemetri under interrogering eller programmering av
pulsgeneratorn. Denna RF-stérning kan:minskas genom att avstandet mellan.den stérande
utrustningen och PRM-enheten och pulsgeneratorn,dkas: Exempelpa utrustning 'som kan orsaka
stérning inom frekvensbandet 869,85 MHz:

» Tradlosa telefoner eller basstationer
* Vissa patientdvervakningssystem

Radiofrekvensstdrningar kan tillfalligt avbryta ZIP-telemetrikommunikationen. Programmeraren
aterupprattar i normala fall ZIP-kommunikationen nar RF-stérningen upphor eller avtar. Eftersom
fortsatta RF-stérningar kan férhindra ZIP-telemetrikommunikationen ar systemet utformat for
telemetri med telemetrihuvud nar ZIP-telemetri inte kan anvandas.
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Om ZIP-telemetri inte kan anvandas sa kan i stallet telemetrikommunikation med telemetrihuvud
anvandas pa programmeraren. Systemet visar pa foljande satt att ZIP-telemetri inte kan
anvandas:

» Indikatorlampan for ZIP-telemetri p& programmeraren slacks

*  Om episodmarkorer och/eller EGM har aktiverats sa avbryts dverféringen av episodmarkorer
och/eller EGM

+ Om ett kommando'eller en aktivitet har begarts sa visar PRM-enheten ett meddelande om att
telemetrihuvudet ska placeras inom pulsgeneratorns rackvidd

ZIP-telemetri fungerar pa samma satt som telemetri med telemetrihuvud — det gar inte att vidta
nagon programmeringsatgard.om inte hela programmeringskommandot har tagits emot och
bekraftats av_pulsgeneratorn.

Pulsgeneratorn’kan-inte felprogrammeras pa grund av att ZIP-telemetrin avbryts. ZIP-telemetrin
kan storas av RF-signaler.som fungerar pa frekvenser nara pulsgeneratorns frekvens och ar
tillrackligt starka for att’konkurrera med ZIP-telemetrilanken mellan pulsgeneratorn och
programmeraren.-Allvarliga stérningar kan leda till brott-eller bortfall i ett EGM i realtid. Om ett
kommando avbryts s&-visar programmeraren ett meddelande om att telemetrihuvudet ska
placeras papulsgeneratorn. Om meddelandet visas upprepade ganger kan det tyda pa att
intermittenta storningarforekommer. En-sadansituation kan atgardas genom att
programmeraren flyttas eller.genom- att anvanda vanlig telemetri med telemetrihuvud. Varken
enhetens funktioner eller behandlingen avbryts under den tiden.

NOTERA: - Néarbade ZIP-telemetri och telemetrimed telemetrihuvud anvénds-(t.ex. om du
véxlarfran ZIP-telemetri till telemetri med telemetrihtuvud pa grund av stérningar) sa sker
pulsgeneratorns kommunikation med programmeraren via ZIP-telemetri-nar sa &r méjligt. Om du
endast vill anvanda telemetrimed telemetrihuvud stéller du in Kommunikationsmod (via knappen
Allmént) sa.att telemetrihuvudet anvands vid all telemetri.

NOTERA: - For att forlédnga batteriets livsiangd sa avbryts en ZIP-telemetrisession om
pulsgeneratorn helt férlorar kommunikationen med programmeraren under en kontinuerlig period
pa en timme. (eller 73.minuter om enheten ari-moden-Lagring vid interrogeringen). Telemetri med
telemetrihuvud maste anvéndas foratt aterupprétta kommunikationen med pulsgeneratorn efter
att den hér perioden ar-slut.

NOTERA: Programmeraren fungerar pa enlandsspecifik frekvens..Programmeraren faststéller
vilken frekvens pulsgeneratorn anvénder for-ZIP-telemetri utifrén vilken enhetsmodell som
anvénds. Om frekvensen fér ZIP-telemetri pa programmeraren-.och pulsgeneratorn inte stimmer
Overens sa betyderdet att patienten har rest.utanfér det land-dar pulsgeneratorn.implanterades.
Programmeraren visar ett meddelande om att ZIP-telemetri inte’ kan anvéndas men patientens
pulsgenerator kan fortfarande interrogeras.med hjélp av telemetrihuvudet..Om du behdver
anvéanda interrogering utanfor landets grénser, kontakta-Boston. Scientific-via kontaktuppgifterna
pd manualens bakre omslag.

Atgarder for att Minska stérningar

Ibland gar det att anvanda ZIP-telemetrikanalen-om du:6kar avstandettill kallan till de stérande
signalerna. Avstandet fran den stérande kallan (ommedeluteffekten.ar hdgst 50 mW) till bade
pulsgeneratorn och PRM-enheten bér varaminst.14 m (45 ft).

ZIP-telemetrin kan férbattras om du flyttar PRM-enhetens antenn eller hela PRM-enheten. Om
ZIP-telemetrin inte ar tillfredsstallande kan du anvanda telemetri med telemetrihuvud.

Beroende pa platsen och programmerarens placering i férhallande till pulsgeneratorn kan
systemet uppratthalla ZIP-telemetrikommunikationen éver avstand pa upp till 12 m (40 ft). For
optimal ZIP-telemetrikommunikation ska programmerarens antenn placeras inom 3 m (10 ft) fran
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pulsgeneratorn och eventuella hinder mellan programmeraren och pulsgeneratorn ska
avlagsnas.

Om du placerar PRM-enheten minst 1 m (3 ft) fran vaggar och metallféremal och ser till att
pulsgeneratorn (fére implantation) inte har direkt kontakt med nagot metallféremal kan du minska
risken for att signalen reflekteras och/eller blockeras.

Om du ser till att det inte finns hinder (t.ex. utrustning, mobler av metall, personer eller vaggar)
mellan PRM-enheten och pulsgeneratorn kan signalens kvalitet férbattras. Kommunikationen
kan avbrytas tillfalligt av personer eller foremal som passerar mellan PRM-enheten och
pulsgeneratorn under ZIP-telemetri men det paverkar varken enhetens funktion eller
behandlingen.

Genom att kontrollera hur l1ang tid som behdvs for att slutféra en interrogering efter ZIP-telemetrin
kan du fa en‘indikation pa-.om stérningar forekommer. Om en interrogation med hjalp av ZIP-
telemetri.tar mindre an'20 sekunder sa tyder det pa att inga stérningar férekommer pa platsen.
Interrogeringar som tar mer.an 20-sekunder-(eller korta intervall av EGM-bortfall) tyder pa att en
storning kan forekomma:

INDIKATIONSBASERAD PROGRAMMERING (IBP)

O

Den har funktionen.kan anvandas.pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN och, TELIGEN.

IBP ar.ett verktyg som.ger dig-sarskilda programmeringsrekommendationer utifran patientens
medicinska behov och priméra indikationer.

IBP ar en klinisk programmeringsmetod som har tagits fram-med hjalp av lakarradgivning och
fallstudier: Syftetmed IBRar att forbattra-patientresultaten och spara tid genom-att ge
programmeringsrekommendationersom du-kan anpassa efter dina behov/ IBP presenterar
systematiskt sarskilda funktioner,som ar avsedda/fér de-medicinska forhallanden som du anger i
anvandargranssnittet till IBP. Pa sa vis kan du-utnyttja-pulsgeneratorns magjligheter pa basta satt.

Du kommer till IBP viafliken Installningar pa.huvudmenyskarmen (Figur 1-2/Skarmen
Indikationsbaserad Programmering.pa sida 1-14).

Figur 1-2. Skarmen Indikationsbaserad Programmering

Indikationerna ar grupperade i allmanna kategorierenligt bildenovan. Syftet med varje
indikationskategori beskrivs nedan:

¢ Sinusknuta

— Om Normal valjs sa tillats spontana atriella episoder och RV-stimulering ges vid behov.
— Om Kronotopiskt inkompetent valjs sa ges sensorstyrd stimulering.
— Om Sjuk sinusknuta véljs sa ges atriell stimulering.
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* AV-knutan

— Om Normal eller AV-block | valjs sa tillats egen AV-6verledning och RV-stimulering ges
vid behov.

— Om AV-block Il valjs sa tillats egen AV-6verledning och AV-sekventiell stimulering ges nar
Overledning saknas.

— Om AV block lll.véljs sa ges AV-sekventiell stimulering.

NOTERA: De instéliningar som véljs fér AF och Sinusknuta kan paverka vilket vdrde som
féreslas for.instéliningen Normal/AV-block | fér AV-knuta.

* Férmaksarytmier

— Om Paroxysmalfihallande valjs'sa anvands ATR-modbyte for att undvika tracking av
formaksarytmier nar;en tvakammarstimuleringsmod foreslas.

~ . Om Permanent/kronisk AF valjs sa ges sensorstyrd RV-stimulering.
* ~Ventrikulara arytmier

—' Nar Historik med VF/SCD eller Profylax for VT/VF har valts féreslas en konfiguration med
tva zoner och foljande troskelvarden.och behandlingar:

< 180'min"' for,VF-zonen med-aktiverad QUICK CONVERT ATP och Chocker med
maximal energi

=7 160min™ fér.VT-zonen med inaktiverad behandling (Endast monitor)

— NarHistorik med VT/VF ‘har valts foreslas en konfiguration med tva zoner och féljande
tréskelvarden och behandlingar:

~' 200‘min"for VF-zonen med aktiverad QUICK CONVERT ATP.och Chocker med
maximal-energi

= 160'min-'fér VT-zonen med aktiverad ATP och,Chocker med maximal energi
—~{ “Aktiverad Rhythm 1D

— NarEndastVF harvalts féreslas-en enda VF-zon‘med 220 min<' och endast Chocker
med maximal energi aktiverad.

Nar du har valt patientindikationer trycker du pa knappen Granska rekommenderade instéllningar
for att visa en dversikt dver programmeringsrekommendationerna (Figur-1-3 Skarmen Oversikt
Foreslagna Instéllningarpa sida 1-16).

NOTERA: Du maste visa'de rekommenderade instéllningarna innan du kanprogrammera
dem. Genom att trycka pa knappen Granska rekommenderade instéliningarkan du_se vilka
instéliningar som rekommenderasutifrén de indikationersom du-har valt.-Pagaende
parameterdndringar (dvs. dndringar somédnnu’inte har programmerats) skrivsinte éver nér du
visar de rekommenderade instéllningarna.-Du maste vélja-att antingen programmera eller avvisa
de rekommenderade instéllningarna nédrdu harvisat dem. Omduvéljer.att avvisa de
rekommenderade instéllningarna sé aterstélls alla pagaende instéllningar. Om du véljer att
programmera de rekommenderade instéllningarna sé skrivs eventuella pagaende
parameteréndringar éver med undantag av sensitivitet. och behandlingsenergier som &r
fristaende fran IBP.
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Oversikt
over primara
installningar

O O
-

Figur 1-3. Skidrmen Oversikt Féreslagna Instillningar

P& skarmen Oversikt féreslagna installningar visas primara programmeringsrekommendationer.
Du kan visa mer information.om de @ndrade parametrarna genom att trycka pa knappen Visa
andringar.i.verktygsfaltet. Du kan antingen programmera de féreslagna instaliningarna eller
avvisadem sa lange.som telemetrikommunikationen pagar:

* Programmera — tryck pa knappen Programmera denna profil for att acceptera de foreslagna
installningarna.

* Avvisa — tryck pa knappen Forkasta denna profil for att avvisa de féreslagna installningarna.
Med det‘har alternativet kommer du tillbaka till huvudskarmen fér IBP utan att nagra
andringar gors.

MANUELL PROGRAMMERING

Kontrollerna for manuell programmering,-t.ex. skjutreglage och menyer, ar till for att anpassa
pulsgeneratorns’programinstéliningar,

Den manuella programmeringskontrollerna finns pa fliken Installningséversikt som©ppnas fran
fliken-Installningar eller med knappen Instéliningsoversikt pa fliken Oversikt. Sarskild information
och anvisningar fér manuell programmering finns i beskrivningen av.respektive funktion i
manualen. | "Programmerbara alternativ” pa sida A-1"finns\en férteckning 6ver alla installningar
som kan goras.

AVBRYT BEHANDLINGEN

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Nar pulsgeneratorn laddas fér-att-avgeen chock'finns-det mojlighet att avbryta behandlingen
genom att avleda chocken. Om chocken avleds, réknas den inte.in i‘det.antal chocker som totalt
kan avges under en episod. Om aterdetektion startar och mer,@n en chockbehandling kravs.sa
laddas pulsgeneratorn pa nytt for att'avge resterande chocker om ytterligare 'chocker finns'i
behandlingsbeskrivningen.

Knappen AVBRYT BEHANDLINGEN kan ocksa anvandas for att-avbryta ATP-behandling under
en burst. Vid aterdetektion anvands inte ATP-schemat pa nytt utan nasta programmerade
behandlingssekvens initieras.

1. Om ingen session annu har startats, placera telemetrihuvudet inom pulsgeneratorns
telemetriomrade och starta en kommunikationssession.

2. Tryck pa tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN. Ett meddelandefénster visar att
behandlingen avbryts.



ANVANDA PROGRAMMERAREN 117
AKUT CHOCK

3. Vid telemetri med telemetrihuvud, hall kvar telemetrihuvudet pa plats tills
meddelandefonstret stdngs och visar att chocken har avbrutits. Om telemetrihuvudet
avlagsnas for tidigt (sa att telemetrikontakten bryts) kan pulsgeneratorn fortsatta att laddas
och avge en chock.

NOTERA: Efter laddningen féljer en férdréjning pd 500 ms innan chocken avges sa att det
finns tid fér kommandot AVBRYT BEHANDLINGEN. Efter den tiden gér det inte att avbryta
chocken med knappen AVBRYT BEHANDLINGEN.

Knappen AVBRYT BEHANDLINGEN kan anvandas for att avbryta pagaende diagnostiskt test
och Diatermiskyddsmod (om telemetrihuvud anvands ska telemetrihuvudet hallas kvar pa plats
tills funktionem har avbrutits sa att du sakerstaller att kommandot genomfors).

Knappen-AVBRYT BEHANDLINGEN kan ocksa anvandas for att avbryta MRT-skyddsmod.
AKUT CHOCK

Den harfunktionen kananvandas'pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,"PUNCTUA och TELIGEN.

En icke-programmerbar STAT-CHOCK med maximal-energi kan avges till patienten nar som
helst under’en kommunikationssession. STAT CHOCK kan avges oavsett vilkken Takymod som
pulsgeneratorn-har programmerats till.-. Denna funktion paverkar inte andra programmerade
chocksekvenser (chocker med lagenergi-kan avges efter en STAT CHOCK) och raknas inte till
det totala-antalet.chocker i'en behandlingssekvens fér en episod. En STAT CHOCK avges med
maximal energi‘och programmerad polaritet och pulsform. STAT CHOCK avges alltid oavsett
vilka’'parametrar som har.programmerats.

1. <Om duinte redan befinner dig i ett telemetripass placerar du telemetrihuvudet inom
pulsgeneratorns telemetriomrade:

2. “Tryck pa tangenten STAT CHOCK: Ett meddelandeftnstervisas med information om
chocken. och hur.chocken initieras.

3. Duinitierar-chocken genom' att trycka paknappen STAT SHOCK annu en gang. Ett annat
meddelandefénster visas med- information om-att. STAT SHOCK pagéar. Nar chocken har
avgetts stdngs meddelandefonstret.

4. Om du vill'avge efterfoljande AKUTA'CHOCKERmed hog-energi'sa upprepar du féregaende
steg.

NOTERA: STAT SHOCK kan avbtytas genom attirycka pa knappen AVBRYT
BEHANDLINGEN.

NOTERA: , om Takymod har programmerats till Endast-monitor eller Monitor+ Behandling sa
initieras aterdetektion, post-chock efter,STATCCHOCK (kriterierna och’detektionsférbéttringarna
fér initial detektion anvands inte)., Om Takymod har programmerats till Monitor +-Behandling, och
om det faststélls genom aterdetektion att ytterligare behandling behévs, sa fortsétter eller
initieras den programmerade behandlingssekvensen inklusive ATP-och/eller chocker med lag
energi.

NOTERA: Vid STAT SHOCK avbryts Diatermiskyddsmod och MR T-skyddsmod.
AKUT PACE

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.



1-18

ANVANDA PROGRAMMERAREN
DATAHANTERING

Vid akut bradykardistimulering med hjalp av kommandot STAT PACE stalls bradykardifunktionen

in pa parametrar som ska sakerstalla capture.

1.  Om du inte redan befinner dig i ett telemetripass placerar du telemetrihuvudet inom

pulsgeneratorns telemetriomrade.

2. Tryck pa knappen STAT PACE. Ett meddelandefénster visar vardena for STAT PACE.

3. Tryck pa knappen STAT PACE annu en gang. Ett meddelande visas med information om att
STAT PACE péagar foljt.av vardena for STAT PACE.

4. Tryck pa knappen Stang i meddelandefonstret.

5. Om du vill stoppa STAT PACE, programmera pulsgeneratorn pa nytt.

NOTERA: STAT PACE will terminate Diatermiskyddsmod och MRT-skyddsmod.

FORSIKTIGHET:  Nér en pulsgenerator programmeras till STAT PACE-instéliningar kommer
den att fortsatta stimulera med STAT PACE-hdgenergivarden om den inte omprogrammeras.
Anvéandningen av.STAT PACE-parametrar forkortar troligtvis enhetens livslangd.

Nedan finns en forteckning. 6ver parametervardena for STAT PACE (Tabell 1-2 Parametervarden

for STAT PACE pa sida 1-18).

Tabell 1-2.. “Parametervarden for STAT PACE

Parameter Virde
Mod VVI
Basfrekvens 60 min!
Intervall 1000 ms
Amplitud 75V
Pulsbredd 1,0 ms
Stim. Refraktartid 250-ms
Stimulering post-chock VI

DATAHANTERING

Med hjalp av programmeraren kan du visa, skriva ut, lagra ellerhamta patient--och
pulsgeneratordata. Det har.avsnittet beskriver-hur data hanteras iiprogrammeraren.

Patientinformation

Den har funktionen kan anvandas paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,

INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Information om patienten kan lagras i pulsgeneratorns minne. Informationen kan visas via
skarmen Oversikt genom att du markerar ikonen-Patient-Informationen innehaller bland annat,

men inte enbart:

» Patient- och lakaruppgifter

* Pulsgeneratorns serienummer
* Implantationsdatum

» Elektrodkonfigurationer

* Implantationstestmatningar
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Du kan hamta informationen nar som helst genom att interrogera pulsgeneratorn. Du kan visa
den pa programmerarens skarm eller skriva ut den som en rapport.

NOTERA: Om uppgifterna om patientens fédelsedatum, kén eller konditionsniva &ndras i
Patientinformation sa &ndras motsvarande vérde automatiskt i Minutventilation. Om uppgifterna
om konditionsniva dndras i Minutventilation sa dndras pa motsvarande sétt vardet i
Patientinformation automatiskt.

NOTERA: Data som.anges for patientens Schema fér sovtid anvénds till trenden AP Scan och
ApneaScan.

Datalagring

Den har funktionen kan‘anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med-PRM-enheten kan du.spara pulsgeneratordata till PRM-enhetens harddisk eller till en
diskett. Data som'sparas pa programmeraren kan aven ¢verforas till ett externt USB-minne.

Depulsgeneratordata som sparas innehaller bland annat," men inte enbart:

+ _.Behandlingshistorik

+." Programmerade parametervarden

+ _Warden for Trendanalys

* HRV

» “~Histogram.dver stimulerade/avkanda raknare

Tryck pa knappen Allméant och valj fliken Datalagring for att valja mellanfoljande alternativ:
* < Avlas diskett —Oppnar pulsgeneratordata somhar.sparats pa-en diskett.

+ _Spara allt = sparar pulsgeneratordata antingentill en.diskett.(en diskett maste sitta i) eller till
programmerarens harddisk (om ingen diskett detekteras). Data som'sparas pa en diskett kan
hamtas 'med hjalp av alternativet' Avlasdiskett.som beskrivs.ovan. Data som sparas pa
programmerarens harddisk kan lasas; raderas eller exporteras till ett externt USB-minne via
programmerarens startskarm. Rapporterna finns aven.i-PDF-format. | programmerarens
anvandarhandbok finns'mer.information.

NOTERA: _Medan data héller pa att 'sparasvisar ett.meddelande till h6ger pa skdrmen
Systemstatus var dessa data sparas.

Ta hansyn till féljande nardu lagrar och hamtar pulsgeneratordata:

» Det gar att spara hogst400 unika patientposter pa programmeraren. Nar.en pulsgenerator
interrogeras kontrollerar programmeraren‘om det redanifinns en post fér'den pulsgeneratorn
eller om en ny post maste skapas. Om-en ny post maste skapas ochidet finns 400 sparade
patientposter pa programmeraren sa tas den aldsta dataposten-bort for att skapa utrymme for
den nya patientposten.

* Om du ska utféra flera patientkontroller, se tillatt-starta en ny-session for varje patient.
» Var noga att spara alla pulsgeneratordata pa antingen en diskett eller ett USB-minne innan en
PRM skickas in till Boston Scientific, eftersom alla patient- och pulsgeneratordata raderas

fran PRM nar den ldmnas in for service.

» For att skydda patientsekretessen kan pulsgeneratordata krypteras innan de éverfors till ett
USB-minne.



1-20 ANVANDA PROGRAMMERAREN
PG MINNE

PG minne

Skriv ut

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp av PG minne kan du hamta, spara och skriva ut sddana data fran pulsgeneratorns
minne som ska anvandas av en foretradare for Boston Scientific i kliniskt syfte eller vid
felsokning. Funktionen bdr endast anvandas under 6verinseende av en foretradare for Boston
Scientific. Digitala media med-pulsgeneratorminnesdata innehéller skyddad halsoinformation och
ska darfor hanteras i enlighet'med gallande bestdmmelser for skydd av personuppgifter och
sékerhet.

NOTERA: Anvénd fliken Datalagring om du vill komma at pulsgeneratordata fér
ldkaranvéndning ("Datalagring" pé sida 1-19).

Du kan'skriva ut rapporter fran programmeraren pa den interna skrivaren eller via en extern
skrivaranslutning. Om-du vill.skriva:ut-en rapport, tryck pa knappen Rapporter. Valj sedan vilken
rapport som du vill-skriva ut fran féljande kategorier:

* WUppfodljningsrapporter
+~ Episodrapporter
. “Andra‘rapporter (inkluderar enhetsinstallningar, patientdata och annan information)

SAKERHETSMOD

Den har funktionen-kan anvédndas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA och“TELIGEN.

Pulsgeneratorn:ar utrustad med-@ndamalsenlig-Safety Core-maskinvara som ska ge
livsuppehallande behandling'om vissa feltillstdind som upprepas.eller inte’kan atgardas intraffar
och nollstaller systemet. Sadana fel tyder pa att'nagon komponent i pulsgeneratorns
centralenhet(CPU) ar skadad, daribland mikroprocessorn; programkoden och systemminnet.
Eftersom Safety Core inte kraver mycket maskinvara (t.ex. anvands unipolar
elektrodkonfiguration) fungerar den sjélvstéandigt och kan tjana som.en backup till dessa
komponentenheter.

Enheten Overvakas av Safety Core aven vid normal stimulering. Om ingen-normal-stimulering
forekommer sa avger Safety Core en ersattningsstimulering-och systemet nollstalls.

Om pulsgeneratorn nollstélls 3 ganger.under en period pa cirka'48 timmar sa-vaxlar.enheten till
Sakerhetsmod och utbyte av enheten bor dvervagas. Dessutom sker féljande:

* Pulsgeneratorns avger 16 ljudsignaler var. 6 timme.-Ljudsignalen.inaktiveras nar.enheten har
interrogerats med en programmerare:

VARNING: Ljudsignaler kan inte langre-anvandas efter en MRT=skanning. Kontakt med det
starka magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett'permanent.bortfall av-ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstallas, inte ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljon.och MRT-
skyddsmoden. Lakaren och patienten bor innan en MRT-undersokning utférs vaga nyttan av MR-
undersodkningen mot risken att férlora Ljudsignaler.. Det ar starkt tillradligt att patienter féljs pa
LATITUDE NXT efter en MRT-undersdkning om de inte redan gor.det. | annat fall
rekommenderas uppféljningsbesok pa kliniken var tredje méanad for monitorering av
pulsgeneratorns prestanda.

» ZIP-telemetri kan inte anvandas for kommunikation med programmeraren nar Sakerhetsmod
ar aktiv. | stallet maste telemetrikommunikation med telemetrihuvud anvandas.
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» Paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN varnar LATITUDE NXT om att
Sakerhetsmod har aktiverats. Det gar inte att anvanda LATITUDE NXT fjarrévervakning pa
enheterna INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

» Vid interrogering visas en varningsskarm med information om att pulsgeneratorn ar i
Sakerhetsmod och du hanvisas till att kontakta Boston Scientific.

Backup-pacemaker
Sakerhetsmod ger ventrikular stimulering med féljande fasta parametrar:

* Brady-mod~VVI

* LRL-72,5min"

* PRulsens Amplitud—5,0 V

* » Pulsbredd — 1,0 ms

* _RV-refraktarperiod (RVRP)—250 ms

* RV:sensitivitet — AGC 0,25 mV

+ _(RV-elektrodkonfiguration — Unipolar

»  Stdérningsrespons— VOO

+ \Fordréjning for-stimulering, post-chock — 3isek

VARNING: " Om enheten.gar in i Sakerhetsmod under en MRT-undersékning kan
bradykardistimuleringsmodenvaxla.fran OOO-mod ill unipolar VVI och takykardibehandlingen

kan aterupptas. Detta utsatter patienten for 6kad risk for inducerad arytmi, felaktig behandling,
felaktig stimulering, férhindrad stimulering eller.oregelbunden/ojamn registrering eller stimulering.

Backup-defibrillator
NarSakerhetsmod har aktiverats programmeras Takymod automatiskt till Menitor + Behandling
sa att«detektion -och behandling av takyarytmi med-en zon.ges. Takymod kan fortfarande

programmeras till/Av i Sakerhetsmod.

NOTERA:; Om ytterligare fel detekteras i Sdkerhetsmod sa inaktiveras
takyarytmibehandlingen.

| S&kerhetsmod begransas takyarytmibehandlingen till-5 ovillkorliga chocker med maximal energi
per episod.

Parametrarna fér detektion och-behandling av-takyarytmi har-foljande fasta varden:

» VF-frekvenstroskel =165 min”'

*  Duration — 1 sek

* Chockpolaritet — initial

» Chockpulsform — bifasisk

» Chockvektor — V-TRIAD

Vid magnetanvandning inhiberas behandlingen omgaende men laddningen kan fortsatta. Nar
magneten har anvants i en sekund avbryts behandlingen och detektionen inhiberas. Darefter

maste magneten tas bort i tva sekunder innan detektionen kan fortsatta. | Sakerhetsmod
inaktiveras aven den normala ljudsignalsfunktionen efter magnetanvandning.
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VARNING: Om enheten garini Sékerhetsmod under en MRT-undersékning kan
bradykardistimuleringsmoden vaxla fran OOO-mod till unipolar VVI och takykardibehandlingen
kan aterupptas. Detta utsatter patienten for 6kad risk for inducerad arytmi, felaktig behandling,
felaktig stimulering, férhindrad stimulering eller oregelbunden/ojamn registrering eller stimulering.
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KAPITEL 2
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
*  “PG-mod” pa sida 2-2
*  “Frekvensavkanning’ pa sida 2-4

*  “Ventrikular Detektion” pa sida 2-6



2-2 TAKYARYTMIDETEKTION
PG-MOD

PG-MOD

Med hjalp av PG-mod kan du programmera enheten till den typ av behandling och detektion som
du vill anvanda.

Ventrikular Takymod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Ventrikular Takymod styr,anvandningen av detektions- och behandlingsfunktioner i ventrikeln
(Tabell 2—1 Funktioner som kan anvandas pa enheten med installningen Ventrikular takymod pa
sida 2-2).

Du kan programmera Ventrikular-Takymod till féljande mod:

* Av—ventrikulartakyarytmidetektion och-automatisk ventrikular behandling inaktiveras.
Denna mod.anvands-dels vidiimplantation och explantation, dels nar elektroderna ansluts il
eller kopplas fran pulsgeneratorn.

«~ Endast monitor = ventrikular takyarytmidetektion och episodlagring aktiveras, men
behandling avges inte_ automatiskt till patienten. Denna mod ar bra att anvanda i kontrollerade
miljoer, t.ex; vid EP-tester,'arbetsprov och direkt:postoperativt nar alternativ behandling (t.ex.
extern defibrillering) finns att tillga.

* Monitor+ Behandling — samtliga alternativ for ventrikular detektion och behandling aktiveras.

Tabell 2-1. Funktioner som kananvéndas pa enheten med instillningen Ventrikuladr takymod

Funktioner pa enheten Ventrikular takymod
Av Endast monitor Monitor +
Behandling

Frekvensavkanning xa X X
Bradykardistimulering X X X
Ventrikular Detektion/Therapy History Xb X X
AKUT CHOCK X X
AKUT PACE X X
EGM i realtid med episodmarkérer X X
Ventrikular takyarytmidetektion X X
Beordrad ventrikular ATP X Xe
Beordrad ventrikular chockbehandling X X
Ventrikulart EP-test xd xd
Automatisk ventrikular takyarytmibehandling X

a. For att aktivera ventrikular avkanning nar Ventrikluar takymod har programmerats till Av.sa maste du programmera Brady-mod till en mod med ventrikular
avkanning.

b. Nar pulsgeneratorn har programmerats till moden Av lagras endast STAT SHOCK i historiken.

c. Nar den ventrikuldra takymoden ar Monitor + Behandlingsa maste EP Temp. V-mod programmeras till Endast monitor fér-att kunna anvanda funktionen
Beordrad ventrikular ATP.

d. Inte alla formulér i EP-tester kan anvandas i denna mod.

Diatermiskyddsmod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.
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Vid Diatermiskyddsmod aktiveras asynkron stimulering med programmerade varden for effekt
och LRL. Takyarytmidetektionen och behandlingsfunktionerna ar inaktiverade.

Nar moden Diatermiskydd &r aktiverad vaxlar Brady-mod till en XOO-mod (dar X bestdms av den
Bradymod som har programmerats). Ovriga stimuleringsparametrar behaller de programmerade
installningarna (inklusive stimuleringsenergi). Om Brady-mod ar Av nar Diatermiskydd aktiveras
sa fortsatter den att vara Av medan Diatermiskydd pagar. Nar Diatermiskydd har aktiverats ar
moden aktiv dven utan kontinuerlig telemetri.

Nar Diatermiskydd avbryts vaxlas féljande moder till den tidigare instaliningen:

* Ventrikular.takymod
* Brady<mod

Nar du har-aktiverat Diatermiskyddsmod; kontrollera att meddelandet pa programmerarskarmen
bekraftar att Diatermiskydd ar-aktiv.

Utéver AKUT CHOCK och AKUT PACE tillats inga beordrade behandlingar, induktioner,
diagnostiskatester eller rapportutskrifter medan Diatermiskydd ar aktiverat.

Nar enheten ari moden Diatermiskydd paverkas.inte Takymod av magnetanvandning.
Sa har.aktiverar-och inaktiverar du Diatermiskyddsmod:

1. Tryckpa knappen Takymod-6verst pa programmerarskarmen.

2./ -Aktivera diatermiskydd genon att markera kryssrutan.

3. Tryck paknappen Tilldmpa andringar-for att‘aktivera Diatermiskyddsmod. Ett dialogfonster
visar att Diatermiskydd ar.aktiv.

4. Tryck pa knappen Avbryt diatermiskydd i-dialogfOnstret for att aterstalla enheten till den
tidigare;modprogrammeringen. Du kan-ocksa avbryta Diatermiskydd'genom att trycka pa
knappen AKUT CHOCK, AKUT PACE eller AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-enheten.

MRT-skyddsmod

Den har funktionenkan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN och ORIGEN
med en anslutning av-DF4 RV-elektrod.

En fullstandig beskrivning av MRT-skyddsmod, en lista 6ver.enheter som ar’klassade MR med
villkor och mer information om ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med
villkor finns i den tekniska-manualen for MRT som medfdljer ImageReady-defibrilleringssystem
som ar klassade MR med villkor.

VARNING: AUTOGEN-, DYNAGEN:?, INOGEN- och ORIGEN-enheter med en anslutning av
DF4-elektrod for hdger ventrikel.anses vara MR-villkorliga. For dessa enheter uppfyller inte MRT-
undersokningen de MR-villkorliga kraven for det implanterade systemet, savida inte alla
anvandarvillkor for MRT tillgodoses, och detkan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och/
eller skada pa det implanterade systemet.Alla-andra enheter-som anges i den har handboken &r
inte MR-villkorliga. Utséatt inte patienter med:MR-villkorliga enheter for MRT-undersokning. Starka
magnetfalt kan skada pulsgeneratorn och/eller elektrodsystemet, och orsaka att patienten
skadas eller avlider.

Ytterligare varningar, forsiktighetsatgarder, anvandarvillkor och potentiella biverkningar som
galler nar anvandarvillkoren ar uppfyllda eller inte finns i den tekniska manualen fér MRT for
ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor.
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MRT-skyddsmod anpassar vissa av pulsgeneratorns funktioner for att begransa riskerna i
samband med att defibrilleringssystemet anvands i en MRT-milj.

Du kommer at MRT-skyddsmod via knappen Takymod. Om du valjer MRT-skyddsmod startas en
sekvens av dialogrutor for att beddma om patienten och patientens stimuleringssystem klarar av
att genomga en MRT-undersokning i enlighet med kraven fér "MR med villkor". Narmare
programmeringsanvisningar, anvandningsvillkoren och en utforlig férteckning dver MRT-
relaterade varningar och férsiktighetsatgarder finns i den tekniska manualen fér MRT som
medféljer ImageReady-defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor.

| MRT-skyddsmod:

» Bradykardistimulering ar avstangd

Takykardibehandling &r avstédngd

* ljudsignaler ar.inaktiverade

Z|P-telemetri ar.avstangd

MRT-skyddsmod avbryts'genom att. du’l@mnar moden manuellt eller programmerar en
automatisk Timeout-MRT+<skydd (programmeringsanvisningar for MRT-skyddsmod MRT-
skyddsmod finns‘i den tekniska-manualen for MRT som medfdljer ImageReady-
defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor). Aven vid STAT PACE, STAT CHOCK
och AVBRYT BEHANDLINGEN avbryts MRT-skyddsmod. Nar MRT-skyddsmod lamnas atergar
alla parametrar (utom-Ljudsignaler) till de féregaende programmerade instéllningarna.

NOTERA: lsituations ddr MRT-skanningen inte intréffade kan Ljudsignaler ateraktiveras nér
MRT=skyddsmod (“Funktionen Ljudsignaler” pa.sida 6-22) 1dmnats.

FREKVENSAVKANNING

Frekvensavkanningchar betydelse foralla detektionsbeslut. Pulsgeneratorn faststaller
hjartcyklernas langd med hjalp.av:

» Bipolara-elektroder i atrium och hdger ventrikel.
* Avkanningskrets for frekvensavkanning med automatisk forstarkningsreglering. Med hjalp av

kretsen sakerstallsratt frekvensavkanning eftersom den-kompenserar variationer i och
minskningar av signalamplituden.

Berdakna Frekvenser och Refraktarperioder

Pulsgeneratorn analyserar frekvensen fran-ettintervall till hasta. Nar en.depolarisation har kants
av mats en hjartcykellangd och jamférs med de programmerade detektionsparametrarna.

Pa pulsgeneratorn anvands refraktarperioder direkt efter stimulerade och avkanda spontana
episoder. Spontana episoder som intraffar under dessa perioder ignoreras i‘detektionssyfte. Med
hjalp av refraktarperioderna, i kombination.med storningsfonster, kan du férhindra-att
ickefysiologiska signaler kénns av eller att oénskad behandling-avges. Foljande refraktarperioder
ar inte programmerbara:

» 85 ms atriell refraktarperiod efter en atriellt avkand episod

* 150 ms atriell refraktarperiod efter en atriell stimuleringspuls i DDD(R)- och DDI(R)-mod

* 135 ms RV-refraktartid efter en RV-avkand episod
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* 135 ms refraktarperiod efter en kondensatorladdning (avkanning ignoreras i samtliga
kammare)

* 500 ms refraktarperiod efter en avgiven chock (avkanning ignoreras i samtliga kammare)
Troskelvarden och Zoner for Ventrikular frekvens

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,PUNCTUA och TELIGEN.

Pulsgeneratorn jamfor varje avkant RV-hjartcykelintervall med det programmerade troskelvardet
for Frekvens vid ventrikular takyarytmi.

En Ventrikular takyarytmizon &r.ett hjartfrekvensomrade som faststalls utifran minst ett
programmerat troskelvarde for Frekvens vid ventrikuldr takyarytmi. Du kan programmera mellan
1, och 3 ventrikulara takyarytmizoner darvar och en kan behandlas enligt en separat forskrivning
(Tabell’2—-2 Nominella'varden for konfigurationer for Ventrikular Frekvenstroskel pa sida 2-5,
Figur 2-=1 Installningar fér-Ventrikular Takydetektion pa sida 2-5).

Tabell 2-2. . Nominella varden for konfigurationer for Ventrikular Frekvenstroskel

Konfiguration for ventrikular zon VT-1-zon VT-zon VF-zon
1-zon \'s -= 200 min‘*

2 zoner —-— 160 min' 200 min-!

3 zoner 140 min™' 160 min™' 200 min-!

Figur 2-1." Installningar for Ventrikular. Takydetektion

+ Skillnaden mellan frekvenstréskelvarden i narliggande zoner maste-vara minst 20 min-'

* Det nedre troskelvardet for Frekvens vid ventrikular takyarytmi maste vara minst 5 min™
hoégre an MTR, MSR och MPR

+ Det nedre troskelvardet for Frekvensvid ventrikular takyarytmi maste vara minst 15 min-'
hdégre an LRL

Anvanda atriell information

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna- AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN:

Atriell frekvens kan anvéndas for att:

* Inhibera ventrikular behandling vid férmaksflimmer eller formaksfladder

» Forbiga inhibitorerna for ventrikular behandling om den ventrikulara frekvensen ar hogre an
den atriella frekvensen
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Atriell avkanning kan programmeras till Pa eller Av i Brady-mod i enkammar- och
tvakammarenheter. Pulsgeneratorn reagerar pa atriell avkanning oavsett om en atriell elektrod ar
implanterad eller inte.

Kliniska situationer kan foreligga da atriell elektrodinformation inte kan anvandas (vid t.ex.
kroniskt formaksflimmer, skadad eller felplacerad atriell elektrod eller blockerad atriell
anslutning).

FORSIKTIGHET: Om en férmakselektrod inte implanteras (anslutningen &r igenpluggad
istallet) eller om en férmakselektrod inte anvands, men fortfarande ar ansluten till
anslutningsblocket, skall.enheten programmeras i enlighet med det antal och typer av elektroder
som faktiskt anvands.

Om ingen atriell-elektrod ska@anvandas foljer du nedanstaende
programmeringsrekommendationer for att sédkerstalla att enheten fungerar som den ska:

+ Denatriella elektroden-ska programmeras till Av s att atriell avkanning forhindras och de
atriella raknarna okar sa lite.som majligt.

NOTERA: - Atriella-EP-testerska inte anvdndas om den atriella elektroden har
programmerats till Av.

FORSIKTIGHET: Nar atriellavkanning programmeras till Av i DDI(R)- eller DDD(R)-mod &r den
atriella stimuleringen-alltid-asynkron. Dessutom kanske funktioner som ar beroende av atriell
avkanning-inte fungerar.som forvantat.

* «.Programmera Brady-mod {ill'VVI eller VVI(R) sa att atriell stimulering férhindras och sa att
inte‘den atriella informationen anvands.for att satta i gang bradystimulering.

«- Foljande ventrikulara detektionsférbattringar ska programmeras till Av sa-att inte beslut om
behandling fattas'med-utgangspunkt fran atriella matvarden:

= "Initialoch Post-chockV-frekens > A-frekvens (for-Onset/stabilitet)
— Initial och-Post-chockAFib-frekvenstroskelvarde (for Onset/stabilitet)
— Urskiljning av atriella takyarytmier.(for Rhythm.ID)

NOTERA: Aveninstéllningarna for Stability ska granskas och anpassas vid-behov.

» De dagliga elektrodmatvardena for Atrielllegenamplitud.och Atriell impedans.ska
programmeras till Av s& att atriell diagnostikinaktiveras (t.ex: atriell Amplitud och-impedans).

« Vid uppféljningsbesdk, évervag att avmarkera-atriellt EGM i realtid.
Om en atriell elektrod ska anvandas vid ett.senare tillfalle bor dessa
programmeringsanpassningar ses dver och-pulsgeneratorn programmeras pa ratt satt for
anvandning med en atriell elektrod.

VENTRIKULAR DETEKTION

| Ventrikular detektion ingar féljande komponenter;

* Initial ventrikular detektion
» Bekraftelse/ovillkorlig chock
+ Aterdetektion och post-chockdetektion

Programmerbara parametrar for de initiala ventrikulara detektionskriterierna ar Frekvens och
Duration. Bland detektionskriterierna kan dessutom en av féljande detektionsforbattringar inga.
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De kan anvandas under ventrikular detektion initialt och post-chock om du vill ha ytterligare
specificitet utdver Frekvens och Duration.

* Onset/Stability
*  Rytm-ID

Pulsgeneratorn initierar ventrikuldr behandling nar den faststaller att detektionskriterierna
uppfylls. Kriterierna for ventrikular detektion uppfylls nar samtliga féljande situationer foreligger:

» Detektionsfonstret for en ventrikular zon uppfylls och forblir uppfyllt under hela tiden for
Duration

» Tiden for Duration for den ventrikulara zonen ar slut

* Detektionsfonstret-for'en hogre ventrikuléar zon ar inte uppfylit
»~Detektionsforbattringarna indikerar behandling (om de har programmerats till Pa)
+ " Det senastdetekterade intervallet@r inom den ventrikulara zonen

Om inte. samtliga ovanstaende kriterier uppfylls sa pabdrjas inte ndgon behandling utan
pulsgeneratorns intervallanalys fortsatter.

VARNING: . Takykardibehandlingen stédngs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten
genomgar en MRT-undersokning maste ett InageReady-pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor stallas in pa MRT-skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod
inaktiverar takykardibehandling. Systemet' kommer inte att detektera ventrikulara arytmier och
patienten far.inte nagon-ATP._eller chockdefibrillering férran pulsgeneratorn har programmerats till
normal driftiigen. Skanna endast patienten om han/hon beddéms vara kliniskt kapabel att vara
utan takykardiskydd under den'tid pulsgeneratorn ar.i MRT-skyddsmod.

Ventrikulara Detektionsforbattringar
En-av foljande ventrikulara detektionsférbattringar kan programmeras om du vill ha ytterligare
specificitet utdver Frekvens och Duration (Tabell 2—3 Detektionsforbattringar per zon pa sida 2-

7):

* Rytm-ID
*  Onset/Stability

Detektionsforbattringarna kan.inte anvandas i VF-zonen.

Tabell 2-3. Detektionsforbattringar per zon

VT-1-zon VT-zon VF-zon
Konfiguration med 3 zoner? Rytm-ID Rytm-ID Ingen
Onset/Stability Onset/Stabilityd
Konfiguration med 3 zoner (med zon fér Endast Monitor)P © Ingen Rytm-ID Ingen
Onset/Stability

Konfiguration med 2 zoner Rytm-ID Ingen
Onset/Stability

Konfiguration med 2 zoner (med zon fér Endast Monitor)P Ingen Ingen

Konfiguration med 1 zon Ingen

a. Om detektionsforbattringarna aktiveras i en konfiguration med 3 zoner sa galler de i bade \VT<1- och/V/T-zonerna.

b. Detektionsforbattringar kan inte anvandas i den lagsta zonen i en konfiguration med flera-zoner nar.den zonen anvands som zon fér Endast monitor (ingen
behandling har programmerats fér zonen).

c. Paenheter som har programmerats med en konfiguration med 3 zoner dar VT-1 har programmerats till Endast monitor och detektionsférbattringarna till Pa i
VT-zonen, sa tillampas rytmurskiljning nar en takykardi uppfyller kriterierna Initial detektion i zonen Endast monitor och frekvensen darefter okar till VT-zon. |
det har fallet startas Initial detektion pa nytt och detektionsférbattringarna kan anvandas i VT-zon.

d. Chock om instabil &r den enda detektionsférbattringen for Onset/stabilitet som kan anvéandas i VT-zonen i en konfiguration med 3 zoner (géller endast de
konfigurationer med 3 zoner som inte har en zon fér Endast monitor).
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NOTERA: Detfinns inga Kliniska data som visar att en typ av detektionsférbéttringar &r béttre
&n en annan vid nagon patientindikation. Darfér bér detektionsférbéttringarnas specificitet
programmeras och bedémas individuellt.

Rytm-ID

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN och TELIGEN.

Med funktionen Rhythm ID-anvands analysen Vektor, Tidscykler och Korrelation tillsammans
med atriell och ventrikular intervallanalys for att faststalla om en patients hjartrytm bér behandlas
(VT) eller om behandlingen ska inhiberas (SVT).

Nar Rhythm ID"anvands genomfor pulsgeneratorn analysen Vektor, Tidscykler och Korrelation
med hjalp. av-chock-IEGM-och frekvens-EGM. Med utgangspunkt fran denna information sparas
en referensmall for patientens normala sinusrytm.

Vid'en Rhythm.ID-analys faststéller pulsgeneratorn forst om den ventrikulara frekvensen ar hogre
an den atriella.: Om sé ar fallet initieras behandling. Om den ventrikulara frekvensen inte ar hdgre
an den atriella sa analyseras foljande kriterier med hjalp av Rhythm ID for att faststélla om
behandlingen ska inhiberas. eller initieras:

«. Med hjalp av-analysen Vektor, Tidscykler-och Karrelation vid Initial detektion faststalls det om
rytmen arSVT genom att denjamférs.med den sparade referensmallen. Om rytmen forklaras
vara-SVT sa.inhiberas behandling: Fér enheter med RhythmMatch Troskelmaste forhallandet
mellan patientens-rytm och referensmallen vara lika med eller hdgre an den RhythmMatch
Trdskel'somhar programmerats for.att rytmen ska'anses vara SVT och behandlingen
inhiberas ("Vektor, Tidscykler och Korrelation™ pa ‘sida-2-22).

*~ Om rytmen'inte forklaras,vara SVT med hjalp av Vektor, Tidscykler och-Korrelation sa
anvands Stability och AFib frekvenstroskel for att faststalla om den'ventrikuldra rytmen ar
instabil och-om den atriella frekvensen ar.-hdg. Om.den ventrikuldra rytmen ar instabil och den
atriella frekvensen ar hég'sa konstateras rytmen vara-SVT och. behandlingen.inhiberas.

Med Rytm-ID'tas ingen hansyn till atriella detektionskriterier (V-frekvens > A-frekvens eller A
hoégre an AFib frekvenstroskel) vid féljande konfigurationer:

« Enkammarenheter
+ Tvakammarenheterom Urskiljning-av atriella takyarytmier har programmerats till Av

I den har konfigurationen utvarderas inte Stability forInitial detektion: Detta kan till exempel vara
anvandbart vid problem med den atriella-elektroden. | de har konfigurationerna-inhiberas
behandling vid Initial detektion om rytmen forklaras vara SV.T (med-utgangspunkt fran Vektor,
Tidscykler och Korrelation). | annat fall initieras behandling.

Enheten har tvd metoder for att automatiskt ta fram.en referensmall for Rhythm ID:‘en passiv och
en aktiv. Den aktiva metoden kan vara. anvandbar hos patienter som ofta far ventrikular
stimulering.

Om den passiva metoden har aktiverats sa forsoker pulsgeneratorn hamta en referensmall for
Rhythm ID varannan timme med de programmerade bradyinstaliningarna. Uppdateringar startar
mellan 2 och 4 timmar efter att enheten har vaxlats fran moden'Lagring.

Om den aktiva metoden har aktiverats och det har gatt.sju dagar sedan den senaste
referensmallen hamtades sa anpassas enhetens bradyparametrar for att automatiskt analysera
patientens egenrytm var 28 timme. Nar en referensmallsuppdatering av Rhythm ID ar aktiv sker
foljande:

1. Enheten verifierar att patienten vilar (enligt accelerometerindata).
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2. Enheten tillater en kontrollerad sankning av stimuleringsfrekvensen fér den Rytm-
IDAtergangLRL som har programmerats. Under denna atergangsperiod sker féljande:

« Enhetens stimuleringsmod vaxlar tillfalligt till DDI, VDI, VVI, AAl eller Av (enligt den
brady-mod som har programmerats) och AV-férdrojning forlangs upp till 400 ms.

* Frekvensutjamning, ATR, Frekvenshysteres, Frekvenssokningshysteres, AV-sOkning +
och dynamisk programmering (férutom dynamisk VRP) sténgs av.

3. Efter perioden Atergang aterstéalls stimuleringsparametrarna till normal
parameterprogrammering. Perioden Atergang intraffar inte mer &n en gang per dag och tar i
regel mindre an en minut.

Det finns-aven en metod for att manuellt f& enheten att hdmta en referensmall f6r Rhythm ID.

NOTERA: Aven om inte Rhythm ID har aktiverats kan du uppdatera referensmallen manuellt.
Om arytmi férekommer kan.man anvénda analysen Vektor, Tidscykler och Korrelation pa enheter
med RhythmMatch Tréskelsamt registrera RhythmMatch-vérdet for arytmin i episoddata. Dock
kommer analysen Vektor, Tidscykler och Korrelation inte att anvéndas for att faststélla om
patientens hjértrytm ar VTeller SVT.

Vid en'manuell referensmallsuppdatering av Rhythm ID sker féljande pa pulsgeneratorn:

1. Aktivera.en kontrollerad frekvenssankning till den Rytm-ID-atergangLRL. Under
atergangsperioden skerfoljande:

. Enheten vaxlar tillfalligt till-den Manuell Rhythm ID; Brady-mod som har programmerats
och AV-fordrojning forlangs upp till 400 ms.

* Frekvensutjamning, ATR; Frekvenshysteres, Frekvenssokningshysteres, AV-sokning +
och dynamisk programmering-(forutom dynamisk VRP) stangs av.

2. Efterintervallet Atergang aterstalls stimuleringsparametrarna till-normal
parameterprogrammering. Denna process tar.i-regel-mindre an en.minut.

NOTERA: " Instéllningar for Rytm-ID-atergang . LRL bér véljas sg-att normal sinusrytm gynnas (t.
ex. normal ‘6verledning i-AV-knutan). Varférsiktig nér du-valjer en LRL som &r lagre &n 50 min-'
(frekvenser som ligger.néra patientens ventrikuldra erséttningsrytm). Om.ventrikular
erséttningsrytm férekommer ndr Rhythm ID uppdateras sa kan det leda till felaktiga beslut om
behandling.

NOTERA: En skapad referensmall fér Rhythm ID anvénds vid analysen Vektor, Tidscykler och
Korrelation tills en senare referensmall har.skapats:

NOTERA: Manuell referensmallsuppdatering av Rhythm ID bér inte beordras direkt efter
chockbehandling. Det kan ta flera minuterinnan den oregelbundna EGM-morfologi som orsakas
av chocken har avtagit.

Beakta féljande nar Rhythm ID anvands:

* Rhythm ID faststéaller om behandling-ska inhiberas.eller inte.-nar tiden fér Duration &r slut. Om
beslutet ar att inhibera behandling sé fortsatter analysen av Rytm=<ID (inklusive Vektor,
Tidscykler och Korrelation, V-frekvens > A-frekvens, AFib frekvenstroskel och Stabilitet) fran
ett slag till nasta. Nar funktionen lhallande takyfrekvens (SRD) anvands begransas den
inhibering av behandling som kan ske genom RhythmD till s& lang tid som har
programmerats fér SRD.

* Rhythm ID inhiberar inte behandling i VF-zonen. Om VF-frekvenstréskeln programmeras till
ett lagre varde an frekvensen for snabb rytm sé inhiberas inte behandling av Rhythm ID vid
dessa rytmer.
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*  Om Urskiljning av atriella takyarytmier programmeras till Pa sa inhiberar inte Rhythm 1D
behandlingen om den ventrikulara frekvensen ar hdgre an den atriella frekvensen.

* Om ingen referensmall har skapats fér Rhythm ID anvander Rhythm ID enbart Stability och
AFib frekvenstroskel for att skilja mellan VT och SVT eftersom det inte gar att anvanda
analysen Vektor, Tidscykler och Korrelation. Om Rhythm ID inte tar hansyn till atriella
detektionskriterier och ingen referensmall har skapats sa analyseras inga
detektionsforbattringar vid Initial detektion.

Onset/Stability

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp av-detektionsforbattringarna Onset/Stability analyseras hjartcykelintervallen for att
faststalla.om en patients hjartrytm ska‘behandlas (VT) eller om behandlingen ska inhiberas
(SVT).

Med.hjalp av-Onset/Stability kan du'programmera detektionsférbattringar genom att ange vilken
typ'av rytmurskiljning som-ska anvandas: atriell takyarytmi, sinustakykardi eller polymorf VT
(Tabell:2-4 Rytmurskiljning for-Onset/Stability som kan anvandas per zon pa sida 2-10).

Tabell 2-=4. Rytmurskiljning for. Onset/Stability som kan anvandas-perzon

VT-1-zon VT-zon VF-zon
Konfiguration-med 3 zoner Atriell'takyarytmi Polymorf VT2 Ingen
Sinustakykardi

Konfiguration'-med 3.zoner Ingen Atriell takyarytmi Ingen
(med zonen Endast;monitor)®.©

Sinustakykardi

Polymorf VT2
Konfiguration med 2 zoner Atrielltakyarytmi Ingen

Sinustakykardi

Polymorf VT2
Konfiguration med 2 zoner (med zon fér Endast Monitor)P Ingen Ingen
Konfiguration med 1 zon Ingen

o

Urskiljning av polymorf VT kan endast anvandas iVT-zonen.

b. Rytmurskiljning kan inte anvéndas i den lagsta zonen i en konfiguration med flera'zoner om den zonen anvands som zon fér Endast monitor (ingen
behandling har programmerats fér zonen).

c. Paenheter som har programmerats med en konfiguration med'8 zoner dar VT-1 har programmerats till Endast monitor-och detektionsforbattringarna till Pa i

VT-zonen, sa tilldmpas rytmurskiljning nar en takykardi uppfyller kriterierna Initial detektion i zonen Endast monitor.och frekvensen darefter 6kar till VVT-zon. |

det har fallet startas Initial detektion pa nytt och detektionsforbattringarna kan anvandas.iVT-zon.

Bekriftelse/ovillkorlig chock
Med bekraftelse avses den dvervakning somenheten utfor under och -omedelbart. efter

kondensatoruppladdning infér en chock. Nar parametern-Ovillkorlig chock har programmerats till
Av far enheten bekrafta att en chock ska avges:

Ventrikular Aterdetektion

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Ventrikular aterdetektion sker efter:

* Ventrikular behandling
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» Behandling som har avbrutits pa grund av bekraftelseanalys (avbruten-bekrafta)
» Behandling som har avbrutits manuellt

» Vid Detektion uppfylit kan inte behandling avges (férutom nér VT-1-zonen har programmerats
till Endast monitor — i sddana fall startas Initial detektion pa nytt)

For att identifiera takyarytmi vid Aterdetektion anvands samma ventrikuléra detektionsfénster och
programmerade Frekvens-troskelvarden for takykardi som vid Initial detektion.

Den framsta skillnaden mellan Initial detektion och Aterdetektion ar de parametrar som anvands
fér Duration och detektionsforbattringar:

» Vid ventrikular chockbehandling sker foljande:

- “Redetektionsdurationstiden bestadms utifran vardet for parametern Duration,post-chock

— Detektionsforbattringarna (férutom fér Onset, Chock om instabil samt Vektor, Tidscykler
och Korrelation) kan;anvandas under aterdetektion

« Vid.ventrikular ATP-behandling, eller om en behandling avbryts eller inte kan anvandas, sker
féljande:

<) Redetektionsdurationstiden bestams utifrdn parametern Redetektionsduration

— . Detektionsforbattringarna (férutom fér. Chock om instabil) kan inte anvandas under
aterdetektion

Den duration-som har faststéllts som 1amplig, oavsett vilken (Aterdetektion eller Post-chock),
galler i alla.zoner med det programmerade durationsvardet for respektive zon.

Ventrikulara Detektionsforbattringar Post-chock

Nar féljande ventrikulara detektionsparametrar fér post-chock har programmerats till Pa anvands
de efter'Duration;post-chock:

- Post-chock V-frekvens > A-frekvens

» Post-chockAFib-frekvenstroskelvarde
» Post-chock-Stabilitet

* SRD,post-chock

* Rytm-ID, post-chock (anvander-AFib frekvenstrdskelvarde, Stabilitet, \V-frekvens > A-frekvens
och SRD)

Med undantag av Rhythm:ID har alla detektionsférbattringar post-chock samma funktion som
motsvarande forbattringar vid-Initial detektion:(vid anvandning av Rhythm.1D kan inte Vektor,
Tidscykler och Korrelation anvandas,post-chock).

Post-chock Stabilitet kan anvandas for att férhindra att pulsgeneratorn avger odnskade extra
chocker pa grund av chockinducerat AF-(Figur.2-2 Analys ay Duration Post-chock och Stabilitet
Post-chock pa sida 2-12.)

Du kan programmera AFib-frekvenstroskelvarde kombinerat med Stabilitet post-chock sa att AF
kan urskiljas ytterligare och férhindra att pulsgeneratorn.avger odénskad ventrikular
chockbehandling.
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Analysera Stabilitet. Vid
Chock stabilitet, ladda och avge

chock. Vid instabilitet, hindra
behandlingen. Timern SRD,

o post-chock startar.
Kriterierna for den lagsta

Fortsatt analysen Post-chock
stabilitet under hela
SRD-tiden sa lange som

Om Stabilitet indikerar
behandling, ladda och

Tiden foér SRD, post-chock
tar slut. Ladda och avge
chock om behandlingen har
inhiberats under SRD.

zonens detektionsfonster Os detektionsfonstret uppfylls. ——® avge chock. 15s
uppfylls. o I L oo
| | [
I I I I
Os 5s 20s
Duration, Tiden for Duration,

post-chock startar

post-chock tar slut.

i den lagsta zonen.

Duration, post-chock =5 s
SRD, post-chock =15 s

Figur 2-2. Analys av Duration Post-chock och Stabilitet Post-chock

Ventrikular Detektionsinformation

Denharfunktionen kan anvandas.paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och-TELIGEN.

Papulsgeneratorn anvands féljande information for att faststalla.lamplig behandling:

* Ventrikulara detektionsfonster

».  Durationsparameter

» Redetektionsduration‘och duration post-chock
»  Ventrikulara episoder

« * “Ventrikulara detektionsforbattringar

Ventrikulara detektionsfonster

For att en'lamplig behandling ska avges maste patientens hjartfrekvens.vara kategoriserad pa
ratt satt. For att;sakerstalla att 1amplig-behandling avges urskiljs takykardier med hjalp av
detektionsfonster pa-pulsgeneratorn.

For varje ventrikuldr zon finns ett.detektionsfonster som bestar av de 10senaste RV R-R-
intervallen som har registrerats pa pulsgeneratorn. Varje nyttintervallsom mats jamférs med det
programmerade troskelvardet for respektive zon och kategoriserasisom antingen snabbt eller
langsamt (dvs. hogre ellerlagre.an frekvenstroskeln) i respektive detektionsfénster.

Pa pulsgeneratorn vidtas férberedande atgarderinfor en potentiell episod nar.3 pa varandra
féljande snabba intervall registreras. Detektionsfonstret har uppfyllts'och en episod-konstateras
nar 8 snabba intervall av 10 registreras. Detektionsfonstret forblir uppfyllt sa lange som6-av 10
intervall kategoriseras som snabba. Om antalet shabba intervall blir lagre an.6 sa uppfylls-inte
langre detektionsfonstret for den zonen. Foratt zonens detektionsfonster:ska uppfyllas panytt
maste aterigen 8 intervall av 10 kategoriseras som snabba (Figur 2—-3 Ventrikulart
detektionsfonster uppfyllt pa sida 2-13).
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Intervall 630
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ventrikel
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i 6 intervall av 10 &r snabba, VF-fonstrets kriterier Iuppfylls inte. |
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7 intervall av 10 &r snabba, VF-fonstrets kriterier uppfylls inte. |
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8 intervall av 10 &r snabba, VF-fénstyets kriterier uppfylls.

500

7 intervall av 10 &r snabba, VF-fonstrets kriterier uppfylls fortfarande.

500

6 intervall av 10 &r snabba, VF-fénstrets kriterier uppfylls fortfarande.

TAKYARYTMIDETEKTION
VENTRIKULARA DETEKTIONSFONSTER

500

Konfiguration med en zon
Frekvens iVF-zonen =150 min'(bpm) = 400, ms
L = Langsam_(.8 = Snabb

5 intervall av 10 &r snabba, VF-fonstrets kriterier uppfylls inte langre.

i

6 intervall av 10 ar snabba, VF-fonstrets
kriterier uppfylls &nnu inte pa nytt

/;

Figur 2-3. Ventrikuladrt detektionsfonster uppfylit

7 intervall av 10 &r snabba, VF-fonstrets
kriterier uppfylls &nnu inte pa nytt

7

8 intervall av 10 &r snabba,
VF-fonstrets kriterier uppfylls pa nytt

7/
7/

/1
7/

Eftersom,frekvenstroskeln i enthég zon maste ‘programmeras till ett hogre varde an
frekvenstraskeln i enlag zon sa skulle ett.intervall som kategoriseras som snabbt i ett hogt

fonster ocksa kategoriseras som snabbti‘ett Iagt fonster (Figur 2—4 Vaxelverkan mellan

ventrikulara detektionsfonster'i en konfiguration med 2 zoner pa sida 2-13).

Frekvens i VF-zonen = 200 min*" (bpm).= 300 ms
Frekvensi ViT=zonen =150-min"! (bpm).= 400 ms

8 intervall av 10"&@r snabba; VF-fonstrets kriterier uppfylls.

7'intervall av 10 &r snabba, VF-fonstrets kriterier uppfylls int!a.

L = Langsam S = Snabb
[
VF-fonster L L LodxbDiL
Intervall i ms 630 600

VT-fonster L L

L

6 intervall av 10.4r snabba, VF-fénstrets kriterier
uppfylls inte.

L S S S S

6 intervall'av 10 &r snabba, VT-fonstrets kriterier uppfylls inte. |

7 intervall av 10 &r snabba, VT-fonstrets kriterier uppfylls inte. |

8 intervall av 10 &r.snabba, VT-fénstrets kriterier-uppfylls.

Figur 2-4. Vaxelverkan mellan ventrikuldra detektionsfonster i-en konfiguration med 2 zoner

Durationsparameter

213

Parametern Duration &r en timer som mater hurlang tid-en rytm-maste paga i en zon innan

behandling avges.

En timer for Duration startar nar detektionsfonstret for den respektive zonen uppfylls. Efter varje

hjartcykel kontrolleras om den programmerade tiden for. Duration har tagit slut.

NOTERA: Eftersom timern for Duration avldses synkront med en hjértcykel kan den

programmerade tiden for Duration 6verskridas med hégst tiden fér en hjértcykel.
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» Salange som zonens detektionsfonster fortfarande uppfylls fortsatter timern for Duration. Nar
tiden for Duration ar slut i en zon och om det senaste intervallet detekterades inom den zonen
sa betraktas detektionen som uppfylld och behandling initieras (férutsatt att inga av de
detektionsforbattringar som har programmerats férhindrar att behandling avges) (Figur 2-5
Ventrikular Durationstimer pa sida 2-14).

* Om det senaste intervallet inte detekterades inom den zonen sa initieras ingen behandling.
Varje efterféljande intervall kontrolleras tills ett intervall detekteras inom den ursprungliga
zonen eller tills fonstret inte langre uppfylls (Figur 2—6 Senast detekterade intervall pa sida 2-
14).

* Om det nagon gang under Duration detekteras farre an 6 snabba intervall av 10 inom
detektionsfonstret for en zoncsa nollstalls Duration fér den zonen (Figur 2—7 Nollstalla
Ventrikular Duration pa sida2-14). Duration startar aterigen om detektionsfénstret uppfylls pa
nytt.

VT-detektionsfonstrets kriterier forblir uppfyllda
Héger ventrikel under tiden fér VT-duration.

WWWMMWJWWW

Detekierad VI " yT.duration 1-30's

VT-fénstrets kriterier uppfylls. Tiden for VT-duration tar slut och

VT-durationen startar: nasta detekterade intervall &r i
VT-zonen, detektionskriterierna
uppfylls ATP-behandling initieras.

Duration startar nar ett detektionsfonster uppfylls och-pagar s& lange som-detventrikulara detektionsfonstret forfarande uppfylls: Detektion uppfylls nar tiden for
Duration ar slut och nasta intervall detekteras inom’'samma ventrikularazon.

Figur 2-5. Ventrikular Durationstimer

VT-detektionsfonstrets kriterier-forblir uppfylida |

Héger ventrikel under tiden fér VT-duration.

WWPMMFW#W#MJMM

Detekterad VT VT-duration 1-30 s
| oz | |

VT-fonstrets kriterier uppfylls.
VT-durationen startar.

Tiden:fér VT-duration tar slut och.det
senast detekterade.intervallet ar inte
i'samma zon, detektionskriterierna
uppfylls inte i zonen. Ingen
behandling initieras.i zonen.

Figur 2-6. Senast detekterade intervall

VT-detektionsfonstrets kriterier uppfylls inte langre.
Férre &n 6 intervall av 10 kategoriseras som snabba.
Héger ventrikel
A AAAAA— AAAAA A=A A,

8 intervall av 10 maste kategoriseras som‘snabba for att

Detekterad VT | VT-duration 1-30 sekunder Y | VT-durationen ska startas om.
VT-fonstrets kriterier uppfylls. VT-durationen nollstélls. VT-durationen startar om nar
VT-durationen startar. fonstrets kriterier uppfylls pa nytt.

Tiden for Duration nollstalls nar detektionsfonstret inte 1angre uppfylls under perioden Duration.

Figur 2-7. Nollstélla Ventrikuldr Duration
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Tiden for Duration programmeras for respektive ventrikulara zon. Olika varden kan anvandas
beroende pa vilken konfiguration som har programmerats (Tabell 2-5 Intervall som kan
programmeras for Duration per ventrikular zon och konfiguration pa sida 2-15). Den tid som
programmeras for Duration i laga ventrikulara frekvenszoner maste vara langre an eller lika med
tiden for duration i hoga ventrikulara zoner. Med hjalp av langa tider for Duration kan du férhindra
att enheten initierar behandling vid icke-ihallande arytmier.

Tabell 2-5. Intervall som kan programmeras for Duration per ventrikuldr zon och konfiguration

Konfiguration VT-1-zon? VT-zon? VF-zonP
1zon -— -= 1-15 sekunder
2 zoner -= 1-30 sekunder 1-15 sekunder
3 zoner 1-60 sekunder 1-30 sekunder 1-15 sekunder

a. Den hogsta redetektionsdurationenfér VT-1- och VT-zonen &r 15 sekunder.
b.". VF-zonen har en fast instéllning'pa 1 sekund for redetektionsduration och duration post-chock.

Duration ‘i en konfiguration med flera zoner
Timertiderna for Duration ar-oberoende av varandra inom de respektive ventrikulara zonerna.

* Omrarytmin detekteras.i den hogsta zonen sa har Duration i den zonen féretrade framfér
timern for en lagre zon. Timern for Durationi-en lagre zon fortsatter men ignoreras sa lange
timern for Duration/i den-hégre zonen ar aktiv.

o Omtiden-for Duration i den'hdgre-zonen tar slutoch detektionen uppfylls sa initieras
behandling i den-zonen oavsett om tiden for,Duration i de lagre zonerna ar-slut eller inte.

» _Nar detektionsfonstret inte langre uppfylls i den-hdgre zonen sa upphor timern fér Duration att
ignoreras i de lagre ventrikulara zonerna.

Programmerad behandling for lagre ventrikulara zoner initierasnar durationen uppfylls i en lagre
ventrikular zon mencinget detektionsfonster-uppfylls.iien hdgre ventrikular.zon (Figur 2—8
Samverkan vid ventrikular-Duration; konfiguration'med 2 zoner, 'uppladdning pa sida 2-15, Figur
2-9 Samverkanvid ventrikular-Duration, konfiguration-med 2 zoner, fordréjd uppladdning pa sida

. o VF-fonstrets kriterier forblir uppfyllda. Tiden for V.E-duration tar-
VF-fonstrets kriterieruppfylls, slut och detektionskritefierna uppfylls, Laddningen startar.
VF-durationen startar. Tiden fér\/T-duration tar slut under laddningen men ignoreras.

Detekterad VF |
I VF-duration 1°s

AL S A

Detekterad VT |  VT-duration5's
| V4
VT-fonstrets kriterier uppfylls.
VT-durationen startar.

/ ! Laddar

Figur 2-8. Samverkan vid ventrikular Duration, konfiguration med 2 zoner, uppladdning
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VF-fonstrets kriterier uppfylls.
VF-durationen startar.

Detekterad VF |

VF-fonstrets kriterier uppfylls inte langre.
VF-durationen uppfylls inte.
VT-detektionen uppfylls.

V4
VF-duration 1's

Detekterad VT | VT-duration 5 s |
[ V/4 I

Laddar

VT-fonstrets kriterier uppfylls.

VT-durationen startar. uppfylls inte

Tiden for VT-duration tar slut. Detektionskriterierna

eftersom VF-fénstrets kriterier uppfylls.

Figur 2-9. Samverkan vid ventrikular Duration, konfiguration med 2 zoner, fordréjd uppladdning

Ventrikuldr Redetektionsduration-och Duration post-chock

Parametrarna for Duration anvands for att identifiera takyarytmier under ventrikular aterdetektion.

Redetektionsduration’anvands efter,en ATP-behandling (utom efter QUICK CONVERT ATP),

en avbruten-bekrafta, en manuellt avbruten behandling eller om behandling inte kan
anvandas vid-Detektion uppfylit (Figur 2—-10 Aterdetektion efter ventrikular ATP-behandling pa

sida2-16).

Duration,post-chock anvands efter chockbehandling (Figur 2—11 Aterdetektion efter

ventrikular chockbehandling pa sida 2-17).

Redetektionsduration-gar att-program

mera i-de nedre ventrikulara zonerna i en konfiguration

med flera zoner..Den gar inte att programmera i VF-zonen. Duration,post-chock kan
programmeras pa samma satt: de varden som har programmerats i den lagre zonen med
ventrikular frekvens maste-vara hogre an-eller lika-med-de varden som har programmerats fér de

hégre zonerna.

For att minimera tiden till potentiell be
en konfiguration med flera zoner prog

handling-b6ér Redetektionsduration i VT-1- och VT-zonen i
rammeras till mindre an eller lika.med 5 sekunder.

Aven Duration,post-chock bér-programmeras till. mindre an eller lika’'med.5-sekunder i VT-1- och

VT-zonen i en konfiguration med-flera

zoner. Men du kan-programmera.ldngre durationer om

chock-inducerad, icke-ihallande rytm:‘med hog frekvens, t.ex. accelererad.idioventrikular rytm
(AIVR) eller AF, forekommer: Vid-sadana‘langa durationer-finns det tid for rytmen att aterga till en
lagre frekvens innan kriterierna for aterdetektion uppfylls.

Ignorerad

8 intervall av 10 &r snabba,

|ATP-behandling) fonstrets kriterier uppfylls | 3's

| ATP-behandling | SéKk efter. 8 snabba intervallav 10

I I I
Initial detektion Start for Start for
uppfylls aterdetektion redetektionsduration

ATP-behandling har programmerats.
Redetektionsduration har programmerats till 3 s.

Figur 2-10. Aterdetektion efter ventrikulidr ATP-behandling

| I
Tiden for Start for aterdetektion
redetektionsduration tar
slut:Detektionskriterierna
uppfylls.
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Ignorerad Ignorerad

Chock Chock
Laddar | 8 intervall &r snabba | 3s Laddar | Stk efter 8 snabba intervall av 10
Initial detektion uppfylls ~ Start for aterdetektion ~ Start for Duration, Tiden fér Duration,  Start fér aterdetektion
post-chock post-chock tar slut.
Detektionskriterierna
Chockbehandling har programmerats. Duration, uppfylls.

post-chock har programmerats till 3 s.

Figur 2-11. Aterdetektion efter ventrikulir chockbehandling

Ventrikuldra Episoder

Pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN och ORIGEN startas 6vervakning om tre pa
varandra foljande snabba ventrikulara slag detekteras for att kontrollera om nagot
detektionsfonster uppfylls pa pulsgeneratorn. Nar detektionsfonstret for en zon uppfylls sker
féljande pa pulsgeneratorn:

« Starten pa‘en ventrikular-episod konstateras

« Episodnumret 6kar

» Minne allokeras f6r lagring av historikdata och elektrogram

. Durationstimern startar i de zonervars detektionsfonster uppfylls

Den ventrikulara episoden forklaras vara slutford nar inget detektionsfonsterlangre uppfylls och
inte uppfyllscunder en-angiventid.

Pa enheternalNCERTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN sker féljande pa pulsgeneratorn
om tre pa-varandra féljande snabba ventrikulara slag detekteras:

. (Episodnumret 6kar
* Minne allokeras forlagring-av historikdata,och elektrogram
«  Overvakning startar fér-att kontrollera'om nagot detektionsfonster uppfylls

Nar ett detektionsfonster uppfylls‘i nagon:zon konstateras'det att.en ventrikular episod har startat
och durationstimern startar i de‘zoner vars detektionsfonster uppfylls. Den:ventrikulara episoden
forklaras vara slutford nar.inget detektionsfonsterlangre uppfylls.och inte uppfylls under en
angiven tid.

Pa alla enheter kategoriseras varje venttikular takyepisod som'Behandlad eller-Obehandlad
(Figur 2-12 Behandlad episod; ventrikular mod ar Monitor-+ Behandling och ATP-behandling
avges pa sida 2-18 till Figur2—16'Behandlad episod, Ventrikular,mod ar'Monitor + Behandling
och timern Episodslut nollstalls pa sida'2-19)!

* En Behandlad episod betraktas som behandlad om en behandling har. avgetts
* En Obehandlad episod betraktas som obehandlad om ingen behandling har avgetts

Vid en Behandlad episod startar en timer for Episodslut.efter behandlingen. Vid en Obehandlad
episod startar en timer for Episodslut da pulsgeneratorn kanner av att inget detektionsfonster
langre uppfylls. Intervallet Episodslut ar till for att patientens tillstand ska hinna stabiliseras innan
Initial detektion och initial behandling anvands pa nytt. Episoden forklaras vara slutférd om inget
detektionsfonster uppfylls inom en angiven tid fran det senaste forsoket till behandling (Tabell 2—
6 Timern Episodslut pa sida 2-18). Om nagot fonster uppfylls under den tid som timern
Episodslut ar aktiv sa nollstalls timern Episodslut. Den startar pa nytt antingen nar ett forsok till
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behandling gors eller nar inget fonster uppfylls (Figur 2—16 Behandlad episod, Ventrikular mod ar
Monitor + Behandling och timern Episodslut nollstélls pa sida 2-19).

Nar en episod forklaras vara slutférd kors Initial detektion pa pulsgeneratorn och efterfoljande
takyarytmier behandlas.

Tabell 2-6. Timern Episodslut

Episodkategorisering Slut-pa-episod-timer Episodklassificering
(episodtimer krévs for att forklara episoden avslutad)

Obehandlad (ingen behandling har avgetts) 10 sekunder
Behandlad (endast ATP-behandling har avgetts) 10 sekunder
Behandlad (chockbehandling har avgetts) 30 sekunder

NOTERA: Episoden avslutas omedelbart.om Takymod programmeras pa nytt, en
induktionsmetod. eller ett elektrodtest prévas innan tiden fér Episodslut ar slut eller nagon annan
parameter for ventrikuldr-detektion ellerventrikuldr behandling programmeras pa nytt.

Kopplingsintervall
,-—.

Detektionsfonstrets
kriterier uppfylls inte.

Detektionsfonstrets kriterier uppfylls.
| ATP-burst

| 74 | | |

Start fér Duration. Detektionskriterierna uppfylls. Start fér timern Perioden Episodslut tar slut.
Start for episod. Avge ATP. Episodslut. Episoden &r 6ver.

Detektionsfonstrets kriterier forblir uppfyllda. |

Figur 2-12. Behandlad episod; ventrikular mod @rMonitor + Behandling och ATP-behandling avges

Detektionsfonstrets kriterier forblir uppfylida. Detektionsfonstrets kriterier uppfylls’inte.

A

Detektionsfonstrets kriterier uppfylls.

Chock
| er—] | 305 |
| /Y | Laddar | v/A |
Start for Duration. Detektionskriterierna uppfylls. -, Start fér timern Episodslut. Perioden Episodslut tar slut.
Start for episod. Start for laddning. Episoden ér-over.

Figur 2-13. Behandlad episod, ventrikular mod.ar Monitor, + Behandling och-chockbehandling avges

Kriterierna fér detektionsfonstret uppfylls inte langre: | Detektionsfénstrets kriterier-uppfylls.inte.
farre &@n 6 intervall av 10 kategoriseras som snabba.

Detektionsfonstrets kriterier uppfylls.

10s
! V4 ! / !
Start for Duration. Tiden fér Duration tog inte slut. Perioden Episodslut tar
Start for episod. Tiden fér Duration nollstalls. slut, Episoden.ar over.
Start for timern Episodslut.

Figur 2-14. Obehandlad episod, ventrikuldar mod ar Monitor + Behandling ellerEndast Monitor, tiden fér duration ar inte slut
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S = Snabb
L = Langsam Med hjalp av Bekréftelse 6vervakas rytmen for fem
Detektionsfonstrets kriterier forblir uppfylida. | eller tio langsamma intervall under laddningen.

Haéger ventrikel
9 SLiLiLiL oL

Detektionsfonstrets

Takyarytmin avbryts spontant.
kriterier uppfylls.

| | [ Laddar i 10s |
Start fér Duration. Detektionskriterierna uppfylls.  Bekréftelse pa att ingen Perioden
Start fér episod. Start fér-laddning. takyarytmi férekommer. Episodslut tar
Ingen chock avges. slut. Episoden
Start for timern Episodslut. ar over.

Exemplet forutséatter att Ovillkorlig chock har programmerats till Av.

Figur 2-15. Obehandlad episod, ventrikular mod &r Monitor + Behandling och uppladdningen avbryts innan chockbehandlingen
avges

Hoger ventrikel

Ventrikular frekvens ar
fortsatt snabb-

Detektionsfénstrets kriterier uppfyllsiinte.

/" /
Detektionsfonstrets
Chock kriterier uppfylls. Chock
| | Laddar | 30 |
| 7— V4 | V4 |
Start fértimern Start fér Duration, -Detektionskriterierna Timern-Episodslut startar pa ‘nytt. Perioden Episodslut
Episodslut. post-chock. uppfylls. Start for tar slut. Episoden
Timem Episodslut - laddning. ar over.
nollstalls.

Exempletvisar en Behandlad episod dar Ventrikular mod-ar Monitor+ Behandling. Timern for Episodslut nollstalls nar ett ventrikulart detektionsfonster uppfylls
efter ventrikular behandling'meninnan tiden for Episodslut ar:slut: | exemplet avgavs, 2 chocker under episoden.

Figur 2-16. Behandlad episod, Ventrikular mod ar Monitor + Behandling och timern Episodslut nollstélls

Ventrikuldra Detektionsfoérbattringar

Ventrikulara detektionsforbattringar.6kar specificiteten hos-detektionskriterierna for Frekvens och
Duration. Du kan.programmera ventrikuldra detektionsférbattringar for att:

* Fordroja eller.inhibera behandling
» Forbiga inhibering‘av behandling
* Ge chockbehandling féretrade-framfér.en sekvens av-ATP-behandling

Ventrikulara detektionsforbattringarkan programmeras till nagot av féljande:

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability
* Av (dvs. Endast frekvens)

Om du valjer Av anvands endast ventrikular frekvens och durationfor beslut om behandling.
Om du valjer antingen Rhythm ID eller Onset/Stability sa anvands detektionsférbattringar i

kombination med ventrikular Frekvens och Duration for beslut om behandling (Tabell 2—7
Parametrar som kan anvandas for detektionsfoérbattring pa sida 2-20) pa foljande satt:
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* Med hjalp av Vektor, Tidscykler och Korrelation inhiberas behandling under en takyarytmi nar
Overledningsvektorn (morfologi och tidscykler for EGM) 6verensstammer med en
referensdverledningsvektor for patientens normala sinusrytm.

» V-frekvens > A-frekvens kan anvandas for att forbiga inhiberingsbeslut for Onset, Stabilitet,
Vektor, Tidscykler och Korrelation och/eller AFib frekvenstroskel. V-frekvens > A-frekvens kan
anvandas for att avge ventrikular behandling nar den ventrikulara frekvensen ar hogre an den
atriella frekvensen.

« AFib frekvenstroskel kan‘programmeras (tillsammans med stabilitet) sa att ventrikular
behandling inhiberas,vid snabb atriell rytm.

» Stability kan programmeras.sa-att den ventrikulara behandlingen inhiberas om den
ventrikuldra-rytmen ar instabil.

» Chock’om instabil kan programmeras sa att den ventrikuldra ATP-behandlingen férbigas och
chockbehandling‘avges:om den ventrikulara rytmen férklaras vara Instabil.

« Onset kan programmeras'sa att:den ventrikulara behandlingen inhiberas om patientens
hjartfrekvens dkar successivt.

* .(Med hjélp av SRD kan pulsgeneratorn forbiga beslut.om att inhibera den ventrikulara
behandlingen via parametrarna.Stability,(Onset, Vektor, Tidscykler och Korrelation och/eller
AFib frekvenstroskel om-den hoga frekvensen fortgar under hela den programmerade
tidsperioden.

Tabell 2-7.. Parametrar som kan anvandas for detektionsforbattring

Detektionsforbattringsparameter Rytm-ID Onset/Stability
Initial Post-chock Initial Post-chock

Vektor, Tidscykler och Korrelation? X - -— -—
V-frekvens > A-frekvens (endast.patvakammarenheter) xbe Xbe X X
AFib frekvenstroskel (endast pa tvakarmmarenheter) Xbd xbd Xe Xe
Stability (fér inhibering) xf Xf X X
Chock om instabil ~— G, X -—
Onset -= - X -=
SRD9 X X X X

o

o

Kan inte programmeras individuellt.

Nar du valjer Rytm-ID aktiveras den har forbattringen automatiskt om Urskiljning av atriella-takyarytmier har programmerats till Pa. Men den kan.inte
anvandas pa enkammarenheter eller nar Urskiljning av atriella takyarytmierhar programmerats till Av pa tvakammarenheter.

Denna forbattring kan inte programmeras individuellt nar Rytm-ID har aktiverats.

Nar du valjer Rytm-ID har parametern samma varde som Initial detektion som vid Detektion, post-chock. Denkan varken-aktiveras.eller inaktiveras separat
for Detektion, post-chock.

Nar du véljer Onset/stabilitet kan parametern aktiveras och inaktiveras separat fér Detektion, post-chock. Om parametern aktiveras har den samma varde
som for Initial detektion.

Nar du aktiverar Rytm-ID och Urskiljning av atriella takyarytmier har programmerats till.Pa tvakammarenheter har forbattringen samma varde vid Initial
detektion som vid Detektion, post-chock. P4 enkammarenheter, eller nar-Urskiljning-av atriella.takyarytmier har programmerats till Av, inaktiveras den har
forbattringen automatiskt for Initial detektion, men ar fortfarande aktiverad for Detektion, post-chock.

SRD kan anvéndas nér detektionsforbattringar som hindrar behandling programmeras.

Vissa av dessa parametrar for detektionsforbattring kan aven programmeras separat som
parametrar for Post-chock (Tabell 2—7 Parametrar som kan anvandasfor detektionsforbattring pa
sida 2-20).

Vilka parametrar for detektionsférbattring som kan anvandas;separat beror pa hur manga
takyzoner som har programmerats: 3, 2 eller 1 (Tabell 2—8-Separata Ventrikulara
Detektionsférbattringar som kan anvandas i konfigurationer med flera zoner pa sida 2-21).
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Tabell 2-8. Separata Ventrikuldra Detektionsforbéattringar som kan anvandas i konfigurationer med flera zoner
VT-1-zon VT-zon VF-zon

Konfiguration med 3 zoner Vektor, Tidscykler och Korrelation
V-frekvens > A-frekvens

AFib Frekvenstroskel

Stabilitet (fér inhibering)

Onset

SRD

Vektor, Tidscykler och —-—
Korrelation?

V-frekvens > A-frekvens?
AFib Frekvenstroskel®
Stabilitet (for inhibering)?
Chock om instabil

SRD@

Konfiguration med 3 zoner A7)

Vektor, Tidscykler och —-=
(med zonen Endast monitor)P ¢

Korrelation

V-frekvens > A-frekvens
AFib Frekvenstroskel
Stabilitet (fér inhibering)
Chock om instabild
Onset

SRD

Konfiguration med\2zoner Vektor, Tidscykler och -=
Korrelation

V-frekvens > A-frekvens
AFib Frekvenstroskel
Stabilitet (for inhibering)
Chock 'om instabild
Onset

SRD

Konfiguration med2'zoner (med zon for —-— —-—
Endast‘Monitor)?

Konfiguration med 4.zon -=

a. [Forbattringarkan anvéandas i mittenzonen i-en konfiguration med3,zoner endast nar Rytm-ID har aktiverats.

b. . Detektionsforbattringar kan inte'anvandas i-den lagsta zoneni'en konfiguration med flera zoner nar den anvands som zon fér Endast monitor (ingen
behandling harprogrammerats for zonen).

c. Paenhetersomhar programmerats;med en konfiguration med 3.zoner dar VT-1 har programmerats till Endast monitor,och detektionsforbattringarna till Pa i
VT-zonen, sa tilldmpas rytmurskiljning nar en takykardi-uppfyller kriterierna Initial detektion i zonen Endast monitor och frekvensen darefter okar till VT-zon. |
det har fallet startas Initial detektion pa nytt och detektionsforbattringarna‘kan anvandas i VT-zon.

d. Chock om.instabil kan inte programmeras i samma zon.som andra detektionsforbattringar-som har programmerats for att hindra behandling (Onset,
Stabilitet och AFib frekvenstroskel):

Nar.du valjer-en rytmurskiljning kan du andra vardena fér de detektionsforbattringar som anvands
for att urskilja den rytmen. De nominella'vardena visas'i tabellen nedan men du behdver inte
anvanda dem.om du-inte vill.

Tabell 2-9. Nominella varden for forbattringar av initial detektion och-aterdetektion

Onset/Stability Rytm-ID

Parameter

Urskiljning av
atriella
takyarytmier

Urskiljning-ay
sinustakykardi

Urskiljning-av
polymorf VT

Urskiljning av
atriella
takyarytmierPa

Urskiljning av
atriella
takyarytmierAv

Vektor, Tidscykler och —-F - ~ o Pa2 P32
Korrelation
V-frekvens > A-frekvens (endast Pa Pa ~ pab ==
pa tvakammarmodeller)
AFib frekvenstroskel (endast pa 170 min™! -2 —x 170 min™ -—
tvakammarmodeller)
Stability (for inhibering) 20 ms A =\ 20:ms 30 ms

(DR-enheter) (DR-enheter)

30 ms 30 ms

(VR-enheter) (VR-enheter)
Onset (endast Initial detektion) -— 9% — —-= —-—
SRDInitial 3:00 minuter: 3:00 minuter: == 3:00 minuter: 3:00 minuter:

sekunder sekunder sekunder sekunder
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Tabell 2-9. Nominella varden for forbéttringar av initial detektion och aterdetektion (fortsattning foljer)

Onset/Stability Rytm-ID
Parameter Urskiljning av Urskiljning av Urskiljning av Urskiljning av Urskiljning av
atriella sinustakykardi polymorf VT atriella atriella
takyarytmier takyarytmierPa takyarytmierAv
SRDAterdetektion 0:15 minuter: -= -= 0:15 minuter: 0:15 minuter:
sekunder sekunder sekunder
Chock om instabil -— —-— 30 ms -— —-—

a. Parametern kan inte programmeras individuellt.
b. Parametern kan inte programmeras individuellt nar Rytm-ID har aktiverats.

Vektor, Tidscykler och Korrelation

Den har funktionen‘kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN och TELIGEN.

Med hjalp-av Vektor, Tidscykler,och Korrelation jamférs EGM-signalerna fér en okand rytm med
en sparad referensmall for EGM-signaler vid normal sinusrytm (NSR). Rytmer som inte stammer
Overens-(dvs. inte korrelerar) med den-sparade referensmallen-kategoriseras som VT. Rytmer
som Karrelerar. med den sparade referensmallen kategoriseras som SVT. Med hjalp av Rhythm
ID\anvands-dessa kategorier vid-Initial detektion for att fatta beslut om att behandla eller hindra
behandling.

Nar en snabb . rytm kanns av.jamférs varje slag’i rytmen med den sparade referensmallen.
Pulsgeneratorn mater korrelationen’'med den sparade referensmallen och kategoriserar varje
slag som korrelerat eller.okorrelerat. Ett.slag i VF-zonen raknas alltid som okorrelerat, dven om
slagets uppmatta korrelationsvarde &r hogt.

I'pulsgeneratorn kategoriseras sedan den-detekterade rytmen som SVT eller VT med hjalp av
fdljande beradkningar:

*  Om minst 3 slag-av 10.ar korrelerade kategoriseras. rytmen.som SV, vilket visas med RID+ i
elektrogrammet med-markorer

* Om farre an3<slag. av 10 ar korrelerade kategoriseras rytmen som VT, vilket visas som RID- i
elektrogrammet med markorer

RhythmMatch Tréskel

Den har funktionen kan‘anvandas pa-enheterna AUTOGEN, DYNAGEN ochiINCEPRTA.

Nar parametern RhythmMatch-Tréskel programmeras anpassas troskelvardet for Vektor,
Tidscykler och Korrelation for att faststalla.om patientens hjartrytm korrelerar med:dennes-mall
for normal sinusrytm. Genom att anpassa-RhythmMatch Tréskel kan du bestamma hur
pulsgeneratorn ska urskilja VT fran-SVT.

Parametern RhythmMatch Tréskel kan programmeras'mellan 70 %‘och 96.% med ett nominellt
varde pa 94 %. Vid analysen Vektor, Tidscykler ochKorrelation.anvands-den RhythmMatch
Troskel som har programmerats pa pulsgeneratorn som kriterium for'om patientens hjartrytm ska
kategoriseras som VT eller SVT ("Vektor, Tidscykler och Korrelation" pa sida 2-22).

Pulsgeneratorn registrerar RhythmMatch-resultatet for denidetekterade hjartrytmen med
utgangspunkt fran de beraknade varden som anvands for att kategorisera en rytm som VT eller
SVT. Upp till tvd uppmatta RhythmMatch-varden kan registreras: dels ett varde om och nar
behandlingen inhiberas en férsta gang (genom Rhythm ID), dels ett varde om och nar ett forsok
till behandling goérs. Sa lange som en referensmall finns registreras de uppmatta RhythmMatch-
vardena aven om inte Rhythm ID har aktiverats.
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Om Rhythm ID har aktiverats registreras det uppmatta korrelationsvardet for varje slag,
tilsammans med en uppgift om huruvida slaget kategoriserades som korrelerat eller okorrelerat, i
de elektrogram som lagras vid Initial Detektion. Dessa uppmaétta korrelationsvarden kan vara till
hjalp for att faststalla vilket varde fér RhythmMatch Tréskel som &r bast att programmera for
patienten. Dessutom kan de uppmatta korrelationsvardena for VF-slag vara till hjalp for att
programmera frekvenstroskeln for VF-zonen.

NOTERA: Under vissa férhallanden visas inte registrerade korrelationsdata for enstaka slag
pa programmerarskdrmen.

NOTERA: Né&rdet'minne som &r avsett for EGM-lagring &r fullt, skriver enheten éver éldre
EGM-datasegment for att kunna lagra nya EGM-data. Episoderna maste sparas for att de
berdknade RhythmMatch-vérdena och de uppmaétta korrelationsvérdena fran ett slag till ndsta
Ska kunnacbevaras for framtida anvéndning.

Nar,du programmerar ett.nytt varde for RhythmMatch Tréskel ska du tanka pa foljande:

» _Granska.de uppmatta RhythmMatch-vardena for tidigare episoder av VT och SVT
(inducerade eller spontana)

(" 'For att-6ka sannolikheten for att VT behandlas pa ratt satt bér RhythmMatch Troskel
programmeras till\ett hogre varde an de uppmatta RhythmMatch-vardena for VT-episoder

< Foratt 6kasannolikheten for att behandling av SVT inhiberas pa ratt satt bor RhythmMatch
Troskel programmeras till ett lagre varde an de uppmatta RhythmMatch-vardena for SVT-
episoder

+ Iregel'galleratt ju lagre varden som programmeras for RhythmMatch Trdskel, desto lagre ar
sensitiviteten for.VT-detektionen. Darfor bor du‘programmera hégsta lampliga varde for
RhythmMatch Troskel.

+ .<De uppméatta RhythmMatch-vardenakan aven anvandas for att programmera andra
parametrar.for Rhythm ID;daribland Urskiljning.av atriella takyarytmier, AFib frekvenstroskel
och Stability

» Nardu sénker vardet for RhythmMatch Troskel sker.féljande (Figur 2—17 Programmera
RhythmMatch Troskelpa sida2-24):

— Sannolikheten 6karfor att patientens hjartrytm korrelerar med-den sparade
referensmallen

— Pulsgeneratorns sensitivitet for VT minskar

— Sannolikheten©kar for att pulsgeneratorn kategoriserar rytmen’'som-SVT och hindrar
behandling

— Om RhythmMatch Tréskel har programmerats till ett for 1agt varde kan det'handa att VT
inte behandlas

* Nar du hojer vardet for RhythmMatch Troskel sker foljande (Figur 2—17 Programmera
RhythmMatch Troskel pa sida 2-24);

— Sannolikheten minskar for att patientens hjartrytm korrelerar med den sparade
referensmallen

— Pulsgeneratorns sensitivitet for VT 6kar

— Sannolikheten minskar for att pulsgeneratorn kategoriserar rytmen som SVT och hindrar
behandling
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— Om RhythmMatch Troskel har programmerats till ett for hogt varde kan det handa att
behandlingen inte inhiberas vid SVT-episoder

Darfor ar det viktigt att granska tidigare episoder av VT och SVT och faststélla vilket varde for
RhythmMatch Troskel som ar tillrdckligt mycket hdgre an patientens korrelationvarden, men
samtidigt Iagre an korrelationsvardena for SVT. Detta gor det lattare att skilja mellan VT och SVT
pa pulsgeneratorn sa att risken minskar for att olamplig behandling avges.

@

94 % @
4

70 %

—>
I

80 % 90 % 96 %

[1] Nominellt varde for RhythmMatch Troskel [2] Lagre sensitivitet for VT, -hégre specificitet for SVT [3] Hogre sensitivitet for VT, 1agre specificitet for SVT

Figur 2-17. Programmera RhythmMatch Tréskel

I'Figur-2=18 Forhallandet mellan sensitivitet och specificitet vid anvandning av RhythmMatch
Troskel pasida 224 finns en illustration av forhallandet mellan sensitivitet och specificitet for VT
pa populationsniva efter hand'som vardet for-RhythmMatch Troskel 6kar eller minskar
(RhythmMatch Tréskel kan programmeras mellan.70 % och 96 % med ett nominellt varde pa

94 %). I'regel blir-sensitiviteten fér VTcdesto hogre och specificiteten for SVT desto lagre ju hdgre
varde som programmeras for RhythmMatch-Tréskel. Ju lagre varde som programmeras for
RhythmMatch Tréskel, desto lagre blirisensitiviteten for VT och desto hdgre blir specificiteten for
SVT. Férhallandet kan dven-beskrivas pa féljande satt: vid-hdgt programmerade.varden for
RhythmMatch Troskel ar-sannolikheten hogre for att en-arytmi kategoriseras.som VT och lagre
for att den kategoriseras som'SVT..Vid lagt programmerade varden for RhythmMatch Troskel ar
sannolikheten hogre for att en arytmi kategoriseras som-SVT och lagre for-att den kategoriseras
som VL

100 %

—4)

2

65 %

70 G) 96

[1] Programmerad RhythmMatch Tréskel (%) [2] Sensitivitet eller specificitet i procent [3] Sensitivitet for VT [4] Specificitet for SVT

Figur 2-18. Forhallandet mellan sensitivitet och specificitet vid-anvandning av RhythmMatch Troskel

V-frekvens > A-frekvens

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.
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Med hjalp av detektionsférbattringen V-frekvens > A-frekvens (hdgre ventrikular frekvens an
atriell frekvens) jamférs de atriella och ventrikulara frekvenserna sa att typen av snabb ventrikular
rytm kan kategoriseras. Nar den ventrikulara frekvensen ar hogre an den atriella initieras
behandling oberoende av analysen fran de évriga programmerade detektionsforbattringarna.

Vid analysen jamférs medelfrekvensen for de 10 sista ventrikulara intervallen fore slutet pa
Duration med medelfrekvensen for de 10 sista atriella intervallen fore slutet pa Duration (Figur 2—
19 Analys av V-Frekvens > A-Frekvens pa sida 2-25). Om farre an 10 atriella intervall har
registrerats anvands de. tillgangliga intervallen for att berdkna den atriella medelfrekvensen.
Denna analys genomfors utifran féljande kriterier:

* Om den ventrikulara medelfrekvensen ar minst 10 min-* hégre an den atriella
medelfrekvensen sa konstateras den ventrikulara frekvensen vara snabbare &n den atriella
frekvensen (angesisom Sant Rapport, episoddetalj) och behandling initieras.

. ,*Om den ventrikulara‘medelfrekvensen inte &r minst 10 min-' hdgre an den atriella
medelfrekvensen (anges som Falskt i Rapport, episoddetalj) kan behandlingen fortfarande
inhiberas. Det.uppmaétta vardet anges i Rapport, episoddetalj aven om parametern ar
programmerad till Av.

Om behandlingeninhiberas forisatter analysen av V-frekvens > A-frekvens antingen tills den
ventrikulara frekvensen ar’hogre an den atriella eller tills nagon annan detektionsforbattring
indikerar behandling, varvid behandling-initieras.

NOTERA:. " V-frekvens >A-frekvens analyseras inte under aterdetektionen efter en ATP-
behandling.

Intervall

.
ims 620 600
Atrium .

T

Antal intervall 1 2
i
'
'
I

3 4 5 6 7 8 9
'
1580 1 580 1620 1600 1640 1 560 1 600" f 1
i
Berakna summan av. de atriella intervallen. Eftersom den ventrikulara
Medelvarde = 600 ms = 100 min™" (bpm); medelfrekvensen (150 min*
(bpm)) &rminst 10 bpm hogre
an den atriella medelfrekvensen

Berakna'summan av de 10 senaste-ventrikuléra (100.min"" (bpm)).sa ska
intervallen. Medelvérde = 400 ms = 150.min™ (bpm).| ‘behandling avges.

Antal
intervall 1 2 3

Intervall
ims

400 420380 390 410 400, 360 440 410,390 ATP-behandling

Ventrikel

| Detekterad VT

Tredje snabba intervallet (av Start fér'Duration. Tiden for Duration &r slut:
de 8 av totalt 10 som uppfyller ~ Analysera.Onset: Onset sker successivt:
detektionsfonstrets kriterier) Analysera V-frekvens > A-frekvens.

Avge behandling eftersom V.>A.
Figur 2-19. Analys av V-Frekvens > A-Frekvens

V-frekvens > A-frekvens kan programmeras.sa‘att inhibitorer férbigas: (Vektor, Tidscykler och
Korrelation, AFib frekvenstroskel, Stabilitet, och/eller Onset) och.behandling initieras om den
ventrikulara frekvensen ar hégre an den atriella;

NOTERA: Mer information om enhetens funktioner nér den atriella elektroden &r
programmerad till Av finns i "Anvénda atriell information” pa sida 2-5.

NOTERA: Vid en Rytm-ID-konfiguration kopplas.analysen av V-frekvens > A-frekvens till AFib
frekvenstréskel. Om Urskiljning av atriella takyarytmier har programmerats till Av sa analyseras
inte detektionsférbéttringarna fér AFib frekvenstréskel och V-frekvens > A-frekvens.
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AFib Frekvenstroskel

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Vid en analys av AFib frekvenstroskel faststalls AF genom att den atriella frekvensen jamfors
med den AFib frekvenstrdskel som har programmerats.

Det gar inte att aktivera AFib frekvenstroskel om inte detektionsforbattringen Stability aktiveras
samtidigt. Enheten analyserar bada parametrarna for att faststélla om behandling ska avges eller
inte.

Om den atriella egenfrekvensen@rhogre an AFib frekvenstroskel och om den ventrikulara
rytmen kategoriseras som Instabil sa konstateras AF som orsak till den ventrikulara rytmen.

Sa harkonstateras det att den‘atriella’egenfrekvensen ar hogre an AFib frekvenstréskel (Figur 2—
20 Samverkan mellan’AFib:frekvenstroskel och Stabilitet pa sida 2-26):

« En atriell.analys-startarvid initieringen av ventrikular takyarytmidetektion. Varje atriellt
intervall-kategoriseras'som snabbare eller langsammare an.intervallet for AFib
frekvenstroskel.

< Nar6intervall av de senaste 10.intervallen-har kategoriserats som snabbare an AFib
frekvenstroskel konstaterar enheten att AF férekommer.

« Darefter kontrolleras stabiliteten,fér den ventrikuldra rytmen. Om den ventrikulara rytmen ar
instabil sa inhiberas-behandlingen.

Omiinte ventrikularbehandling avges salfortsatter kontrollen av den atriella frekvensen. Sa lange
som 4 intervall av 10 kategoriseras som snabba anses AF férekomma. Behandling inhiberas av
AFib frekvenstroskel/Stability tills-nagot av foljande sker:

» Den atriella frekvensenblir lagre an AFib frekvenstroskel

« Denventrikulara rytmen blir.stabil

* Om funktionen har programmerats till P& ar V-frekvens > A-frekvens sant
* Tiden for SRD tarslut

Endast 3 intervall av 10"@rhogre
an AFib frekvenstréskel

I 1
[ 1

r
| 4 av 10 > AFib frekvenstréskel |

4 intervall av 10 maste fortfarande
vara > AFib frekvenstréskel

6 atriella intervall av 10 &r hogre &n
AFib frekvenstroskel

\
Atrium H

ATP-behandling
Ventrikel

i
'
Detekterad VT i | |

Tredje snabba intervallet Detektionskriterierna  Atriell frekvens > Tiden for duration tar slut. Rytmen.ar fortsatt instabil
(av de 8 av totalt 10 som uppfylls. AFib frekvenstroskel. Atriell frekvens > AFib Den atriella frekvensen
uppfyller detektionsfénstrets Start for duration. frekvenstroskel. ar lagre.an AFib
kriterier) Start for episod. Rytmen férklaras instabil. frekvenstroskel.

Start for stabilitetsanalys. Behandlingen inhiberas. Initiera behandling.

Figur 2-20. Samverkan mellan AFib frekvenstroskel och Stabilitet
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Nar AFib frekvenstroskel och Stability anvands pa egen hand initieras ventrikular behandling nar
en stabil rytm konstateras. Ventrikular behandling initieras for instabil rytm om det har faststallts
att den atriella frekvensen ar lagre an AFib frekvenstroskel (Tabell 2—10 Kombinationer av AFib
frekvenstroskel och Stabilitet med respektive behandlingsresultat pa sida 2-27). Nar AFib
frekvenstroskel och Stability anvands tillsammans med andra inhibitorférbattringar initieras inte
alltid ventrikular behandling nar den upphor att inhiberas av AFib frekvenstroskel/Stability.
Behandlingen kan fortfarande inhiberas av andra programmerade detektionsférbattringar, t.ex.
Onset (nar detektionsforbattringarna Onset/Stability har aktiverats) eller Vektor, Tidscykler och
Korrelation (nar detektionsforbattringen Rhythm ID har aktiverats).

Ta hansyn till féljande information vid dessa interaktioner:

» Detektionsforbattringarna for AFib frekvenstréskel och V-frekvens > A-frekvens utvarderas
inte.om Urskiljningav-atriella takyarytmier har programmerats till Av i en Rytm-ID-
konfiguration.

» Eftersom/AFib frekvenstroskel inte analyseras under aterdetektion (efter en ventrikular ATP-
behandling, en‘avbruten ventrikular behandling eller nar behandling inte kan avges) sa visas
inte data for detektionsforbattringen i Rapport, episoddetalj, &ven om parametern har
programmeratstill Pa.

» __I'medanstaende fall analyseras inte forbattringen AFib frekvenstroskel for arytmidetektion,
men-i Rapport, episoddetalj visas anda data for forbattringen AFib frekvenstroskel med
utgangspunkt fran-ett troskelvarde pa 170 min-':

—~.AFib frekvenstroskel har programmerats tilllAv
— ~ Ventrikuléra zoner harprogrammerats till 1

— _Inga detektionsférbattringar har aktiverats

« { Endatilifallet nar en atriellt avkand-episod Kategoriseras.som AF ar medan AFib
frekvenstroskel analyseras for-arytmidetektion:

Tabell 2-10. Kombinationer av. AFib frekvenstroskel-och Stabilitet med respektive behandlingsresultat

Detekterad Ventrikuldar Rytm? Behandlingsbeslut®
Instabil, A > AFib frekvenstroskel Inhibera
Stabil, A > AFib frekvenstroskel Behandla
Instabil, A < AFib frekvenstroskel Behandla
Stabil, A < AFib frekvenstroskel Behandla

a.

Om den detekterade ventrikulara rytmen forandras sé anvands motsvarande ny rad'i-tabellen.

b. Beslut om att inhibera kan foérbigads genom V > A eller om tiden for SRD tar slut.

NOTERA: Mer information-om enhetens funktioner nér.formakselektroden har programmerats
till Av finns i "Anvénda atriell information” péa sida-2-5.

Stabilitetsanalys

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Stabilitetsanalys anvands for att urskilja ventrikulara rytmer som kategoriseras som Instabil
(oregelbunden) fran ventrikulara rytmer som kategoriseras som Stabil (regelbunden). Vid
analysen mats variabilitetsgraden fér R—R-intervallen vid takykardi.

Om variabilitetsgraden anvands for sig kan enheten med hjalp av denna urskilja dverlett
formaksflimmer (vilket orsakar stérre R—R-variabilitet) fran monomorf VT (vilken i regel &r stabil).
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Den kan ocksa anvandas for att urskilja MVT (som kan behandlas med stimulering) fran polymorf
VT och VF (som i regel inte kan behandlas med stimulering).

Beroende pa patientens behov kan du vélja att programmera Stability som inhibitor for att
forhindra behandling av AF eller anvanda stabilitetsanalysen for att styra vilken typ av behandling
som ska avges (Chock om instabil).

Med hjalp av stabilitetsalgoritmen beraknas skillnader mellan RV R—R-intervall. Skillnaderna
beréknas under hela tiden fér.Duration. Aven den genomsnittliga skillnaden beréknas. Nar tiden
for Duration tar slut analyseras rytmens stabilitet genom att den aktuella genomsnittliga
skillnaden jamfors med det programmerade troskelvardet for Stability och/eller troskelvardena for
Chock om instabil. Om den genomsnittliga skillnaden ar hdgre éan de programmerade
troskelvardena sa forklaras rytmen’vara Instabil. Eftersom du kan anvanda olika tréskelvarden
for funktionerna-Stability (forinhibering) och Chock om instabil s gar det inte att programmera
bada i samma ventrikulara'zon.

Pa pulsgeneratorn beraknas:stabiliteten for alla episoder (aven nar Stabilitet har programmerats
till Av) och resultaten lagras i Behandlingshistorik. Denna lagrade information kan anvandas for
att valja ett lampligt tréskelvarde for stabiliteten.

Stabilitet for Inhibering

Med hjalp av.parametern Stability kan du identifiera.snabba rytmer som har sitt ursprung i atrium,
t.ex.'AF. Dessa rytmerkanleda till instabila ventrikulara rytmer med en frekvens som ar hoégre an
det nedre troskelvardet.och inte ska behandlas. Om en rytm forklaras vara stabil nar tiden for
Duration tar-slut s avges den programmerade behandlingen. Om rytmen forklaras vara Instabil
sdinhiberas ventrikularbehandling.

Om.en takykardi forklarasvara Instabil och ventrikular behandling har inhiberats'i slutet av tiden
for initial Duration sa fortsatter pulsgeneratorn att analysera‘stabiliteten vid-varje nytt intervall
som.detekteras (Figur 2—21 Analys-av Stabilitet nar tidenfér Duration ar slut pa sida 2-28).
Behandlingen inhiberas inte av.Stability’'om:

» V-frekvens >"A-frekvens betyder att‘den ventrikulara frekvensen arhégre an den atriella

« Tiden for SRD ar slut(om funktionen har programmerats till Pa)

Ventrikular behandling initieras inte alltid nar den\upphdr att inhiberas.av-Stability. Behandlingen
kan fortfarande inhiberas av andra programmerade detektionsforbattringar, t.ex. Onset (nar
detektionsforbattringarna Onset/Stability har aktiverats) eller Vektor, Tidscykler och Korrelation

(nar detektionsforbattringen Rhythm ID har aktiverats).

NOTERA: Ventrikuldr behandling kan‘ockséa.inhiberas genomén analys av-algoritmen Stability
eftersom den anvénds tillsammans med AFib frekvenstréskel.

Instabila intervall

MMMMMM

Stabilitetsanalysen fortsatter ——

Detekhonsfonstrets kriterier uppfylls. Tiden for duration tar slut.
Start for duration. Rytmen forklaras vara instabil.
Stabilitetsanalys startar. Start for SRD.

Figur 2-21.

Behandlingen inhiberas tills rytmen stabiliseras,
V ar hogre an A eller tiden for SRD tar slut.

Analys av Stabilitet nar tiden for Duration ar slut
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Chock om instabil

Nar stabilitetsanalysen programmeras till Chock om instabil kan den bidra till att faststalla om
ventrikular ATP-behandling ska forbigas till forman for den forst programmerade ventrikulara
chockbehandlingen (med lag eller hdg energi) for den ventrikuldra zonen (Figur 2—22 Chock om
instabil pa sida 2-29).

Dynamiska ventrikulara arytmier, t.ex. polymorf VT eller VF, kan k&nnas av vid frekvenser som ar
lagre an det dvre troskelvardet for ventrikular frekvens och kan kategoriseras som Instabil.
Eftersom den avkandarytmen kan detekteras i en lagre ventrikular zon dar ATP gar att
programmera sakan stabilitetsanalysen anvandas for att hoppa dver de programmerade
ventrikulara ATP-behandlingarna och istallet ge chocker till patienten. Stabiliteten analyseras vid
varje detektions-/aterdetektionscykel och aven mellan burster vid ATP-behandling. Efter att en
ventrikular chock har avgivits.under en episod paverkas inte langre valet av behandling av
funktionen Chock om-instabil.

Chock om.instabil kan endast-anvandas i VT-zonen i en konfiguration med 2 eller 3 zoner. Du kan
inte programmera<den i en-konfiguration med 2 zoner om Stabilitet eller Onset redan har
programmerats.till P& eller om Post-V-chock Stabilitet eller AFib frekvenstréskel har
programmerats till Pa.

Chock

| Y | e — s
Detektionsfénstrets kriterier uppfylls. Tiden for Duration tar slut Start for Detektionsfonstrets ~ Tiden for Redetektionsduration tar slut.
Start fér duration. Rytmen férklaras vara stabil.  <aterdetektion:  kriterier'uppfylls. Rytmen forklaras vara instabil.
Stabilitetsanalys startar. Avge programmerad Start fér Hoppa-6ver aterstaende ATP och

ATP-behandling. redetektionsduration. fortsatt till den forsta programmerade

Ny stabilitetsanalys. ~ chockbehandlingen.

Figur 2-22. Chock om.instabil

Onset

Den har funktionen‘kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Onset urskiljer fysiologisk sinustakykardi, sonvi-regel borjarlangsamt, fran patologisk takykardi,
som i regel borjar plétsligt. Funktionen mater den-ventrikulara rytmens dvergangsfrekvens fran
langsamma frekvenser till-takykardi. Om frekvensokningen ar-successiv sa inhiberar enheten
ventrikular behandling i den‘lagsta takykardifrekvenszonen.,

Nar ett detektionsfonster uppfylls borjar pulsgeneratorn berékna for plotslig Onseti-en sekvens
om tva steg.

+ | steg 1 mats de ventrikulara intervallen fére episodstarten och-de tvaintilliggande intervall
dar cykellangden har minskat mest (vandpunkten)-lokaliseras. Om cykellangdminskningen ar
lika med eller storre an det programmerade vardet for Onset sa forklaras plotslig Onset i steg
1.

» | steg 2 jamfors ytterligare intervall. Om skillnaden mellan det genomsnittliga intervallet fére
vandpunkten och 3 intervall av de forsta 4 intervallen efter vindpunkten ar lika med eller
storre an det programmerade troskelvardet for Onset sa forklaras plotslig Onset i steg 2.
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Om en plétslig rytm forklaras i bada stegen sa initieras behandling. Om successivt onset pavisas
i nagot steg sa inhiberas initial ventrikular behandling i den lagsta zonen. Behandlingen inhiberas
inte av Onset om:

* Frekvensen okar till en hogre ventrikular zon

» Det faststalls genom information fran den atriella elektroden att RV-frekvensen ar snabbare
an den atriella frekvensen (V-frekvens > A-frekvens har programmerats till Pa)

¢ Timertiden for SRD tar.slut

Onset mats endast med hjalp av RV-intervall. Den kan programmeras som ett procentuellt varde
av en cykellangd-eller som en intervallangd (i ms). Anvandningen begransas till den lagsta
behandlingszonen i.en konfiguration.med flera zoner. Det varde som du valjer for Onset
motsvarar den minsta skillnad som'maste finnas mellan intervall som ar éver och under den
programmerade nedre frekvenstroskeln. Pulsgeneratorn berdknar Onset (aven nar funktionen
har programmerats till Av)for alla episoder,utom inducerade eller beordrade episoder. De
uppmatta resultaten for Onset.i-en tvastegsberakning lagras i Behandlingshistorik. Denna
lagrade information kan anvandas for.att programmera ett [dmpligt varde fér Onset.

Ihallande takyfrekvens (SRD)

Den harfunktionen kan anvandas paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp av.Ihallande takyfrekvens kan du‘avge programmerad ventrikular behandling nar en
takykardi har pagatt under en.programmerad period efter Duration men de programmerade
behandlingsinhibitorerna (Vektor, Tidscykel och Korrelation, AFib frekvenstroskel,-Onset och/eller
Stability) anger att,behandling inte ska avges (Figur 2—-23 Kombination av Onset ELLER
Stabilitet, SRD aktiverad pa sida 2-30).

Analysera de programmerade

Duration = 5 sekunder detektionsforbattringarna. Om
SRD = 30 sekunder detektionsforbattringarna indikerar
atthindra behandling, starta Fortsatt
SRD-timern."Om inte, avge detektionsforbattrings Om detektionsférbattringarna “ SRD tar'slut.
behandling. analysen under.hela indikerar'behandling, Avge behandling.
SRD-tiden.  ————Jpp—-avge behandling.
0s 30s
Detektionsfonstrets 0 L Ll h e m o e e e i e e e e = e = -
kriterier uppfylls | r .l
| | |
Os 5s 35s
Duration startar. Start for Tiden fér Duration

detektionsforbattringsanalys tar slut.

Figur 2-23. Kombination av Onset ELLER Stabilitet, SRD aktiverad

SRD kan anvandas i en zon endast nar-en inhibitorférbattringhar aktiverats i den zonen. Nar
detektionsforbattringarna Rhythm ID:har aktiverats-kan SRD programmeras separat for VT- och
VT-1-zonen.

* En programmerad timer for SRD startar om den ventrikulara'behandlingen hindras nar tiden
for Duration tar slut i en zon dar detektionsforbattringarna har programmerats till Pa.

* Om detektionsfonstret fortfarande uppfylls i den lagsta zonen under den programmerade
SRD-perioden sa avges den programmerade ventrikulara behandlingen nar SRD-perioden
for VT-1 ar slut, om SRD har programmerats for VT-1-och rytmen ar i VT-1-zonen. Behandling
avges nar SRD-perioden for VT ar slut om SRD har programmerats for VT och rytmen ari VT-
zonen.

» Om frekvensen okar till en hdgre ventrikular zon nar detektionsforbattringarna inte har
programmerats till P4 i den hogre zonen och tiden fér Duration fér den hégre zonen tar slut sa
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initieras behandlingen i den zonen oavsett om tiden for SRD i en lagre ventrikular zon ar slut
eller inte. Om SRD har programmerats till Av sa startar inte nagon timer for SRD nar tiden for
Duration tar slut, vilket innebar att behandlingen skulle kunna inhiberas under en obegransad
tid av detektionsférbattringarna.

For SRD,post-chock kan du programmera ett separat varde.
Kombinationer med AFib frekvenstroskel, Stabilitet och Vektor, Tidscykler och Korrelation

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN och TELIGEN.

Kombinationen av AFib-frekvenstroskel, Stability och Vektor, Tidscykler och Korrelation 6kar
specificiteten for ventrikular detektion utdver frekvens och duration. Med den har kombinationen
av detektionsforbattringar;anvands inte endast AFib frekvenstrdskel och Stability for att identifiera
AF utan.aven analysen.Vektor, Tidscykler och Korrelation for att sarskilja SVT-rytmer fran VT-
rytmer med utgangspunkt fran-hjartats retledningssystem.

I'kombinationen av detektionsforbattringar med AFib frekvenstroskel, Stabilitet och Vektor,
Tidscykler och Korrelation.ingar aven V-frekvens > A-frekvens eftersom AFib frekvenstréskel och
V-frekvens > A-frekvens.ar aktiverade nar Urskiljning-av atriella takyarytmier har programmerats
till Pa. Denna kombination kan endast anvandas-nar detektionsforbattringen Rhythm ID har
aktiverats-och endast fér Initial Detektion (Tabell 2-11 Kombinationer av AFib frekvenstroskel,
Stabilitet samt Vektor, Tidscykler och Korrelation med respektive behandlingsbeslut om
Urskiljning-av atriella takyarytmier-har programmerats till Pa pa sida 2-31).

Om-V-frekvens >A-frekvens har-programmerats {ill Pa (genom att Urskiljning-av atriella
takyarytmier har programmerats till Pa) och-har status Sant sa har den foretrade framfor alla
inhibitorforbattringar.

Tabell 2-11,~Kombinationer av AFib frekvenstroskel, Stabilitet samt Vektor, Tidscykler och Korrelation med respektive
behandlingsbeslut.-om Urskiljning av atriella takyarytmier har. programmerats till Pa

Detekterad Ventrikuldr Rytma b ¢ Behandlingsbeslutd
Korrelerad, Instabil, A > AFib frekvenstroskel Inhibera
Korrelerad, Instabil, A > AFib.frekvenstroskel Inhibera
Okorrelerad, Instabil, A > AFib frekvenstroskel Inhibera
Okorrelerad, Instabil, A > AFib frekvenstréskel Behandla
Korrelerad, Stabil, A > AFib frekvenstroskel Inhibera
Korrelerad, Stabil, A > AFib frekvenstroskel Inhibera
Okorrelerad, Stabil, A > AFib frekvenstroskel Behandla
Okorrelerad, Stabil, A > AFib frekvenstroskel Behandla

Om den detekterade ventrikulara rytmen forandras sé anvands motsvarande ny.rad.i tabellen.

Om ingen referensmall fér Rytm-ID kan anvéndas ska den detekterade ventrikuléra rytmen betraktas som Okorrelerad.
Vid Detektion, post-chock (om funktionen har aktiverats) betraktas Vektor, Tidscykler.och Korrelation som Okorrelerad.
Beslut om att inhibera kan forbigas genom V > A eller om tiden for SRD tar slut.

apooow

Nar Urskiljning av atriella takyarytmier har programmerats till. Av'sa anvands Vektor, Tidscykler
och Korrelation for Initial detektion och Stability anvénds for Detektion,post-chock. Anvandningen
av V-frekvens > A-frekvens och AFib frekvenstrdskel-.upphor (Tabell 2—12 Kombinationer med
Vektor, Tidscykler och Korrelation och Stabilitet med respektive behandlingsbeslut om Urskiljning
av atriella takyarytmier har programmerats till Av pa sida 2-32).




2-32  TAKYARYTMIDETEKTION

VENTRIKULARA DETEKTIONSFORBATTRINGAR

Tabell 2-12. Kombinationer med Vektor, Tidscykler och Korrelation och Stabilitet med respektive behandlingsbeslut om
Urskiljning av atriella takyarytmier har programmerats till Av

Detektiona P Detekterad Ventrikular Rytm?2 ¢ Behandlingsbeslut
Initial Korrelerad Inhiberad
Initial Okorrelerad Behandla
Post-chock Instabil Inhiberad
Post-chock Stabil Behandla

o

Om den detekterade ventrikulara rytmen férandras sa anvands motsvarande ny rad i tabellen.

b. Om Urskiljning av atriella takyarytmier har programmerats Av sa anvands Vektor, Tidscykler och Korrelation for Initial detektion och Stabilitet anvands for

Detektion, post-chock.

o

d. Beslut om att inhibera kan forbigas genom att tiden fér SRD tar ‘slut.

Kombinationer av‘AFib-frekvenstroskel, Stabilitet och Onset

Om ingen referensmall for Rytm-ID kan anvandas ska den detekterade ventrikuldra rytmen betraktas som Okorrelerad.

Kombinationen av. AFib frekvenstréskel, Stability och Onset 6kar specificiteten for ventrikular
detektion‘utover frekvens-och duration. Denna kombination av detektionsférbattringar kan endast
anvandas nar detektionsforbattringarna Onset/Stability har aktiverats och endast for Initial
detektion: Nar detektionsforbattringarna ar aktiverade antingen rekommenderar eller hindrar de
behandling for.en zon:

Om samtliga-parametrarna AFib frekvenstroskel, Stability och Onset har programmerats till Pa sa
initieras ventrikular behandling om rytmen har en'pl6tslig onset, férutsatt att antingen den
ventrikulara frekvensen-ar stabil eller att den atriella frekvensen ar lagre an AFib frekvenstroskel
(Tabell-2—-13 Kombinationer.av AFib-gransfrekvens, Stabilitet och Onset med respektive
ventrikular-behandling pa‘sida 2-32).

Tabell 2-13. * Kombinationer av AFib-gréansfrekvens, Stabilitet och Onset med respektive ventrikular behandling

Detekterad Ventrikular Rytm? Behandlingsbeslut®
Successiv, Instabil A > AFib Inhibera
frekvenstroskel
Successiv, Instabil A < AFib Inhibera
frekvenstroskel
Plétslig, Instabil A > AFib frekvenstrgskel Inhibera
Plétslig, Instabil A < AFib frekvenstroskel Behandla®
Successiv, Stabil A > AFib frekvenstroskel \[.Behandla
Successiv, Stabil A < AFib frekvenstroskel Inhibera
Plétslig, Stabil A > AFib frekvenstroskel Behandla
Plotslig, Stabil A < AFib frekvenstroskel Behandla

a. Om den detekterade ventrikulara rytmen férandras s& anvands motsvarande ny rad i tabellen.

b. Beslut om att inhibera kan forbigas genom V > A eller om tiden for SRD tar slut.
c. Om V-frekvens > A-frekvens har programmerats till P4 med status Falskt sa inhiberas ventrikular behandling. om.rytmen ar-instabil.

Om V-frekvens > A-frekvens har programmerats till. Pa med status-Sant har den.foretrade framfor
alla andra inhibitorforbattringar.

Kombinationer av Onset och Stabilitet

Nar Stability har programmerats till att inhibera kan den.kombineras med Onset for att ge

ytterligare specificitet vid kategorisering av arytmier.

Denna kombination av detektionsférbattringar kan endast anvandas nar
detektionsforbattringarna Onset/Stability har aktiverats och endast for Initial detektion. Du kan
programmera detektionsforbattringarna till att initiera ventrikular behandling med féljande
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alternativ (Tabell 2—14 Kombinationer av Onset Och Stabilitet med respektive behandling pa sida
2-33):

» Bade Onset och Stability anger att behandling ska avges
» Antingen Onset eller Stability anger att behandling ska avges

Utifrdn dessa programmeringsbeslut inhiberas ventrikular behandling nar nagot av foljande
kriterier uppfylls:

*  Om den programmerade kombinationen ar Onset Och Stability och om nagon av
parametrarna anger att behandling inte ska avges sa inhiberas ventrikular behandling. Detta
galler om rytmen ar successiv Eller instabil (villkoret Och for att behandla uppfylls inte).

* Omden programmerade kombinationen ar Onset Eller Stability sa inhiberas ventrikular
behandling omedelbart nartiden for Duration ar slut endast om bada parametrarna indikerar
att behandling inte ska avges. Detta galler om rytmen ar successiv och instabil (villkoret Eller
for att behandla uppfylls inte).

| bada fallen-initieras ventrikular behandling endast om:willkoren Och/Eller fér behandling
uppfylls. Nar dessa tva-kombinationer (Och/Eller) anvands tillsammans med SRD och villkoren
Och/Eller inte uppfylls sa inhiberas ventrikular behandling tills status for V-frekvens > A-frekvens
ar Sant eller tiden for SRD tar slut (Tabell 2—14-Kombinationer av Onset Och Stabilitet med
respektive behandling’pa sida 2-33).

Tabell 2-14. Kombinationer av.Onset Och Stabilitet med respektive behandling

Detektionsrytm Kombinationen Onset Och Stabilitet? P- ¢ Kombinationen Onset Eller Stabilitet®
Successiv, Instabil Inhibera Inhibera
Successiv, Stabil Inhibera Behandla
Plétslig, Instabil Inhibera Behandla
Plétslig, Stabil Behandla Behandla

a.

Om den detekterade ventrikulara rytmen forandras sa anvands motsvarande ny rad- tabellen.

b. Kombinationen Och ar den hominella instéllningen nar.bada parametrarna ar aktiverade:

C.

Beslut om att inhibera kan férbigas genom V> A eller om tidenfor SRD. tar slut.
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KAPITEL 3
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
*  “Ventrikular Behandling” pa sida 3-2
+ “Antitakykardistimuleringsbehandlingar och -parametrar” pa sida 3-7

»  “Ventrikuldr Chockbehandling och Parametrar” pa sida 3-15
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VENTRIKULAR BEHANDLING

Pulsgeneratorn kan avge féljande typer av behandling for att avbryta VT eller VF:

» Antitakykardistimulering (ATP)
» Elkonverterings-/defibrilleringschocker

ATP-taget bestar av en snabb foljd av stimuleringspulser (burster) som avges mellan de
ventrikulara stimulerings-/avkanningselektroderna. Chockerna ar bifasiska hégspanningspulser
som avges fran chockelektroderna synkront med den detekterade hjartaktiviteten.

VARNING: Takykardibehandlingen stdngs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten
genomgar en MRT-undersokning-maste ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor stéllas.in pa MRT-skyddsmod med hjalp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod
inaktiverar takykardibehandling.Systemet kommer inte att detektera ventrikulara arytmier och
patienten far inte'nagon’ATPR eller chockdefibrillering férran pulsgeneratorn har programmerats till
normal drift igen.-Skanna-endast'patienten-om han/hon bedéms vara kliniskt kapabel att vara
utan takykardiskydd under den-tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

Ventrikular behandlingsordination

Mellan zoner
begrénsas inte
behandlingsstyrkan.

Denhar funktionen kan-anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.,

En ventrikular-behandlingsordination-faststaller vilken typ av behandling som ska avges i en viss
ventrikular frekvenszon. Behandlingsordinationen bestar av ventrikular ATP och/eller chocker.
Kammarzonernakan programmeras med ventrikulara behandlingsordinationer oberoende av
varandra (Figur 3—1‘Ventrikular behandlingsordination, konfiguration med 3 zoner pa sida 3-2).

Inom varje zon'maste behandlingsstyrkan programmeras i stigande ordning.

Lagsta styrka Hogsta styrka
Zon ATP1? ATP2? QUICK Chock 1' Chock 2' Aterstaende chocker
CONVERT ATP (med maximal energi)'
VF Kan inte anvandas Pa¥Av 0,1-—max J 0,1-max J max J
VT Alla ATP:typer Alla ATP"—typer N/A 0,1-max J 0;1=max J max J
kan anvéndas kan anvandas
VT Alla ATP-typer | - Alla ATP-typer N/A 0,1-max 0/4max J rhax J
kan anvandas kan anvandas

" 1 den lagsta zonen i en konfiguration med flera zoner kan en del eller samtliga chocker programmeras till Av. Chocker med maximal energi
maste stangas av férst. Om chockerna med maximal energi har programmerats till/Av sa kan-daven Chock-2 programmeras till Av. Om\Chock 2
har programmerats till av sa kan &ven Chock 1 proegrammeras till Av-Om arytmin fortsatter. i\den I4gsta zonen néren del eller samtliga
chocker har programmerats till Av s& avges ingen vidare behandling sa lange inte arytmin.accelererartill en hogre zon. Med knappen
Avaktivera behandling i behandlingsfonstret for VT- eller VT-1-zonen kan samtliga ATP--och chockbehandlingar inaktiveras.i.den zonen.

2 Ventrikular ATP-behandling kan programmeras till Av, Burst, Ramp; Scan eller Ramp/Scan.i VT-1- och VVT-zonen.
* Quick Convert ATP kan programmeras till en frekvens pa 250 eller'300. Fotnoten géller-den-hér och alla efterfoljande tabeller i'avsnittet.

Figur 3-1. Ventrikular behandlingsordination, konfiguration med 3 zoner

Behandlingarna inom en ventrikular zon maste ordnas efter 6kande behandlingsstyrka. Alla
ventrikuldra ATP-behandlingar betraktas som lika starka men svagare an.en chockbehandling.
Chockbehandlingarnas styrka faststélls genom den programmerade energin. | en konfiguration
med flera zoner kan en behandling i en hégre ventrikular zon vara svagare, starkare eller lika
stark som den i en lagre ventrikular zon, men inom en.zon maste-behandlingarna programmeras
med samma eller 6kande energi.
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Val av ventrikular behandling
Pulsgeneratorns val av ventrikuldr behandling grundas pa féljande regler:

» Varje efterféljande behandling maste ha hogre eller samma styrka som féregaende
behandling under en kammarepisod. Ventrikular ATP-behandling ar darmed inte tillaten inom
samma episod efter en ventrikular chockbehandling eftersom ATP-behandlingen har lagre
styrka @n chockbehandlingen. Varje efterféljande ventrikular chock maste ha samma eller
hogre styrka, oberoende av andringar av den ventrikuldra zonen under en ventrikular episod.

» En ventrikular-ATP-behandling (som kan besta av flera burster) kan endast avges en gang
under en ventrikular episod.

» Upp till 8 chocker kan‘avges under en ventrikular episod. De forsta 2 chockerna ar
programmerbara. Foljande icke-programmerbara chocker med maximal energi kan anvandas
i respektive zon:

— VT-1-zon;3 chocker med,maximal energi
— *VT-zon: 4 chocker med maximal energi
— VIF-zon:6-chocker med‘maximal energi

NOTERA: = Om'en chock avbryts med kommandot AVBRYT BEHANDLING fran
programmeraren, antingen med hjélp av magnet eller med Avbruten-Bekréfta, sa réknas inte den
avbrutna chocken till de chocker'som kan anvédndas under takyarytmiepisoden. Beordrade
behandlingar och AKUT CHOCK réknas inte heller till de chocker som kan anvédndas under en
episod ochpéverkar.inte senare behandlingsval:

Nar de-initiala-ventrikulara detektionskriterierna uppfylls valjer pulsgeneratorn den forsta
behandlingsordinationeni den zon dar.takyarytmin detekteras (t.ex. detektion uppfylls, se
"Ventrikular Detektion" pa sida2-6)..Nar den.valdabehandlingen har avgetts startar
pulsgeneratorn aterdetektion for att faststalla om-arytmin har.konverterats.

*  (Om arytmin konverteras-till en frekvens som-arlagre @n det programmerade nedre
troskelvardet sa fortsatter pulsgeneratorn.6vervakningen tills episoden forklaras vara slut.
Nar en episod avslutas anvander pulsgeneratorn panytt de initiala ventrikulara
detektionskriterierna for en-ny episod. Nar.en ny-episod forklaras avges-aterigen den forsta
behandlingsordinationen.

+ Om arytminiinte konverteras och en arytmi aterdetekteras'i samma ventrikuldra-zon sa avges
nasta programmerade behandling i den zonen (Figur:3—2 Behandling pagar, arytmin
fortsatter i den zon'dar denforst detekterades pa sida 3-4), foljtav en ny aterdetektion. Om
arytmin fortsatteri samma zon-sa anvénds ndsta programmerade behandling.

+ Om en arytmi efter avgiven behandling-byter ventrikularzon (accelererar elleravtar).och
aterdetekteras i en hogre eller lagre‘ventrikular zon'sa avges en behandling med'samma eller
hogre styrka som den féregaende’i den-zon dar arytmin detekteras. Fér-chockbehandling
galler att pulsgeneratorn innan Kondensatorn laddas faststéller vilken behandling som ska
avges utifran den detekterade frekvenstroskeln. Aven om takyarytmin accelererar eller avtar
fran den frekvens som detekterades initialt medan kondensatorn laddas sa avges den pa
forhand installda energin.

Se Figur 3—-3 Behandling pagar, ATP1 i VT-zonen och chock 2 i VF-zonen pa sida 3-4 till och
med Figur 3—10 Behandling pagar, ATP1 i VT-zonen gorrytmen snabbare, QUICK
CONVERT ATP hoppas 6ver i VF-zonen pa sida 3-6:
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Efter varje avgiven behandling startar aterdetektion for att faststalla om vidare behandling
behdvs. Foljande information ar till hjalp fér att tolka figurerna som visar behandlingens
progression:

» Efter varje aterdetektionscykel fortsatter behandlingen i den riktning som visas med de
inringade siffrorna.

» Stigande linjer visar att arytmifrekvensen accelererar till en hégre ventrikular zon.

« Fallande linjer visar att-arytmifrekvensen avtar till en 1&agre ventrikular zon.

NOTERA:

Behandlingen med lagst styrka finns i ATP-kolumnerna. Styrkan 6kar at hoger i tabellen.

| VT-1-zonen i en-konfiguration med 3 zoner, eller VT-zonen i en konfiguration med 2

zoner, kan 1 eller 2 ATP-behandlingar programmeras som ensam behandling med samtliga
chockeri'den ldgsta zonen programmerade till Av. Om dessa stimuleringsbehandlingar inte
avbryter den detekterade arytmin i.den ldgsta zonen sa avges ingen ytterligare behandling under
episoden, savida-inte frekvensen aterdetekteras i en hégre zon.

ATP1

ATP2

QuICK
CONVERT ATP

Chock.1

Chock 2

Aterstaende chocker

VF

Pa/Av

5J

1J

max max max max max

max

vr Burst

Scan

N/A

3J

9J

max max. max max

0

®&7©0—0

@

VT Burst

2
Ramp

N/A

3
0,1J

2J

max ' max, . max

Figur 3-2. Behandling pagar;arytmin fortséatter.i den zon dar den forst detekterades

ATP1 i VT-zonen avges eftersom
den anses ha samma styrka
som VT-1 ATP2-behandling.

\

Na&r rytmen accelererar till VF-zonen sé avges
Chock-2 i VF-zonen eftersom Chock 1 har.en lagre
energiniva &n Chock 1i VT-zonen.

\

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende chocker
CONVERTATP
¥
VF &
Pa/Av 24 1J max (_max max, max max‘ max
¥
w | @ 2 Ho—0-0—0@
Burst Av N/A 3J 9J max max. max. max
[ — ;s
|
VT Burst Ramp N/A 0,14 2 max max max

Figur 3-3. Behandling pagar, ATP1 i VT-zonen och chock 2 i VF-zonen

Nar rytmen ater accelererar till VT-zonen sa
avges ATP2-behandling eftersom ATP1 redan
har anvénts i episoden.

\

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock2 Aterstaende chocker
CONVERT ATP
VF .
Pa/Av 1J 17J max.|'max | ‘max, max _max. max
Y

vr @ a —~te-7 ~te—eo

Burst Scan N/A 5J 9J max.\/max max. max

T

VT @ &—
) Burst Ramp N/A 3J 5J max max max

Figur 3-4. Behandling pagar, ATP2-behandling
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Detta &r den tredje chocken
eftersom tva programmerbara
chocker har avgetts.

\

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende chocker
CONVERT ATP
Y
VF .
Pa/Av 5J 1mJ max | max max max max max

v | @ a Lo—e—0

‘ Burst Scan N/A 1,1J 9J max max max max

+
VT-1 d) ®
Burst Ramp N/A \ 3J 5J max max max

\

Na&r rytmen gar ned till VT-1-zonen sa avges inte VT-1-zonens
ATP2-behandling eftersom en chock redan har anvants i VT-zonen. | stallet
avges behandlingen med narmast hégre styrka (Chock 1i VT-1-zonen).

Figur 3-5. Behandling pagar, chock 1.i VT-1-zonen

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende chocker
CONVERT ATP
VF Pa/Av 2J 1MJ max max max max max max
VT
Burst Scan N/A 34 94 max max max max
VT4 @ 2 3 @
) Burst Rarhp N/A 0,1J *\ 2J AV AV Av

\

Om arytmin fortséatter i VT-1-zonen efter-den andra chocken sa avges ingen
ytterligare.chockbehandling, om inte arytmin accelererar till en hégre zon,
eftersom chockerna 3-5 har programmerats till Av i VT-1-zonen.

Figur 3-6.. Behandling pagar, chock 3 till 5’ programmerade_till Av i VT-1-zonen

Arytmin accelererade ater till VE-zonen, den 'sjunde
chocken avges: Eftersom arytmin ar kvari VF-zonen
s& avges den attonde (och sista) chocken.

Encsjatte chock-avges
eftersom arytmin ar
i VF-zonen.

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende\chocker
CONVERT ATP
Y 14 ¥
VF 0@ (@0
PalAv 2J 1J max max (max max| jmax max
vr o6 |
Burst Av N/A 3J 9J max'“max max max \
VT-1 @ 2 3 4
) Burst Ramp N/A 0,14 2J max> max _max

Figur 3-7. Behandling pagar, sex chocker avgivna

ater-accelererar till VF-zonen.

Arytmingick ner i en l&gre zon. De aterstaende
extrachockerna avges inte, savida inte arytmin
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Om aterbekraftelse indikerar att arytmi kvarstar efter
QUICK CONVERT ATP kommer pulsgeneratorn
direkt att borja ladda for chock 1.

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende chocker

CONVERT ATP
Al
VF @ 2 ®
Pa 1J 21J max max max max max max
vT
Burst Scan N/A 3J 9J max max max max
VT Burst Ramp N/A 0,1J 2J max max max

Figur 3-8. Behandling pagar, QUICK CONVERT ATP och chock i VF-zonen

Zon ATP1 ATP2 QuUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende chocker
CONVERT ATP

VF CP :
‘ Pa 2J 1MJ max max max max max max
T

vT @ 3 4 ®
T Burst Scan N/A 3.J 9J max max max ‘max

VIS \ Burst Ramp N/A 0,1J 2J max _max max

|

ATP1 i-VT-zonen ges eftersom den anses
ha samma styrka'som QUICK . CONVERT.

ATP-behandling.

Figur 3-9. ~Behandling pagar, QUICK CONVERT ATP.gjorde rytmen langsammare, ATP1 och chock avgiven i VT-zonen

Nar frekvensen accelererar till'\VVF-zonen'avges
Chock 1 eftersom QUICK'CONVERT ATP endast
ar tillganglig.for forsta-behandlingen i'en episod.

\

Zon ATP1 ATP2 QUICK Chock 1 Chock 2 Aterstaende chocker
CONVERT ATP
hA
vE @—1-®
Pa ‘ 11J 21J max’, max max \max max. max

I

vT @
Burst Scan N/A 3J 9J max ~max. -~ max ,max

VT Burst Ramp N/A 0,1J 24 max max ‘max

Figur 3-10. Behandling pagar, ATP1 i VT-zonen go6r.rytmen snabbare; QUICK CONVERT ATP hoppas 6ver.i VF-zonen

Ventrikuldr redetektion efter kammarbehandling

Efter avgiven kammarbehandling anvander. pulsgeneratorn redetektionskriteria for.att analysera
rytmen och faststalla om mer behandling-Nar redetektionskriterierna ar uppfyllda faststalls typen
av behandling som ska avges av reglerna for behandlingsval.

Ventrikuldr Aterdetektion efter Ventrikular ATP-behandling

Ventrikular Aterdetektion efter ventrikular ATP-behandling faststéller om en arytmi har avbrutits.
Vid ventrikular ATP-behandling évervakar pulsgeneratorn hjartfrekvensen efter varje burst och
faststaller med hjalp av ventrikulara detektionsfonster (sdker efter 8 snabba intervall av 10) och
Ventrikuldr Redetektionsduration om arytmin har avbrutits.

ATP-behandlingen fortsatter med nasta burst i sekvensen tills nagot av foljande villkor uppfylls:
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Behandlingen forklaras vara lyckad (episodslut) vid Aterdetektion
Samtliga programmerade ATP-burster i behandlingen har avgivits
Tiden for ATP Time-out fér den ventrikulara zonen ar slut

Frekvensen fér den detekterade ventrikulara arytmin vaxlar till en annan ventrikular
frekvenszon och en ny behandling véljs

Chock om Instabiltvingar enheten att hoppa 6ver den aterstaende ATP-behandlingen och
initiera chockbehandling

Ett kommando om AVBRYT BEHANDLING kommer frAn programmeraren medan en burst
avges‘i en behandling

Magneten tas,bort under padgaende behandling
Temporart Takymod har andrats
En beordrad behandling begérs

Episoden tar slut pa grund av,att en ny Takymod programmeras, nya parametrar fér
ventrikular taky programmeras elleren induktionsmetod eller ett elektrodtest startas

NOTERA:.  Om.en ATP-burst avbryts.sa-avslutas den pagaende ATP-behandlingen. Om
ytterligare behandling-behbvs sa initieras nédsta programmerade behandling (antingen ATP eller
chacker) i.ordinationen.

Ventrikulidr Aterdetektion efter Ventrikuliar Chockbehandling

Ventrikular Aterdetektion efter ventrikular chockbehandling faststaller om en arytmi har avbrutits.

Under chockbehandlingen évervakar pulsgeneratorn hjartfrekvensen efter varje chock och
faststaller-med hjalp avventrikulara detektionsfonster (soker efter 8 snabba intervall av 10) och
post-chockdetektionsférbattringar nar sadana har programmerats om arytmin har avbrutits.
Chockbehandlingen fortsatter tills ett av féljande villkor uppfylls:

Behandlingen forklaras vara lyckad (episodsiut) vid Aterdetektion
Samtliga programmerade ventrikuldra chocker har avgetts forepisoden

Rytmen aterdetekteras.i antingen VT- ellerVT-1-zonen, antalet programmerade chocker som
kan anvandas i dessazoner.har avgivits och arytmin'stannari'ndgon.av dessa lagre zoner

Om samtliga programmerade chocker foren episod har.avgivits kan ingen ytterligare behandling
anvandas forran pulsgeneratorn‘under.30 sekunder registrerar-en frekvens som ar lagre an den
nedre frekvenstroskeln och episodslut forklaras.

ANTITAKYKARDISTIMULERINGSBEHANDLINGAR OCH -PARAMETRAR

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN:

Med hjalp av behandling och parametrar for Antitakykardistimulering (ATP) kan pulsgeneratorn
avbryta féljande snabba rytmer genom att avge en serie av tidsanpassade stimuleringspulser:

Monomorf kammartakykardi
Supraventrikulara takykardier
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ATP-behandlingen avges nar den senaste avkanda episoden uppfyller de programmerade
detektionskriterierna (Figur 3—11 De grundlaggande ATP-parametrarna ar Kopplingsintervall,
Burstcykellangd, Antal burster och Antal pulser inom varje burst pa sida 3-8).

En ATP-behandling kan anpassas med féljande parametrar:

* Antal bursts som har avgetts
* Antal pulser inom varje burst
»  Kopplingsintervall

» Burstcykellangd

+ Kortaste stimuleringsintervall

Dessa parametrar kan programmeras-for féljande ATP-behandlingar:

e Burst
* -~ Ramp
< Scan

»\. '/Ramp/Scan

Parametrarna ATP-amplitud och Pulsbredd &r. gemensamma for alla behandlingar. De kan
programmeras oberoende av installningarna for normal stimulering. Parametrarna ATP-amplitud
och Pulsbredd har.samma programmerbara varden som instéllningarna fér post-
behandlingsstimulering.

Kopplingsintervall Kopplingsintervall
—r— ——

Burstcykellangd

/!

Redetektion

ATP stimuleringspuls

I |
! Burst 1 ! V Burst 2 !
I |
r 1

ATP-behandling

Figur 3-11. De grundldggande ATP-parametrarna ar Kopplingsintervall; Burstcykellangd, Antal burster och Antal pulser inom
varje burst

Burstparametrar

En burst ar ett pulstag som avges av pulsgeneratorn under en ATP-behandling.-Genom att
programmera parametrarna for en Burst kan-du optimera ATP-behandlingen for patienten:

ATP-behandlingarna har ett flertal gemensamma parametrar. ' Eérutom typen av behandling (Av,
Burst, Ramp, Scan, Ramp/Scan) kan foljande parametrar.programmeras for en Burst (Figur 3—12
Samverkan mellan Maximalt antal pulser och-antal burster pa sida 3-9):

+ Parametern Antal bursts faststaller det antal burster.som ska’anvandas i en ATP-behandling.
Parametern kan programmeras separat for olika' ATP-behandlingar. Om du programmerar
parametern till Av sa inaktiveras ATP-behandlingen.

» Parametern Initial for antalet pulser faststaller hur manga pulser som ska avges vid
behandlingens forsta burst.
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* Med parametern Inkrement for pulserna kan du 6ka antalet pulser per burst efter varje burst i
behandlingen.

» Parametern Maximalt antal pulser faststéller det hbgsta antal pulser som ska anvandas i en
ATP-burst. Parametern kan programmeras separat for olika ATP-behandlingar. Nar det
maximala antalet pulser har avgivits i en burst innehaller alla efterféljande burster det varde
for Maximalt antal pulser som har programmerats. Parametern kan anvandas endast om
vardet Inkrement for pulserna ar hégre an noll.

Kopplingsintervall

__ |

Detektions-
kriterierna

ar uppfyllda. |

Redetektera Redetektera Redetektera
€ W i W ' W

Burst 1; Antal initiala Burst 2; Antal.pulser Burst 3; Antal pulser 6kat Burst 4; (programmerat
pulserlika med-3 okat med med 1; Maximalt antal antal); Antal pulser som
pulser har uppnatts aterstar vid Maximalt antal
pulser (5)

Antal Burster = 4

Antal initiala pulser.= 3

Pulsstegring =1

Maximalt antal pulser=5

Figur3-12. “Samverkan mellan:Maximalt antal pulser och antal burster

Kopplingsintervall och Kopplingsintervalldekrement

Kopplingsintervall reglerar tiden till denforsta pulsen i en burst. Parametern faststaller tiden fran
att den senaste episoden som.uppfyller detektionskriterierna kanns av fram till att den férsta
pulsen i en burst avges.

Parametern Kopplingsintervall programmeras oberoendeav Burstcykellangd. Det gor att
aggressiva ramper.och-scans kan anvandas men med ett tillrackligt langt intervall for att
sakerstélla capture fér den forsta stimuleringspulsen i en burst. Kopplingsintervall kan
programmeras till ndgot av-féljande:

+ Adaptivtintervallmed tidscykler som-anges i procent av den beraknade
medelhjartfrekvensen

» Fast intervall med tidscykler som anges i absolut tid (ms) oberoende av.den uppmatta
medelfrekvensen

Nar Kopplingsintervall programmeras till adaptivt sa anpassas det-efter.patientens hjartrytm med
utgangspunkt fran ett medelvarde for 4 cykler (Figur 3—13 Adaptivt kopplingsintervall,
Kopplingsintervalldekrement och Scandekrement programmeradetill 0 pa-sida 3-10).
Parametern Kopplingsintervalldekrement kan programmeras sa‘att Kopplingsintervall minskar
fran en burst till nasta inom en behandling med‘flera-burster(Figur 3—14 Detektionskriterierna ar
uppfyllda pa sida 3-10).

NOTERA: Du kan inte programmera em ATP-burst till Iangre tid‘dn 15 sekunder. Lédngden péa
en adaptiv burst berédknas utifran intervallet fér.den ventrikulédra zon i vilken ATP har
programmerats, vilket innebér att den grundas pa sdmsta mdjliga tidscykel.
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Kopplingsintervall = 382 ms Kopplingsintervall = 364 ms
Medelvarde av 4 cykler = 420 ms Medelvarde av 4 cykler = 400 ms

Kopplingsintervall (K.I.) =91 %
Forsta K.I. ar 420 x 91 % = 382 ms
Andra K.I. &r 400 x 91 % = 364 ms

Ett medelvarde fran fyra cykler beraknas fore varje takykardibehandling,
under forutsattning att inget Dekrement (Kopplingsintervall-eller Scan) programmerats.

Figur 3-13. Adaptivt kopplingsintervall, Kopplingsintervalldekrement och Scandekrement programmerade till 0

Kopplingsintervall = 91 %
K.l.-dekrement = 10 ms

Kopplingsintervall Kopplingsintervall
=382 ms'<—— Kopplingsintervalldekrement - > =372 ms
(ingen ny berékning-av medelvardet av fyra cykler)

/
Redetektion
| ar uppfylld |
Senast avkanda

| R-vag som uppfyller
redetektion

Stimulerade pulser Stimulerade pulser

Detektionskriterierna aruppfyllda / |

Senast avkanda
R-vag som |
uppfyller.detektion

Figur 3-14. Detektionskriterierna@r uppfyllda

Ta hansyn till féljande information nar du programmerar Kopplingsintervall och
Kopplingsintervalldekrement:

+ Nar Kopplingsintervalldekrement har.programmerats till P4 bendmns-den programmerade
ATP-behandlingen'som Scan

» Nar Kopplingsintervall har programmerats till adaptivt anpassas inte Kopplingsintervall pa nytt
efter aterdetektionen omféljande parametrar-har programmerats till Pa-(hégre-an 0):

— Kopplingsintervalldekrement'= vardet for dekrement faststéller tidscykeln for den forsta
pulsen i de efterféljande:bursterna

— Scandekrement — vardet for dekrement faststaller.tidscykeln for den andra pulsen i de
efterféljande bursterna

Burstcykellangd (BCL)
Burstcykellangd reglerar intervallet mellan stimuleringspulserna efter Kopplingsintervall.

Tidscyklerna regleras pa samma vis som Kopplingsintervall: sensorstyrd efter den avkanda
takykardin eller en fast tid angiven i ms.

NOTERA: En adaptiv BCL paverkas pa samma sétt som.ett adaptivt Kopplingsintervall:
medelcykelldngden berdknas inte pa nytt for efterfljande burster om Scandekrement eller
Kopplingsintervalldekrement har programmerats till Pa.

Foljande parametrar kan programmeras for att minska burstcykellangden under en ATP-
behandling:
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» Rampdekrement reglerar tidcyklerna mellan pulserna inom en burst
» Scandekrement reglerar tidscyklerna mellan pulserna mellan burster

Kortaste intervall
Kortaste intervall begransar Kopplingsintervall och BCL i Burst, Ramp och Scan.
Om Kopplingsintervall nar gransvardet sa begransas efterféljande Kopplingsintervall till det
lagsta vardet. Om BCL nar gransvardet sa begransas efterféljande BCL till det 1agsta vardet.
Kopplingsintervall:-och BCL kan na gransvardet oberoende av varandra.

Burstbehandling

En Burst-behandling ar ett pulstag som i regel avges vid en frekvens som ar snabbare an
patientens takykardi i syfte att.avbryta en aterkoppling.

En‘ATP=behandling kategoriseras 'som en Burst (visas pa programmeraren) nar tidscyklerna for
samtliga stimuleringsintervall inom en burst ar lika langa. Forsta BCL i varje Burst faststalls
genom det programmerade vardet fér BCL. Nar mer an‘en puls har programmerats i en Burst kan
du anvanda BCL for att reglera‘tidscyklerna mellan-dessa stimulerade pulser (Figur 3—15 Adaptiv
frekvens burstbehandling-pa sida 3-11).

Kopplingsintervall Kopplingsintervall

315 315 315 315 300 300 300 300
ms ms ms ms ms
BCL | BCL

ms ms ms

Medelvarde av 4 cykler = 420 ms Medelvarde.av 4 cykler = 400 ms

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

Forsta BCL i varje burst beraknas genom att multiplicera medelvardet fran fyra cykler,
uppmatt fore burstens forsta stimuleringspuls,;-med BCL-procenttalet.

Figur 3-15. Adaptiv frekvens burstbehandling

Rampbehandling

En Ramp-behandling &r en burst i vilken intervallet mellan pulserna successivt blir kortare
(dekrementeras).

Om du vill programmera en Ramp-behandling, programmera (i ms)-Rampdekrement for att ange
hur mycket intervallet mellan pulserna ska forkortas samt programmera Scandekrement och
Kopplingsintervalldekrement till 0 ms “Efter hand som ytterligare stimuleringspulser i en burst
avges forkortas intervallet med den programmerade tiden for Rampdekrement tills nagot av
foljande intraffar:

» Den sista stimuleringspulsen i bursten avges
» Kortaste intervall uppnas
Om ytterligare burster behdvs sa anvands den programmerade tiden for Rampdekrement utifran

det beraknade vardet for BCL fér ndsta burst (Figur 3—16 Adaptiv rampbehandling,
Kopplingsintervalldekrement och Scandekrement programmerade till noll pa sida 3-12).
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Burstcykellangd = 75 %

Rampdekrement (R-R inom en burst) = 10 ms

Scandekrement (R-R mellan burster) = 0 ms

K.l.-dekrement = 0 ms

Minimiintervall = 265 ms Minimiintervall uppnatt.
Efterféljande intervall
forkortas inte. *

1 285 265

'
: ms
'
1

V4 Y/
Medelvérde Res;r;a;tlon
av 4 cykler =400 ms o
Medelvarde Redetektera

av(4 cykler = 380 ms

Ramp Ramp
Figur 3-16. Adaptiv rampbehandling, Kopplingsintervalldekrement och Scandekrement programmerade till noll

Scanbehandling

En Scan-behandling &r en serie burster dar BCL for respektive burst systematiskt férkortas
(dekrementeras) mellan-varje burst.

Du‘kan programmera en Scan-behandling genom att programmera Scandekrement sa att BCL-
dekrement har-ett hogre varde an 0 ms, medan Rampdekrement programmeras till 0 ms. BCL for
de efterfoljande bursterna faststalls genom att vardet for Scandekrement dras av fran BCL-vardet
for den féregaende bursten (Figur 3—17 Scanbehandling, nonadaptiv BCL och Scandekrement
programmerat'Pa pa'sida 3-12).

Ursprunglig BCL har bestéamts och déarefter BCL for foregdende burst bestdms och.Scandekrementet
appliceras Scandekrement pa nasta burst appliceras igen pa nasta burst
- L O EEEEPY | Rt T | R LT R e EEEE | R =S
' '
A L :
: v ¥
. 300 . 300 . 300 .°300 . + 290, '+ 290 . 290 %290 . . 280,280 .280 .280
ms ms ms ms 5 ms ms ms ms

' '
ms . ms 1
' '

N N A N VA R

AV VPSS L
VUVl VY 2

Scan Scan Scan

Burstcykellangd = 300 ms
Scandekrement = 10 ms
Rampdekrement = 0 ms
Kopplingsintervalldekrement = 0 ms

Figur 3-17. Scanbehandling, nonadaptiv BCL och Scandekrement programmerat Pa

Ramp-/Scanbehandling

En Ramp-/Scan-behandling ar en sekvens-av burster. Varje behandlinginnehalleren
Rampdekrement och en Scandekrement (Figur:3—18 Ramp-/Scanbehandling, samverkan mellan
ATP-parametrar pa sida 3-13).
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313

K.I. 300 ms*
Min. intervall

har uppnatts

]

e P

i 280
ims

i 270
i ms

{250 {240 i230i220i220 i
i ms

‘ms ims ims ims ‘!

V4 V4 V4
Medelvarde Redetektera Redetektera
av 4 cykler
=370 ms | | |
Rampburst Ramp-/Scanburst Ramp-/Scanburst
Antal pulser 6kat med 1 Maximalt Antal Pulser har
uppnatt (6) och Maximalt
PARAMETER VARDE Antal Burster har uppnatt (3)
Antal Burster 3
Pulser per Burst:
Initial_ 4 *Nar en Scandekrement ar programmerad till Pa sker ingen readaption efter en redetektion
stegring 1 for Kopplingsintervallet och BCL, om de &r programmerade till ett procentuellt varde.
Max 6
Kopplingsintervall 81%
Dekrement 0.ms
Burstcykellangd 8%
Rampdekrement 10 ms
Scandekrement 20 ms
Minintervall 220 ms

Figur 3-18.-..Ramp-/Scanbehandling,'samverkan mellan ATP-parametrar

For Ramp/Scan-behandling ska’bade Scandekrement och Rampdekrement programmeras till ett
hoégre vardedn 0 ms.

ATP-Pulsbredd och ATP-Amplitud

ATP-pulsbredd ar durationen for en stimuleringspuls.-ATP-amplitud)ar initialspanningen fér en
stimuleringspuls.

Parametrarna ATP-pulsbredd och ATP-amplitud har samma programmerbara varden som
Pulsbredd och’ Amplitud,vid post-behandlingsstimulering. Om,det programmerbara vardet andras
for en parameter sa andras.aven de‘andra‘parametrarna till samma varde.

Det programmeradevardet for ATP-pulsbredd och ATP-amplitud. &rgemensamt for alla ATP-
behandlingar, oavsett zon,och plats i encordination. Parametrarna ATP-amplitud och Pulsbredd
har samma programmerbara-varden som installningarna for post-behandlingsstimulering.

Ventrikular ATP-time-out

Nar ventrikular ATP Time-out uppnas ignorerar-pulsgeneratorn den aterstaende ATP-
behandlingen i en ventrikular.zon och startaristallet den programmerade.ventrikulara
chockbehandlingen i samma zon. Denna parameter galler endast vid-ventrikular behandling.

Parametern ATP Time-out kan anvandas)i VT- eller VT-1-zon satadnge ATP-behandling har
programmerats till Pa. Timervardena @r oberoende. av varandra men VT-1 ATP timeout maste
vara lika med eller stérre &n VT-ATP Time-out.

Timern startar nar den forsta bursten avges ‘och fortsatter tills nagot av féljande sker:

» Timertiden tar slut (Figur 3—19 ATP-time-out-tiden garut pa sida 3-14)
» En ventrikular chock avges
* Den ventrikulara episoden upphor

Time-out kontrolleras efter varje aterdetektionssekvens for att faststélla om ytterligare ATP-
burster hinner avges. Om tiden foér time-out har uppnatts eller dverskridits sa avges ingen
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ytterligare ATP-behandling under den ventrikulara episoden. En pagaende burstbehandling
avbryts emellertid inte om tiden for time-out uppnas.

Redetektera Redetektera
’ JL_\/\/W ' W ’

4 / |
Detektionsfonster uppfylit. Duration nar instélld‘duration. . . L .
Starta episod. Initiera ATP terapi. Rgldetektlonsduratlonlnar installd duration.
Starta duration. Starta ATP Time-out. Initiera chockbehandling.
Starta stabilitetsanalys.
[ Y/ ATP Time-out I&per ut
30:s

Figur 3-19. ATP-time-out-tidengar ut
NOTERA:. . Om.en ventrikulédr chock har avgivits under en ventrikulér episod avges ingen
ytterligare ATP-behandling, oavsett hur lang timertid som aterstar till ATP-time-out.

Timern kan'inte ensam starta behandlingen. Frekvens-.och durationskriterierna och kriterierna
for detektionsforbattringarna maste fortfarande uppfyllas for att chockbehandling ska avges.

Om 3 zoner har programmerats kan‘du programmera installningarna fér ATP Time-out i de bada
lagre-ventrikulara.zonerna (Figur-3=20 ATP-time-out, trezonskonfiguration pa sida 3-14).

Programmerad behandling for de lagre zonerna:

VRzon Al AT O o RO Y o VT-1 ATP Time-out = 40 s
VTATP Time-out = 30 s
Redetektion ATP ar programmerad i VT-1- och'VT-zonerna.
och ATP-burster ATP 1
Burst 1 Burst 5
VT-zon
/
1 Redetektera
1
1
i
1
VT-1-zon I
ATP Time-out i /
— -\ _ Y oo PN Ll
1
H —I Uppladdning
Detektionskriterierna |
ar uppfylida i Os 10s 20s 30s 40's
VT-detektionsfénstret. . ATP-timeout l6per VT-1
VT-detektion uppfylld. P ) .
Duration startar. Behandling inti‘t)izr);s utiVT-zonen. Time-out.’ VT-1-detekion uppfylld.
Starta episod. Startar ATP Time-oui intraffar. Initiera'chockbehandling.

Frekvensen-andras till VI-1-zonen

Figur 3-20. ATP-time-out, trezonskonfiguration

QUICK CONVERT ATP

Funktionen QUICK CONVERT ATP med programmerbar frekvens kan anvandas pa enheterna
AUTOGEN och DYNAGEN. Funktionen QUICK CONVERTATP med icke-programmerbar
frekvens kan anvandas pa enheterna INOGEN, INCEPTA, ENERGEN och TELIGEN.

QUICK CONVERT ATP ger dig annu ett alternativ for att behandla snabb monomorf VT som
detekteras i VF-zonen innan chockbehandling anvands.
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Nar QUICK CONVERT ATP har programmerats till Pa avger pulsgeneratorn en burst fér ATP
som bestar av 8 stimuleringspulser med ett Kopplingsintervall pa 88 % och BCL pa 88 %.

QUICK CONVERT ATP anvands endast som férsta behandlingsférsok vid en episod. Om det inte
gar att konvertera rytmen med QUICK CONVERT ATP och chockbehandling behdvs sa
minimeras tiden till laddning med hjalp av funktionens algoritm genom att bekraftelse anvands for
att bedéma om arytmin atgardades av ATP-behandlingen:

*  Om 2intervall av 3 efter QUICK CONVERT ATP ar snabbare an den nedre gransfrekvensen
sa betraktas forsdket som misslyckat och laddning pabérjas for en villkorlig chock.

* Om 2intervall av 3 ar langsamma sa avbryts chockbehandlingen och pulsgeneratorn vaxlar
till aterdetektion. Om kriterierna for aterdetektion uppfylls efter en avbruten chock sa blir
nasta-chock ovillkorlig.

NOTERA: QUICK CONVERT ATP sKa inte anvdndas vid rytmer som &dr hégre dn den
programmerade hégsta frekvensen-(250 eller 300 min). Pa modeller med QUICK CONVERT
ATP-med icke-programmerbar frekvens motsvarar det programmerbara alternativet P&
frekvensen 250 min’!.

VENTRIKULAR CHOCKBEHANDLING OCH PARAMETRAR

Pulsgeneratorn avger chocker som ar.synkrona med en avkand episod. Chockernas energi,
pulsvagform.och polaritet kan programmeras.

VentrikularrChockvektor

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, . INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Den programmerade ventrikulara chockvektorn visar vektorn fér.avgiven energi vid ventrikular
chockbehandling.

Féljande programmerbara konfigurationer ar majliga:

* RV-spiral»yRA-spiral & kapsel~kallas-aven for'V-TRIAD-vektorn. Pulsgeneratorns metallhélje
anvands som en aktiv elektrod i kombination med en defibrilleringselektrod med tva
elektroder. Energin skickas via-en dubbel strémbana fran den’distala .chockelektroden till den
proximala elektroden och till pulsgeneratorholjet.

* RV-spiral»kapsel — pulsgeneratorns metallhélje anvands som en aktiv elektrod. Energin
skickas fran den-distala chockspiralen till pulsgeneratorhéljet. Denna konfiguration ska valjas
vid anvandning av elektroder med en‘enda spiral.

* RV-spiral»RA-spiral —vektor som inte @anvander-pulsgeneratorhdljet som en aktiv. elektrod.
Energin skickas fran den distala chockelektroden till den proximala elektroden. Denna vektor
ska inte anvandas tillsammans-med elekiroder-med enkel spiral’eftersom detta forhindrar att
en chock avges.

Ventrikular Chockenergi

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Den ventrikulara chockenergin bestdmmer styrkan pa den chockbehandling som avges av
pulsgeneratorn.
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De avgivna chockenerginivaerna forblir konstanta under pulsgeneratorns livslangd, oberoende
av forandringar i elektrodimpedans eller batterispanning. Detta uppnas genom att pulsbredden
varieras for att kompensera for andringar i elektrodimpedansen.

De tva forsta chockerna i varje ventrikular zon kan programmeras for att optimera
uppladdningstid, livslangd och sakerhetsmarginaler. De aterstdende chockenergierna i varje zon
ar inte programmerbara utan avger alltid maximal energi.

Uppladdningstid

Uppladdningstid ar dentid som pulsgeneratorn behéver for att ladda innan den programmerade
chockenergin avges:

Uppladdningstid'beror pa féljande:

* Den programmerade chockenergin
 .Batteriets status
« Status for de energilagrande kondensatorerna

Uppladdningstiden 6kar-nar pulsgeneratorn har programmerats till hdga chockenergier och i takt
med att batteriladdningenférbrukas-(Tabell 3—1 Normaluppladdningstid som krévs vid 37 grader
C vid livslangdens borjan-pa sida 3-16). Om en.uppladdningstid ar Iangre an 15 sekunder sa
planeras enautomatisk kondensatorreformering pa-pulsgeneratorn till en timme senare. Om
uppladdningstiden ar langre an 15 sekunder aven under reformeringen sa andras batteristatus till
Explantation.

Kondensatordegenerering kan-intréffa under inaktiva perioder och férlanga uppladdningstiden
nagot. For att begransa kondensatordegenereringens inverkan pa uppladdningstiden reformeras
kondensatorerna automatiskt.

Tabell 3—1.

Normal uppladdningstid.som kravs vid 37 grader C vid livsldngdens borjan

Lagrad energi (J)?

Avgiven energi (J)?

Uppladdningstid (sekunder)®

11,0

10,0

1,9 (AUTOGEN EL, DYNAGEN-EL, INOGEN EL; ORIGEN EL)

2,0 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINIORIGEN MINI)
1,9 (INCEPTA; ENERGEN, PUNGTUA)

1,9(TELIGEN)

17,0

15,0

3,0 (AUTOGEN EL, DYNAGEN EL; INOGEN EL, ORIGEN EL)
3,2(AUTOGEN MINI; DYNAGEN MINI, INOGEN-MINI, ORIGEN MINI)
3,0 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)

2,9 (TELIGEN)

26,0

22,0

4/8 (A\UTOGEN EL, DYNAGEN EL,INOGEN EL, ORIGENEL)

5,1 (\UTOGEN'MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
4,8 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)

4,7 (TELIGEN)

41,0d

35,0

8,1 (\UTOGEN EL, DYNAGEN EL, INOGEN EL, ORIGENEL)

8,9 (AUTOGEN MINI- DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
8,8 (INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA)

8,4 (TELIGEN)

aoop

Vardena anger den energi som ar lagrad i kondensatorerna och svarar mot det varde som har programmerats fér parametrarna.for.chockenergi.
Avgiven energi anger den chockenergi som avges via chockelektroderna.
De angivna uppladdningstiderna géller vid livslangdens borjan efter kondensatorreformering:

HE.
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Tabell 3-2. Normal uppladdningstid till maximal energi under pulsgeneratorns livslangd for AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och

ORIGEN Extended Longevity (EL) pulsgeneratorer

Aterstaende laddning (Ah)?

Omrade for uppladdningstid till maximal energi (sekunder)

2,0till 0,7

8 till 11

0,7 till 0,15

9 till 14

a. Vid explantation ar normal aterstaende laddning 0,14 Ah och den resterande kapaciteten 0,12 Ah pa enkammarenheter och 0,12 Ah pa tvakammarenheter.
Vardena kan variera beroende pa antalet behandlingar som ges under pulsgeneratorns livslangd. Resterande kapacitet anvands for att uppratthalla

enhetens funktion mellan indikatorerna Explantation och Batteriet slut.

Tabell 3-3. Normal uppladdningstid till maximal energi under pulsgeneratorns livslingd for AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och

ORIGEN MINI pulsgeneratorer

Aterstaende’laddning (Ah)2

Omrade for uppladdningstid till maximal energi (sekunder)

1,1till 0,3

9 till 12

0,3il10,15

10 till 13

a. Vid explantation &r normal Aterstende laddning 0,14 Ah‘och den resterande kapaciteten 0,12 Ah pa enkammarenheter och 0,12 Ah pa tvakammarenheter.
Vardena kan variera beroende pa antalet behandlingar som ges under pulsgeneratorns livslangd. Resterande kapacitet anvands for att uppréatthalla

enhetens funktion mellan indikatorerna-Explantation och Batteriet slut.

Tabell 3—4.- Normal uppladdningstid till maximal energi under pulsgeneratorns livslangd for INCEPTA, ENERGEN och PUNCTUA

pulsgeneratorer.

Aterstaende laddning (Ah)2

Omrade for uppladdningstid till maximal energi (sekunder)

1,8l 0,7

8.l 10

0,7 till-0,1

10 till 13

a. Vid explantation ar normal aterstaende laddning 0,15 Ah och den resterande kapaciteten 0,42 Ah pa enkammarenheter och 0518 Ah pa tvakammarenheter.
Vardenakan variera beroende pa antalet behandlingarsom-ges under pulsgeneratorns livslangd. Resterande kapacitet anvands for att uppréatthalla

enhetens funktion mellan‘indikatorerna Explantation och Batteriet slut.

Tabell 3-5. -Normal uppladdningstid tillmaximal energi under en TELIGEN-pulsgenerators:livslangd

Aterstaende laddning (Ah)?

Omrade for.uppladdningstid till maximal energi (sekunder)

1,8till 0,7

71l 10

0,7till0,1

8 till2

a. Vid explantation &r normal Aterstaende laddning 0,15 Ah och-den resterande kapaciteten 0,12 Ah pa enkammarenheter och0,13 Ah pa tvdkammarenheter.
Vardena kan variera beroende pa antalet behandlingar'som ges under pulsgeneratornslivslangd. Resterande kapacitet-anvands for att uppratthalla

enhetens funktion mellan indikatererna Explantation ech Batteriet slut.

NOTERA: Omradena for.uppladdningstiden tillmaximal-energi ovan grundas pa teoretiska
elektriska principer och-dr-endast verifierade genom benchmarkingtester.

Pulsformspolaritet

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Pulsformspolariteten ar forhallandet for.initialspanningen pa. defibrilleringselektroderna. Samtliga
chocker avges med en bifasisk pulsform (Figur 3—21 Bifasisk vagform pa sida 3-18).

» P& enheterna for 6kad livslangd AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN och ORIGEN ar
toppspanningen for chocker (V1) 728 V'vid 41-J, 531V vid.21 J och 51 V vid 0,1 J.

+ P& enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN ochORIGEN MINI &r toppspanningen for
chocker (V1) 727 V vid 41 J, 523 V vid 21 J och-51'V vid 0,1 J.

* Paenheterna INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN ar toppspanningen for
chocker (V1) 750 V vid 41 J, 535 V vid 21 J och 37 V vid 0,1 J.
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Valet av chockpolaritet galler for alla chocker som avges av enheten. Om de tidigare chockerna i
en zon har misslyckats kan den sista chocken i den zonen avges automatiskt med inverterad
polaritet jamfort med foregaende chocker (initial eller omvand) (Figur 3—22 Polaritet fér avgiven
chock pa sida 3-18).

FORSIKTIGHET: Andra aldrig chockvagformens polaritet genom att fysiskt byta plats pa 1S-1-/
DF-1-elektrodernas anoder och katoder i pulsgeneratorns anslutningsblock — anvand den
programmerbara funktionen Polaritet. Om polariteten andras fysiskt kan foljden bli skada pa
enheten eller utebliven konvertering av arytmin.

Bifasisk

PB=pulsbredd
PB2 = PB1x0,66
V2 =V3

Figur 3-21. . Bifasisk vagform

Initial polaritet Omvand polaritet

Figur 3-22. Polaritet for avgiven chock

Ovillkorlig Chock/Bekraftelse av Ventrikular Arytmi

Den har funktionen kan anvandas paenheterna AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med Ovillkorlig chock/Bekraftelse avses den dvervakningsom utfors pé pulsgeneratorn fore en
ventrikular chock.

Vid behandling av patienter med icke-ihallande @arytmier kan det varabra att. anvanda bekraftelse
for att forhindra att patienten far en chock i onddan:.

Takyarytmier évervakas pa enheten under och omedelbart efter kondensatoruppladdning infér en
chock. Under den har tiden kontrollerar pulsgeneratorn.om spontan konvertering av takyarytmier
forekommer och faststaller om ventrikuldr chockbehandling.ska avges. Valet av behandling
paverkas inte.

Ventrikular chockbehandling kan programmeras som villkorlig eller ovillkorlig. Om funktionen
Ovillkorlig chock programmeras till Pa sa avges chocken synkront med den férsta avkdnda R-vag
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som féljer pa en férdrojning pa 500 ms efter avslutad kondensatorladdning, oavsett om arytmin
ar ihallande eller inte (Figur 3—23 Ovillkorlig Chock &r programmerad till P&, Aterbekréftelse ar Av
pa sida 3-19). Fordrojningen pa 500 ms ger dig tid att anvanda kommandot avbryt fran
programmeraren om du vill. Om ingen avkand R-vag forekommer inom 2 sekunder efter avslutad
uppladdning s& avges den ventrikuldra chocken asynkront nar 2-sekundersintervallet tar slut.

Chock har avgetts.
Synkronisera med R-vag och avge chock.

Duration uppfylld. Antal intervall
Starta laddning. Fonstret Avbryt

500 ms

Uppladdning

Refraktarperiod R F F F F F F FF F (F = Snabb)

Chock, (} ,
Redetektion startar. Detektionskriterierna ar uppfyllda i fonstret.

Post-chock-duration startar.

Figur 3<23. Ovillkorlig:Chock #r programmerad till P4, Aterbekriftelse ir Av

NOTERA: ~ En refraktartid pa 135 ms féljer alltid efter avslutad uppladdning. Episoder som
intréffar-under de forsta 135 ms'itidsférdréjningen pé 500 ms ignoreras.

Om-funktionen Ovillkorlig'Chock har programmerats till Av sa bestar Bekraftelse av foljande steg:

1., CUnder kondensatorladdningen fortsatter pulsgeneratorn att kdnna av arytmin. Avkanda och
stimulerade‘slag analyseras. Om 5 langsamma slag (avkéanda eller stimulerade) registreras i
ett detektionsfonster pa. 10 slag (eller 4 pa varandra féljande langsamma slag efter ett
misslyckat forsok till QUICK' CONVERT ATP) sa.avslutas uppladdningen pa pulsgeneratorn.
Detta betraktas-som en Avbruten-Bekréafta.

2. Omfemslag av'tio inte detekteras somlangsamma (eller farre’an 4 pavarandra foljande
langsamma slag efter ett misslyckat forsok-til QUICK CONVERT ATP) och laddningen
avslutas sa utfors bekraftelsen efter laddningen: Efter refraktartiden efter avslutad
uppladdning och den.forsta avkanda episoden mater pulsgeneratorn upp till 3 intervall och
jamfor dem-med den nedre frekvenstroskein.

* Om 2 intervall av-3 har en frekvens som.ar hogre dn den nedre frekvenstroskeln sa avges
chocken synkront med den-andra snabba episoden.

* Om 2intervallav 3 haren frekvens som ar.langsammare an den nedre frekvenstroskeln
sa avges ingen chock. Om'inga slag kanns av sacstartar stimuleringen-med det
programmeradevardet for LRL efter den andra 2-sekundersperioden utanavkandaslag.
Om en chock inte'avges eller om stimuleringsbehandling avges'sa betraktas aven detta
som Avbruten-Bekrafta.

Om en chock behdver avges efter aterdetektion kan uppladdningstiden. for den - chocken bli
mycket kort.

Bekraftelsealgoritmen tillater inte tva pa’varandra féljande cykler med-Avbruten-Bekrafta. Om
arytmin detekteras efter Avbruten-Bekrafta sa avges nasta chock'i episoden som om Ovillkorlig
Chock hade programmerats till Pa. Efter chocken kan bekraftelsealgoritmen anvandas pa nytt
(Figur 3—24 Ovillkorlig Chock &r programmerad till Av, Aterbekraftelse ar P& pa sida 3-20).
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Intervallen méts under

Intervallen méats och jamférs med lagsta gransfrekvens. Om 2 av 3 ar langsamma
laddning.

avges inte chocken. Om 2 av 3 ar snabba avges chocken.

langre pagar. Chock avges inte.
Om inga slag kdnns av kommer
stimuleringen att starta.

Duration uppfylld. Refraktérperiod  Fonstret
Starta laddning. Avbryt

. 500
Uppladdning }m'm Aterbekréftelse avgér om arytmi inte
|

Figur 3-24. Ovillkorlig Chock ir programmerad till Av, Aterbekriftelse ar Pa
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KAPITEL 4

Detta kapitel behandlar féljande @mnen

“Stimuleringsbehandling” pa sida 4-2
“Grundlaggande parametrar” pa sida 4-2
“Post-behandlingsstimulering” pa sida 4-20
“Temporar Brady-stimulering” pa sida 4-21
“Sensorstyrd stimulering-och Sensortrender” pa sida 4-21
“Atriell takyrespons” pa‘sida 4-37
“Frekvensforbattringar” pa-sida 4-43
“Elektrodkonfiguration” pasida 4-46
“AV-fordrojning” pa‘sida 4-47

“Refraktartid” pa sida 4-52
“Stoérningsrespons” pa-sida 4-58

“Avkanningsstorningar vid ventrikular takydetektering” pa sida 4-60
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Med en enkammar-ICD kan du ge ventrikular bipolar (stimulering/avkanning) normal stimulering
och post-behandlingsstimulering vid bradykardi, inklusive i sensorstyrda moder. Med en
tvakammar-ICD kan du ge bade atriell och ventrikular bipolar (stimulering/avkanning) normal
stimulering och post-behandlingsstimulering vid bradykardi, inklusive i sensorstyrda moder.

VARNING: Bradykardibehandlingen stdngs av under MRT-skyddsmod. Innan patienten
genomgar en MRT-understkning maste ett ImageReady-pacemakersystem med beteckningen
MR med villkor stéllas in pa MRT-skyddsmod med hjélp av PRM-enheten. MRT-skyddsmod
inaktiverar bradykardistimulering. Patienten behover inte stimulering férran pulsgeneratorn
programmeras tillbaka till normal drift. Patienten far endast skannas om han/hon bedéms vara
kliniskt kapabel att vara utan bradykardibehandling (inklusive stimuleringsberoende eller behov
av dvervaxlad stimulering) under den tid pulsgeneratorn ar i MRT-skyddsmod.

Stimuleringsfunktionen vid bradykardi-dr oberoende av enhetens funktioner fér detektion och
behandling av takykardi, med undantag av intervall-till-intervall-avkanning.

Foéljande typerav behandlingar kan:ges med pulsgeneratorn:
Normal Bradykardistimulering

«. Om'egenfrekvensen fallerunder den programmerade stimuleringsfrekvensen (t.ex. LRL) sa
avger enheten stimuleringspulser enligt de programmerade instéllningarna.

* Med hjélp-av sensorstyrd stimulering kan pulsgeneratorn anpassa stimuleringsfrekvensen
efter patientens aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov.

Post-behandlingsstimulering — alternativ stimuleringsbehandling vid bradykardi kan avges
under en-programmerad period for. att sakerstalla stimulering efter en chock.

Andra Alternativ

» Temporar bradykardistimulering — ger lakaren mojlighet att undersdka andra
behandlingsalternativ samtidigt. som de tidigare installningarna for normal stimulering finns
kvar i pulsgeneratorns minne-("Temporar Brady-stimulering" pa sida4-21).

» AKUT PACE = akut kammarstimulering'-med hog effekt aktiveras via PRM-enheten med hjalp
av telemetrikommunikation ("AKUT PACE" pa sida-1-17).

GRUNDLAGGANDE PARAMETRAR
Normala installningar ar bland-annat:

» Pacingparametrar som kan programmeras oberoende av post-behandling och de temporara
stimuleringsparametrarna

+ Stimulering och Avkanning
* Elektroder
e Sensorer och trend

Instaliningarna fér Post-behandling ar bland annat:

* Pacingparametrar som kan programmeras oberoende av de normala och temporara
stimuleringsparametrarna

¢ Post-ventrikular chock
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Interaktiva Granser

Eftersom flera av de parametrar som kan programmeras paverkas av varandra maste de varden
som programmeras vara kompatibla med évriga funktioner. Om ett varde som begéars av
anvandaren inte ar kompatibelt med de befintliga parametrarna visar programmerarskarmen ett
varningsmeddelande med information om att vardet inte ar kompatibelt och att det antingen
maste tas bort eller anvandas med forsiktighet ("Anvanda Farg" pa sida 1-7).

Brady-mod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp-av alternativen fér brady-mod kan du anpassa behandlingen efter patienten.

En forteckning 6ver pulsgeneratorns stimuleringsmoder finns i bilagan med programmerbara
alternativ.

DDDoch DDDR

Vid franvaro av-avkanda P- och R-vagor avges stimuleringspulser till férmak och kammare med
LRL(DDD):eller den.sensorindikerade frekvensen (DDDR) och den AV-fordrojning som har
programmerats..Om en'P-vag-kanns.av-sa inhiberas den atriella stimuleringen och AV-férdrdjning
startas: | slutet av en AV-férdrojning avgesien ventrikular stimulering om den inte inhiberas av en
avkand R-vag.

DDl-och DDIR

Vidfranvaro av avkanda P-och Rivagor avges stimuleringspulser till f{érmak och kammare med
LRL (DDHW eller:den sensorindikerade frekvensen (DDIR) och den AV-férdréjning som har
programmerats. Om en P-vag kanns av sa inhiberas den atriellastimuleringen men AV-
fordrdjning startas inte.

VDD och VDDR

Vid franvaro av avkanda P=och R-vagor@avges stimuleringspulser till kammaren antingen med
LRL (VDD) eller,med den sensorindikerade frekvensen (VDDR). Om. en P-vag kanns av sa
startas AV-fordrojning. | slutet av.en AV-fordrojning-avges en ventrikularstimulering om den inte
inhiberas av en avkand R-vag. En avkand R-vag eller en stimulerad.ventrikular episod faststaller
tidpunkten for nasta‘ventrikulara stimulering:

VVI och VVIR

I VVI(R)-mod sker avkanningcoch stimulering enbarti-kammaren..Vid franvaro av avkanda
episoder avges stimuleringspulser till kammaren-antingen-med-LRL (VVI) ellerrmed den
sensorindikerade frekvensen (VVIR). En'avkand R-vag eller en stimulerad ventrikular episod
faststaller tidpunkten fér nasta ventrikulara stimulering.

AAl och AAIR

I AAI(R)-mod sker avkanning och stimulering enbarti féormak. Vid frdnvaro av avkanda episoder
avges stimuleringspulser till férmaket antingen med LRL .(AAl).eller med den sensorindikerade
frekvensen (AAIR). En avkand P-vag eller en-stimulerad atriell episod faststaller tidpunkten for
nasta atriella stimulering.
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Tvakammarmoder
DDD(R) och VDD(R)-mod far inte anvandas:

* Hos patienter med kroniska refraktara atriella takyarytmier (férmaksflimmer eller -fladder)
som kan utlésa ventrikular stimulering

+ Vid langsam retrograd overledning som inducerar PMT och som inte kan kontrolleras genom
att de berérda parametervardena programmeras om

Atriella Stimuleringsmoder

| DDD(R)-, DDI(R)-"och AAI(R)-mod kan atriell stimulering vara ineffektivt vid kroniskt
formaksflimmer-eller -fladdereller om formaket inte svarar pa elektrisk stimulering. Dessutom
kan atriell stimulering vara 'kontraindicerad vid férekomst av kliniskt signifikanta
Overledningsrubbningar:

VARNING:= Anvand inte formaks trackingmoder pa patienter med kronisk refraktar formaks
takyarytmi. Tracking.av formaks arytmier kan orsaka kammar takyarytmier.

NOTERA: .Om duvill anvdnda en.annan pacemaker bér-det vara en dndamalsenlig bipolér
pacemaker("Pacemakerstorning” pa sida B-1).

NOTERA: .<Mer information om enhetens funktioner nér formakselektroden har programmerats
till Av finns i "Anvanda atriell information" pa sida 2-5.

Om-du har-fragor om patientanpassad behandling, kontakta Boston Scientific via
kontaktuppgifterna padet bakre omslaget.

Basfrekvens (LRL)

Den harfunktionen'kan anvandas pa.enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

LRL ar det antal pulser per minut vid ilket pulsgeneratorn stimulerar kammare och/eller formak
om avkand egen aktivitet;saknas.

Medan kammaren stimuleras (eller om en'PVC-episod-intraffar).beraknas-intervallet mellan en
ventrikular episod och ndsta. Omen episod kdnns av.i kammaren (t:ex. spontan AV-6verledning
som intraffar innan tiden for‘AV-fordrojning @r slut) vaxlar.tidscykeln fran en ventrikular. tidsbas till
en modifierad atriell tidsbas (Figur 4—1LRL-tidsovergangar pa‘sida 4-5). Genom vaxlingen av
tidsbas sakerstalls det att ratt stimuleringsfrekvenseranvands eftersom skillnaden mellan egen
AV-6verledning och programmerad AV-férdrojning tillampas pa det efterfoljande V-A-intervallet.
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Overgang fran V-V-tidscykler till A-A-tidscykler

LS S Sy S

AA AA

e = e s a—

AV VA AV VA AV VA

Overgang fran A-A-tidscykler till V=V-tidscykler

lllustration av tidsévergangar (d = differensen mellan AV-férdréjning och AV-intervall i den forsta cykeln under vilken egen éverledning
intréffar. Vardet ford tillampas pa det efterfoljande V—A-intervallet sa att dvergangen blir mjuk och inte paverkar A—A-intervallen).

Figur4-1. LRL-tidsovergangar

Maximal trackingfrekvens (MTR)

Den har funktionen kan anvandas-pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;"ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

MTR ar den hogsta frekvens vidvilken den stimulerade ventrikulara frekvensen foljer icke-
refraktara avkanda atriella episoder1:1 om ingen.avkand ventrikular-episod intraffar inom den
programmerade tiden for AV-fordréjningcMTR kan anvandas i atriella synkrona stimuleringsmod,
dvs. DDD(R) och VDD(R).

Ta'hansyn'till féljande nar'du programmerar MTR:
« Patientens tillstdnd;.alder och-allmanna halsotillstand
« Patientens sinusknutefunktion

* En hoég MTR kan-vara olamplig.for patienter med angina eller.andra-symtom. pa
myokardischemi vid hdga frekvenser

NOTERA: Om pulsgeneratorn fungerar i DDDR- eller VDDR-mod kan MSR‘och MTR
programmeras oberoende av varandra till olika véarden.

Ovre frekvensbeteende

Nar den avkanda atriella frekvensen ligger mellan programmerad.LRL och.MTR avges
ventrikular stimulering 1:1 om ingen avkand-ventrikular episod intraffar inom den AV-fordrdjning
som har programmerats. Om den avkanda atriella frekvensen ar hogre an MTR startar
pulsgeneratorn en funktion som liknar Wenckebach-block for att forhindra att den stimulerade
ventrikulara frekvensen overskrider MTR. Denna Wenckebach-funktion karakteriseras av en
progressiv forlangning av AV-fordrojning tills enstakaP-vagor inte langre trackas eftersom de
faller inom PVARP. Detta resulterar i att 1:1-férhallandet tillfalligt upphér nar pulsgeneratorn
synkroniserar sin stimulerade ventrikulara frekvens'med nasta avkdnda P-vag. Om den avkanda
atriella frekvensen skulle fortsatta att stiga 6ver MTR minskar férhallandet mellan avkanda
atriella episoder och sekventiellt stimulerade ventrikulara episoder tills 2:1-block ar ett faktum (t.
ex. 5:4, 4:3, 3:2 och slutligen 2:1).
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Du bor gora avkanningsfonstret sa stort som majligt genom att programmera en [amplig AV-
fordrojning och PVARRP. Vid frekvenser nara MTR kan du gora avkanningsfonstret stérre genom
att programmera en Dynamisk AV-férdrojning och en Dynamisk PVARP. P4 sa vis minimeras
anvandningen av Wenckebach-funktionen.

Hogfrekvent atriell tracking begransas av programmerad MTR och totala férmaksrefraktartid
(TARP) (AV-férdrojning + PVARP = TARP). For att undvika att avkanningsfonstret stangs helt vid
MTR tillats inte TARP-intervall som ar langre (lag stimuleringsfrekvens) an det programmerade
MTR-intervallet av PRM-enheten.

Om TARP-intervallet arkortare (hog stimuleringsfrekvens) an intervallet fér den programmerade
MTR sa begransas den ventrikulara stimuleringsfrekvensen till MTR genom pulsgeneratorns
Wenckebach-funktion. Om TARP-=intervallet ar lika Iangt som det programmerade MTR-
intervallet kan 2:1-block uppsta-vid atriella frekvenser som ar hégre an MTR.

PRM-enheten tarinte hansyn. till AV-férdréjning-som ar kopplad till AV-sdkning + nar TARP-
intervallet beraknas ("AV-sdkning. +' pa sida-4-49).

Snabba férandringar i.den stimulerade ventrikulara frekvensen (t.ex. Wenckebach-funktion och
2:1:-block) pa grund av avkanda atriella frekvenser som ar hogre-an MTR kan begransas eller helt
forhindras med nagon.av foljande metoder:

. AFR

. ATR

« ..Parametrar for-Frekvensutjamning . och’'sensorsignaler

NOTERA: < | syfte-att detektera férmakstakykardi och-uppdatera histogram pagar detektion av
atriella episoder-under-hela hjértcykeln(utom under-atriell blankning), inklusive under AV-
férdréjningoch PVARP.

Exempel

Om den atriella’'frekvensen ar-hogre an MTR sker.en progressiv forlangning av AV-fordrojning tills
enstaka P-vagor inte langre trackas eftersom de faller.inom den-atriella.refraktarperioden (Figur
4-2 Wenckebach-funktion vid)MTR pé sida 4-6). Detta resulterar i att 1:1-forhallandet tillfalligt

upphor nar pulsgeneratorn synkroniserar sin ventrikulara stimulationsfrekvens.med nasta
trackade P-vag (pacemakerinducerad Wenckebach):

ST Vi s Ve (e

[ I | [~ «\ >~ NP AN ]

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP .'AV'  PVARP
Figur 4-2. Wenckebach-funktion vid MTR

En annan typ av pulsgeneratorfunktion vid 6évre gransfrekvenser, (2:1-block) kan upptrada vid
tracking av hoga atriella frekvenser. Med den harfunktionen intraffar varannan spontan atriell
episod under PVARP och trackas darfér inte (Figur 4-3 Pacemaker 2:1-block pa sida 4-7). Detta
leder till ett 2:1-férhallande for atriella och ventrikulara‘episoder eller att den ventrikulara
stimuleringsfrekvensen plétsligt faller till halften av den atriella frekvensen. Vid snabbare atriella
frekvenser kan flera atriella episoder falla inom TARP-tiden sa att pulsgeneratorn endast trackar
var tredje eller var fjarde P-vag. Blockeringen intrader da med frekvenser som 3:1 eller 4:1.
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AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustration av pacemakerinducerad 2:1-block dar varannan P-vag faller inom PVARP-intervallet.

Figur 4-3. Pacemaker 2:1-block

Maximal sensorfrekvens (MSR)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN,PUNCTUA och TELIGEN.

MSR &ar den hogsta stimuleringsfrekvens som tillats vid frekvensanpassad sensorstyrning.
Tachansynitill féljande nar du programmerar MSR:
« Patientens tillstdnd, alder och allménna halsa:

=" Sensorstyrd stimulering vid hdga frekvenser kan vara olampligt for patienter med angina
eller andra'symtom pa myokardischemi vid sadana héga frekvenser

~ Beddmning av lamplig MSR ska goras med utgangspunkt fran den hogsta
stimuleringsfrekvens-som patienten tolererar

NOTERA: . ~Om pulsgeneratorn fungerariDDDR- eller VDDR-mod kan'MSR och MTR
programmeras oberoende av.varandra till olika varden.

MSR kan oberoende av MTR programmeras till samma, ett hogre eller ett Iagre varde. Om
installningen for MSR arhogre:dn MTR kan stimulering vid hégre frekvenseran MTR férekomma
om sensorfrekvensenverskrider MTR.

Stimulering vid hogre frekvenser an MSR (nér denna‘har programmerats till ett 1agre varde an
MTR)kan endast férekomma som-respons pa avkand.spontan-atriell aktivitet.

FORSIKTIGHET:  Stimulering med sensorstyrd frekvens begréansas inte av refraktarperioderna.
En lang refraktarperiod-som programmerats i kombination meden hog-MSR kan resultera i
asynkron stimulering underrefraktarperioderna, eftersom kombinationenkan ge ett mycket litet
avkanningsfonster eller inget alls. /Anvand Dynamisk AV-fordrojning eller Dynamisk PVARP for att
optimera avkanningsfonster.Om du-programmerar en fast AV-férdrojning.ska du.6vervaga hur
detta paverkar avkanningsresultaten.

Vid spontan 6verledning bevarar pulsgeneratorn-stimuleringsfrekvensen-A—A genom att
intervallet V—A 6kas. Denna o6kning faststalls av hur stor skillnaden -ar mellan AV-férdrdjning och
den ventrikulara egendverledningen, vilket.ofta kallas for modifierad atriell tidsbas (Figur 4—4 VA-
intervallsférlangning och MSR pa‘sida 4-8).
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Stimulering utan

modifierad atriell tidsbas

Stimulering med

modifierad atriell tidsbas ! H

150 ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-' (ppm))
AV | VA AV 150 ms (episod med éverledning)
VA 200 ms
AV + VA Forcerad
' K VA-forlangning Stimuleringsintervall = AV + VA = 350 ms

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min' (ppm))
AV | VA AV 150 ms (episod med Gverledning)
VA 200 ms

AV + VA + férlangning VA-6verledning 50 ms

Stimuleringsintervall = AV + VA +
VA-6verledning = 400 ms

Pulsgeneratorns algoritm for tidscykler mojliggor.effektiv stimulering.vid MSR med ventrikular egenéverledning. Ett Iangre VA-intervall forhindrar att A-
stimuleringen 6verskrider MSR vid héga frekvenser.

Figur 4-4. _VA-intervallsforlangning och MSR

Skydd mot Hogfrekvent Stimulering

Pulsbredd

Skyddet mot hégfrekvent stimulering arkonstruerat sa att stimulationsfrekvenser som ar hogre
an MTR/MSRférhindras vid-de flesta’komponentfel. Denna funktion kan inte programmeras och
fungerar oberoende’av pulsgeneratornschuvudkrets for stimulering.

Skyddet mot-hdgfrekvent stimulering forhindrar att stimuleringsfrekvensen blir hogre an 205 min

NOTERA: " Magnetanvdndning paverkar inte stimuleringsfrekvensen (pulsintervallet).

NOTERA:- . Skyddet mot hbgfrekvent stimulering ger ingen absolut garanti for-att hégfrekvent
stimulering férhindras:

Under PES, Manuell burststimulering och ATP-ar skyddet mot hogfrekvent stimulering tillfalligt
avstangt for att mojliggora stimulering med-hog frekvens.

Den har funktionen kan anvandas pa-enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN;ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN:

Pulsbredd, aven kallad pulsduration, faststéller under hurlang tid'utpulsen ska.avges mellan
stimuleringselektrodytorna.

Ta hansyn till féljande nar du programmerar Pulsbredd:
» Pulsbredden kan programmeras separat for.varje kammare.

*  Om du ska utfora ett Troskeltest - pulsbredd rekommenderas en sdkerhetsmarginal pa minst
3X pulsbredden.

» Den energi som avges till hjartat ar direkt proportionerlig mot'Pulsbredd, vilket betyder att en
férdubbling av Pulsbredd &ven férdubblar mangden avgiven energi. Genom att programmera
en kort Pulsbredd, men med tillrdcklig sékerhetsmarginal, kan du darfér 6ka batteriets
livslangd. For att forhindra forlust av capture ska du vara forsiktig med att programmera
permanenta varden for Pulsbredd som ar lagre an 0,3 ms (Figur 4-5 Pulsvagform pa sida 4-
9).
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Pulsbredd (ms)

Amplitud (V)

Figur 4-5. Pulsvagform

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Pulsamplituden, eller pulsspanningen, mats i utpulsens framkant (Figur 4—5 Pulsvagform pa sida
4-9).

Tahansyntill foljande nér du programmerar Amplitud:
* . ~Amplituden kan.programmeras.separat for varje kammare.

» Brady-mod kan programmerastill Av med permanent eller temporar programmering. |
praktiken innebar detta att Amplitud.stalls in pa Av sa att patientens underliggande rytm kan
Overvakas.

« Ettlagstavarde for sakerhetsmarginalen pa 2X-tréskelvardesspanningen rekommenderas for
varje kammare. Om PaceSafe har programmerats till Pa stalls en lamplig sakerhetsmarginal
in automatiskt, vilket kan férlanga batteriets livsiangd.

-\ Den-energi som avges till hjartat &r.direkt proportionell mot kvadraten aviamplituden: en
férdubbling av amplituden fyrdubblar den'energi som avges..Genom.att programmera en lag
Amplitud samtidigt som du behaller tillracklig sakerhetsmarginal kandu darfor 6ka batteriets
livslangd.

PaceSafe automatiskt troskelvarde for hoger formak (RAAT)
Den har funktionen kan-anvandas pa AUTOGEN-enheter.

Funktionen PaceSafe RAAT ar.avsedd foratt dynamiskt anpassa den-atriella stimuleringsenergin
sa att capture i formak sakerstalls genom att utgangsspanningen-optimeras till 2X
sakerhetsmarginalen (vid tréskelvarden som arlégre an‘eller lika-med 2;5 V). RAAT mater
tréskelvarden mellan 0,2 V och 4,0 V.vid 0,4.ms. Energin arminst 2,0-V och-h6gst.5,0 V. med en
fast pulsbredd pa 0,4 ms.

NOTERA: For att RAAT ska kunna fungera'som-den ska behévs en fungerande RV-elektrod
och en bipolér atriell elektrod.

NOTERA: RAAT kan endast anvdndas pa pulsgeneratorer som har programmerats till DDD
(R)- och DDI(R)-mod samt Atergangsmod fér DDI(R).

Du kan aktivera RAAT genom att valja Auto bland parameteralternativen for Atriell amplitud. Om
du programmerar den atriella energin till Auto justeras Pulsbredd automatiskt till 0,4 ms och den
atriella utspanningen till ett startvarde pa 5,0 V om inget test har lyckats de senaste 24 timmarna.
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NOTERA: Innan du aktiverar RAAT, évervég att utféra en beordrad atriell automatisk
troskelmétning for att kontrollera att funktionen fungerar som férvéntat. Eftersom RAAT-métning
utférs i en unipolér konfiguration kan skillnader férekomma mellan unipoléra och bipoléra
tréskelvdrden. Om det bipoléra tréskelvérdet &r mer &n 0,5 V stérre &n det unipoléra
tréskelvérdet, évervéag att programmera en fast Atriell amplitud.

RAAT ar avsedd att fungera med typiskt forekommande kriterier for elektrodimplantation och ett
atriellt troskelvarde mellan 0,2 V och 4,0 V vid 0,4 ms.

Med hjalp av RAAT-algoritmen’berdknas sedan det atriella troskelvardet per dag och
utspanningen justeras. Under matningen mater RAAT ett retningssvar for att bekrafta att hela den
atriella stimuleringsenergin nar férmaket. Om enheten upprepade ganger inte uppmater ett
retningssvar med fillracklig amplitud kan ett meddelande om "Lag ER” eller "Stérning” visas och
algoritmen véxlar till en standard pacingamplitud pa 5,0 V. Overvég att programmera en fast
atriell pacingamplitud-i dessa situationer och att géra en ny kontroll vid en senare uppféljning
med ettbeordrad RAAT-test eftersom RAAT-funktionen kan forbattras med elektrodinvaxningen i
vavnaden.

Om matningendyckas sa justeras Atriell amplitud till 2X det hogsta uppmatta troskelvardet fran
de sjusenaste lyckade ambulatoriska testerna (utgaende Amplitud mellan 2,0 och 5,0 V). Sju
matningar anvands for att ta hansyn till effekterna av dygnsrytm pa tréskelvardet och sakerstalla
en tillracklig sékerhetsmarginal. Detta mdjliggdr aven ensnabb energidkning vid plétsliga
héjningar av troskelvardet medan troskelvardet maste vara genomgaende lagt fér att energin ska
minska-(ett enstaka lagt troskelvarde gor t.ex: inte att energin minskar) (Figur 4—6 Hur RAAT-
stimuleringsenergin paverkas viden troskelvardesandring pa sida 4-10).

NOTERA:- - Eftersom energin &r.instélld pa en 2X-sékerhetsmarginal och RV-stimulering
intréffar kort efterden atriella stimuleringen sker inte’nagon capturebekréftelse slag for slag eller
backup for atriell stimulering.

Om du valjer:Daglig Trend tillsammans med.en fast Amplitud méats det atriella troskelvardet
automatiskt-var 21-timme 'utan att det paverkar.den programmerade energin.

Funktionen'RAAT @r gjord-for att.-fungera med flera typer av stimuleringselektroder (t.ex. hdg
impedans, lagimpedans; fixering med hullingar och positiv fixering):

Vid ett enstaka hogt troskelvarde « Stimuleringsenergi
Skarstimuleringsenergin omgaende —e— Tréskelvarde

Varde (V)

Vid ett enstaka lagt troskelvarde Elektrodvarningen triggades pa
paverkas inte stimuleringsenergin dag 4 som testet misslyckades

Figur 4-6. Hur RAAT-stimuleringsenergin paverkas vid en tréskelvardeséandring
Ambulatorisk méatning av automatiskt troskelvarde’i formak
Vid matningen anvands en RA-stimuleringsvektor spets >> kapsel (unipolar) och en RA-

avkanningsvektor ring >> kapsel (unipolar) aven om den atriella elektroden har programmerats
till konfigurationen normal brady BipolarStim/Avkand configuration.
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Nar RAAT ar installd pa Auto eller Daglig Trend utférs automatiska ambulatoriska atriella
troskelmatningar var 21 timme och féljande parametrar justeras for att se till att giltiga matvarden
erhalls:

» Den aktuella modinstallningen behalls om inte RYTHMIQ ar aktiverad och i AAI(R)-mod, i
sadana fall sker ett modbyte till DDD(R) for matning.

+ Startvardet for den atriella pacingamplituden ar den energi som for tillfallet anvands till RAAT.
Om detta varde for Amplitud saknas eller om det inte finns nagra tidigare resultat sa ar
startvardet for Amplitud 4,0 V.

» Pacingamplituden minskar i steg om 0,5V éver 3,5V och i steg om 0,1 V vid eller under 3,5
V.

+ Stimulerad AV-fordrojning har ett fast varde pa 85 ms.
» Avkand AV-fordrdjning har-ett fastvarde pa 55 ms.

- Startvardet for stimuleringsfrekvensen stalls in pa medelvardet for den atriella frekvensen,
LRL ellerden sensorindikerade frekvensen, beroende-pa vilken som ar snabbast.

» _Om antalet atriella stimuleringar ar otillrackligt.eller om fusion intraffar s ékas den atriella
stimuleringsfrekvensen med10 min(den kan 6kas annu en gang), men den blir inte hdgre
anMTR, MSR;MPR, 110'min-*eller 5 min-' lagre an vardet for VT-detektionsfrekvens.

Efter de’initiala-stimuleringarna minskar pulsgeneratorn den atriella energin vid var 3 stimulering
tills'ett troskelvarde har faststallts.-Nar forlust av capture sker tva ganger pa enwiss energiniva
faststalls troskelvardet till denféregdende energiniva da kontinuerlig capture kunde pavisas. Om
3 utlésta slag intraffar pa nagon niva sa flyttas energin ned en niva.

NOTERA: For attférlustav capture under RAAT inte ska framkalla PMT (och dédrmed avbryta
testet i fortid pa-grund av.for manga atriella avkdnningar) anvdnds en PMT-algoritm pa
pulsgeneratorn. Efter férlust-av capture vid.ett atriellt slag utokas PVARP.efter den ventrikuldra
episoden till 500.ms fératt forhindra att-en efterféljande P-vag trackas.

Om det dagliga testet inte lyckasatergar RAAT till den tidigarefaststéllda energinivan. Darefter
gors upp till tremya forsok pa pulsgeneratornimed en-timmes interyall. Om.inget test har lyckats
efter 4 dagar-aktiveras en elektrodvarning och RAAT vaxlar till. Uppehall.

Uppehall av automatiskt troskelvarde for-hoger formak

Om den ambulatoriska“matningen har misslyckats.imoden Auto i mer &n fyra pa.varandra
féljande dagar vaxlar RAAT till moden Uppehall med en stimuleringsenergi pa 5,0 V och 0,4 ms.
De dagliga troskeltesterna fortsatter med upp-till 3 forsok per gang: Vid ettlyckat test)justerar
pulsgeneratorn ned energintill en:lagre niva.

Aven om RAAT &r avsedd att fungera'med-ett stort antal elektroder kan elektrodsignalerna hos
vissa patienter forhindra att det atriella troskelvardet faststalls. I'dessa fall fortsatter RAAT i
moden Uppehall vid 5,0 V. | situationer' da moden Uppehall pagar under en/langre tid bér du
stdnga av RAAT helt genom att programmera ett fast varde foraatriell energi.

Beordrad matning av automatiskt troskelvarde i formak

En automatisk matning av tréskelvardet kan beordras via skarmen Troskeltest genom att
Autoamplitud anges som Testtyp. Om matningen lyckas och RAAT har aktiverats sa stélls
energin automatiskt in pa 2X det uppmatta tréskelvardet i matningen (mellan 2,0 och 5,0 V). De
sju senaste lyckade dagliga matningarna rensas och det aktuella beordrade testresultatet
anvands som det forsta lyckade testet i en ny testcykel om sju matningar. Detta sker for att se till
att energinivan omedelbart justeras utifran resultatet av den aktuella beordrade méatningen i
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stallet for data fran tidigare ambulatoriska matningar. Detta kan du bekrafta genom att kontrollera
utgangsspanningen pa skarmen Brady-installningar som visar den faktiska arbetsspanningen
enligt RAAT-algoritmen.

Om matningen misslyckas visas orsaken med en felkod pa skarmen Troskeltest och energin
atergar till den tidigare installda nivan (Tabell 4—1 Koder for troskeltest pa sida 4-12).

NOTERA: Vid ett forsta test av Atriell tréskel efter att pulsgeneratorn har implanterats stélls
féltet Testtyp in pa Auto. Vélj den Testtyp som du vill anvdnda bland féltalternativen och justera
andra programmerbara vérden efter behov.

NOTERA: For ett beordrat test behdvs en fungerande bipolér atriell elektrod. Testet kan
utféras i AAl-mod.

Testresultat och elektrodvarningar

Ett EGM forde senaste lyckade ambulatoriska matningarna lagras i Arytmiloggbok
("Arytmiloggbok™ pa sida'6-2). Det resulterande troskelvardet finns pa skarmen Dagliga
matningar. Du kan.granska.de EGM som har lagrats om du vill faststélla var férlusten av capture
intraffade:

Upp till 12 manaders resultat av.ambulatoriskt Troskeltest tillsammans med respektive felkoder
och elektrodvarningar.visas pa skarmarna Daglig métning och Trender. Mer information om
orsaken till-att testet misslyckades visas icform av_en felkod per dag som ett test har misslyckats.
Dessutom-visas.felkoden pa skarmen: Troskeltest om ett beordrat automatiskt troskeltest
misslyckas. En forteckning dver felkoderna for Troskeltest finns nedan (Tabell 4—1 Koder for
troskeltest pa sida4-12).

| féljandessituationer triggas varningen Kontrollera-atriell elektrod:
» ~Troskelvarde > Programmerad amplitud visas om RAAT ar i moden:Daglig trend och de fyra
senaste dagarnas.ambulatoriska matresultat ar hégre an. den manuellt programmerade fasta

energinivan.

* Uppehall'av Automatiskt troskelvarde visas om’inga tester har lyckats de fyra senaste pa
varandra féljande dagarna i moden Auto eller Daglig-Trend.

Tabell 4-1. Koder for troskeltest
Kod Orsak
N/R: PG telemetri Telemetri startades under‘en ambulatorisk,matning
N/R: tappad kommunikation Telemetrin avbrots under ett beordrat test
N/R: ingen capture Capture uteblev vid det beordrade testets startamplitud eller

capture ar >4,0 V.vid-en ambulatorisk-matning

N/R: modbyte

ATR-modbyte startade eller stannade

N/R: fall av fusion Antalet pa varandra féljande eller det sammanlagda antalet fall av

fusion’ar for,stort

Ingen data insamlad Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan

att'capture uteblev vid en-ambulatorisk méatning eller har varken
Auto’eller Daglig Trend aktiverats for ett ambulatoriskt resultat

N/R: Iag batteriniva Testet utfordes inte pa grund av_statusen Tog batteriet slut

N/R: storning

Antalet pa varandra foljande stérningar i avkanningskanalen eller
antalet storningscykler i retningssvaret ar for stort

N/R: inkompatibel mod En inkompatibel Brady-mod férelag (t.ex. VDI Atergangsmod)

N/R: for hog frekvens Frekvensen var for hog i borjan av testet — vid en frekvensokning

skulle frekvensen antingen bli fér hog eller sa behévdes mer én 2
frekvensokningar
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Kod Orsak

N/R: avbruten Det beordrade testet avbréts av anvandaren

N/R: fall av egenslag Antalet hjartcykler under testet var for hogt

N/R: test hindrat Testet forsenades pa grund av att telemetri anvandes, att en VT-
episod redan pagick eller att Diatermi-mod, MRT-skyddsmod eller
RAAT aktiverades medan enheten var i moden Lagring

N/R: vent. episod En Ventrikular episod startade under matningen

N/R: andning For hég andningsartefakt

N/R: liten ER Det gick inte att géra en ordentlig bedémning av retningssvaret

Auto N/R Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att capture uteblev vid ett beordrat test eller sa avbrots telemetrin
manuellt under ett beordrat test

N/R: nyligen shock Ventrikular chockbehandling avgavs mindre &n 60 minuter fére den
planerade starten av en ambulatorisk méatning

PaceSafe automatiskt troskelvarde for hoger kammare (RVAT)
Den har funktionen kan anvandas pa AUTOGEN-enheter.

Funktionen:PaceSafe RVAT ar avsedd for.att dynamiskt anpassa stimuleringsenergin till hoger
kammare sa att.capture i Kammaren sakerstalls genom att utgangsspanningen optimeras till 2X
sakerhetsmarginalen(vid tréskelvarden som ar Iagre an eller lika med 2,5 V). RVAT mater
troskelvarden mellan 0;2:V-och.5,0'V vid 0,4 ms. Energin ar minst 2,0 V och hégst 5,0 V. med en
fast Pulsbredd;pa 0,4 ms.

NOTERA: RVAT kan.anvédndas i modernaDDD(R),"DDI(R), VDD(R) och VVI(R) samt i
atergangsmod fér VDI(R) och DDI(R).

Du kan aktivera RVAT-genom: att valja Auto bland parameteralternativen for Ventrikular amplitud.
Om-du bérjar med en fastiamplitud som.ar hdgre an 5,0V ska:du programmera en fast amplitud
pa 5,0 Vinnan'du valjer Auto.\Nar du programmerar.den ventrikulara'energin till Auto sa justeras
Pulsbredd automatiskt till.0;4 msoch denventrikulara utspanningen till ett startvarde pa 5,0 Vom
inget test'har lyckats de senaste 24 timmarna:

NOTERA: Innan du aktiverar RVAT, bvervég att utféra en beordrad-ventrikuldr automatisk
tréskelmaétning for att kontrollera att-funktionen fungerar.som férvéantat.

RVAT ar avsedd att fungera med typiskt férekommande kriterier for-elektrodimplantation och
mata ett ventrikulart troskelvarde mellan:0,2' V och-5,0 V'vid 0,4-ms.

Med hjalp av RVAT-algoritmen beraknas sedan det.ventrikulara tréskelvardet varje dagoch
utspanningen justeras. Undermatningen bekraftar RVAT med hjalp.av ett retningssvar att hela
den ventrikulara stimuleringsenergin nar kammaren.

Retningssvaret avkanns mellan RV-spiral och RV-kapsel. Med hjélp-av denhar konfigurationen
far man en stor elektrodyta vilket ger liten efterpotential, mindre stimuleringsartefakter och
forbattrar avkanningen av retningssvaret.

Om matningen lyckas sa justeras Ventrikular amplitud till 2X det hogsta uppmatta troskelvardet
fran de sju senaste lyckade ambulatoriska testerna mellan2,0 och 5,0 V. Sju tester anvands for
att ta hansyn till effekterna av dygnsrytm pa troskelvardet och sakerstalla en tillracklig
sakerhetsmarginal. Detta mdjliggor aven en snabb'energiokning vid plétsliga hojningar av
troskelvardet medan troskelvardet maste vara genomgaende lagt for att energin ska minska (ett
enstaka lagt troskelvarde gor t.ex. inte att energin minskar) (Figur 4—7 Hur RVAT-
stimuleringsenergin paverkas vid troskelvardesandringar pa sida 4-14).
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NOTERA: Eftersom energin ér instélld pa en 2X-sdkerhetsmarginal sa férekommer ingen
capturebekréftelse slag for slag.

Om du valjer Daglig Trend tillsammans med en fast Amplitud sa méats det ventrikulara
troskelvardet automatiskt var 21 timme utan att det paverkar den programmerade energin.

Funktionen RVAT ar gjord for att fungera med flera typer av stimuleringselektroder (t.ex. hog
impedans, lag impedans, integrerad bipolar och dedikerad bipolar).

Varde (V)

Vid ett enstaka.hégt tréskelvarde Stimuleringsenergi
okar stimuleringsenergin omgaende —e— Troskelvarde

Vid ett enstaka lagt troskelvarde Elektrodvarningen triggades pa
paverkas.inte stimuleringsenergin dag 4 som testet misslyckades

Figur 4-7.-. Hur RVAT-stimuleringsenergin paverkas vid troskelvardeséandringar

Ambulatorisk matning av.automatiskt troskelvarde i hoger kammare

Nar RVAT ar installd pa Auto eller Daglig Trend utfors-ambulatoriska ventrikulara automatiska
tréskelmatningar var 21 timme.

| atriella trackingmoder justeras foljande parametrar efter,de automatiskt uppmatta
troskelvardena-for att sdkerstalla giltiga matresultat:

Stimulerad AV-=fordréjning har-ett fast vardepa 60 ms:

Avkand AV-férdréjning har ett fast varde pa 30 ms.

V-blank efter A-stim ar fast vid 85 ms.

Den initiala ventrikulara pacingamplituden ar den energi som fér narvarande anvands’av
RVAT (eller som skulle anvandas narRVAT ar installd p4 enbart Daglig Trend). Omidenna

amplitud saknas eller om det inte finns nagra tidigare resultat ar startvardet for.amplitud’5,0 V.

Pacingamplituden minskar i stegiom 0,5V 6ver 3,5V och'i steg'om 0,1V vid eller under’3,5
V.

En backupstimulering avges cirka 90 ms efter‘den primara stimuleringspulsen nar forlust av
capture detekteras.

I moder utan tracking justeras féljande parametrar efter de automatiskt uppmatta tréskelvardena
for att sdkerstélla giltiga matresultat:

Stimulerad AV-fordréjning har ett fast varde pa 60 ms.

V-blank efter A-stim ar fast vid 85 ms.
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» Deninitiala ventrikuldra pacingamplituden ar den energi som for narvarande anvands av
RVAT (eller som skulle anvandas nar RVAT ar installd pa enbart Daglig Trend). Om denna
amplitud saknas eller om det inte finns nagra tidigare resultat ar startvardet fér amplitud 5,0 V.

» Pacingamplituden minskar i steg om 0,5 V 6ver 3,5 V och i steg om 0,1 V vid eller under 3,5
V.

» En backupstimulering avges cirka 90 ms efter den primara stimuleringspulsen nar forlust av
capture detekteras.

» Den ventrikulara stimuleringsfrekvensen 6kar med 10 min-' éver den aktuella frekvensen
(stimuleringsfrekvens eller egenfrekvens) och hindras vid den lagsta installningen av MPR,
MSR, 110 min-' eller 5min-' under lagsta VT detektionsfrekvens.

NOTERA: . (Om fusion (eventuellt en stérning) detekteras &r amplituden for den efterféljande
stimuleringen 5,0,V om.testspénningen ar éver 1,0 V, i annat fall &r amplituden fér den
efterféljande stimuleringen. 2,5'V.

Efter de initiala stimuleringarna minskar pulsgeneratorn den ventrikuldra energin vid var 3
stimulering tills ett troskelvarde har faststallts. Ytterligare stimuleringspulser avges vid forekomst
av fusion eller:aterkommande forlust av capture. Troskelvarde faststalls till den foregaende
energiniva da kontinuerlig capture kunde pavisas:

Om det dagliga testet-misslyckas atergar RVAT till den tidigare faststéllda energinivan. Enheten
goér sedan upp till.tre nya férsdk med en timmes intervall. Om inget test har lyckats efter fyra
dagar-aktiveras’en elektrodvarning.och RVAT vaxlar till Uppehall.

Uppehall av Automatiskt Troskelvarde fér Hoger Ventrikel

Om den ambulatoriska-matningen har-misslyckats i moden Auto i mer-an fyra pa varandra
foljande dagarvaxlar RVAT-till moden Uppehall med en stimuleringsenergi pa 5,0 V och 0,4 ms.
De dagliga troskelmatningarnafortsatter med upp till tre forsdk per gang. Vid ett lyckat test
justerar pulsgeneratorn ned-energin:till en lagre niva.

Aven om’'RVAT &r avsedd att fungera med ett stort antal elektroder kan elektrodsignalerna hos
vissa'patienter forhindra att det ventrikulara troskelvardet faststalls. | dessa fall fortsatter RVAT i
moden Uppehallvid 5,0 V. | situationerda moden Uppehall pagar under en‘langre tid bor du
stdnga av-RVAT genom att programmera.ett fast varde fér,ventrikular energi.

Beordrad matning av automatiskt troskelvarde i hoger kammare

En automatisk matning-av tréskelvardet kan‘beordras via skarmen Troskeltest genom att
Autoamplitud anges som Testtyp.“Om matningen‘yckas och RVAT har-aktiverats sa stalls
energin automatiskt in pa 2X det uppmatta.troskelvardet i matningen’(mellan 2,0.0¢h)5,0.V): De
sju senaste lyckade dagligaimatningarna rensas-och det aktuella beordrade testresultatet
anvands som det forsta lyckade testeti en nytestcykel om sju-matningar. Detta sker.for att se Hill
att energinivan omedelbart justeras utifran resultatet av den aktuella beordrade-matningen i
stallet for data fran tidigare ambulatoriska matningar. Detta kan'du bekrafta genom att kontrollera
utgangsspanningen pa skarmen Brady-installningar som visar den faktiska arbetsspanningen
enligt RVAT-algoritmen.

Backupstimulering avges cirka 90 ms efter.den primara stimuleringen varje gang férlust av
capture intraffar under beordrade méatningar:

Om matningen misslyckas visas orsaken pa skarmen Troskeltest och energin atergar till den
tidigare installda nivan (Tabell 4—2 Felkoder for troskeltest pa sida 4-16).
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NOTERA: Vid en férsta Ventrikular tréskeltest efter att pulsgeneratorn har implanterats stélls
féltet Testtyp in pa Auto. Vélj den Testtyp som du vill anvdnda bland féltalternativen och justera
andra programmerbara vérden efter behov.

Testresultat och elektrodvarningar

Ett EGM for de senaste lyckade ambulatoriska matningarna lagras i Arytmiloggbok
("Arytmiloggbok" pa sida 6-2). Det resulterande troskelvardet finns pa skarmen Dagliga
matningar. Du kan granska de, EGM som har lagrats om du vill faststélla var forlusten av capture
intraffade.

Upp till 12 manaders:resultat av ambulatoriskt Troskeltest tillsammans med respektive felkoder
och elektrodvarningar visas pa.skarmarna Daglig matning och Trender. Mer information om
orsaken till att testet misslyckades visas i form av en felkod per dag som ett test har misslyckats.
Dessutom visas, felkoden paskarmen Troskeltest om ett beordrat automatiskt troskeltest
misslyckas. Enforteckning over felkoderna for Troskeltest finns nedan (Tabell 4—-2 Felkoder for
troskeltest pa sida4-16).

I'féljande situationer.triggas/varningen Kontrollera RV-elektrod:
«~ Trdskelvarde > Programmerad amplitud visas om RVAT.ar i moden Daglig trend och de fyra
senaste dagarnas ambulatoriska matresultat &r hdgre an den manuellt programmerade fasta

engrginivan,

+~. Uppehall av-Automatiskt troskelvarde visas,om inga tester har lyckats de fyra senaste pa
varandra féljande-dagarna i moden Auto-eller Daglig trend.

Tabell 4-2. Felkoder for troskeltest

Kod Orsak

N/R: PG telemetri

Telemetri startades under en ambulatorisk méatning

N/R: tappad kommunikation

Telemetrin avbrots under ett beordrat test

N/R: ingen capture

Capture.uteblev vid startamplituden or ett beordrat test

N/R: modbyte

ATR antingen startade eller,stannade (méatningen lyckas om ATR
redan-ar aktiv och ar fortsatt aktiv.under matningen)

Ingen data insamlad

Det lagsta vardet fér pacingamplituden'uppnaddes utan att capture
uteblev vid en ambulatoriskyméatning, varken‘Auto eller Daglig
Trend.var aktiverad for ett ambulatoriskt testresultat, férlust av
capture forekom vid 5,0 V eller-sa forekom ett ofillatet antal.initiala
stimuleringar

N/R: &g batteriniva

Testet utfordes inte-pa grund av statusen-Tog batteriet slut

N/R: storning

Antalet pa varandra foljande stdrningscykleri‘avkanningskanalen
ar for stort

N/R: fér hdg frekvens

Frekvensen var for hog.i borjan aveeller under matningen

N/R: avbruten

Det beordrade testet avbrots.av anvandaren

N/R: fall av egenslag

Antingen var ‘antalet hjartcykler:for hdgt under matningen eller sa
startades programmet om fér.manga ganger

N/R: test hindrat

Testet forsenades pa grund av att'telemetri anvandes, att en VT-
episod redan pagick-eller attDiatermi-mod, MRT-skyddsmod eller
RVAT aktiverades-medan enhetenvari moden Lagring

N/R: vent. episod

En Ventrikular episod startade under matningen

Auto N/R

Antingen uppnaddes det lagsta vardet for pacingamplituden utan
att capture uteblev vid-ett beordrat test eller sa avbrots telemetrin
manuellt under ett beordrat test
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Tabell 4-2. Felkoder for troskeltest (fortsattning foljer)
Kod Orsak
N/R: fall av fusion Testet misslyckades pa grund av ett fér hogt antal pa varandra
foljande fusionsslag
N/R: nyligen shock Ventrikular chockbehandling avgavs mindre &n 60 minuter fore den
planerade starten av en ambulatorisk méatning

Sensitivitet

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp av.funktionen Sensitivitet kan pulsgeneratorn detektera egna hjartsignaler hos
patienten'som ar hogre an.det programmerade vardet for sensitivitet. Genom att justera vardet
Sensitivitet kan du flytta det atriella och/eller ventrikuldra avkanningsintervallet till en hogre eller
lagre sensitivitet. Alla' detektions--och tidscykelbeslut baseras pa de avkanda hjartsignalerna.
Vardena for atriell och-ventrikuldr Sensitivitet kan programmeras oberoende av varandra.

* ' Hog Sensitivitet (lagt programmerat varde) — nar Sensitivitet har programmerats till en
installning med hdg kanslighet kanske pulsgeneratorn detekterar signaler som inte ar
kopplade till depolarisationen (6veravkanning, till exempel avkanning av myopotentialer)

+ (Lag Sensitivitet(hogt programmerat varde) — nar Sensitivitet har programmerats till en
installning med lag kénslighet kanske pulsgeneratorn inte detekterar depolarisationssignalen
(underavkanning)

Parameterinstaliningarna for-Sensitivitet bér.inte &ndras fran de nominella vardena sa lange det
inte faststalls genom en felsokning att andra varden ar.lampligare. | forsta hand ska det nominella
vardetianvandas vid bade atriell och ventrikular avkanning men justeringar kan goras i ovanliga
fall d& atriell'eller ventrikular overavkanning/underavkanning har observerats (t.ex. vid férhindrad
bradykardistimulering-eller felbehandling)

Om parametern Sensitivitet for-en kammare maste justeras .ska alltid den installning véaljas som
ger en'lamplig avkanning av egenaktivitet och i hégsta man forhindrar 6veravkanning och
underavkanning.

Om korrekt-avkanning inte kan aterstallas'-genom en justering,eller om underavkanning eller
Overavkanning-observeras efter'en andring, dvervag nagot av féljande (med-hansyn till
patientspecifika faktorer):

* Programmera om-sensitivitetsvardet for AGC

» Programmera om Refraktartid eller blankningsperioden mellan kamrarnapa ratt satt for att
atgarda den underavkanning eller éveravkanning som har observerats

» Flytta elektroden
* Implantera en ny avkanningselektrod

Efter andringar av Sensitivitet ska pulsgeneratorn‘utvarderas for att kontrollera om avkanning
och stimulering fungerar som de ska.

FORSIKTIGHET: Vid varje &ndring av avkanningsomradet, eller modifiering av
avkanningselektroden ar det alltid viktigt att kontrollera att.avkanningen ar tilifredsstallande. Att
programmera Sensitivitet till det hogsta vardet (lagst kanslighet) kan leda till forsenad detektion
eller underavkanning av hjartaktivitet. P4 samma satt kan programmering till det Iagsta vardet
(h6gst sensitivitet) leda till veravkanning av icke-kardiella signaler.
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Automatisk forstarkning

Pa pulsgeneratorn anvands digital Automatisk Forstarkning (AGC) for att dynamiskt anpassa
sensitiviteten i bade formak och kammare. Pulsgeneratorns AGC-kretsar ar separata for varje
kammare.

Eftersom hjartsignaler kan variera stort i storlek och frekvens maste pulsgeneratorn ha funktioner
for att:

« Kénna av spontana hjartslag oberoende av deras frekvens eller storlek

» Kanna av signaler av'varierande amplitud men utan att dverreagera vid avvikande hjartslag
* Kanna av egenaktivitet efter ett;stimulerat hjartslag

+ Ignorera T-vagor

» Ignorera stérningar

Det programmerbara vardet AGC. ar det lagsta sensitivitetsvarde (nedre grans) som kan nas
mellan-ett'slag'och nasta: Vardet ar inte fast under hela hjartcykeln utan sensitivitetsnivan startar
vid ett-hogt varde (med utgangspunkt'i ett toppvarde for en avkand episod eller ett fast varde for
en stimulerad episod) och minskar sedan till det férprogrammerade nedre gransvardet (Figur 4-8
AGC-avkanning pa sida 4-19).

Vid AGC nas-i'regel den programmerbara nedre grénsen vid stimulering (eller vid laga
amplitudsignaler)::Men nar’signaler med mattlig-eller hdg amplitud kdnns av har AGC i regel
lagre kanslighet och narinte. den programmerbara nedre gransen.

En AGC-krets i varje kammare-behandlar elektrogramsignaler i en 2-stegsprocess for att
optimera avkanningen av.eventuella-snabba férandringar av hjartsignalerna. Processen
illustreras i-figuren nedan (Figur.4—8 AGC-avkanning.pa sida 4-19):

* ( 'Steg ett

1. Vid'AGC anvands ett rullande medelvarde for tidigare signaltoppar for att berakna ett
sOkomrade dar nasta topp troligtvis kommer att intraffa.

= Omdet féregaende hjartslaget ar-avkant tas det med.i-det rullande medelvardet.

— Omdet féregaende hjartslaget ar stimulerat berdaknas-toppmedelvardet med
hjalp.av,det rullande medelvardet och ett stimulerat toppvarde. Det stimulerade
toppvardet beror.pa instaliningarna:

— Vid nominella eller kansligare installningar ar det ett fast varde (startvarde
4,8 mV'i RV, startvarde 2,4 mV i RA).

— Vid mindre kansliga installningar berdknas.ett hdgre varde med hjalp av.det
programmerade nedre gransvardet for AGC (om till exempel RV~
sensitiviteten programmeras {ill'installningen med 1agst kanslighet.eller det
hdgsta vardet pa 1,5 mV sa ar det stimulerade toppvardet = 12 mV).

Toppmedelvardet anvands sedan:till att avgransa ett omrade med-gransvarden for
MAX (hégsta varde) och MIN (lagsta varde).

» Stegtva

2. AGC kanner av en topp i det spontana hjartslaget (eller anvander ett beraknat
toppvarde for ett stimulerat hjartslag enligt beskrivningen ovan)

3. Sensitivitetsnivan bevaras pa toppnivan (eller MAX) genom den absoluta refraktartiden
+15 ms.
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4. Sensitivitetsnivan faller till 75 % av det avkanda toppvardet eller det berdknade
toppmedelvardet for stimulerade episoder (enbart ventrikulara stimulerade episoder).

5. Sensitivitetsnivan for AGC stiger med 7/8 av det foregaende steget.

6. Vid avkanda hjartslag ar steglangden 35 ms for RV och 25 ms for formaket. Vid
stimulerade hjartslag anpassas steglangden utifran stimuleringsintervallet for att
sdkerstalla ett avkanningsfonster pa cirka 50 ms pa MIN-niva.

7. MIN-nivan,(eller den programmerade nedre gransen for AGC) nas.

—~.Den programmerade nedre gransen for AGC nas inte om MIN-vardet ar hogre.

8./AGC fortsatter-pa MIN-niva (eller den programmerade nedre gransen for AGC) tills ett
nytthjartslag kdnns‘av eller stimuleringsintervallet &r slut och ett slag avges.

NOTERA: . Om ett nytt hjértslag kdnns av samtidigt som sensitivitetsnivan sjunker ett
steg sé bérjar AGC om fran Steg 1.

NOTERA: < Om.amplituden for en signal &r ldgre-dn den sensitivitetstréskel som
anvénds-da signalen kammer sa kédnns inte_signalen av.

—

Absolut avkannings-
grans (32 mV)

(MAX
O 05 DT o 28
\

Programmerat y
nedre gransvarde ')
for AGC

Avkand episod
Figur 4-8. AGC-avkidnning

En icke-programmerbar dynamisk stérningsalgoritm ar aktiv pa frekvenskanaler dar AGC-
avkanning anvands. Syftet med den dynamiska stérningsalgoritmen ‘ar att filtrera bort langvariga
storningar. Den dynamiska stérningsalgoritmen har en‘separat stérningskanal per kammare som

kontinuerligt mater den befintliga baslinjesignalen-och ar gjord for att anpassa miniminivan for
sensitiviteten sa att stérningarnas paverkan minimeras:

Utifran signalens egenskaper (frekvens och energi) kategoriseras den av algoritmen som en
storning. Vid langvariga stérningar minimerar algoritmen paverkan av stérningarna, vilket kan
férhindra dveravkanning av myopotentialer och ddrmed sammanhangande inhiberad stimulering.
Storningar som paverkar den nedre gransen for avkanning kan ses pa ett intrakardiellt EGM men
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registreras inte som avkanda hjartslag. Om stérningen ar betydande kan den nedre gransen
laggas hogre an patientens egna elektrogram sa att den programmerade funktionen vid
Stérningsrespons (asynkron stimulering eller Inhibera stimulering) aktiveras ("Storningsrespons”
pa sida 4-58).

NOTERA: Den dynamiska stérningsalgoritmen garanterar inte att AGC alltid sérskiljer egen
hjértaktivitet frén stérningar.

POST-BEHANDLINGSSTIMULERING

Den har funktionen kan.anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp av Post-behandlingsstimulering ges alternativ stimuleringsbehandling efter att en
chock har avgivits.

De stimuleringsmod ‘och stimuleringsbehandlingar som kan anvandas efter en chock ar
desamma som vid de programmerade-instaliningarna for Normal stimulering.

De stimuleringsparametrar som kan programmeras oberoende av installningarna fér Normal
stimulering ar:

« Parametrarfor stimulering~LRL,; Amplitud-och Pulsbredd
* " Post-period

Stimuleringsfordrojning efter chock

Den har funktionen kan anvandas-paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Stimuleringsfordrdjningencefter chock faststaller den tidigast mojliga tidpunkten for att starta
stimulering efter chock' nar. en ventrikuldr chock har-avgivits: Fordréjningen har ett fast varde pa
2,25 sekunder.

NOTERA:~ ‘Beroende pa tillverkningsdatumet fér-en pulsgenerator av typen TELIGEN kan
Stimuleringsférdréjning Post-chock eventuellt stéllas inpé ett fast vérde pé 3 sekunder.

Tidpunkten for den forsta ‘stimuleringspulsen under Post-period beror pa-hjartats aktivitet under
stimuleringsférdréjningen efter-chock:

*  Om R-vagor (och/eller P-vagor vid‘tvakammarstimuleringsmod) kadnns av-under
stimuleringsfordréjningen efter chock avger enheten stimulering endast nar.den avkdnda
frekvensen ar lagre an LRL for post-behandling.

* Om inga R-vagor (och/eller P-vagor.vid tvakammarstimuleringsmod) kanns av under
stimuleringsférdréjningen efter chock, eller om intervallet'sedan féregaende P-eller R-vag ar
langre an escapeintervallet, sd avges en stimuleringspuls i slutet av stimuleringsférdrojningen
efter chock.

Efterfoljande stimuleringspulser avges vid behov i enlighet med den forskrivna
stimuleringsbehandlingen.

Post-behandlingsperiod

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Med Post-period faststaller du hur lange pulsgeneratorn ska fungera med parametervardena for
post-behandling.
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S4& har fungerar Post-period:
» Perioden startar nar stimuleringsfordréjningen efter chock tar slut

* Nar en sadan stimuleringsperiod har slutférts atergar pulsgeneratorn till de varden som har
programmerats for Normal stimulering

* Medan stimuleringsperioden pagar paverkas den inte av att en aktuell episod avslutas
TEMPORAR BRADY-STIMULERING

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Pulsgeneratorn kan-programmeras med temporara stimuleringsparametervarden som skiljer sig
fran de Normala'installningar som har programmerats. Pa sa vis kan du undersdka andra
alternativ for.stimuleringsbehandling utan att &ndra de Normala installningar som finns i
pulsgeneratorns minne sedan tidigare programmering. Nar funktionen Temporar ar aktiverad sa
inaktiveras aven de bradykardifunktioner som inte finns med pa skarmen.

NOTERA: PRost-behandlingsvérdena paverkas inte.
Sa har anvander, du funktionen:

1. “Pa fliken Tester, valj fliken Temp. brady sa att de temporara parametrarna visas.
NOTERA: < Post-behandlingsvérden visas inte &ven om post-behandling &ar aktiv.

2. Valjde varden duvill anvanda: Dessavarden kan stallas in oberoende av andra
stimuleringsfunktioner.

NOTERA: Interaktiva grénser foér Temporérbrady maste korrigeras innan Temporar
stimulering-kan ske.

NOTERA:, .. Om Awhar valtsfér Mod,temporér utférs inte:nagon-avkanning eller stimulering
med pulsgeneratorn nér-stimuleringsmoden Temporar ar-aktiverad.

3. Uppratta telemetrikommunikation‘och tryck darefter pa knappen Start. Stimuleringen startar
med de tempordra vardena. En(dialogruta visar‘att de temporara parametrarna anvands och
knappen Avbryt blir tillganglig.

NOTERA: Temporér stimulering kan inte startas medan-en takyarytmiepisod-pagar.

NOTERA: Akutbehandling-ér den enda funktion'som kan'initieras innan funktionen Temporér
har stoppats.

4. For att stoppa Temporar stimuleringsmod trycker du'pa knappen Stopp. Temporar
stimuleringsmod stoppas ‘ocksa nar-du beordrar akutbehandling frdin PRM-enheten, nér du
trycker pa knappen AVBRYT BEHANDLINGEN eller.om telemetrin upphor.

Nar Temporar stimuleringsmod avbryts atergar stimuleringen till det tidigare Normal/Post-
Therapy settings.

SENSORSTYRD STIMULERING OCH SENSORTRENDER
Sensorstyrd stimulering
| stimuleringsmoder med sensorstyrd frekvens (detvill siga sadana som slutar pa R) anvands

sensorer for att detektera forandringar i patientens aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov och
Oka stimuleringsfrekvensen i enlighet med detta. Sensorstyrd stimulering ar avsedd for patienter
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med kronotrop inkompetens och som skulle dra nytta av 6kade stimuleringsfrekvenser vid 6kad
aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov.

Enheten kan programmeras fér anvandning med Accelerometer, Minutventilation eller en
kombination av bada. Den kliniska fordelen med att anvanda dessa sensorer vid sensorstyrd
stimulering har tidigare visats i kliniska studier.

FORSIKTIGHET: Sensorstyrd stimulering bér anvandas med forsiktighet fér de patienter som
inte klarar 6kade stimuleringsfrekvenser.

Nar parametrarna for sensorstyrd frekvens har programmerats 6kar stimuleringsfrekvensen vid
Okad aktivitetsniva och/eller 6kat fysiologiskt behov och minskar sedan efter behov.

NOTERA: Aktivitet som innebar minimal rérelse av éverkroppen, t.ex. cykling, kan ge ett lagt
frekvenssvar frén accelerometern:

NOTERA: Sensorstyrd stimulering har visats ha en potentiellt proarytmisk effekt. lakttag
forsiktighet.ndr du programmerar funktioner med sensorstyrd frekvens.

Accelerometer

Denhar funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA och TELIGEN.

Accelerometern kanner av'en patients fysiska aktivitet och genererar en elektronisk signal som ar
proportionell mot kroppsaktiviteten..Pulsgeneratorn uppskattar patientens energiatgang vid
tréningenbaserat'pa indata francaccelerometern och omvandlar darefter denna till en
frekvensokning.

Pulsgeneratorn kdnner av kroppsrorelser med hjalp-av en inbyggd accelerometerkrets.
Accelerometersensorn reagerar pa aktivitet inomfrekvensomradet for normal fysisk aktivitet (1—
10-Hz). Accelerometern-analyserar sensorsignalens frekvens och amplitud.

* Frekvensen avspeglar-hur.oftaen aktivitet intraffar, (f.ex. antalet steg per minut under en rask
promenad)

* Amplitudenavspeglar kraften i rorelsen (t.ex. de-mer bestamda stegen under promenaden)

Med hjalp av en algoritm-omvandlas den‘uppmatta accelerationen till en frekvensodkning éver
LRL.

Eftersom accelerometern inte)ar i kontakt med pulsgeneratorhdljet reagerar den.inte pa utvandigt
statiskt tryck pa enhetens hdlje.

Det finns tre installningar for Accelerometer: Av, P& och Endast ATR. Nar du programmerar,
Normala installningar och ATR atergang for sensorstyrda mod uppdateras installningen for
Accelerometer automatiskt. Om pulsgeneratorn permanent har programmerats till en icke-
sensorstyrd frekvensmod kan moden ATR atergang programmeras till.en sensorstyrd
frekvensmod med hjalp av accelerometerns<sensor. | sddana fall visar faltet Accelerometer
Endast ATR.

Foljande programmerbara parametrar styr hur pulsgeneratorn reagerar pa de sensorvarden som
genereras av Accelerometer:

* Responsfaktor
* Aktivitetstroskel
* Reaktionstid

+ Atergangstid
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Responsfaktor (Accelerometer)

Med hjalp av Responsfaktor (accelerometer) faststalls hur mycket stimuleringsfrekvensen ska
Oka 6ver LRL vid olika nivaer av patientaktivitet (Figur 4—9 Responsfaktor och stimulerad
frekvens pa sida 4-23).

» Hog Responsfaktor — lagre aktivitet behdvs for att stimuleringsfrekvensen ska na MSR

» Lag Responsfaktor — hogre aktivitet behdvs for att stimuleringsfrekvensen ska nd MSR

NOTERA: Nér.Responsfaktor programmeras avseende Normala instéliningar paverkar detta
&dven motsvarande instéliningar fér Post-behandling.

Frekvensresponskurvor
1614 122910 8 6 4 2 1

MSR /e\\
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Lag Hég
Aktivitet

Stimulerad frekvens

LRL

Figur 4-9.~ Responsfaktor.och stimulerad frekvens

Hur hég stimuleringsfrekvens’som uppnas kan'begransas antingen genom'den detekterade
aktivitetsnivan ellerden MSR som har programmerats. Om den detekterade aktivitetsnivan ger
en steady state som arlagre an MSRkan stimuleringsfrekvensen fortfarande 6ka nar de
detekterade aktivitetsnivaerna 6kar (Figur4—10 Responsfaktor under arbetsprov pa sida 4-23).
Steady-state paverkas inte av.den programmerade reaktions-och atergangstiden.
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Denna bild visar effekten av hdgre och lagre instéliningar under ett teoretiskt arbetsprov i tva steg.

Figur 4-10. Responsfaktor under arbetsprov

Om LRL programmeras uppat eller nedat sa flyttas hela.responskurvan uppat eller nedat utan att
dess form andras.

Aktivitetstroskel

Aktivitetstréskeln forhindrar att frekvensen 6kar pa grund av lagintensiv, ovidkommande rérelse

(till exempel orsakad av andning, hjartslag eller i vissa fall tremor kopplade till Parkinsons
sjukdom).
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Aktivitetstroskeln svarar mot den aktivitetsniva som maste 6verskridas innan den sensordrivna
stimuleringsfrekvensen Okar. Pulsgeneratorn 6kar inte den stimulerade frekvensen till mer an
LRL foérran aktivitetssignalen dverskrider Aktivitetstroskeln. Instaliningen for Aktivitetstroskel bor
ge en frekvensokning vid mattlig aktivitet (som en promenad) men vara sa hog att
stimuleringsfrekvensen inte 6kar olampligt mycket nar patienten ar inaktiv (Figur 4—11
Aktivitetstroskel och frekvenssvar pa sida 4-24 och Figur 4—12 Aktivitetstroskel under ett
arbetsprov pa sida 4-24).

» Lag installning — liten rorelse behdvs for att 6ka stimuleringsfrekvensen
» Hog installning — stor,rérelse behdvs for att 6ka stimuleringsfrekvensen

NOTERA: Naér Aktivitetstroskel programmeras avseende Normala instéllningar péverkar detta
dven motsvarande instéliningar-for Post-behandling.
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Figur4-11. Aktivitetstroskel och frekvenssvar
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Figuren visar effekterna av 6kade eller minskade instaliningar for Aktivitetstroskel vid ett teoretiskt arbetsprov i 2 steg.

Figur 4-12. Aktivitetstroskel under ett arbetsprov

Reaktionstid

Med hjalp av Reaktionstiden faststalls hur snabbt stimuleringsfrekvenseniska dka till en ny niva
nar 6kad aktivitet detekteras.

Reaktionstiden paverkar endast tiden for frekvensdkningen. Detvarde som valjs faststaller hur
lang tid som behdvs for att den stimuleringsfrekvensen ska.6ka fran LRL till MSR fér en maximal
aktivitetsniva (Figur 4—13 Reaktionstid och stimulerad frekvens pé sida 4-25 och Figur 4-14
Reaktionstid under ett arbetsprov pa sida 4-25).

+ Kort Reaktionstid: ger en snabb 6kning av stimuleringsfrekvensen
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» Lang Reaktionstid: ger en langsam 6kning av stimuleringsfrekvensen

NOTERA: Né&r Reaktionstid programmeras avseende Normala instéllningar paverkas dven
motsvarande instéliningar fér Post-behandling.
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Figur4-13. - Reaktionstid och'stimulerad frekvens

Reaktionstid

MSR

Kortare
reaktionstid

—

~ Nomi_nell_

Kortare - reaktionstid
7L

angre

Stimulerad-frekvens

( —- "
S <5 Léngre
- “ reaktionstid

LRL

Vila Steg1 Steg 2 Vila
Duration

Figur4-14.~ Reaktionstid under ett arbetsprov.

Atergangstid

Med hjalp'av Atergangstid faststalls hurlang tid som behovs for att stimuleringsfrekvensen ska
minska fran MSR till LRL naringen aktivitet férekommer. Funktionen Atergangstid ar avsedd att
forhindra att stimuleringsfrekvensen minskar alltfér snabbt nar patientens aktivitet upphér (Figur
4-15 Atergangstid och stimuleringsfrekvenspa sida-4-26 och Figur4—16 Atergangstid under ett
arbetsprov pa sida 4-26).

+ Kort Atergangstid — stimuleringsfrekvensen minskar snabbt nér patientens aktivitet avtar eller
upphoér

+ Lang Atergangstid — stimuleringsfrekvensen minskarlangsamt nar patientens aktivitet avtar
eller upphor

NOTERA: Nér Atergangstid pragrammeras avseende Normala instéliningar péverkar detta
dven motsvarande instéliningar fér Post-behandling.
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Kurvor for atergangstid
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Totalt kan 15 installningar géras. Endast installningar med jamna nummer visas.

Figur4-15. ~Atergangstid och stimuleringsfrekvens
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Figuren,visar effekten av hégre och lagre installningar under-ett teoretiskt arbetsprov i 2 steg.

Figur 4-16. Atergangstid-under ett arbetsprov

Minutventilation (MV)
Den har funktionen kan anvandas pa AUTOGEN-enheter.

Pulsgeneratorn anvander transthorakal impedans for att mata minutventilationen (MV), vilken ar
produkten av andningsfrekvens.och tidalvolym./Med utgangspunkt fran\MV-matvarden beraknar
pulsgeneratorn den sensorindikerade frekvensen.

FORSIKTIGHET: Programmera inte MV-sensorn till P4 férran efter att pulsgeneratorn har
implanterats och systemets integritet hardestats och verifierats;

Ungefar var 50 ms (20 Hz) avger enheten en exciterad strompulsform mellan RA-
ringelektrodytan och kapseln (primar vektor) eller RV-spiralen‘och kapseln (sekundar.vektor).
Eftersom bada elektroderna kan anvandas for att mata MV méaste minst enav de.implanterade
elektroderna ha normala bipolara elektrodimpedanser.

NOTERA: Om ingen RA-elektrod finns implanterad kan-endast vektorn'RV-spiral»kapsel
anvéndas.

Induktiv telemetri (med telemetrihuvud) kan orsaka tillfalliga stérningar i pulsgeneratorns MV-
sensorfunktion. Vid MV-drivna frekvenser kan den aktuella-frekvensen hallas kvar i cirka en minut
direkt efter en interrogering eller programmeringskommando. Denna period anges med en
Sensorstatus som heter Frekvens halls fast: Telemetri (Tabell 4-3 MV-Sensorstatusmeddelanden
pa sida 4-30). Om en betydande mangd data (till exempel episoder i Arytmiloggbok) ska hamtas
fran enheten kan den MV-drivna frekvensen minska till LRL sa att inga ytterligare
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frekvensandringar behéver ske under flera minuter. Denna tidsperiod anges genom en
Sensorstatus som heter Avstangd: Telemetri (Tabell 4—3 MV-Sensorstatusmeddelanden pa sida
4-30).

Om du vill géra MV-drivna frekvensandringar fore perioden frekvens halls fast eller avstangd: lat
den MV-drivna frekvensen né onskad frekvens innan du anvander induktiv telemetri eller anvand
RF-telemetri vid kommunikation med enheten.

FORSIKTIGHET: Medicinsk utrustning, terapi eller diagnostiska tester som introducerar
elektrisk strém i patienten riskerar att stéra pulsgeneratorns funktion.

» Externa patientmonitorer (t.ex. respiratorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska monitorer)
kan stora pulsgeneratorns impedansbaserade diagnostik (t.ex. méatning av
chockelektrodimpedansen, trend fér Andningsfrekvens). Denna stérning kan aven orsaka
accelererad stimulering;:maéjligtvis upp till maximal sensordriven frekvens, nar MV ar
programmerad till Pa."For att atgarda misstankta interaktioner med MV-sensorn ska man
inaktivera sensorn; antingen genom att programmera den till Av (ingen MV-frekvensdrivning
ellerMV-sensorbaserad trendanalys kommer att intraffa), eller Passiv (ingen MV-
frekvensdrivning kommeratt intréffa). Programmera alternativt Brady-mod till en icke
sensorstyrd mod (ingen-MV-frekvensdrivning kommer -att intraffa).

For att atgarda misstankta interaktioner med-Andningssensor-baserad diagnostik ska man
inaktivera pulsgeneratorns’/Andningssensor.genom att programmera den till Av.

Vid MV-funktion kan den aktiva-vektorn vara den primara vektorn (RA-ringelektrodytarkapsel)
eller den sekundara vektorn(RV-spiral»kapsel). Elektrodimpedanserna fér den aktiva vektorn
analyseras en gang i timmen for-att kontrollera elektrodens status. Om vardena for den aktiva
vektorn ligger-utanforomradet analyseras den'sekundara vektorns impedanser for att faststalla
om«den vektorn kancanvandas forMV. Omyvardena for bade den primara-och sekundara vektorn
ligger utanfor,omradet sa-stangs sensorn av_fram tillnasta heltimme: Testerna av elektrodernas
status fortsatter en gang i timmen fératt se/.om MV=signalen garwviaden priméara vektorn, den
sekundara vektorn eller ar fortsatt avstangd. Godkénda varden for elektrodimpedans ar 200—
2000°Q for vektorn spets till-kapsel;:100-1.500 Q for vektorn ring till kapsel-och 20-200 Q for
vektorn spiral'till kKapsel:

Vid ett vektorbyte utférs en-automatisk kalibrering-i 6 timmar (ingen MV-driven sensorstyrning
sker under denna kalibreringsperiod pa 6 timmar).

Spanningsledningen mellan RA=ringelektrodytan eller-RV-spiralen och’kapseln alstrar ett
elektriskt falt dver thorax, vilket moduleras av andningen. Under.inandningen arden
transtorakala impedansen-hég och under-utandning ar.den lag: Enheten mater'den resulterande
spanningsmoduleringen mellan’spetsens elektrodyta och kapseln:

FORSIKTIGHET: Om signalartefakter fran-MV-/andningssensorn abserveras pa EGM och
elektroderna i 6vrigt har konstaterats fungera korrekt ska du évervaga att programmera’sensorn
till Av for att forhindra 6éveravkanning.
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i = spanning, V = volt

Figur 4-17. Matning av- MV-sighalen fran RV-elektroden

Den-avancerade filireringen gor att-algoritmen kan stddja andningsfrekvenser pa upp till 72
andetag per minut. Den‘filirerade pulsformen bearbetas darefter sa att den uppgar till det totala
matvardet for volymen. Den'genomsnittliga exciteringsstrom som avges till vavnaden ar cirka
320 pA/Om stérningarna blir stora stangs MV-sensorn av tills;stérningsnivan ar lagre. Den
exciterade pulsformen ar en balanserad signal med lag.amplitud som inte forvranger yt-EKG. Pa
viss EKG-6vervakningsutrustning kan-pulsformen detekteras och visas. Denna pulsform
forekommer.endast nar MV-sensorn-anvands.

Pulsgeneratorn sparar dels.ettlangtidsmedelvarde for rorelse (baslinje) for dessa matvarden
(uppdateras-var 4:minut),.dels ett korttidsmedelvarde for rorelse (cirka 30 sekunder) som
uppdateras var.7,5 sekund. Skillnaden mellan korttidsmedelvardet och langtids-baslinjevardet
faststaller storleken pa en frekvensokning'som arhdgre-dn LRL eller en frekvensminskning ned
till LRL. Okningen-eller minskningen av'den sensorindikerade frekvensen sker med hégst 2 min-
per cykel (Figur 4—18 Skillnad mellan-MV-korttidsmedelvarde och MV-baslinje pa sida 4-28).

Korttidsmedelvarde \
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Baslinje
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Ovre bilden: Baslinjen (langtidsmedelvardet) féljer trenden for, korttidsmedelvardet. Nedre bilden: Skillnaden mellan kort- och
langtidsmedelvardet anvands for att 6ka den sensordrivna frekvensen vid anstrangning.

Figur 4-18. Skillnad mellan MV-korttidsmedelvarde och MV-baslinje

FORSIKTIGHET: Programmera MV-/andningssensorn till Av.under mekanisk ventilation.
Annars kan féljande intraffa:

* Oobnskad MV-sensordriven frekvens

* Vilseledande andningsbaserad trendanalys
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For att frekvensresponsen ska bli optimal finns det flera parametrar for Minutventilation som kan
programmeras via faltet RightRate Stimulering pa skarmen Sensorstyrd stimuleringlnstalliningar.

For att aktivera MV-sensorn behdver systemet ett matvarde for baslinjen eller MV i vila.
Kalibreringsmetoderna ar bland annat:

» Automatisk Kalibrering. En automatisk kalibrering pa 6 timmar utférs alltid nar MV har
programmerats till P4 eller Passiv. Ingen MV-driven sensorstyrning eller elektrodkontroll en
gang i timmen sker.under denna 6-timmarskalibrering. Efter den forsta elektrodkontrollen
med godkanda védrden for elektrodimpedans, om MV har programmerats till P4 vid
implantationen, startar en paus pa 2 timmar som f6ljs av 6-timmarskalibreringen. Denna 2-
timmarsperiod, som visas med sensorstatusen Initiering, ar till for att implantationen ska
hinna slutforas.

NOTERA: Nér enheten véxlar till MRT-skyddsmod fran MRT-mod och om MV har
programmerats till Pa eller Passiv sa startar en automatisk 6-timmarskalibrering. Om du vill
att en MV/-driven frekvensrespons ska aktiveras tidigare sa kan du utféra kalibreringen
manuellt.

* Manuell-Kalibrering. Alltid nar MV har programmerats till P4 (dven under pausen pa 2
timmar efter att elektroderna har satts fast) kan sensorn kalibreras manuellt. For att initiera en
manuell-kalibrering, tryck pa knappen Starta Sensorkalibrering pa skarmen RightRate
Stimulering Detaljer. Om kalibreringen lyckas sa aktiveras MV-driven frekvensrespons inom
enminut. Den manuella kalibreringen kan ta allt fran 2 minuter till 5 minuter beroende pa om
storningar patraffas . under datainsamlingen. Patienten ska ligga stilla och andas normailt
nagra minuter fore och under den‘manuella kalibreringen. Om den manuella kalibreringen
misslyckas pa grund-av stdrningar sa visas detta med sensorstatusen Avstangd: Storningar
detekterade och 6-timmarskalibreringen startas.automatiskt. Om den-manuella kalibreringen
misslyckas for-att det inte finns.nagon giltig vektor fér MV-elektroden (visas med
sensorstatusen Avstangd:ingen giltig elektrod).s& fortsatter pulsgeneratorn att kontrollera om
det finnsen giltig vektor en gangi timmen. Naren giltig vektor detekteras startar 6-
timmarskalibreringen.

NOTERA: Metoden Manuell kalibrering kan inte anvéndas vid'initial interrogering medan
information som episoder frén Arytmiloggbok hdmtasfran enheten. Detta visas genom att ikonen
Starta Sensorkalibrering drinaktiverad, vilket kan‘paga i allt fran-nagra sekunder till minuter
beroende pé hur-mycket,data, som hdmtas.

Det finns ingen Klinisk skillnad, mellan Kalibreringsmetoderna-Automatisk och Manuellt. Vid en
lyckad kalibrering Manuellt erhalls en baslinje och den MV-drivna frekvensresponsen startar
omgaende. Telemetrikommunikationenctbehdverinte uppratthallas vid'nagondera
kalibreringsmetod medan kalibreringen pagar.

FORSIKTIGHET: Foratt erhalla en-exakt MV-baslinje kalibreras MV-sensorn automatiskt.-Den
kan aven kalibreras manuellt. En .ny manuell kalibrering-skall utféras om pulsgeneratornitas ut ur
fickan efter implantation, t.ex.'under elektrodemplacering eller-i fall dar MV-baslinjen.kan ha
paverkats av faktorer som till exempel hur lange elektroden -har varit implanterad, luftfickor i
dosfickan, pulsgeneratorrérelse pa grund av otillracklig suturering, extern defibrillering eller andra
patientkomplikationer (t.ex. peneumaothorax):

PRM-enheten visar ett av nedanstaende meddelanden (som samtliga uppdateras i realtid) for att
ange aktuell MV-Sensorstatus pa skdrmen-RightRate Stimulering Detaljer (Figur 4—21
Ventilationstrdskel och Ventilationstroskel Responsfaktor pa sida 4-31). Om en ventrikular
takyepisod faststalls (8 snabba slag av 10) sa stangs sensorn av under hela episoden. Nar
episoden ar slut aterupptas MV-driven stimulering om-inte en automatisk 6-timmarskalibrering
sker pa grund av en lang episod eller elektrodimpedanser som ligger utanfor omradet (testet
utférs i slutet av episoden).
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Tabell 4-3. MV-Sensorstatusmeddelanden

Sensorstatus MV-sensorstyrd stimulering Insamling av MV-sensordata?
Av Nej Nej
Initiering Nej Nej
Manuell kalibrering pagar Nej Ja
Autokalibrering pagar Nej Ja
Kalibrerad Jab Ja
Avstangd Nej Nej
Avstangd: Ingen giltig elektrod Nej Nej
Avstangd: Stérningar detekterade Nej Ja
Avstangd: Telemetri Nej Ja
Frekvens halls fast: Telemetri Nej¢ Ja
Avstangd: Takyepisod Nej Nej

a. Med hjalp.avindividuella Trender faststalls om data.som hamtatsi moden Uppehall &r giltiga och ska tas med i Trend-resultatet.
b. Om MV-sensorn programmeras till Passiv anvands-inte MV-sensorstyrd stimulering.
c. Frekvensen stannar pa.detaktuella MV-indikerade vardet i upp till enyminut. Inga ytterligare MV-baserade frekvensandringar sker med den har

sensorstatusen.

Det finns fyrainstallningar for Minutventilation: Pa, Av, Passiv och Endast ATR. Om
pulsgeneratorn-permanent har.programmerats till en icke-sensorstyrd frekvensmod men en
sensorstyrd-mod for ATR atergangvaljs sa visas Endast ATR i MV-faltet. Om enheten har
programmerats till.en icke-sensorstyrd-mod sa kan inte installningen Pa anvandas. Om du har
valt Passiv s kommer-det inte nagon frekvensrespons fran. MV-sensorn utan i stallet fortsatter

datainsamlingen tilbandra funktioner (t.ex. Sensortrender).
Responsfaktor (Minutventilation)

En 6kning av-MV over baslinjen pa grund av 6kat-metabolt behov detektéeras av.pulsgeneratorn
och konverteras 'med dess algoritm till.en 6kad 'stimuleringsfrekvens: Forhallandet mellan den
detekterade 6kningen-av MV och.denresulterande 6kningen‘av den'sensorindikerade
frekvensen faststalls med hjalp av MV Responsfaktor.

Parametern Responsfaktor faststaller vilken stimulationsfrekvens som ska galla-6ver LRL vid
olika férhojda nivaer av MV. Hogre responsfaktorvarden ger hogre sensorfrekvenser pa
respektive MV-niva (Figur 4-19 Férhallandet mellan programmerad Responsfaktor och
frekvensrespons pa sida 4-30).\Effekten av hégre respektive'lagre instéllning for Responsfaktor
vid sensordriven stimuleringsfrekvens under ett teoretiskt arbetsprov i 2 steg illustrerasnedan
(Figur 4-20 Effekten av olika responsfaktorinstallningar under:ett arbetsprowv.itva steg pa sida 4-
31).
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Figur 4-19. Forhallandet mellan programmerad Responsfaktor och frekvensrespons
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Figur 4-20. Effekten av olika responsfaktorinstéllningar under ett arbetsprov i tva steg

Ventilationstréoskel och Ventilationstroskel Responsfaktor

Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor kan antingen programmeras manuellt
eller-harledas automatiskt fran patientinformationen. Lakaren kan vélja Berakna fran patientens
bakgrundsdata pa skdrmen RightRate Stimulering Detaljer for att fa installningar med
utgangspunkt fran patientens alder och kén (samt Konditionsniva, se nedan). Nar en parameter
andras anpassas diagrammetcefter detta for att visa effekten av den nya programmeringen pa
frekvensresponsen totalt sett(Figur 4—21 Ventilationstroskel och Ventilationstroskel
Responsfaktor pa sida 4-31). Om Fodelsedatum eller Kén andras pa skarmen Patientinformation
aterspeglas dessanya varden aven pa skarmen RightRate Stimulering Detaljer.
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Figur 4-21. Ventilationstroskel och Ventilationstroskel Responsfaktor

Ventilationstroskel

Ventilationstroskel ar en fysiologisk term-som-beskriver den punkt vid arbete da
andningsfrekvensen 6kar snabbare ‘an hjartfrekvensen (ibland aven kallad anaerob troskel eller
mjolksyratroskel).

Responsfaktor styr MV-frekvensresponsen’for sensorfrekvenser mellan.LRL och
Ventilationstroskel. Ventilationstroskel Responsfaktor.styr MV-frekvensresponsen nar
sensorfrekvensen ar hogre an Ventilationstroskel.

Ventilationstroskel Responsfaktor

Det fysiologiska sambandet mellan MV och frekvens ar i det narmaste bilinjart enligt figuren
(Figur 4-22 Det typiska fysiologiska sambandet mellan MV och hjartfrekvens pa sida 4-32). Vid
aktivitetsnivaer upp till Ventilationstroskel kan sambandet i det ndrmaste vara linjart. Vid
anstrangningsnivaer som ar hogre an Ventilationstroskel ar sambandet fortfarande linjart men
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med Iagre lutning. Sambandet mellan de bada lutningarna varierar fran person till person och
beror pa flera faktorer, bland annat kon, alder samt aktivitetens frekvens och intensitet. Pa
pulsgeneratorn finns mojlighet att programmera en lutning som ar hégre an Ventilationstroskel
och mindre skarp for att efterlikna det fysiologiska sambandet mellan andningsfrekvens och
hjartfrekvens. Ventilationstroskel Responsfaktor programmeras som ett procentuellt varde av
Responsfaktor. Ventilationstroskel Responsfaktor ar aktiv vid frekvenser som ar hdgre an
Ventilationstroskel med en mindre kraftig reaktion pa MV vid hoga frekvenser (Figur 4—23
Ventilationstroskel Responsfaktor pa sida 4-32).

Ventilationstroskel

Hjartfrekvens

VilopulS fmm e st e e cm e e pmm e a

Minutventilation

MV0 =MVivila; MVT =MV vid Ventilationstroskel

Figur 4-22.( Det typiska fysiologiska sambandet mellan MV och hjartfrekvens
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Figur 4-23. Ventilationstroskel Responsfaktor

Konditionsniva

Utifran den Konditionsniva som valjs faststalls automatiskt en 1amplig Ventilationstroskel
Responsfaktor och frekvens som ar fast.fér MV-baslinjen.

Tabell 4-4. Rekommenderade instéllningar for Konditionsniva

Rekommenderad instéllning for Konditionsniva Patientens aktivitetsniva

Stillasittande

Liten eller.ingen fysisk aktivitet

Aktiv

Regelbundan promenader och lagintensiva aktiviteter

Spanstig

Mattlig intensitet, Iopning eller cykling pa motionsniva

Uthallighetssport

Anstrangande aktivitet pa tavlingsniva, t.ex. maratonlopp
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Baslinjen (langtidsmedelvardet) ar fast i upp till 4,5 timmar. Det gor att aktiva patienter som tranar
langa pass (t.ex. langdistanslopare) kan halla en lamplig sensordriven frekvens under hela
traningspasset. Baslinjen ar fast nar den sensorindikerade frekvensen ar hogre an110 min-' fér
installningen av Konditionsniva vid Uthallighetssport eller 90 min-' de évriga tre installningarna foér
Konditionsniva. Efter 4,5 timmar, eller nar sensorfrekvensen blir lagre an 90 min-' eller 110 min-!
enligt ovan, aktiveras anpassningen av baslinjen pa nytt.

Dubbelsensorkombination

Nar bade Accelerometer- och MV-sensorn programmeras till Pa vid sensorstyrd stimulering
kombineras de bada sensorindikerade frekvenserna sa att en frekvensberoende viktad
genomsnittsrespons genereras. Darmed ar den kombinerade responsen alltid antingen lika med
en av frekvenserna eller-mellan de bada frekvenserna. Nar accelerometerresponsen ar lagre an
MV-responsen ar sensorkombinationen MV-baserad till 100 %. Om accelerometerresponsen ar
hoégre @an MV-responsen varierar sensorkombinationen fran cirka 80 % Accelerometer och 20 %
MV nar accelerometerfrekvensen ar LRL till cirka 40 % Accelerometer och 60 % MV nar
accelerometerfrekvensen arMSR.

Nedanstaende exempel visar-hur kombinationsalgoritmen fungerar.
Exempel 1

Accelerometern kanner.av rérelse samtidigt med en 6kning av MV (Figur 4—24 Kombinerad
respons med-en Accelerometerreaktionstid pa 30 sekunder pa sida 4-33). Vid fysisk aktivitet
okas frekvensen-snabbt.(inom 4 sekunder) av den kombinerade responsen med utgangspunkt
fran accelerometerresponsen.| takt‘med att frekvensen 6kar ror sig den kombinerade responsen
mot-MV-responsen'men den ligger hela tiden mellan Accelerometer- och MV-responsen. Vid
hoégre frekvenser har.andringarna i accelerometerindata en lagre effekt pa.den kombinerade
responsen (endast 40 % vid MSR)-medan férandringar i MV har en mer. markbar effekt. Da den
fysiska.aktiviteten avbryts minskar Accelerometerfrekvensen enligt vad som forskrivs av
parameternAtergangstid och falleri det harexemplet under MV-responsen. Till féljd av detta
vaxlar algoritmen till 100.% MV under-atergangsfasen.sa lange accelerometerresponsen
fortfarande ligger under MV-responsen. Vid anvandning. av dubbelsensorkombination, behall det
nominella‘accelerometervardet pa 2 minuter. Pa sa vis kan den fysiologiska MV-signalen styra
den_sensorstyrda stimuleringen’under atergangsfasen efter den fysiska aktiviteten.

Accelerometer
----- Kombination

100 i ilati
= = = Minutventilation

50

Sensorfrekvensokning
(min™ (ppm))

Tid (sekunder)
Figur 4-24. Kombinerad respons med en Accelerometerreaktionstid-pa 30 sekunder

Du kan kontrollera styrkan i responsen vid onsetav den fysiska aktiviteten genom att
programmera en kortare Accelerometerreaktionstid. (Figur4=25 Kombinerad respons med en
Accelerometerreaktionstid pa 20 sekunder pa sida 4-34).
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Figur 4-25. Kombinerad respons‘med en Accelerometerreaktionstid pa 20 sekunder
Exempel 2
Accelerometern kanner av,rérelse med liten MV-6kning (Figur 4—26 Kombinerad respons:
Accelerometern kanner av rorelse med liten elleringen 6kning i MV pa sida 4-34). Responsen for
den kombinerade sensorn begransas till cirka 60 % av accelerometerresponsen. Nar
accelerometerresponsen faller under MV-responsen under atergangen ar den kombinerade
responsen MV-driven till 100-%:
Accelerometer
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Figur 4-26. Kombinerad respons: Accelerometern kdannerav rorelse med liten eller.ingen 6kning i MV
Exempel 3
MV 6kar med liten 6kning av accelerometerfrekvensen (Figur 4—27 ‘Kombinerad respons: MV-
rorelse medliten €eller ingen Accelerometeravkand rorelse pa sida 4-34). Den kombinerade
responsen okar till en"borjand takt med accelerometerresponsen men daMV-responsen stiger
over accelerometerresponsen blir,den kombinerade responsen MV-driven till:100 %. Detta
mojliggor tillracklig respons nér det metabola behovet okar vid forhallanden med liten eller ingen
Overkroppsrorelse.
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Figur 4-27. Kombinerad respons: MV-rorelse med liten eller ingen Accelerometeravkand rorelse
Sensortrender

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.
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Sensortrender visar grafiskt pulsgeneratorns frekvensrespons pa patientens detekterade
aktivitetsniva och/eller fysiologiska behov och ger anvandbar information vid arbetsprov. Detta
ger lakaren mojlighet att anpassa den sensordrivna stimuleringsfrekvensen sa att den motsvarar
patientens faktiska behov.

Pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN kan diagrammet Sensortrender
och parametrarna Sensortrendmatninginstallning visas via skarmen Sensorstyrd stimulering
(Figur 4-28 Diagrammet Sensortrender pa sida 4-35).

Sensortrender - Frin slag uilt'slag
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Figur 4-28. Diagrammet Sensortrender

Pa‘enheterna INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA-och TELIGEN kan skarmen Sensortrender nas
fran Normala instéllningar (Figur.4—29 Skarmen Sensortrender pa sida 4-35).

A 0 s e O
[ 5 mimater] ¥isah | N % O o~
120
]
165 ~
Wueos treivers < M, ALY m N —»v(\\_/'\_ “/\V"’""‘v"-w
i o NN
€0
24 Sep 2007 1454, Frin slag till stag 24507 2007 1458
Aktuelip aerspela Aktuelly Aterspela
[— i Acchierorietes ek SLES
Maximal sensar frebwiéng | 130 136) in2 Aktivitetstroskel, Medel | Medel]
Reaktionstid 30 —-—
[f] Tk merragera, N st Resposfakior ] p— #
far uppdatera senssatrender. /3 TP X 2 min

Figur 4-29. Skarmen Sensortrender

Mojliga instéllningar ar bland annat:
* Inspelningsmetod — programmerbar:

— 30 sekunders medelvarde — registreraroch plottar medelfrekvensen var 30 sekund.
— Fran slag till slag — registrerar ochplottar:frekvensen per slag.

NOTERA: Fran slag till slag bérianvdndas vid promenader i korridoren eller kortare
perioder av aktivitet for att optimera sensorfrekvenserna manuellit.

— Av-inga trenddata samlas in.
* Duration — kan inte programmeras utan stélls in utifrdn den Inspelningsmetod som valts:

— Nar Inspelningsmetod &r installd pa Av eller 30 sekunders medelvarde ar Duration cirka
25 timmar.



4-36  STIMULERINGSBEHANDLING
SENSORSTYRD STIMULERING OCH SENSORTRENDER

— Nar Inspelningsmetod ar installd pa Fran slag till slag — ar Duration cirka 40 minuter vid
75 min™,

« Datalagring — programmerbar:

— Kontinuerlig — innehaller senaste tillgangliga data. Lagringen startar nar installationen ar
klar och innebar att den senaste informationen registreras kontinuerligt samtidigt som
den aldsta informationen skrivs dver. Med det har alternativet kan du visa data for
perioden narmast fére datahamtningen.

— Fast lagringen startar nar installationen ar klar och fortsatter tills PG-minnets
lagringsutrymme ar fullt. Detta gér det maojligt att visa data fran den inledande
installationenfram till en fast tidpunkt.

Pulsgeneratarn samlar in och.lagrar sensordata som sedan visas pa PRM-enheten i grafisk form
som Verklig frekvens och-Sensoraterspelning fér patienten under registreringen.

Linjen Verklig frekvens (svart) visarpatientens hjartfrekvens (stimulerad eller avkand) vid fysisk
aktivitet. Linjen;Sensoraterspelning (erange) visar den sensordrivna hjartfrekvensresponsen med
de aktuella sensorparameterinstalliningarna.

Pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN visas den faktiska och den
sensorindikerade hjartfrekvensen for en viss datapunkt nar skjutreglaget flyttas langs den
horisontella axeln. Dessutom kategoriseras-varje atriell episod i form av en datapunkt (enkelt slag
eller.30 sekunders-medelvarde) och visas.intill Verklig frekvens. Episoderna kategoriseras och
visas som en eller flera av foljande: Stimulerad, Avkand, Avkand i ATR och VT. Denna typ av
episod aterspeglarcventrikulara episoder i VVI(R)-mod.

Aktuella sensorparametrar (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN) eller parametrarna
for Sensoraterspelning kan (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN) justeras sa att
andringen av sensorfrekvensbeteendet visas utanatt ett dvningstest maste upprepas.

Pulsgeneratornkan samla in och lagra-data i.sensorstyrda.och icke-sensorstyrda-moder:

» Paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN.samlas trenddata in via
sensorinstéllningen Passiv i moder utan sensorstyrning. Med hjalp_av instéllningen Passiv
kan du samla'‘in sensordata som kan anvandas for att optimera sensorerna nar sensordriven
respons saknas. Men om.sensorinstallningen ar'Passiv,visasinte data for
Sensoraterspelning i diagrammet férran en-sensorstyrd mod-valjs.

* Paenheterna INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA och TELIGEN kan du samla in data for
AccelerometerSensortrender utan frekvenssvar genom att programmera 'Brady-mod till en
icke-sensorstyrd mod och programmera Inspelningsmetod for Sensortrender till ett annat
varde an Av. Men utan jamforelse.av sensordata visas enbart frekvensdata.

Pulsgeneratorn registrerar data fér Sensortrender nartelemetrihuvudet-anvands eller. nar RE-
telemetri ar aktiv.

Aven om hjartfrekvensen ar helt sensordriven kan smé skillnader observeras mellan Verklig
frekvens och Sensoraterspelning eftersom-dessa beraknas oberoende av varandra med nagot
olika metoder.

Arbeta med trenddata

Sa har anvander du funktionen Sensortrender:

1. Efter ett pass av fysisk aktivitet navigerar du till diagrammet Sensortrender och trycker pa
Interrogera sa att trendinformationen uppdateras. Trenddata hdmtas vid initial interrogering.

Om ett pass fortfarande ar aktivt medan patienten promenerar i korridoren, tryck pa
Interrogera igen sa att trendinformationen uppdateras.
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2. Med knappen Visa kan du 0ka eller minska den mangd data som visas. Datum och tid for
start och slut langst ned i diagrammet &ndras for att motsvara den tidsperiod som visas i
diagrammet. Vid Inspelningsmetod30 sekunders medelvarde kan du valja mellan 1 och 25
timmar och vid Inspelningsmetod Fran slag till slag mellan 5 och 40 minuter.

3. Om du vill anpassa vilka data som visas i diagrammet eller visa sarskilda datapunkter sa
flyttar du skjutreglaget(en) langs den horisontella axeln nederst i visningsfonstret.

4. Justera sensorparametrarna till hdger om diagrammet (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN
och ORIGEN) eller under Sensoraterspelning (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och
TELIGEN)for-att se hur justeringarna av parametrarna for sensorstyrd stimulering paverkar
sensorsvaret (orange linje). Nar parametrarna och/eller MSR och LRL &ndras pa skarmen
andrar.programmet diagrammet for att visa vilken effekt andringarna skulle fa. Om patientens
hjartfrekvens ar lamplig fér den aktivitet som utférs behdver inte sensorerna optimeras.

5..“Nar.en patients hjartfrekvens-ar inom onskat intervall for aktiviteten valjer du knappen
Programmera (AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN) eller omprogrammera
varden.via knappen-Accelerometer (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN).

NOTERA:.Pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN kan du skriva ut
resultatet fér Sensortrender via fliken Rapporter. Bade parametrarna Nuvar (aktuell
programmering) och Aterspela (anpassas av ldkaren) tillhandahalls utéver det aktuella
diagrammet som visas pa programmerarskarmen.

NOTERA:. Sensorerna ska inte-anpassas med utgangspunkt fran data som samlas in under
tiden fér MV-kalibreringen.

ATRIELL TAKYRESPONS
ATR-modbyte

Den harfunktionen kan anvandas pa enheterna’ AUTOGEN;-DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

ATR-ar utformad for att begransa den tid under vilken denventrikuldra stimulerade frekvensen
haller MTR:eller fungerarmed hég frekvens (2;1-block eller Wenckebach) till foljd av en
patologisk atriell arytmi;

Vid detekterad atriell aktivitet som Overstiger ATR-detektionsfrekvens vaxlar pulsgeneratorn
stimuleringsmod franen trackingmod till en‘icke-trackingmod enligt féljande:

- Fran DDD(R) tilkDDI(R) eller VDI(R)
- Fran VDD(R) till VDI(R)

Ett exempel pa ATR-funktionen visas nedan (Figur 4—30'ATR-funktion pa sida 4-38).
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Figur 4-30. ATR-funktion

NOTERA: ) Parameterinstéliningar som minskar det-atriella avkdnningsfénstret kan inhibera
ATR-behandlingen.

ATR-detektionsfrekvens

ATR-detektionsfrekvens faststaller vid vilken frekvenspulsgeneratorn ska bérja detektera
formakstakykardier.

Atriella episoder Overvakas av. pulsgeneratorn genom-hela-stimuleringscykeln férutom under den
atriella blankningenoch intervall ay-stérningsundertryck: Vid atriella episoder som &r snabbare
an Atriell detekteringsfrekvens 0kar ATR-detektionsraknaren. Vid episoder som ar ldangsammare
an Atriell detekteringsfrekvens minskar raknaren:

Nar ATR-detektionsraknaren nar det programmerade vardet for Antal for-modbyte startar ATR-
duration. Nar ATR-detektionsraknaren harraknat ned fran det;programmerade vardet for Antal
for atergang till.noll avslutas ATR-duration och/eller=atergang och ATR-algoritmen nollstalls. En
episodmarkor genereras varje gang ATR-detektionsraknaren okar eller minskar:

NOTERA: Under post-behandlingsstimulering fungerar ATR likadant som vid normal
stimulering.

ATR-duration

ATR-duration ar ett programmerbart varde som anger antalet ventrikulara cykler da.atriella
episoder fortsatter att analyseras efter att den,initiala- detektionen-(antal for‘ modbyte) ar avslutad.
Syftet med funktionen ar att forhindra modbyte pa grund av icke ihallande episoder av,
formakstakykardi. Om ATR-raknaren nar noll.under ATR-duration sa nollstalls ATR-algoritmen
och inget modbyte sker.

Om férmakstakykardin kvarstar under den ATR-duration som harprogrammerats sa sker ett
modbyte och Atergdngsmod och Atergéangstid startar.

Antal for modbyte

Vardet for Antal for modbyte avgdr hur snabbt en atriell arytmi initialt detekteras.
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Ju lagre det programmerbara vardet ar, desto farre snabba atriella episoder behodvs for att
uppfylla initial detektion. Nar antalet snabba atriella episoder som har detekterats ar lika med det
programmerbara vardet Antal for modbyte startar ATR-duration och Antal for atergang aktiveras.

FORSIKTIGHET: laktta forsiktighet nar Antal fér modbyte programmeras till laga varden
samtidigt med en kort ATR-duration. Den kombinationen méjliggér modbyte efter mycket fa
snabba atriella slag. Om till exempel Antal fér modbyte programmeras till 2 och ATR-durationen
till 0 kan ATR-modbyte upptrada efter tva snabba formaksintervall. | sddana fall kan en kort serie
prematura férmaksepisoder orsaka modbyte hos enheten.

Antal for atergang

Vardet for Antal for atergang avgoér hur snabbt ATR-algoritmen avslutas nar den atriella arytmin
inte langre detekteras:

Julagre det programmerbara vérdet ar, desto snabbare atergar pulsgeneratorn till en atriell
trackingmod nar en-atriell arytmi harupphort. Nar antalet langsamma atriella episoder som har
detekterats ar likacimed det programmerbara Antal for atergang avslutas ATR-duration och/eller
Atergang och-ATR-algoritmen nollstélls. ATR Antal fér &tergang minskar vid atriella episoder som
ar langsammare an-ATR-detektionsfrekvens eller vid en ventrikular episod som intraffar mer &n 2
sekunder efter.den senaste atriella episoden.

FORSIKTIGHET: lakttag forsiktighet nar Antal for atergang programmeras till laga vérden. Om

t.ex. /Antal for-atergang programmeras till 2 skulle ett fatal hjartcykler med atriell underavkanning
kunna medfora att-modbytet avslutas.

Atergangsmod

Atergangsmod &rden stimuleringsmod utan tracking som pulsgeneratorn automatiskt vaxlar till
nar ATR-duration har.uppfylits.

Nar pulsgeneratorn har vaxlat mod minskar den-ventrikulara-stimuleringsfrekvensen gradvis.
Minskningen styrs av. parametern Atergangstid.

NOTERA: .. Tvakammarmod med stimuleringséatergang kan-endast-anvédndas ndr Normal
stimuleringsmod ér.instélld-pa tvékammarmod.

NOTERA: \ “Moden ATR atergang kan programmeras som sensorstyrd.dven om den
permanenta instélliningen for brady-mod.&r icke sensorstyrd. I'det har fallet visar
sensorparametrarna Endast ATR.

Atergangstid

Vardet for Atergangstid.avgor hur snabbt den stimulerade frekvensen minskar fran MTR till'ATR/

VTR basfrekvens vid atergang. Den stimulerade frekvensen minskar tilllden hogsta av de

sensorindikerade frekvenserna, till VRR-frekvens ellertill ATR/VTR basfrekvens.

Under atergangen inaktiveras féljande funktioner:

» Frekvensutjamning — inaktiverad tills-atergangen nar ATR/VTR basfrekvens eller den
sensorindikerade frekvensen. Medan VRR ‘ar aktiverad'sa ar Frekvensutjamning inaktiverad
under hela modbytet

* Frekvenshysteres

*  AV-sbkning +

*  PVARP-férlangning
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Atergangs-LRL

ATR/VTR basfrekvens ar den programmerade nedre frekvens som frekvensen sjunker till vid ett
modbyte. ATR/VTR basfrekvens kan programmeras till ett hogre eller Iagre varde &n den
permanenta LRL-installningen for bradystimulering.

Frekvensen minskar till den hogsta av de sensorindikerade frekvenserna (om sadana anvands),
VRR-frekvens (om den ar aktiverad) och till ATR/VTR basfrekvens.

ATR/VTR basfrekvens anvands ocksa som stimuleringsfrekvens for VVI-backup vid backup-
stimulering nar detekterade ventrikulara arytmier forekommer.

Slut pa ATR-episod

Slut pa ATR-episod-markerar den 'punkt da pulsgeneratorn atergar till AV-synkron funktion
eftersom atriell arytmi inte 1angre detekteras.

Nar arytmin upphor andras ATR antal for atergang fran det programmerade vardet till 0. Nar ATR
antal for atergang nar-0 vaxlar stimuleringsmoden automatiskt till den programmerade
trackingmoden och’AV-synkron-funktion aterupptas.

Ventrikuldr Takyrespons (VTR)

VTR fungerar som.ett automatiskt modbyte for backup-VVI-stimulering vid forekomst av
ventrikulara takyarytmier:

Nar detektionskriterierna uppfylls-i en kammartakykardizon véxlar stimuleringsmodentill VVI
(RV)-eller till Av om den aktuella moden ar AAI(R)eller Av:

Vid modbyte sker backupstimulering vid den'ATR/VTR basfrekvens under modbyte som har
programmerats och'med, de programmerade vardena. fér ATP, ventrikular Pulsbredd och
Amplitud.

Ventrikular frekvensreglering (VRR)

Den har funktionen kanaanvandas pa enheterna AUTQGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA och TELIGEN.

VRR ar avsedd for att minska'VV-V-cykellangdens variationer under delvis-Overledda
formaksarytmier genom att-den ventrikulara stimuleringsfrekvensen 6kas’en aning.

VRR-algoritmen beraknar‘ett VRR-indikerat stimuleringsintervall utifran-en viktad’'summa
bestaende av den aktuella V-V-cykellangden och de tidigare VRR-indikerade
stimuleringsintervallen.

» Stimulerade intervall har stérre inverkan an avkanda intervall, vilket betyder att stimulerade
episoder medfér en minskad VRR-indikerad frekvens.

* Vid avkanda intervall kan den VRR-indikerade frekvensen 6ka, mencinverkan-dampas anda
av tidigare historik.

» Den VRR-indikerade frekvensen styrs aven av LRL.och.VRRMPR:

Nar VRR &r aktiverad i trackingmod &r funktionen endast-aktiv.nar ett ATR-modbyte har
forekommit. Nar en synkron stimuleringsmod aterupptas da.den atriella arytmin upphor
inaktiveras VRR. | trackingmoder dar bade Frekvensutjamning och VRR ar aktiverade inaktiveras
Frekvensutjamning nar VRR ar aktiv under ATR och ateraktiveras direkt nar ATR upphor.
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Nar VRR aktiveras i icke-trackingmoder ar funktionen oavbrutet aktiv och uppdaterar den VRR-
indikerade stimuleringsfrekvensen och det utidamnade medelvardet per hjartcykel.

Maximal stimuleringsfrekvens vid ventrikulédr frekvensreglering (MPR vid VRR)
Med MPR vid VRR begransas den hdgsta stimuleringsfrekvensen fér VRR.

Arbetsintervallet for VRR &r mellan LRL och MPR.

Formaksfladderrespons (AFR)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Syftet med. A-fladder respons ar att:

» Forhindra-stimulering under den sarbara perioden efter en atriell avkanning. Stimulering
under den sarbara perioden skulle kunna ske om en atriell stimulering ar planerad strax efter
enrefraktar-atrielllavkanning.

s~ Omedelbartvéxla till-stimulering utan tracking.vid-atriella frekvenser som ar hégre an Atriell
detekteringfrekvens for AFR.

Funktionen.utan tracking anvands sa lange som atriella episoder fortsatter att dverskrida Atriell
detekteringfrekvens for/AFR.

Exempel;:Nar AFR har-programmerats till 170 min"' och en detekterad atriell episod férekommer
inom PVARP eller ett tidigare‘triggat-AFR-intervall 6ppnas ett AFR-fonster.pa 353 ms (170 min™).
Atriell'detektion inom AFR kategoriseras som en avkanning inom refraktartiden och trackas inte.
Atriell tracking.kan endast anvandas nar tiden for bade’PVARP och AFR-fonstret ar slut.
Stimulerade atriella‘episoder-som ar planerade.inom ett AFR-fénster fordrgjs tills tiden for AFR-
fonstret ar slut. Om mindre dn-50-ms aterstar till-nasta ventrikuldra stimulering-inhiberas den
atriellastimuleringen for dencykeln:

Ventrikular stimulering paverkas inte.av AERutan sker som planerat. Tack vare det stora
programmerbara.omradet for Atriell'detekteringsfrekvens for AFR kan aven langsamt
formaksfladder-kannas av. Atriell avkanning.vid hoga frekvenser kan.fortsatta att utlésa AFR-
fonstret, vilket'i praktiken innebar-en funktion i likhet med VDI(R)-atergangsmod.

NOTERA: Né&r AFR-funktionen anvands blir den-ventrikuldra stimuleringsfrekvensen
langsammare vid formaksarytmier somuppfyller.de programmerade AFR-frekvenskriterierna.

NOTERA: Né&rbade AFR och:ATR &r aktiva vid-férekomst av férmaksarytmier kan ventrikulér,
stimulering utan tracking intrdda snabbare, men ATR-modbyte kan. ta léangre tid. Detta beror pa
att funktionen ATR-duration.gar efter antaletventrikuléra cykler for att uppfylla
durationskriterierna och AFR-funktionen sédnkerden ventrikuléra stimulerade responsen vid
snabba férmaksarytmier.

Avbryt PMT

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.,

Med hjalp av Avbryt PMT detekteras och avbryts-pacemakermedierade takykardi-tillstand (PMT).

AV-synkronin kan upphora av flera orsaker, daribland férmaksflimmer, PVC-episoder, PAC-
episoder, atriell dveravkanning och forlust av atriell capture. Om patienten har en intakt retrograd
Overledning nar AV-synkronin upphor kan det osynkroniserade slaget dverledas i retrograd
riktning till formaket, vilket leder till tidig atriell depolarisation. | stimuleringsmoderna DDD(R) och
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VDD(R) kan enheten detektera och tracka P-vagor som Gverleds i retrograd riktning och faller
utanfér PVARP. Denna upprepade cykel med avkanning och tracking av retrograd éverledning
kallas PMT och kan leda till triggade ventrikulara stimuleringsfrekvenser pa samma hdga niva
som MTR. Genom att programmera sarskilda refraktartider (t.ex. PVARP efter PVC) kan du
minska risken for att episoder med retrograd 6verledning trackas. Frekvensutjdamning kan ocksa
anvandas for att styra hur pulsgeneratorn reagerar pa retrograd éverledning.

Nar det inte finns nagon programmerad installning fér pulsgeneratorns reaktion pa retrograd
overledning anvands Avbryt PMT (om funktionen har programmerats till Pa) for att detektera och
avbryta PMT inom 16 cyklerav onset om féljande villkor &r uppfylida:

* 16 pa varandra féljande ventrikulara stimuleringar registreras vid MTR efter atriellt avkanda
episoder

+ Samtliga‘16 V--A-intervall intréffar inom 32 ms (fore eller efter) fran det andra registrerade V—
A-intervalletmed MTR under de 16 ventrikulart stimulerade episoderna (sa att Wenckebach-
funktion kan sarskiljas fran PMT)

Nar bada dessa villkor ar uppfyllda-andrar pulsgeneratorn PVARRP till en fast instéllning pa 500
ms under.en hjartcykel i-avsikt att bryta PMT. Om inte de bada villkoren uppfylls fortsatter
pulsgeneratorn att 6vervaka pavarandra foljande ventrikulara stimuleringar for att upptacka
forekomstav PMT.

Nar. Avbryt PMT har.programmerats till Pa‘lagrar pulsgeneratorn PMT-episoder i Arytmiloggbok.

NOTERA: . Aven omanalysen av-V=A-intervall bidrar till:att sortera bort verklig PMT (stabila V-
A-intervall) fran funktion vid héga frekvenser som beror pé sinustakykardi eller ett normalt svar
pa fysisk aktivitet (i regel V-A-intervall som inte &r-stabila) kan patientens atriella.egenfrekvens
anda uppfylla detektionskriterierna fér PMT. | dessa fall och om Avbryt PMT har aktiverats sa
registreras rytmen som/PMT av:algoritmen och. PVARP. férldngs i den 16 cykein.

NOTERA': -~ Eftersom tiderna forretrograd 6verledning.kan variera under en patients livstid pa
grund av att det medicinska tillstandet forédndras kan enstaka programmeringséndringar
behévas.

Om retrograd 6verledning visar sig i-ett lagrat EGM'kan du-analysera elektrogrammet och/eller
utféra ett troskeltest foratt kontrollera att den atriella stimuleringen och avkanningen fungerar
som den ska. Om det inte finns'nagra-lagrade EGM-att granska, gor sa har for att utféra en
analys av V—A-intervall med PRM-enheten:

1. P& skarmen Tester, valjfliken Tempbrady.

2. Programmera en lamplig atrielllavkanningsmod som'ger atriella markérer (VDD, DDD eller
DDI).

3. Programmera hogsta PVARP-ill ett1agre varde dn-genomsnittstiden for retrograd
overledning.

NOTERA: Enligt den vetenskapliga litteraturen‘dr genomsnittstiden-fér retrograd
éverledning 235 + 50 ms (vid ett intervall pa 110—-450'ms).”

4. Programmera LRL sa att stimulering garanterasvid.frekvenser som @r hogre @n den atriella
egenfrekvensen (t.ex. 90, 100, 110 osv.).

5. Starta utskriften av EKG i realtid.

6. Tryck pa knappen Start for att aktivera de temporara parametrarna.

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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7. Nar analysen av det angivna LRL-vardet har slutforts, tryck pa knappen Avbryt.
8. Avbryt utskriften av EKG i realtid.

9. Analysera om det finns V—A-Overledning pa EKG-remsan (VP oljt av AS). Sok efter jamna
och stabila intervall som kan tyda pa retrograd éverledning.

* Omretrograd 6verledning identifieras, jamfor tiden for det V—A-intervallet i retrograd
riktning med den programmerade refraktértiden. Overvag att programmera PVARRP till ett
ldmpligt varde sa att episoden av retrograd 6verledning inte trackas.

* Om retrograd 6verledning inte kunde identifieras kan PMT-episoden vara ett resultat av
normal funktion vid’hdga frekvenser. Granska Histogram for att se hur ofta frekvensen
ligger.pa MTR.och 6vervag att hdja MTR (nar det ar kliniskt 1ampligt).

10.-Upprepa vid behov.med olika LRL-varden eftersom retrograd dverledning kan férekomma vid
flera frekvenser.

FREKVENSFORBATTRINGAR

Frekvenshysteres

Den har funktionen kan‘anvandas pa.enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA‘och TELIGEN.

Med hjalp av Frekvenshysteres kan'enhetens livsldngd forbattras genom att antalet stimuleringar
minskar. Patvakammarmodeller-kan funktionen anvandas i DDD, DDI, VVI och AAl-mod. Pa
enkammarmodeller kan funktionen anvandas'i VVI-mod. | DDD- och AAl-mod aktiveras
Frekvenshysteres av en. ensam icke-refraktar atriellt avkand episod.

NOTERA: < _Frekvenshysteres aktiveras.och inaktiveras av ventrikuléra episoder i VVI-mod (t.
ex. egen-aktivitet och stimulerad aktivitet).

I-DDD, DDI'och:AAl-mod inaktiveras Hysteres av en enskild atriell stimulering med
Hysteresfrekvens. | DDD-mod inaktiveras:-Hysteres-av atriella frekvenser som ar hégre an MTR.

Nar Frekvensutjamning nedat ar aktiverad fortsatter-Frekvenshysteres att-vara aktiv tills
stimulering. med Hysteresfrekvens férekommer. Pa sa vis’kan Frekvensutjamning styra
Oovergangen till Hysteresfrekvens.

Hysteresoffset

Hysteresoffset anvands for att gora escapefrekvensen lagre.an‘LRL nar pulsgeneratorn kanner
av atriell egenaktivitet.

Om egenaktivitet med lagre frekvens an LRL férekommer.gar det att.inhibera stimuleringen med
hjalp av Hysteresoffset tills LRL minus Hysteresoffset har uppnatts. Somresultat kan patienten fa
l&ngre perioder med sinusrytm.

Sokningshysteres

Nar funktionen Soékningshysteres ar aktiverad sanker pulsgeneratorn periodvis
escapefrekvensen med den Hysteresoffset som har'programmerats sa att potentiell atriell
egenaktivitet som ar lagre an LRL kan upptackas. Det antal sokcykler som programmeras maste
vara atriellt stimulerade utan avbrott for att en s6kning-ska kunna ske.

Exempel: Vid frekvensen 70 min' och sokintervallet 256 cykler skulle en sGkning efter atriell
egenaktivitet intréffa ungefar var 3,7 minut (256 + 70 = 3,7).
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Under Sokningshysteres sanks stimuleringsfrekvensen med Hysteresoffset i upp till atta
hjartcykler. Om egenaktivitet kdnns av under stkperioden fortsatter Hysteres att vara aktiv tills en
atriell frekvens med hysteresoffsetfrekvens férekommer.

Frekvensutjamning ar inaktiverad under sdkcyklerna. Om det inte forekommer nagon atriell
egenaktivitet under sbkningen pa atta cykler 6kas stimuleringsfrekvensen till LRL.
Stimuleringsfrekvensokningen styrs av Frekvensutjamning uppat, om den ar aktiverad.

Frekvensutjamning

Den har funktionen kancanvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA och TELIGEN.

Frekvensutjamning styr pulsgeneratorns reaktion pa atriella och/eller ventrikulara
frekvenssvangningar som-orsakaren plétslig férandring av stimuleringsintervallen.
Frekvensutjamning ar en viktig forbattring av ATR eftersom den patagligt kan minska de
frekvensfluktuationer som-ar kopplade till onset och slut pa férmaksarytmier.

Utan.Frekvensutjamning leder en stor och plétslig atriell frekvensdkning till en samtidig plotslig
okning av.den stimulerade ventrikulara frekvensen upp till samma nivaer som det
programmerade vardet for MTR. Patienter med stor variation i ventrikular stimuleringsfrekvens
kan‘uppleva symtom under.dessa episoder. Med. hjalpav Frekvensutjamning kan dessa plotsliga
frekvensandringar och:medféljande symtom«(till exempel hjartklappning, andndd och yrsel)
forhindras.

| ett.normalt retledningssystem forekommer-begrénsade frekvensvariationer mellan cykler. Men
den stimuleradefrekvensen kanférandras’dramatisktfran ett slag till nasta vid forekomst av
foljande foreteelser:

«~ Sjuka sinus-syndromet, till exempel sinuspaus eller sinusarrest, sinoatriella block och brady-
taky-syndrom

* PAC-och/eller PVC-episoder

» Pacemaker Wenckebach

* Intermittenta, kortvariga.och spontanupphérande SV T-episoder-och formaksflimmer/-fladder
* Retrograda P-vagor

» Pulsgeneratoravkanda myopotentialer, EMI, 6verhérning osv.

| enkammarmod ar arbetsintervallet for Frekvensutjamning mellan:
* LRL och MPR nar VVI eller AAl har programmerats

* LRL och MSR nar VVIR eller AAIR har programmerats

| tvdkammarmod ar arbetsintervallet for Frekvensutjamning mellan:

* LRL och det varde som ar hégst av-MSR och MTR nar DDD(R).eller' VDD(R) har
programmerats

* LRL och MPR nar DDI har programmerats
* LRL och MSR néar DDIR har programmerats

Frekvensutjamning kan ocksa anvandas mellan Hysteresfrekvens och LRL nar Hysteres ar aktiv,
forutom vid Sékningshysteres.
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Nar Frekvensutjamning har programmerats till P& ar den aktiv férutom:
» Under de atta cyklerna vid frekvensen Sokningshysteres

* Under ATR atergang tills atergangen nar LRL for ATR, den sensorindikerade frekvensen eller
VRR-intervallet

* Under VRR nér funktionen ar aktiv

« Vid Avbryt PMT

* Omedelbart efter programmerade 6kningar av LRL
» Nar egenfrekvensen ar hdgre an MTR
Programmerbara varden

Vardena for Frekvensutjdmning-ar en procentandel av RV R—R-intervallet (3 % till 25 % i
inkrement om.3.%). V@rdena kan programmeras separat for:

+~ Okning — Frekvensutjamning uppét

+ ' *Minskning — Frekvensutjamning nedat

+-LAv

Pulsgeneratorn lagrar vardet for-det'senaste R=R-intervallet i minnet. R-vagor kan vara antingen
spontana eller stimulerade. Med utgangspunktfran.detta R—R-intervall och/det programmerade
vardet for.Frekvensutjamning begransar enheten variationen i stimulerad-frekvens fran ett slag till

nasta.

Det’ar viktigt att faststalla patientens variation . mellan hjartcyklerna och programmera parametern
for Frekvensutjamning till ett varde som skyddar mot patologiska intervallandringar, men som
anda medger fysiologiska, intervallandringar som respons pa dékad aktivitet eller tréning.

Frekvensutjamning Uppat

Frekvensutjamning-.uppat styr hurstor 6kning i stimuleringsfrekvens som'ska tillatas nar
egenfrekvensen eller sensorfrekvensen okar.

Frekvensutjamning nedat

Frekvensutjamning nedat styr hur'stor minskning i'stimuleringsfrekvens som skatillatas nar
egenfrekvensen eller sensorfrekvensen minskar.

NOTERA: Nér Frekvensutidmning.nedat har programmerats till P4.och Frekvensutjdmning
uppét har programmerats till Av férhindrar pulsgeneratorn-automatiskt att snabba.egna hjértslag
(t.ex. PVC-episoder) &ndrar escapefrekvensen for Frekvensutigmning nedat sa att den blir
snabbare &n 12 % per cykel.

Maximal stimuleringsfrekvens vid frekvensutjamning (MPR)

Med Max stimfrekvens vid frekvensutjamning begransas den'hogsta stimuleringsfrekvens som
kan fas med Frekvensutjamning.

Vid anvandning av parametern Frekvensutjamning nedat behdvs ett programmerat varde for
MPR i AAl-, VVI- eller DDI-mod. Frekvensutjamning anvands da endast mellan MPR och LRL
eller Hysteresfrekvens (om sadan finns).
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Nar bade VRR och Frekvensutjamning ar aktiverade i VVI(R)- eller DDI(R)-mod har VRR
foretrade.

Exempel pa Frekvensutjamning i tvakammartrackingmod

Med utgangspunkt fran det senaste R—R-intervall som finns lagrat i minnet och det
programmerade vardet for Frekvensutjamning 6ppnar pulsgeneratorn 2 synkroniseringsfonster
for den nastkommande cykeln: ett for atrium och ett for ventrikel. Synkroniseringsfénstren
beskrivs nedan:

Ventrikulart synkroniseringsfonster: foregaende R—R-intervall + vardet fér Frekvensutjamning

Atriellt synkroniseringsfonster: (féregdende R—R-intervall + vardet fér Frekvensutjamning) —
AV-férdrojning

| foljande exempel visas hur dessa fonster beraknas (Figur 4-31 Synkroniseringsfonster for
Frekvensutjamning/péa sida'4-46);

* Foregaende R=R:-intervall'= 800-ms
o\ "AV-fordrojning = 150 ms

» Frekvensutjamning uppat = 9%

«.  Frekvensutjamning.nedat=6 %

Fonstren:skulle-berdknas enligt foljande:

Ventrikulart synkroniseringsfonster-=-800 — 9 % il 800 + 6 % = 800 ms — 72 ms {ill'800 ms +
48 ms =728 msill 848 ms

Atriellt synkroniseringsfonster =Ventrikulart synkroniseringsfonster — AV-férdrdjning =
728 ms.~ 150 -mstill 848 ms =150 ms.= 578.ms till 698 ms

Tidscyklernafor bada fonstren startas i slutet av varje ventrikular-episod (R—R-intervall).

For att stimulerad aktivitet ska-kunna forekomma maste den-ske inom ratt
synkroniseringsfénster.

Fonster for atriell utjigmning
Atriell Stimulerad AV-férdréjning Atriell
episod / (150 ms) episod 578 ms 650 ms. 698 ms

<~ R-Reintervall (800 ms) ——» |/ : I\|

RV-episod RV-episod 728 ms  800.ms. " 848 ms

Fonster for RV-utjamning

Figur 4-31. Synkroniseringsfonster for Frekvensutjamning

ELEKTRODKONFIGURATION

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Pulsgeneratorns elektrodkonfigurationer kan programmeras.oberoende av varandra for:

* Formak (pa tvdkammarmodeller)
» Hobger ventrikel
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Den atriella elektroden och RV-elektroden ar instéllda pa Bipolar stimulering och avkanning. Den
atriella elektroden kan programmeras till Av.

Ingangsimpedansen ar > 100 KQ for varje avkannings-/stimuleringselektrodpar.
AV-FORDROJNING

AV-fordréjning ar en programmerbar tidsperiod mellan en antingen stimulerad eller avkand
episod i hdger férmak och en stimulerad RV-episod.

AV-férdrojning arcavsedd for att bevara hjartats AV-synkroni. Om ingen avkand episod i hoger
kammare férekommer under AV-fordréjning efter en atriell episod sa avger pulsgeneratorn en
ventrikular-stimuleringspuls nar tiden for AV-fordrdjning ar slut.

AV-férdrojning kan programmeras till en eller bada av foljande funktioner:

»  Stimulerad-AV-férdrojning
+-“Avkdand AV-fordrdjning

AV-férdréjning kan.anvandas i DDD(R)-, DDI(R)-, DOO-och VDD(R)-mod.

NOTERA: . Med‘hjilp avianga.fasta AV-intervall kan du undvika att RV-stimulering avges i
onddan.-Men ivissa fall'kan‘langa fasta AV-intervall vara kopplade till PMT, diastolisk
mitralisinsufficiens och pacemakersyndrom. Overvég att anvédnda AV-sékning + i stéllet for att
programmera langa fasta AV-intervall.om du vill undvika att RV-stimulering avges i onédan.

Stimulerad AV-fordrojning

Den-har funktionenkan.anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA.och TELIGEN:

Stimulerad AV-férdréjning motsvarar AV-fordrojning. efter en atriell stimulering.

Nar detdagsta vardet for AV-fordrojning ar 1agre ‘an det hogsta vardet for AV-fordrojning sé
anpassas Stimulerad AV-fordrojning dynamiskt efter den aktuella stimuleringsfrekvensen.
Dynamisk AV-fordréjning.ger en‘mer fysiologisk respons pa frekvensférandringar genom att
Stimulerad AV-férdrgjning eller Avkand AV-fordrojning automatiskt forkortas efter varje intervall
under en atriell frekvensdkning. Detta bidrar till att minska forekomsten av stora
frekvensandringar vid-den ovre frekvensgransen och -medgerett 1:1-férhallande fér. tracking vid
hdga frekvenser.

Pulsgeneratorn beraknar automatiskt ett linjart forhallande.med utgangspunkt fran den
foregaende A—A- eller VV=V-cykelns intervallangd (beroende pa typen av episod) och de
programmerade vardena forféljande:

» L&gsta varde for AV-férdréjning
+ Hogsta véarde for AV-fordrojning

+ LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamisk AV-férdréjning anpassas inte efter en PV C-episod eller att den foregaende hjartcykeln
har begransats av MTR.
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Om den atriella frekvensen ar lika med eller lagre an LRL (t.ex. hysteres) sa anvands det hogsta
vardet for AV-fordréjning. Om den atriella frekvensen ar lika med eller hogre an MTR, MSR eller
MPR sa anvands det programmerade lagsta vardet for AV-fordrojning.

Om den atriella frekvensen ligger mellan LRL och det hogsta av vardena MTR, MSR och MPR sa
beraknar pulsgeneratorn det linjara forhallandet for att faststalla vardet for Dynamisk AV-
fordrojning.

Hogsta
varde for |--------
AV-fordrojning

Dynamisk AV-férdréjning

Léagsta
Y L= o T e
AV-fordrojning

i ——

Det kortare av MTR-intervallet + +

oofSR-interalie) LRL-intervall.." Frekvensintervall
for hysteres

Figur 4-32."-Dynamisk AV-fordréjning

AV-fordrojning kan programmeras till.antingen-ett fast eller ett dynamiskt varde enligt féljande:

+. Fast AV-férdréjning —anvands nardet lagsta ochidet hdgsta vardet for Stimulerad AV-
fordrojning ar likastora

* Dynamisk AV-fordréjning anvands nar det lagsta och det hégsta vardet for Stimulerad AV-
fordrojning inte-ar lika 'stora

Avkand AV-fordrojning

Den har funktionen kan anvandas.pa enhéterna AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA och TELIGEN.

Avkand AV-fordréjning motsvarar-AV-fordrojning efter en’ avkand atriell episod:

Avkand AV-fordrojning kan programmeras fill en‘tid som ar kortare ellerlika lang som-Stimulerad
AV-fordrojning. Den kortare tiden ska’kompensera.for skillnaden itidscykler mellan:stimulerade
atriella episoder och avkanda atriella episoder (Figur 4-33 Avkand AV-férdrojning pa sida 4-48).

Ap = Stimulerad formakshandelse
As = Avkand. formakshandelse
Vp = Stimulerad kammarhandelse

SAV = Avkand AV-férdréjning
(As-Vp-intervall)

| PAV = Stimulerad AV-fordréjning
| (Ap-Vp-intervall)

>
¢
<

Figur 4-33. Avkand AV-fordréjning

Den hemodynamiska paverkan av Avkand AV-fordrojning beror pa hur val de atriella
kontraktionerna ar anpassade efter de ventrikulara. Atriell stimulering initierar atriell elektrisk
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excitation medan atriell avkanning endast kan ske efter onset av spontan atriell excitation.
Fordréjningen mellan initiering och avkanning beror pa elektrodens placering och
ledningsférmaga. Detta gor att nar Avkand AV-férdréjning har programmerats till samma varde
som Stimulerad AV-férdréjning har stimulerade och avkanda atriella episoder olika
hemodynamiska AV-intervall.

Nar enheten har programmerats till DDD(R) bor patienten testas for att faststalla optimal AV-
fordréjning vid atriell avkanning och atriell stimulering. Om de bada vardena for optimal AV-
fordrojning skiljer sig at kan olika parameterinstaliningar programmeras for Stimulerad AV-
férdrdéjning och Avkand AV-férdrdjning.

Anvanda Avkand AV-fordrojning med Stimulerad AV-fordréjning — Fast

Nar Stimulerad AV-fordréjning har programmerats till ett fast varde stannar Avkand AV-
férdréjning vid det programmerade vardet for Avkand AV-fordrdjning.

Anvanda Avkand AV-fordrojningimed Stimulerad AV-fordrojning — dynamisk

Nar Stimulerad AV-férdrojning programmeras till Dynamisk blir &ven Avkand AV-fordrojning
dynamisk.

Dynamisk Avkand AV-fordrojning,och Stimulerad AV-fordrojning utgar fran den atriella
frekvensen. For att efterlikna.férkortningen av PR-intervallet under episoder av 6kat metabolt
behov forkortas AV-férdrojning linjart fran det programmerade vardet (hdgsta varde) vid LRL
(eller hysteresfrekvensen)-ill ett varde som faststalls av I&gsta och hégsta AV-férdrdjning vid det
varde-som ar-hégst av MTR; MSR-och MPR (Figur 4=34 Funktionen Dynamisk och Avkand AV-
fordrojning pa sida4-49). Nar Dynamisk AV-fordrojning anvands och om det hdgsta vardet for
Avkand AV-fordréjning har programmerats till ett Iagre-varde an det hogsta vardet for Stimulerad
AV-fordrojning blir-dven Avkand AV-fordréjning kortare an det lagsta vardet for Stimulerad AV-
fordrojning.

NOTERA:" Det lagsta vardet f6r Avkadnd AV-férdréjning kan-endast programmeras i VDD(R)-
mod.

Max
Stimulerad

AV-
foérdrojning

Min
Stimulerad
AV-
foérdrojning

Kortare MTR- eller + +

MSR-intervall Basfrekvensintervall  Hysteresfrekvensintervall

Stimulerad AV-férdrojning
— — — Avkand AV-férdréjning

Figur 4-34. Funktionen Dynamisk och Avkand AV-fordrojning

AV-sokning +

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.
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AV-sOkning + ar till for att gynna spontan A—V-6verledning om sadan finns sa att AV-Gverledning
kan ske efter den programmerade installningen fér AV-fordréjning. Hos patienter med
aktivitetsberoende forsta eller andra gradens AV-block kan denna spontana AV-6verledning
forbattra hemodynamiken och 6ka enhetens livslangd genom att antalet ventrikulara
stimuleringspulser minskar.

Nar AV-sokning + ar aktiverad férlangs AV-fordrojning regelbundet (S6kningsintervall) under upp
till 8 pa varandra féljande stimulerade eller avkanda hjartcykler. AV-sokning +AV-férdrojning
fortsatter att vara aktiverad sa.lange som patientens egna PR-intervall ar kortare &n vardet for
So6k AV-fordréjning som har programmerats.

Pulsgeneratorn atergar till det programmerade vardet fér AV-fordrojning i foljande situationer:
« Efter en sokning pa 8 cykler-utan.avkanning av spontan ventrikular aktivitet

» Nar 2'ventrikulara stimulerade episoder férekommer inom ett rorligt fonster pa 10 cykler
Sok AV-fordrojning

Med parametern Sok AV-fordrojning faststalls Iangden pa de avkanda och stimulerade AV-
fordrdjningarna under-sokningscykler-och under AV-hysteres.

NOTERA: .Vérdet S6k AV-férdréjning maste-programmeras till en tid som &r ldngre én det
hégsta véardet for Stimulerad AV-férdrojning. Dynamisk AV-férdrojning och Avkénd AV-férdréjning
tilldmpas inte under AV-sbkning +.

PRM-enheten tarinte hansyn tilllAV-fordrojning som ar'’kopplad till AV-s6kning + nar TARP-
intervallet berdknas. Detta for att langa AV-fordréjningar utan stérningar ska kunna
programmeras for patienter med intakt AV-6verledning.. Tank pa att om AV-sokning + anvands pa
det harviset kan.en Wenckebach-funktion anvéndas'vid frekvenser som ar.lagre an MTR om
Overledningen upphér.

NOTERA: -Med hjéalp avldnga fasta AV-intervall-kan du_undvika att RV-stimulering avges i
ondbdan.Men i vissa fall kan langa fasta AV-intervall vara kopplade till PMT, diastolisk

mitralisinsufficiens och pacemakersyndrom. Overvég att anvénda AV-s6kning + i stéllet for att
programmera’langa fasta AV-intervall om.du vill undvika-att RV-stimulering avges i onédan.

Sokintervall

Med hjalp av Sokintervall styr du hur.ofta AV=s6kning + ska utfora en sdkning.

Fortsatt funktion med Ater till programmerad
) forlangd AV-fordréjning VR foratt undvika » Av-férdréjning och ett nytt
Sokningen startar och inhiberad.VP, missade hjartslag  sokningsintervall-startar

Cykel 32 1 2 3 \ 17 18 19 !

AV-fordrojning  AV-fordréjning  PR-intervall AV-fordrojning” AV-fordrojning  AV-fordrojning
200 ms 400 ms 350 ms 400‘ms 400'ms 200 ms
VP VP 'S 'S} 'S VP VP, VP

Figur 4-35. AV-so6kning +

RYTHMIQ/Omvint modbyte (RMS)

Omvant modbyte (RMS) ar avsett att forhindra att ventrikular stimulering avges i onédan hos
patienter som visar tecken pa normal AV-6verledning och for att férhindra kliniskt signifikanta
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pauser enligt definitionen i riktlinjerna 2008 ACC/AHA/HRS2. RMS finns tillgéngligt i TELIGEN-
enheter.

Det har visats att RYTHMIQ minskar risken for att ventrikuldr stimulering avges i onédan? och
forebygger kliniskt signifikanta pauser enligt definitionen i riktlinjerna 2008 ACC/AHA/HRS?.
RYTHMIQ kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA och
ENERGEN.

RYTHMIQ och RMS fungerar i AAI(R)-stimuleringsmod med VVI-backup under perioder med
normal 6verledning.-Om enheten detekterar ett bortfall av AV-synkronin sa vaxlar den
automatiskt till DDD(R)-mod sa att AV-synkronin aterstalls. Om normal 6verledning aterstalls sa
vaxlar enheten automatiskt tillbaka till AAI(R)-mod med VVI-backup. Den ventrikulara
slagfrekvensen behdver.inte’minska for att vaxla till DDD(R)-stimulering.

Dessa funktioner kan-endast-anvandas nar Normal brady-mod &r programmerad till DDD(R). Om
Normal Brady-mod &r DDD kanRYTHMIQ/RMS stéllas in pa antingen AAl med VVI-backup eller
Av. Om Normal'Brady-mod ar DDDR kanRYTHMIQ/RMS stéllas in pa antingen AAIR med VVI-
backup €ller Av.

Fdljande sker underfasen AAI(R) med VVI-backup:
 _EnhetenavgerAAI(R)-stimulering vid LRL och/eller den sensorindikerade frekvensen.

« Enheten avgerbackup-VVI-stimulering'med en frekvens som ar 15 min-' langsammare &n
LRL.Backup-VVI-stimuleringsfrekvensen har en nedre grans pa 30 min' och en évre grans
pa 60 min:'. Nar kontinuerlig éverledning férekommer sker inte nagon ventrikular stimulering
eftersom VVI-backupmoden kors i bakgrunden med en lagre LRL.

» «Enheten dvervakas for att upptacka bortfall av-AV-synkroni. Om tre l&ngsamma ventrikulara
slag detekteras i ett fonster,pa 11 slag savaxlar enheten automatiskt till DDD(R)-mod.
Definitionen av ett langsamt slag ar en’ventrikular stimulering eller ventrikulart avkand episod
som-ar minst 150 ms.langsammare-&an AAI(R)-stimuleringsintervallet.

Fdljande. sker under fasen DDD(R):
+ Enheten avger DDD(R)-stimulering.enligt de-nermala programmerade parametrarna.

* Med hjalp-av AV-sdkning + kontrollerar enheten-regelbundet-om den spontana éverledningen
har atervant.Om AV-sOkning + fortsatter i AV-hysteres i minst 25 hjartcykler och hogst 2 av de
senaste 10 cyklerna stimuleras ventrikulart sa vaxlar enheten automatiskt tillbaka till
stimuleringsmoden AAI(R) med VVI-backup.

Nar ett bortfall av AV-synkroni detekteras registrerar enheten i Arytmiloggboken en episod
tillsammans med 20 sekunder av elektrogramdata (tio sekunder fore och tio sekunder efter
modbytet). Episoden registreras av.PRM-enheten-och kan-detaljgranskas genom att-episoden i
fraga valjs pa skarmen Arytmiloggbok:Nar DDD(R)-fasen ar-aktiv identifieras-episoden som
"Pagar”.

De funktioner som kan anvandas under DDD(R)-fasen kan inte alltid anvandas under fasen AAI
(R) med VVI-backup:

* For enheterna AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN, INCEPTAcoch ENERGEN finns ATR,
Sensorstyrd stimulering och Frekvensutjamningtillgangliga vid fasen AAI(R) med VVI-backup
under RYTHMIQ. Om ATR har aktiverats for DDD(R) arden ocksa aktiv i AAI(R) och ATR-

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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modbyte kan ske mellan alla RYTHMIQ-faser. Nar den atriella arytmin har upphort atergar
stimuleringsmoden till den RYTHMIQ-fas som var aktiv fore ATR-modbyte.

* For TELIGEN-enheter finns Sensorstyrd simulering och Frekvensutjamning tillgangliga vid
fasen AAI(R) med VVI-backup under RMS. ATR modbyte och VRR finns tillgangliga vid DDD
(R) under RMS men ar avstangt under AAI(R).

* Foralla enheter med RYTHMIQ/RMS—om Frekvensutjamning har programmerats till Pa vid
DDD(R) ar Frekvensutjamning aktiv under AAI(R). Frekvensen for VVI-backupstimuleringen
paverkas inte av Frekvensutjamning.

Om du vill att modbytet fran AAI(R) med VVI-backup till DDD(R) endast ska ske en gang ska du

programmera AV-sékning + till Av. I det har fallet fortsatter pulsgeneratorn i DDD(R)-mod tills en

ny programmering gors.

REFRAKTARTID

Den har funktionen kanianvandas pa.enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA-0ch TELIGEN.

Periodermed Refraktartid arde intervall som foljer pa stimulerade eller avkanda episoder under
vilka pulsgeneratorn inte inhiberas eller.triggas.ay detekterad elektrisk aktivitet. Med hjalp av
dessa perioder-undertrycks (eller forhindras) Gveravkanning av pulsgeneratorartefakter och
retningssvar efter.en stimuleringspuls. Refraktartiderna bidrar ocksa till att ett enkelt brett
spontant komplex kanns av paratt satt och férhindrar att andra artefakter kdnns av i den
spontana signalen (t.ex. en T-vag eller R-vag).

Mer information om refraktartider finns vid behov ("Berdakna.Frekvenser och Refraktarperioder”
paisida 2-4)

NOTERA: O Sensorstyrdstimulering inhiberas inte under refraktértiderna:

A-Refraktarperiod — PVARP

Egenskaperna for.PVARP beror pa-stimuleringsmoden:

» Atriella enkammarmod: AAI(R) = tiden efter en.avkand eller stimulerad atriell-episod da inga
atriella episoder-inhiberar atriell stimulering.

+ Tvakammarmoder: DDD(R), DDI(R),.VDD(R) = tiden efter en.avkand-eller.stimulerad RV-
episod da inga atriella episoder inhiberar atriell stimulering eller triggar en-ventrikular
stimulering. Perioden Atriell refraktarperiod forhindrar att enheten trackar retrograd-atriell
aktivitet som initieras i kammaren,

PVARP kan programmeras till ett-fast varde eller-ett dynamiskt'varde som beraknas utifran de
foregaende hjartcyklerna. Om du vill programmera ett fast varde.for PVARP;-stall.in det lagsta
vardet och det hégsta vardet pad samma varde.-PVARP-blir automatiskt dynamiskt om«det lagsta
vardet ar lagre an det hogsta vardet.

Vid en lang Atriell refraktarperiod forkortas det atriella’avkanningsfonstret for brady.
Programmering av en lang Atriell refraktarperiod;i-kombination med vissa tider for AV-fordréjning
kan gora att 2:1-block plétsligt upptrader vid den programmerade frekvensen fér MTR.

| DDD(R)- och VDD(R)-stimuleringsmod kan pulsgeneratorn detektera retrograd éverledning i
formaket som orsakar triggade ventrikulara stimuleringsfrekvenser pa samma niva som MTR (t.
ex. PMT). Tiderna for retrograd 6verledning kan variera under en patients livstid beroende pa
forandringar i autonom tonus. Aven om méatningarna vid implantationen inte visar nagon
retrograd 6verledning kan sadan anda férekomma vid ett senare tillfalle. | regel kan du undvika



STIMULERINGSBEHANDLING  4-53
REFRAKTARTID

problemet genom att 6ka den atriella refraktarperioden till ett varde som ar hégre an tiden for
retrograd 6verledning.

For att styra hur pulsgeneratorn reagerar pa retrograd 6éverledning kan det dven vara anvandbart
att programmera foljande:

* PVARP efter PVC
*  Avbryt PMT
» Frekvensutjamning

Dynamisk PVARP

Vid programmering av . Dynamisk PVARP och Dynamisk AV-fordréjning 6kar avkanningsfonstret
vid héga frekvensersa att.funktioner vid hdga frekvenser (t.ex. 2:1-block och pacemaker-
Wenckebach) i DDD(R)<och VDD(R)-mod reduceras betydligt, &ven med en hogt installd MTR.
Samtidigt minskar Dynamisk PVARP risken for PMT-episoder vid laga frekvenser. Dynamisk
PVARP minskar aven risken for konkurrerande atriell stimulering.

Pulsgeneratorn beraknar automatiskt vardet for Dynamisk PVARP med hjélp av ett viktat
medelvarde for de féregaende hjartcyklerna. Detta leder till att PVARP forkortas linjart i takt med
att frekvensen 6kar-Nar den'genomsnittliga frekvensen ligger mellan LRL och MTR eller den
tillampliga 6vre frekvensgransen berdknar pulsgeneratorn Dynamisk PVARP enligt féljande
linjaraférhallande (Figur 4—36-Dynamisk PVARP pa sida 4-53). Detta férhallande faststalls av det
programmerade lagsta vardet for PVARP, - hogsta vardet for PVARP, LRL och MTR eller den
tillampliga 6vre frekvensgransen.

FORSIKTIGHET:  Om Minimal PVARP programmeras till ett varde som &r mindre &n retrograd
V-A-dverledning kan'risken for PMT-0ka.

Maximal
PVARP.

Dynamisk PVARP.

Minimal
PVARP

MTR-inltervaII + +

LRL-intervall. Frekvensintervall
forhysteres

Figur 4-36. Dynamisk PVARP

Hégsta varde for PVARP

Om den genomsnittliga frekvensen-ar lika,med ellerlagre@n LRL:(t.ex. hysteres) sa anvands det
programmerade hdgsta vardet for PVARP.

Lagsta varde for PVARP

Om genomsnittsfrekvensen ar lika med eller hogre’an MTR-intervallet s& anvands det
programmerade lagsta vardet for PVARP.
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PVARP efter PVC

PVARP efter PVC ar avsedd for att motverka uppkomsten av PMT som beror pa retrograd
overledning, vilket kan uppsta vid PVC-episoder.

Nar pulsgeneratorn detekterar en avkand RV-episod utan att nagon foregédende atriellt avkand
episod (refraktar eller inte) har detekterats eller en atriell stimulering har avgivits sa férlangs
Atriell refraktarperiod automatiskt till det programmerade vardet for PVARP efter PVC under en
hjartcykel. Nar en PVC-episod har detekterats nollstélls tidcykeln automatiskt. PVARP férlangs
inte med tatare frekvens an varannan hjartcykel.

Pulsgeneratorn forlanger automatiskt PVARRP till vardet for PVARP efter PVC under en hjartcykel
aven i féljande situationer:

*  Om en atriell stimulering-inhiberas pa grund-av A-fladder respons
» Efter en ventrikular escapestimulering'som inte féregas av en atriell avkanning i VDD(R)-mod
« Narenheten vaxlar fran en icke-=atriell trackingmod till en atriell trackingmod (t.ex. nar den
[d8mnar ATR-atergang-och via en temporar icke-atriell trackingmod véxlar till en permanent
atriell trackingmod)
«_Narenheten-atergar fran Diatermiskyddsmod eller MRT-skyddsmod till en atriell trackingmod
A-Refraktarperiod —'samma kammare

Tvakammarmoder

Atriell refraktarperiod ger-ett intervall efter en atriellt stimulerad eller avkand episod nar ytterligare
atriellt avkanda episoder inte paverkar tidscyklerna for stimuleringsbehandlingen.

Intervall'som inte kan programmeras for tvakammarmoder ar:
» 85 msAtriell refraktarperiod efter en-atriellt avkand episod

* 150 ms Atriell.refraktarperiod-efter en-atriell.stimuleringspuls i DDD(R)- och DDI(R)-mod

RV-refraktartid (RVRP)

Det programmerbara vardet RVRP.ger ett intervall efter-en episod av RV-stimulering da'RV-
avkanda episoder inte paverkar tidscykeln for‘stimuleringsbehandlingen.

Dessutom finns en icke-programmerbar refraktartid pa 135 ms.som ger ett intervall efter en RV-
avkand episod under vilket ytterligare RV-avkanda episoder-inte paverkar.tidscykeln for
stimuleringsbehandlingen.

I VVI(R)-mod programmeras och fungerar Ventrikular refraktarperiod pa samma-satt pa bade
enkammar- och tvakammarenheter. En episod som intraffar inom VRP varken detekteras eller
markeras (om den inte intraffar inom storningsfonstret) och paverkar inte tidscyklerna.

RVRP kan anvandas i alla moder nar ventrikularavkanning ar aktiverad och RVRP kan
programmeras till ett fast eller dynamiskt intervall (Figur4—37-Forhallande mellan ventrikular
frekvens och refraktartidsintervall pa sida 4-55):

» Fast— RVRP fortsatter pa det programmerade fasta vardet for RVRP mellan LRL och den
tilldmpliga dvre frekvensgransen (MPR, MTR eller MSR).

* Dynamisk — RVRP forkortas i takt med att den ventrikulara stimuleringen okar fran LRL till
den tillampliga 6vre frekvensgransen med tillracklig tid for RV-avkanning.
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— Hogsta varde — om stimuleringsfrekvensen ar lagre an eller lika med LRL (dvs. hysteres),
anvands det programmerade hogsta vardet fér VRP som RVRP.

— L&gsta varde — om stimuleringsfrekvensen ar lika med den tilldmpliga 6vre
frekvensgransen sa anvands det programmerade lagsta vardet for VRP som RVRP.

VRP férkortas
Avkanningsfonstret C—1 [ ] [ ] | ]
optimeras

Figur 4-37. Forhallande mellan ventrikular frekvens och refraktartidsintervall

For-att fa ett 1ampligt avkanningsfonster bor foljande varde for Refraktartid (fast eller dynamiskt)
programmeras:

+*  Enkammarmod —lagre aneller lika med halften.av LRL i ms
++ Tvakammarmod —lagre &n eller-lika med halften av den tillampliga 6vre frekvensgréansen i ms
Vid anvéndningav en.lang RVRP forkortas det ventrikuldra avkanningsfonstret.

Om Ventrikular refraktarperiod programmeras till-ett hdgre varde an PVARP sa kan
konkurrerande) stimulering- uppsta. Om till exempel Ventrikular refraktarperiod ar langre an
PVARP kan'en atriell episod kadnnas av.pa ratt satt efter PVARP och spontan 6verledning till
kammaren raknas till Ventrikular refraktarperiod. | det'har fallet kanner inte enheten av den
ventrikulara depolarisationen utan stimulerar i slutet av AV-fordréjning med konkurrerande
stimulering som resultat.

Blankning mellan.kammare

Den harfunktionen kan.anvandas’pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN;,-PUNCTUA och TELIGEN.

Blankningsperioder mellan kammare@r avsedda for.att underlatta avkanningen av episoder inuti
kammaren och férhindra 6veravkanning av aktivitet i en‘annan kammare (f.ex..6verhérning och
far-field-avkanning).

Blankningsperioder mellan kammare initieras av stimulerade-och/elleravkanda episoder i en
intilliggande kammare. Till exempel-initieras.en blankningsperiod‘i-hdger kammare varje‘gang en
stimuleringspuls avges till hdger formak. Detta férhindrar-att enheten detekterar atriellt
stimulerade episoder i hbger kammare-:

Blankning mellan kammare kan programmeras-till Smart (om'sadan-finns) eller ett fast varde.
SmartBlankning ar avsedd for att gynna avkanning av episoder inuti kammaren genom att
blankningsperioden mellan kammare férkortas (37,5 ms efter stimulerade episoder och 15 ms
efter avkanda episoder) samt forhindra éveravkanning av-episodermellan kammare genom att
AGC-troskelvardet for avkanning automatiskt hojs nar perioden SmartBlankning ar slut.

SmartBlanking andrar inte de programmerade installningarna for AGC-sensitivitet.

NOTERA: Perioden av SmartBlanking f6rlangs till 85 ms om en blankningsperiod i samma
kammare eller ett omtriggningsbart stérningsfénster &r aktivt nér perioden av SmartBlankning
startar. Om till exempel en RV-avkédnning férekommer inom den atriella refraktarperioden &r
blankningsperioden mellan kammare fér A-blank efter RV-avkédnd 85 ms.
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FORSIKTIGHET: Sensitivitetsjusteringar med anknytning till SmartBlanking kanske inte &r
tillrackligt for att forhindra detektion av artefakter mellan kammare, om artefakter mellan
kammarna ar for stora. Overvag andra faktorer som paverkar storleken/amplituden pa artefakter
mellan kammare, daribland elektrodplacering, stimuleringsenergi, programmerade installningar
for Sensitivitet, chockenerginiva och tid sedan senast avgivna chock.

RV-blankning efter A-stimulering

RV-blank efter A-stim ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta avkanningen
av RV-episoder och férhindra' dveravkanning av episoder mellan kammare efter en atriell
stimulering.

Om RV-blank efter A-stim programmeras till ett fast varde sa ignorerar pulsgeneratorn RV-
episoder under den duration.som har valts efter en atriell stimulering. Nar en fast period har valts
finns det en:6kad risk fér underavkanning av R-vagor (t.ex. PVC-episoder) under
blankningsperioden mellan kammare efter enatriell stimulering.

Om blankningen programmeras.till Smart sa hojer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanning.nar perioden.av Smart Blanking tar slut sa att avkanningen av atriella episoder
mellan kammare avvisas.‘Pa sa vis forbattras avkanningen av.R-vagor som annars hade intraffat
under:perioden av Blankning mellan’kammare. Smart Blankning &andrar inte de programmerade
installiningarna for Sensitivitet.

Smart Blankning ar till for att framja avkanning av.R-vagor och ska endast dvervagas nar PVC-
vagor forekommer under-en blankningsperiod mellan kammare efter en atriell stimulering och
inte kénns av-ordentligt.

Nar Smart Blankning anvands kan polariseringsartefakter-efter atriell stimulering detekteras som
R-vagor. Dessa artefakterar troligtvis ett resultatiav ackumulerad spanning pa den ventrikulara
avkanningselektroden efter takybehandling eller ventrikular stimulering med hog energi och kan
inhibera denventrikulara stimuleringen.

Ta hansyn tilbfoljande nar du-anpassar Blankning:

* Om patienten ar pacemakerberoende, kontrollera att avkanningen fungerar som den ska
efter chockbehandling. Om éveravkanning férekommer efter chock ska du férbereda dig pa
att anvanda’kommandot AKUT PACE.

« | syfte att frdmja kontinuerlig-stimulering hos pacemakerberoende patienter kan det vara
battre att minska riskenfor ventrikular dveravkanning-av atriellt stimulerade artefakter genom
att programmera endangre blankningsperiod. Men nar en:langreblankningsperiod
programmeras kan risken-6ka for underavkanning av-R=vagor (t.ex. PVC-episoder om de
intréffar inom blankningsperioden mellan kammare RV-blank efter/A-stim);

* Hos patienter som har en hég.andel-av atriell-stimulering och ofta. aterkommandePVC-
episoder och som inte ar pacemakerberoende kan det vara battre att forkorta
blankningsperioden sa att risken fér,underavkanningav PVC-episoder minskar (om dessa
intréffar under blankningsperioden mellan.kammare efter.en atriellt stimulerad episod). Men
med en kortare blankningsperiod kanrisken fér'ventrikular dveravkanning av-atriellt
stimulerade episoder 6ka.

A-Blankning efter V-Stimulering
A-blankning efter V-stimulering ar en blankningsperiod mellan kKammare som ska underlatta
avkanningen av P-vagor och férhindra dveravkanning av episoder mellan kammare efter en

ventrikular stimulering.

Om blankningen programmeras till Smart hojer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanning nar perioden av Smart Blanking tar slut sa att avkanningen av ventrikulara
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episoder mellan kammare avvisas. Pa sa vis forbattras avkanningen av P-vagor som annars
hade intraffat under perioden av blankning mellan kammare. Smart Blanking andrar inte de
programmerade instéllningarna for Sensitivitet.

A-Blankning efter RV-Avkéand

A-blank efter RV-avkand ar en blankningsperiod mellan kammare som ska underlatta
avkanningen av P-vagor och férhindra éveravkanning av episoder mellan kammare efter en RV-
avkand episod.

Om blankningen programmeras till Smart hojer pulsgeneratorn automatiskt AGC-troskelvardet
for avkanningnar perioden av Smart Blanking tar slut sa att avkanningen av RV-episoder mellan
kammare avvisas. Pa sa.vis forbattras avkanningen av P-vagor som annars hade intraffat under
perioden-av blankningmellan-kammare. Smart Blanking andrar inte de programmerade
instaliningarna for Sensitivitet.

Se féljande bilder:

A-avkénd A-avkand A-stimulerad A-stimulerad
V-avkand V-stimulerad V-avkéand V-stimulerad

EKG

Atriell kanal

Ventrikulér kanal

[] AV-férdrojning efter en stimulerad atriell-episod Il Ventrikulér blankning mellan kammare
‘ (programmerbar, inkluderar.150 ms @absolut refraktartid) (programmerbar)
AV-fordrojning efter.en avkand-atriell episod V-A-intervall, (kan foriéangas med
. (programmerbar;inkluderar 85 ms absolut refraktartid) modifierade atriella tidscykler)
V-avkand refraktéartid (185 ms
Atriell refraktartid — PVARP (programmerbar, inkluderar KN ¢ )
programmerbar atriell-blankning mellan kammare)

RRX\Y Ventrikulér refraktartid, (programmerbar)
Figur 4-38. Refraktartider, tvakammarstimuleringsmod

A-avkand* A-avkand* A-avkand*
V-stimulerad V-avkand V-stimulerad

EKG
1 1 A 1
1 1 { 1
1 1 1
1 ! 1 : 1 !
1 1
Atriell kanal | i 0= = :
1 ! 1
1 ! 1
Ventrikulr kanal NN [N
V-avkand refraktartid (135 ms)
* En RA-avkénning intraffar under RN Ventrikular refraktartid (programmerbar)
VVI-stimulering pa grund av
pulsgeneratorns takykardifunktion. D Atriellt avkand refraktértid (85 ms)

Il Atriell blankning mellan kammare (programmerbar)

Figur 4-39. Refraktartider, VVI-stimuleringsmod
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A-avkénd A-stimulerad
RV-avkand* RV-avkand*

EKG

Atriell avkanning

Ventrikular avkanning

-]
[r— ]

e

] —

. I .. * En RV-avkénning intréffar
h 1 h under AAl-stimulering pa grund
\ ! \ av pulsgeneratorns
1 N N
'.I takykardifunktion.
Avkand atriell refraktarperiod — PVARP (programmerbar, .| Blankning mellan kammare
inkluderar 85 ms absolut refraktéartid) (programmerbar atriell och RV)
Stimulerad atriell refraktarperiod — PVARP ] RV-avkénd refraktértid (135 ms)

(programmerbar, inkluderar 150 ms-absolut refraktartid)

Figur 4-40. Refraktartider, AAl-stimuleringsmod, DR

STORNINGSRESPONS

Den har funktionen kan anvandas pa-enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Stérningsfonster och blankningsperioder ar avsedda for att férhindra oldmplig behandling eller att
stimuleringen inhiberas pa grund av 6verhdérning mellan kammare.

Med hjalp-av Stérningsrespons:kan lakaren valja mellan att stimulera eller inhibera-stimulering
vid forekomst,av storningar:

Ett omtriggningsbart stérningsfonster pa 40ims ingari'varje refraktartid och’en fast (inte smart)
blankningsperiod mellan kammare. Fonstret initieras av-antingen en avkand eller en stimulerad
episod-Bade storningsfonstret och refraktartiden forvarje hjartcykeliren kammaremaste ha
slutférts innan nasta episod kan aktivera en tidscykel i samma kammare. ‘Aterkommande
storningsaktivitet'kan medfora att storningsfonstret aktiveraspa nyttsa att storningsfonstret
forlangs och‘eventuellt aven den effektivarefraktartiden eller blankningsperioden.

Parametern Stérningsrespons kan programmeras-ill Inhibera stimulering eller en asynkron mod.
Den asynkrona mod'som kan anvandas'motsvarar automatiskt permanent Brady-mod (dvs.
permanent VVI-mod har VOO-stérningsrespons). Om Stoérningsrespons programmeras till en
asynkron mod och storningen fortsatter sa att stérningsfonstret forlangs utoverdet
programmerade stimuleringsintervallet'sa stimulerar.pulsgeneratorn‘asynkront med den
programmerade stimuleringsfrekvensen tills stérningen upphdr. Om Stérningsrespons har
programmerats till Inhibera stimulering‘och om stérningen fortsatter sa stimulerar inte
pulsgeneratorn den kammare dar. storningen forekommer-forran storningen har.upphért. Moden
Inhibera stimulering ar avsedd for-patienter'vars arytmikan triggas av.asynkron stimulering.

Se féljande bilder.

RV-stimulerad | RV-avkéand
handelse handelse
EKG I | =] «Stdrningsfonster (40 ms)
| | RV refraktarperiod:
| | . avkand = ej programmerbar
\ | [ stimulerad = programmerbar
RV-avkanning L= 3]

| |
Figur 4-41. Refraktartider och stérningsfonster, RV
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| A-stimulerad | A-avkéand
| episod episod
EKG I| |N 5] Storningsfénster (40 ms)
| | A-refraktarperiod:
I | I avkind

[ stimulerad

| |
A-avkanning |LRF] LA
| |
I I
Figur 4-42. Refraktartider.och stérningsfonster, RA

Dessutom ar en icke-programmerbar Dynamisk stérningsalgoritm aktiv pa alla frekvenskanaler.

Den dynamiska stérningsalgoritmen har en separat storningskanal for kontinuerlig matning av
baslinjesignalen och anpassning av miniminivan fér avkanningen sa att storningsdetektion kan
undvikas: Algoritmen ska férhindra éveravkanning av myopotentialsignaler och problem som
hénger samman med 6veravkanning:

Foljande storningsepisodmarkdrer genereras:

Enkammare

+ ~Markoren [VS] anvands nar storningsfonstret triggas initialt efter en V-stimulering
+ ., 'Om storningsfonstret triggas pa nytt'i 340 ms anvands markéren VN

*  Vid flera-kontinuerliga triggningar férekommermarkéren VN ofta

Tvakammare

+ -Beroendepa i vilken kammare 'som stérningen forekommer anvands markoéren [AS] eller [VS]
nar storningsfonstret.triggas initialt-efter en‘stimulering

+_\ ‘Om storningsfonstret triggas pa nytt.i-340 ms.anvands markoéren AN, eller VN
» Vid flera kontinuerliga triggningar forekommer:markdren AN-eller VN ofta

+ Om asynkron stimulering féorekommer pa grund-av kontinuerliga stérningar anvands
markoren AP=Ns ellerVP-Ns

NOTERA: Varforsiktig-nédr Stérningsrespons stélls in.pé Inhibera stimulering hos
pacemakerberoende patientereftersom detta‘innebdr att ingen stimulering avges vid férekomst
av stérningar.

Exempel pa Storningsrespons

Avkanning mellan kammare som férekommer tidigt under AV-fordrgjning kan detekteras av RV-
avkanningsforstarkarna under den fasta-blankningsperioden men framkallaringen reaktion
forutom att stérningsundertrycksintervallet forlangs. Storningsundertrycksintervallet pa 40 ms
fortsatter att triggas tills stoérningen inte 1angre detekteras,upp till tiden for AV-fordréjning. Om
storningen fortsatter under hela tiden med AV-fordrojning sa avger enheten en stimuleringspuls
nar tiden for AV-fordrojning ar slut, vilket forhindrar. ventrikular inhibering som orsakas av
storningar. Om en ventrikular stimuleringsspik avges nar kontinuerliga stérningar pagar sa visas
en VP-Ns-episodmarkor pa det intrakardiella elektrogrammet (Figur 4—43 Storningsrespons (fast
blankning) pa sida 4-60).

Om stérningen upphor innan tiden for AV-fordrojning ar slut sa kan enheten detektera spontana
hjartslag som intraffar nagon gang efter det omtriggningsbara stoérningsintervallet pa 40 ms och
initiera en ny hjartcykel.
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Storningar fortsétter, &ven
efter AV-fordroéjningens slut

!

Yt-elektrogram

Programmerbar V-blankning efter A-stimulering [ 65 ms]
Omtriggbart stérningsfonster pa 40 ms 40 ms ha Ventrikulér stimulering
avges nér storningar
40 ms A
40 ms férekommer
40 ms
40 ms

forlangs till tiden for
AV-fordréjning

Stérningsintervallet
—

Programmerbar AV-fordréjning [ 120 ms

f

AP VP-Ns-markér i slutet av
AV-fordréjningen

Figur 4-43. Storningsrespons (fast blankning)

AVKANNINGSSTORNINGAR VID VENTRIKULAR TAKYDETEKTERING

Refraktartid och blankningsintervall ingar.i pulsgeneratorns avkanningssystem. Med hjalp av
dessa kan detektionen av pulsgeneratorgenererade artefakter (t.ex. stimuleringar eller chocker)
effektivt undertryckas och-en del-artefakter som genereras av patientens egna hjartsignaler (t.ex.
T-vagor.och R-vagor). Pulsgeneratorn.gor ingen skillnad pa.episoder som intraffar under
Refraktartid eller blankningsintervall: Darfér ignoreras allacepisoder (pulsgeneratorgenererade
artefakter, artefakter som-berorpa spontan hjartaktivitet och spontana episoder) som intraffar
under en refraktartid eller ett blankningsintervall fér.att kunna stimulera tidscykler och Ventrikular
takydetektion.

Det-ar kant att vissa programmerade kombinationer ay-stimuleringsparametrar stér ventrikular
takydetektion. Nar ett spontant hjartslag fran en VT-episod.férekommer under en
pulsgeneratorrefraktartid detekteras inte VVT-hjartslaget.Pa grund av detta kan.detektion och
behandling av arytmin.forsenas tills ett tillrackligt antal,VT-hjartslag har detekterats for att uppfylla
kriterierna for.takydetektion ("Ventrikulara-detektionsfonster” pa sida 2-12).

Exempel pa stimuleringsparameterkombinationer

| foljande exempel visas vilken effekt’kombinationen‘av vissa stimuleringsparametrar far pa den
ventrikulara avkanningen-Nar du programmerar pulsgeneratorns-parametrar for stimulerings-
och takydetektion, 6vervag vilka' mojliga-stérningar dessa funktioner kan orsaka mot bakgrund av
de arytmier som kan forvantas. | regel visas varnings och informationsmeddelanden om
Parameterinteraktion pa-programmerarskarmen for att upplysa om
programmeringskombinationer som-kan innebara en konflikt och-ge’'upphov till dessa scenarier.
Konflikterna kan atgardas genom att stimuleringens Frekvens; AV-fordréjning-och/eller
refraktartid/blankningsperiod programmeras-om.

Exempel 1: Ventrikuldr underavkinning pa grund'av ventrikulédr refraktarperiod

Nar pulsgeneratorn har programmerats enligt nedan detekteras’inte/\V\T-episoder som intraffar
synkront med stimuleringen:

* Brady-mod = VVI

* LRL=75min" (800 ms)

* VRP=500ms

e VT-zon = 150 min-' (400 ms)

| det har scenariot avger pulsgeneratorn VVI-stimulering med(LRL (800 ms). En VRP pa 500 ms
foljer efter varje ventrikular stimulering. VT-hjartslag som forekommer under VRP ignoreras pa
grund av pacemakerns tidscykel och Ventrikular takydetektion/Terapi. Om en stabil VT-episod pa
400 ms startar samtidigt som en ventrikular stimulering s& detekteras inte VT-episoden eftersom
samtliga hjartslag sker under VRP-tiden pa 500 ms, antingen samtidigt som en ventrikular
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stimulering eller 400 ms efter en stimulering (Figur 4—44 Ventrikuldr underavkanning pa grund av
VRP pa sida 4-61).

NOTERA: VT-perioden behbver inte starta samtidigt som en stimulering for att underavkénning
ska férekomma. | det hdr exemplet inhiberas all stimulering och takydetektion intrdder s& snart
ett enkelt VT-slag detekteras.

VRP =
500 ms o:a
[«— 400 ms — |
VT) V) (V) (VT) (VT) (V) (V)
VP VP VP VP
LRL = 800 ms

Figur 4-44. Ventrikuldrunderavkanning pa grund-av VRP

Nar.en programmeringskonflikt som beskrivs i det har scenariot foreligger visas ett meddelande
som beskriver konflikten mellan VRP och LRL. | frekvensstyrda moder eller trackingmoder (t.ex.
DDDR) kan'liknande meddelanden beskriva en konfliktmellan VRP och MTR, MSR, eller MPR.
Tilsammans med meddelandena visas de aktuella programmeringsparametrarna som en hjalp
for att atgarda konflikten. Dynamisk VRP, kan vara bra att programmera vid den har typen av
konflikter,

Exempel 2: Ventrikular underavkanning pa grund av V-blank efter A-stim

Vissa programmerade kombinationer av tvakammarstimuleringsparametrar kan-aven stora
Ventrikular takydetektion. Under tvakammarstimulering initieras pulsgeneratorns refraktartider
vid-bade atriella och'ventrikulara stimuleringar. Den ventrikulara refraktarperiod som féljer pa en
ventrikular stimulering styrs av-parametern VRP. Den‘ventrikulara refraktarperiod som foljer pa
en atriell stimulering styrs av-parametern V-blank-efter A-stim.

Underavkanning av enVT-episod som orsakas av-pulsgeneratorns refraktartid kan intraffa nar
pulsgeneratorn stimulerar vid en‘frekvens-som-motsvarar eller ar hégre an LRL. Om
pulsgeneratorn.till exempel fungerar.med sensorstyrd-stimulering vid'100 min-* (600 ms) och har
programmerats enligt nedan sa detekteras inte alltid \VT-episoder'som intraffar synkront med
stimuleringen:;

* LRL =90 miny" (667-ms), MTR/MSR = 130-min-' (460 ms)
» Brady-mod = DDDR, Fast AV-fordréjning = 300'ms

« VRP=230ms

» V-blank efter A-stim=65 ms

*  VT-zon = 150 min"' (400°ms)

Ett sadant scenario innebar att pulsgeneratorn-fungerar med DDDR-=stimulering vid-600 ms. Varje
ventrikular stimulering féljs av en'VRP pa 230 ms.och varje atriell stimulering féljs'av en
Ventrikular refraktarperiod pa 65 ms, (V-blank efter A-stim). En atriell stimulering sker 300 ms
efter varje ventrikuldr stimulering. VT-hjartslag som férekommer.under en-refraktartid ignoreras
pa grund av pacemakerns tidscykel och Ventrikular takydetektion/Terapi. Om en stabil VT-episod
pa 350 ms startar sa detekteras inte VT-episoden eftersom.de flesta hjartslag intraffar under en
ventrikular refraktarperiod, antingen V-blank efter A-stim eller VRP. En del VT-hjartslag
detekteras men inte tillrackligt manga for att uppfyllade 8 kriterierna av 10 for takydetektion
("Ventrikulara detektionsfonster" pa sida 2-12).

NOTERA: VT-perioden behbver inte starta samtidigt som en refraktartid eller ett
blankningsintervall fér att underavkénning ska férekomma. | det hdr exemplet detekteras
sannolikt inte VT férrdn antingen VT blir snabbare &n 350 ms eller den sensordrivna
stimuleringsfrekvensen &ndras fran 600 ms.
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AP Upprepat monster

AV =300 ms AP, VP, AP, VS, VT
VRP
230 ms
VP |
)
VT ) ' ) vs* VT
: ' i : :
:- --- 350ms ----1 ! E E
| ! '
e 600MS ---------ioom-- - 450 m$. - - - -1
| . '
R 700ms ------------ L--- 350ms ----*

Figur 4-45. Ventrikuldr underavkanning pa grund‘av V-blanking efter A-stimulering

Nar.en programmeringskonflikt somi-det har scenariot féreligger visas ett meddelande som
beskriver Takyfrekvenstroskelkonflikten mellan LRL och AV-fordrojning. Liknande meddelanden
kan beskriva-en konflikt mellan V-blank efter A-stim och MTR, MPR eller LRL. Tilsammans med
meddelandena visas de-aktuella'programmeringsparametrarna.som en hjalp for att atgarda
konflikten. Dynamisk VRP kan-varabra att programmera vid den har typen av konflikter.

Overviaganden vid programmering

Det ar.kant att vissa programmerade kombinationer av stimuleringsparametrar stor Ventrikular
takydetektion:-Risken-for underavkanning'av'ventrikular taky beroende pa enhetens refraktartider
anges genom interaktiva varningar pa parameterskarmen.

Liksom vid all programmering bor du bedoma nyttan och riskerna med de programmerade
funktionerna for-varje patient (till exempel nyttan av:Frekvensutjamning med-en lang AV-
fordréjning kontra risken for.underavkanning av ventrikular taky).

Med féljande-programmeringsrekommendationer-kan du minska-risken for ventrikular
underavkanning'som orsakas av den refraktartid som foljer pa-en atriell stimulering (V-blank efter
A-stim):

*  Om du behover anvanda en tvakammarstimuleringsmod med.Frekvensutjamning eller
Sensorstyrd stimulering:

— Minska LRL

— Forkorta AV-fordrdjning eller, anvand Dynamisk AV-férdrojning ochisank det instéllda
lagsta vardet for Dynamisk AV-fordrdjning

— Minska Sok AV-fordrojning for AV-sdkning +
— Oka det procentuella vardet for Frekvensutjamning nedat till hogsta méjliga
— Minska Atergangstid fér moder med Sensorstyrd stimulering
— Minska MTR eller MPR om Frekvensutjamning nedat ar pa
— Minska MSR om stimuleringsmoden ar sensorstyrd
* Om Frekvensutjamning eller Sensorstyrd stimulering inte,behdvs hos patienten, 6vervag att

programmera dessa funktioner till Av. Genom att programmera dessa funktioner till Av kan du
minska risken for atriell stimulering vid hoga frekvenser.
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*  Om atriell stimulering inte behdvs hos patienten, 6vervag att anvanda VDD- i stallet for DDD-
stimuleringsmod.

» | vissa anvandningsscenarier kan du valja att programmera langa AV-fordrojningstider for att
minska den ventrikulara stimuleringen hos patienter med ett langt PR-intervall och anvanda
sensorstimulering eller Frekvensutjamning for att behandla patientens dvriga behov.

» |vissa anvandningsscenarion nar ett monster med atriell stimulering och VT-slag detekteras
sa anpassar Brady takyrespons (BTR) tiden for AV-fordréjning automatiskt for att lattare
kunna bekrafta en‘misstanke om VT. Om ingen VT-episod forekommer sa atergar AV-
fordrojning tillden programmerade tiden. Vid programmeringsscenarier da automatisk
justering av, AV-fordréjning kan intraffa, visas inga sarskilda varningsmeddelanden om
Parameterinteraktion.

Om du vill diskutera'dessa.eller andra programmerade installningar narmare kan du kontakta
Boston Scientificvia kontaktuppgifterna pa det bakre omslaget.

Sammanfattningsvis kan'sagasatt nar du programmerar pulsgeneratorns parametrar for
stimulerings-.och takydetektion @r det bra att dvervaga vilka stérningar dessa funktioner kan
orsaka mot'bakgrund av_dearytmier som kan férvantas:hos patienten i fraga. | regel
uppmarksammas du om stérningarna via varningsmeddelanden om Parameterinteraktion pa
programmerarskarmen. Konflikten kan atgardas-genom att du programmerar om Frekvens, AV-
fordrojning och/eller refraktartid/blankningsperioder for stimuleringen.
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KAPITEL 5
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
+ “Dialogen Oversikt” p& sida 5-2
+ “Batteristatus” pa sida 5-2
» “Elektrodstatus” pa sida 5-7

» “Elektrodtester” pa sida 5-11



5.2  SYSTEMDIAGNOSTIK
DIALOGEN OVERSIKT

DIALOGEN OVERSIKT

Vid interrogering visas dialogen Oversikt. Den innehaller statusindikationer for Elektroder och
Batteri, ungefarlig tid till explantation och ett meddelande om eventuella Episoder som intraffat
sedan senaste nollstallningen. Dessutom visas ett meddelande om magnetfunktion om
pulsgeneratorn kdnner av att en magnet anvands.

‘Oversikt s

Do

-

ELEKTRODER

Elektrodmdtningarna dr‘inom granserna.

BATTERI [@J¢

Ungefarlig till explantation: > S ar
N
| EPISODER

Inga nya behandlade V-takyepisoder OK

,

N

S S > oSN o - a »,

Figur 5-1. _Dialogen Oversikt

Statussymboler;som kan'visas-ar-OK, Notera och Varning ("Anvanda Earg" pa sida 1-7). De
meddelanden som kan visas beskrivs nedan:

» Elektroder="Elektrodstatus" pasida 5-7

» Batteri — "Batteristatus" pa sida 5-2

» Episoder — "Behandlingshistorik” pa sida 62

Nar du trycker pa knappen Stang visas.inte symbolerna . Varning och Notera for Elektroder och
Batteri under de efterféljande’interrogeringarna férran en ny.episod.triggar-en varningssituation.
Episoderna fortsatter att visas tills du trycker pa-knappen Nollstall for historikraknaren:

BATTERISTATUS

Pulsgeneratorn 6vervakar automatiskt batteriets kapacitet och funktion.
Batteristatusinformationen visas pa flera skarmar:

+ Dialogen Oversikt — visar ett statusmeddelande med grundlaggande information om den
aterstdende batterikapaciteten ("Dialogen Oversikt" pa sida 5-2).

* Fliken ngrsikt (pa huvudskarmen) — visar sammargrundlaggande statusinformation som
dialogen Oversikt tillsammans med en batteristatusmatare ("Huvudskarm" pa sida 1-2).

+ Oversiktsskarmen Batteristatus (via fliken Oversikt) —\visar ytterligare information om
aterstdende batterikapacitet och Uppladdningstid ("Oversiktsskdrmen Batteristatus" pa sida
5-3).
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OVERSIKTSSKARMEN BATTERISTATUS

» Skarmen Batteri info (via dversiktsskarmen Batteristatus) — innehaller utforlig information om
batteriets anvandning, kapacitet och funktion ("Oversiktsskarmen Batteri info" pa sida 5-5).

Oversiktsskirmen Batteristatus

Oversiktsskarmen Batteristatus innehaller foljande viktiga information om batteriets kapacitet och
funktion.

Aterstaende tid
Pa den har delen-av skarmen visas:
» Batteristatusmatare = visar aterstaende tid till explantation.

» _Ungefarlig tid till.explantation — visar den berdknade aterstadende tiden till status Explantation
pa pulsgeneratorn.

Berakningen gors utifran denyanvanda batterikapaciteten, den aterstdende laddningstiden
och den beréknade-effektférbrukningen med de aktuella instaliningarna.

Nar inte tillracklig. anvandningshistorik finns att tillgé kan den beraknade tiden till explantation
variera fran en-interrogering till ndsta: En sadan variation ar normal och sker efter hand som
nyadata samlas in i pulsgeneratorn‘sa att en mer tillforlitlig berakning kan goéras. Den
berdknade tiden fér explantation blir mer exakt efter nagra veckors anvandning. Orsakerna till
variationen kan vara-att:

—  Embradyfunktion.som paverkar stimuleringsenergin programmeras om'sa att den
ungefarliga tiden till explantation beraknas utifran en forvantad effektférbrukning med den
nyaprogrammeringen. Nasta gang pulsgeneratorn interrogeras visar PRM-enheten ett
varde for.Ungefarlig tid till explantation 'som beraknas utifran.den aktuella
anvandningshistoriken. Efter hand som. nya data samlasin boér Ungefarlig tid till
explantation stabiliseras naraden’initiala berakningen.

=~ PRM-enheten visar underett antal dagar efter.implantationenett fast varde for Ungefarlig
tid till. explantation som-beraknas utifran modellberoende data. Nar en tillracklig mangd
data har samlats in-berdknas och visas enhetsspecifik information.

Uppladdningstid

Den har delenav skarmen visar den-tid som-det tog-fér pulsgeneratorn attladda:infor den
senaste chockenimed maximal energi eller den senaste -kondensatorreformeringen.

Ilkonen Batteri info

Nar du valjer den har ikonen visas dversiktsskarmen Batteri info ("Oversiktsskarmen- Batteri info"
pa sida 5-5).

Batteristatusindikatorer

Foljande batteristatusindikatorer visasi batteristatusmataren. Det varde for Ungefarlig tid till
explantation som visas beraknas utifran pulsgeneratorns aktuella programmerade parametrar.

Ett ar aterstar — pulsgeneratorn har cirka ett‘ar kvar med full funktion (Ungefarlig tid till
explantation ar ett ar).

Explantation — batteriet ar nastan urladdat och ett pulsgeneratorbyte maste planeras. Nar
enheten far status Explantation finns det tillracklig batterikapacitet kvar for att vervaka och
stimulera till 100 % under liknande férhallanden i ytterligare 3 manader och for att avge 3 chocker
med maximal energi eller 6 chocker med maximal energi utan stimulering. Nar enheten far status
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Explantation &terstar 1,5 timmar av ZIP-telemetri. Overvag att anvanda telemetri med
telemetrihuvud.

NOTERA: Nérde 1,5 timmarna med telemetri &r slut genereras en LATITUDE-varning.

Tog batteriet slut — pulsgeneratorns funktion ar begransad och méjligheten till behandling kan inte
langre garanteras. Denna status far enheten 3 manader efter statusen Explantation. Ett
enhetsbyte bor planeras for patienten omgaende. Vid interrogering visas skdrmen Begransad
pulsgeneratorfunktion (inga andra skarmar ar aktiverade). Pa den har skarmen finns information
om batteristatus och atkomst till enhetens aterstdende funktioner. ZIP-telemetri kan inte langre
anvandas.

NOTERA: En LATITUDE-varning genereras. Efter detta kan LATITUDE NXT inte ldngre
anvéndas.

Nar enheten far|status Tog batteriet slut-begransas pulsgeneratorns funktion till:

« (_'Brady-mod andras enligt beskrivhingen nedan:

Brady-mod fére Tog batteriet slut Brady-mod-efter Tog batteriet slut
DDD(R),.DDI(R),.VDD(R),VWI(R) VVI

AAI(R) AAl @

Av Av

a.", TELIGEN-enheter andras till VVI'nar Brady-mod ar'AAI(R) fore indikatornTog batteriet slut.

¢y Brady-mod och Ventrikuldr takymod kan programmeras.till Av, inga andra parametrar kan
programmeras

» ~En ventrikular zon (VF) med enfrekvenstroskel pa 165 min-
* Endast telemetrimed telemetrihuvud (RF-telemetri &r.inte aktiverad)

» Endast.chocker.med maximal energi.och manuella kondensatorreformeringar (ATP-
behandling och chocker med-‘lag energi ar.inte aktiverade)

* EnLRL pa 50 min~
Vid status Tog batteriet slut-ar féljande funktioner inaktiverade:

* Trender for Daglig Matning
» Brady-forbattringar (t.ex. frekvensrespons-och Frekvensutjamning)

» PaceSafeRV Auto troskel (energin har ett fast.varde som motsvarar det aktuella
utgangsvardet)

» PaceSafeRA Automatiskirdskel (energin har ett fast varde som motsvarar det aktuella
utgangsvardet)

» Episodlagring

« Diagnostik och EP-tester
* EGMirealtid

*  MV-sensor

* Accelerometer

Om enheten till slut inte langre har tillracklig batterikapacitet for att fortsatta driften sa véxlar
enheten mod till Lagring. | moden Lagring kan inga funktioner anvandas.
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VARNING: MRT-undersokning efter att statusen Explantation har uppnatts kan leda till att
batterierna laddas ur for tidigt, en forkortad tidsperiod fér enhetsutbyte eller plotslig forlust av
behandling. Efter en MRT-undersdkning av en apparat som har uppnatt statusen Explantation
ska pulsgeneratorns funktion verifieras och en tid fér byte av enheten bokas in.

NOTERA: Med hjélp av de senast programmerade parametrarna och den senaste
anvéandningshistoriken berdknas en Ungefarlig tid till explantation pa enheten. Om batteriet
anvéands mer &n normalt kan vérdet fér Ungefarlig tid fér explantation vara kortare dn beréknat
nésta dag.

NOTERA: Sombackupmetod far enheten status Explantation nér tva pa varandra féljande
uppladdningstider &r ldngre dn 15 sekunder. Om en Uppladdningstid &r ldngre &n 15 sekunder
planerar pulsgeneratorn.inen automatisk kondensatorreformering en timme senare. Om
Uppladdningstid &r ldngre &n 15 sekunder dven under reformeringen sa dndras batteristatus till
Explantation:

Oversiktsskarmen- Batteri info

Oversiktsslg_'a‘rmen Batteri info.innehaller féljande information om pulsgeneratorns batteristatus
(Figur 5=2'Oversiktsskarmen Batteri info pa sida 5-6):

* - Senastavgivna chock —.information om datum, Energi, Uppladdningstid och Chockimpedans.

* Ge'ljudsignal nanexplantation.indikeras = om den har funktionen har programmerats till Pa sa
avger.pulsgeneratorn 16 ljudsignaler var sjatte timme efter att den har fatt status
Explantation. Ljudsignalen-kan programmeras till Av. Aven om funktionen har programmerats
till Av, aktiverasiden.automatiskt nar enheten far status Tog batteriet slut.

FORSIKTIGHET: Patienterna bor uppmanas-att omedelbart kontakta sin ldkare om de hér
ljudsignaler fran pulsgeneratorn.

+.\. Sista-kondensatorreformering — datum och 'Uppladdningstid-

+.\ '‘Manuell reformering.av kondensatorer — med-den har funktionen kan du beordra en
kondensatorreformering vid behov.

+ Aterstaende laddning (mats i amperetimmar) — den aterstdende laddningstiden beréknad
utifrén-pulsgeneratorns programmerade parametrar fram till att batteriet ar urladdat.

« Effektférbrukning (mats’i mikrowatt) — pulsgeneratorns dagliga-effektforbrukning i genomsnitt
berdknad utifran de-aktuellajparametrarna. Effektférbrukningen ingar i de berdkningar som
faststéaller Ungefarlig tid till explantation-och nalpositionen pa batteriets statusmétare.

» Effektforbrukning i procent = ger en jamférelse av effektforbrukningen med pulsgeneratorns
aktuella parametrar och effektférbrukningen-med de‘standardparametrar.som anvands for att
berakna enhetens livslangd.

Om nagon av féljande parametrar (som paverkar stimuleringsenergin).programmeras pa nytt
anpassas vardena for Effektforbrukning och Effekiforbrukning i procent i enlighet med detta:

*  Amplitud

* Pulsbredd
* Brady-mod
+ LRL

+ MSR

+ PaceSafe



5.6  SYSTEMDIAGNOSTIK
KONDENSATORREFORMERING

Senast avgivia chock 18 Sep 2007 10:34 Aterstaenide laddning 212 Ah
Energi 11 Edfektiarbrdning BE micrewans
Ul addrangstid 0z s Mant med programmerade parametran
Chochimpedans. FLH ]
Ge ljudsignal nir explantation indikeras [
Sista kondensatorreformering 18 Sep 2007 10:35
Ugppladdningstid s

enna G anvander 151 % av den
ot skalle anvand s med lolande

L 25V, 0,4 me 500 0
n"s, 2,5V, 0.4 ms, 700 0

,'5 Manuell reformenng av kondensatorer

Figur 5-2. Oversiktsskirmen Batteri info

Kondensatorreformering

Automatisk-kondensatorreformering. Degenerering av kondensatorn kan ske under perioder
nar inga chocker.avges,vilket medfor langre laddningstider. For att begransa
kondensatordegenereringens effekt pa enhetens Uppladdningstid reformeras kondensatorerna
automatiskt. Inga ljudsignaler avges fran pulsgeneratorn under.automatiska
kondensatorreformeringar (inte heller nar funktionen Avge ljudsignal under kondensatorladdning
har.programmerats till Pa).-Under en kondensatorreformering mats och lagras Uppladdningstid
saatt den kan hamtas senare,

Manuell kondensatorreformering. Manuella. kondensatorreformeringar behdver inte utféras
men beordras pa foljande sétt-via programmeraren:

1" Tryck pa knappentManuell reformering av kondensator. pa skarmen Batteri info-och
kontrollera att telemetrikontakt-har upprattats: Ett meddelande visas som anger att
kondensatorerna laddar.-Ett'surrande ljud fran pulsgeneratorn (om funktionen Avge
ljudsignal underkkondensatoruppladdning har,programmerats till Pa)‘hérs medan
kondensatorerna laddas.

2. Hela reformeringscykeln tar i-regel mindre &n 15 sekunder."Nar cykeln har slutférts avges
kondensatorenergin till pulsgeneratorns interna.motstand. Initial Uppladdningstid visas pa
skarmen Batteri-info.

Matvarden for uppladdningstid

Nar kondensatorerna laddas mater pulsgeneratorn deras-Laddningstid. Det senast uppmatta
vardet lagras i pulsgeneratorns minne och visas av programmeraren-pa skarmen Batteri info.

Senast Avgivna Ventrikulara Chock

Nar en chock har avgivits till patienten lagras féljande information‘'om den senast avgivna
chocken i pulsgeneratorns minne och visas pa-skarmen Batteri info;

+ Datum

* Energiniva

* Uppladdningstid

* Impedans for chockelektrod

Har ingar inte automatiska kondensatorreformeringar eller-chocker som kan ha avbrutits. Om ett
feltillstand uppstar (t.ex. Hog eller Lag Impedans) sa signaleras felet sa att korrigerande atgarder
kan vidtas.

NOTERA: Vid chocker pa 1,0 J eller mindre minskar noggrannheten fér impedansmétningen.
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ELEKTRODSTATUS

Dagliga Matningar

Foljande matningar utférs pa enheten en gang var 21 timme och rapporteras dagligen:

» Matning av Daglig Egenamplitud: enheten gor automatiskt ett forsok att mata
egenamplituderna fér P- och R-vagorna i respektive hjartkammare dar matningarna av daglig
Egenamplitud har aktiverats, oavsett stimuleringsmod. Matningen paverkar inte normal
stimulering. Enheten dvervakar upp till 255 hjartcykler for att hitta en avkand signal som kan
méatas.

» Dagliga elektrodmatningar (Impedans):

Stimuleringselektrod(er) — enheten gor automatiskt ett forsok att mata
elektrodimpedansen i respektive-hjartkammare dar dagliga tester av Impedans har
aktiverats, oavsett stimuleringsmod. Enhetens Elektrodimpedanstest utférs med hjalp av
en'signal for stimulering:som understiger tréskelvardet och inte stor normal stimulering
eller.avkanning.

Gransenfor Hég:impedans ar nominellt installd pa 2 000 Q, och kan programmeras
mellan 2 000.och 3000 Q i inkrement om.250 Q (enheterna AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN och ORIGEN) eller-2:500 Q (enheterna INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och
TELIGEN): Gransen for Lagimpedans ar nominellt installd pa 200 Q och kan
programmeras mellan 200 och-500 Q i inkrement om 50 Q.

Tahansyn'till féljande faktorer vid val av Impedansgranser:

—-~For elektroder for kronisk stimulering: tidigare impedansmatningar for elektroden
samt andra indikatorer for-elektrisk funktion som t.ex. stabilitet ver tid

= Fornyligen implanterade elektroder: startvdrdena fér uppmatt impedans

NOTERA:) Beroende pa effekten av elektrodinvaxning kan ldkaren under
uppféljningstester vélja-att programmera nya Impedansgranser.

—  Patientens beroende av stimulering

— Rekommenderat impedansintervall for elektrod(er)-som anvands, om tillgangligt

» Dagliga elektrodmatningar (Chockimpedans):

Chockelektrod —enheten gor automatiskt ett forsok att mata chockelektrodimpedansen:
Under ett Elektrodimpedanstestfor. chockelektroder avger pulsgeneratorn en,energipuls
som ligger under troskelvardet via'chockelektroderna. Dessa impedansmatningar kan
variera nagot 6ver tid eftersomde gors var 21¢timme-och darmed vid olika tidpunkter pa
dygnet.

Laggrans for chockimpedans ar fast instélld.pa 20-Q. Hog grans forchockimpedans ar
nominellt installd pa 125 Q, och kan programmeras mellan 125 och 200 Q i inkrement om
25 Q. Ta hansyn till féljande faktorer-nar du valjer gransvarde for Hég impedans:

— For elektroder for kronisk stimulering: tidigare impedansmatningar for elektroden
samt andra indikatorer for elektrisk funktion som t.ex. stabilitet dver tid

— For nyligen implanterade elektroder: startvardena fér uppmatt impedans

NOTERA: Beroende pé effekten av elektrodinvéxningen kan ldkaren under
uppféljningstester vélja att programmera ett nytt grdnsvérde fér Hég impedans.
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— Rekommenderat impedansintervall for elektrod(er) som anvands, om tillgangligt

— Impedansvardet vid test av Chockimpedans fér chocker med hog eller maximal
energi

NOTERA: Om resultatet av ett Elektrodimpedanstest &r hégre én 125 Q vid en
beordrad eller daglig chock och den programmerade impedansgrédnsen fér ChockHG6g ar
hégre dn 125 Q, kontrollera att systemet fungerar som det ska genom att avge en chock
med hdég energi.

— Enfunktionpa pulsgeneratorn ger statusinformation via ljudsignaler. Nar en
programmerbar funktion for ljudsignaler har programmerats till Pa avger
pulsgeneratorn ljudsignaler nar vardena fér Daglig impedans ar utanfér omradet.
Indikatorn Ljudalarm om-utanfér gransvardena har 16 ljudsignaler som upprepas var
sjatte timme. Om funktionen har programmerats till Av hérs ingen ljudsignal nar
varden for Daglig-impedans-ar utanfoér omradet. Se "Funktionen Ljudsignaler" pa sida
622

« Dagliga‘PaceSafe-troskelvardesmatningar — nar PaceSafe har programmerats till Auto eller
Daglig Trend gér enheten automatiskt ett forsok att mata trdskelvardet i den kammare for
vilken PaceSafe har programmerats. Nar testet ska utféras anpassar enheten de parametrar
som behéver anvandas.

Grundlaggande elektrodstatusinformation visas pa skarmen Oversikt. Detaljerade uppgifter visas
grafiskt pa Gversiktsskarmen Elektrodstatus som du kommer till via ikonen elektroder pa skarmen
Oversikt (Figur 5—3 Oversiktsskarmen Elektrodstatus pa sida 5-9).

De elektrodstatusmeddelanden somrkan visas ar (Tabell 5~1 Rapport om elektrodmatvarden pa
sida 5-8):

+ ~Elektrodmatningarna arinom-granserna.
» Kontrollera Elektrod (vilken elektrod framgar av.meddelandet) — visar-att ett.eller flera dagliga
elektrodmatvarden ar.utanfér-omradet: Du kan ta reda pa vilket matvarde som ar utanfor

omradet genom att-analysera respektive.dagliga:matresultat for-den elektrod det galler.

NOTERA: Vid behovfinns'en ndrmare beskrivning av PaceSafe=meddelandenasom &ven
omfattar meddelanden om elektrodtestfel.och elektrodvarningar ("PaceSafe".pa sida 4-9).

Tabell 5-1. Rapport om elektrodmatvirden

Elektrodmatvarden Rapporterade varden Gréansvirden
A impedans (Q) 200 till maximalt programmerbar Hog liag: < programmerad-gréns for Lag atriell
impedansgrans? impedans
Hoég: 2 programmerad grans for-Hog Atriell
Impedans
RV impedans (Q) 200 till maximalt programmerbarHoég Lag:'s-programmerad grand for Lag
impedansgrans? impedans forhéger kammare

HOg: = programmerad grans for Hog
impedans for hoger kammare

Chockimpedans (Q) 0 till 200 Lag: <20
Ho6g:(2 programmerad grans for ChockHog
impedans

P-vagsamplitud (mV) 0,1 till 25,0 Lag:=<0,5
Haég:-ingen

R-vagsamplitud (RV) (mV) 0,1till 25,0 Lag: <3,0
Hog: ingen

a.

Den maximalt programmerbara gransen fér Hog impedans ar 2 500 eller 3 000 Q beroende pa vilken pulsgeneratormodell man har.
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Pa oversiktsskarmen Elektrodstatus finns information om de dagliga méatningarna for de
elektroder som anvands (Figur 5-3 Oversiktsskdrmen Elektrodstatus pa sida 5-9):

Diagrammet visar varden fran de senaste 52 veckornas dagliga matningar.

Du kan visa data for respektive elektrod med hjalp av flikarna hdgst upp pa skarmen. Valj
fliken Installning om du vill aktivera eller inaktivera sarskilda dagliga elektrodmatningar eller
stélla in gransvarden for impedans.

Varje datapunkt representerar den dagliga matningen for en dag. Du kan visa resultatet for en
dag genom att flytta det horisontella skjutreglaget dver motsvarande datapunkt eller lucka.

Ett matvarde som ligger utanfér omradet motsvaras av en punkt pa det 6vre eller nedre
gransvardet.

Diagrammet har en lucka om enheten inte har kunnat hamta ett giltigt matvarde fér den
dagen.

De senaste.dagliga-matningarna visas langst ned pa skarmen.

i

®

[1] Vélj en elektrod med hjalp av flikarna [2] Resultat for den-valda dagen [3] Resultat fér den senaste -dagen [4].Y-axeln anpassas efter matresultaten [5] Du kan
visa data fér en dag med hjalp av det horisontella skjutreglaget

Figur 5-3. Oversiktsskidrmen Elektrodstatus

Om enheten inte lyckas'med en-eller flera dagliga matningar vid den‘schemalagda-tidpunkten
gors upp till tre nya forsok'med en timmes-intervall. De nya férsdken férandrar.inte tidscykeln for
de dagliga matningarna. Den efterféljande dagens matning .schemalaggs 21 timmar efter det
forsta forsoket.

Om inget giltigt resultat har registrerats efter det forsta forsoket plus tre nya forsok, eller efter ett
tidsblock pa 24 timmar, rapporteras matningen-som Ogiltig data eller.Ingen data insamlad (N/R).

Eftersom atta matningar registreras under'sju dagar sa-.kommer det att finnas tva matvarden for
en av dagarna:

Om en matning ar giltig och den andra ar ogiltig-vid matningar av Amplitud och Impedans sa
rapporteras den ogiltiga matningen (pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN och
ORIGEN). Om bada matningarna ar giltiga sa rapporteras det senaste matvardet. Om en
matning &ar giltig och den andra &ar ogiltig vid matningar av tréskelvarde sa rapporteras den
giltiga méatningen. Om bada matningarna ar giltiga sa rapporteras det hogsta matvardet.
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* Om en matning ar giltig och den andra ar ogiltig pa enheterna INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA och TELIGEN sa rapporteras den ogiltiga matningen. Om bada matningarna ar
giltiga sa rapporteras det andra matvardet.

Om skarmen Oversikt visar att en elektrod ska kontrolleras men diagrammen fér Egenamplitud
och Impedans inte visar nagot varde utanfér omradet eller nagon lucka sa galler nagot av
foljande for det test som gav ett varde utanfér omradet:

» Testet galler en matning som gjordes de senaste 24 timmarna och annu inte har sparats i de
dagliga matningarna

» Testet galler det forsta matvardet en dag nar tva matningar gjordes och det andra vardet var
inom omradet (TELIGEN-enheter)

Tabell 5-2. Egenamplitud: Villkor fér Daglig Matning, programmerarskdarmen och grafisk representation

varningsikon
0,1,0,2, ..., 3;,0 (kammarelektrod) med
varningsikon

Villkor Programmerarskarmen Grafisk representation
Amplitudmétvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Elektrodkonfigurationen har programmerats | Ingen data insamlad Lucka
till Av/Ingen
Alla‘episoder.under testperioden Stim. Lucka
stimulerades
Storningar detekterades under testperioden | Storning Lucka
Avkéanda episoder som kategoriseras.som PVC Lucka
PVC
Avkanda episoder.som kategoriseras'som PAC Lucka
PAC
Amplitudmatvarden utanfor.omradet (mV) 0,1,0,2, -, 0,5 (RA-elektrod) med Ritad punkt

< 0,1 mV med varningsikon

Ritad punkt.vid respektive nedre
gransvarde

> 25 med varningsikon

Ritad punkt-vid respektive évre
gransvarde?

a. Nar det uppmatta vardet ar > 25 mV visas envarningssymbol i diagrammet &ven om ingen varning genereras pa oversiktsskarmarna.

Tabell 5-3. Elektrodimpedans: Villkor for Daglig Matning, programmerarskéarmen och grafisk representation

(stimuleringselektroder) (Q)

med gransvardet for Stimulering Hog
impedans med varningsikon

Det uppmatta vardet ar mindre an eller lika
med gransvardet for Stimulering Lag
impedans med varningsikon

Villkor Programmerarskdrmen Grafisk representation
Amplitudmatvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Elektrodkonfiguration har programmerats Ogiltig data Lucka
till Av/Ingen
Storningar detekterades under testperioden | Storning Lucka
Impedansmatvarden utanfér omradet Det uppmaétta vardet ar hdgre én eller lika Ritad punkt

> Hogsta gransvardet for StimuleringtHog
impedans med varningsikon
> L &gsta gransvardet for Stimulering Lag
impedans med varningsikon

Ritad punkt vid respektive lagsta eller
hogsta gransvarde?
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Tabell 5-3. Elektrodimpedans: Villkor for Daglig Matning, programmerarskarmen och grafisk representation (fortsattning foljer)

Villkor

Programmerarskarmen

Grafisk representation

Impedansmatvarden utanfér omradet
(chockelektrod) (Q)

Det uppmatta vardet ar hogre an eller lika
med det programmerade gransvardet for
ChockHdég impedans (125-200) med
varningsikon

0; varningsikon genererades vid < 20

Ritad punkt

> 200; varningsikon genererades

Ritad punkt vid respektive dvre
gransvardeP

a. Nar du markerar dessa punkter visas inte det numeriska vardet men du informeras om att vardet ar hdgre én det 6vre gréansvardet eller Iagre an det nedre

gransvardet, beroende pa vilket som artillampligt.

b. Nar du markerar dessa punkter visas inte det numeriska vardet men du informeras om att vardet &r hogre an det évre grénsvardet.

Tabell 5-4. PaceSafe Automatiskt Troskelvarde: Villkor for Daglig Matning, programmerarskdrmen och grafisk representation

Villkor Programmerarskdarmen Grafisk representation
Amplitudméatvarde inom omradet Matvarde Ritad punkt
Funktionen ar inte aktiverad Ingen dataiinsamlad Lucka
Testfel eller matvarden. utanféromradet Flera Lucka

NOTERA: . Det finns dvenen utférlig férteckning éver felkoder fér Pace Safe-
tréskelvdrdesmatningar("PaceSafe" pa sida 4-9).

Vid foljande férhallanden gors.inga matningar av Egenamplitud och Impedans for elektroderna.
Pa-programmerarskarmen visas Ingen data insamlad eller Ogiltig data och den grafiska
representationen far enilucka:

« ~ En takyepisod.pagar

» Takybehandling-ar aktiv

. Telemetriar aktiv

» Parametrar for Post-behandlinganvands

» Enhetens batterikapacitet ar slut

* LATITUDE-interrogering pagar

» Pulsgeneratorn &r i.Diatermiskyddsmod

» Pulsgeneratorn ar iMRT-skyddsmaod

Det finns &ven en narmare beskrivning ay de situationer da inga-PaceSafe-matningar.gors
("PaceSafe" pa sida 4-9).

ELEKTRODTESTER

Féljande elektrodtester kan anvéndas (Figur 5~4 Skarmen Elektrodtester pa sida 5-12):

* Impedans

» Chockimpedans
+  Egenamplitud

« Troskelvarde
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OVERSIKT EPISODER il ) INSTALLNINGAR
i P EP-tester
@ B

Temp bl’ad\-‘

| GCéralla Q Egenamplitud
tester pop) [ 30jmin~t AV-ford[__300fms  (30) &7 mv
Ventrikuldr frekvens
m i 1
r:ﬁ'f:‘ﬂ Q S (572) (522) a
Hkna
; (7 Analys av enskild
Q Chockimpedans | et s =

e :
Atriell triskel @DV 0,4 ms)

B =
| P V-triskelvinde 7,3V & 0,4 ms)

- Siffror inom parentes anger foregdende uppfaljning
- Far kontinuerlig testning tryck ach Kall ned de runda knapparma

Figur 5-4. Skarmen Elektrodtester

Sé& har anvanderdu Elektrodtester:

1.7 Valj fliken Tester pa huvudskarmen.

2. Valj fliken Elektrodtester pa skarmen Tester.

Elektrodtesterna kan startas pa tre satt:

» Via'skarmen Elektrodtester — omcett elektrodtest ska utféras i samtliga kammare

s, Genom att trycka pa knappen for-den kammare du vill anvanda — om samtliga/tester ska
utféras‘pa en elektrod

» . Genomatt trycka-pa knappen-Genomfor alla tester = da utfors testerna fér Egenamplitud och
Elektrodimpedans, .och du'kan avenutfora.ett Troskelvarde-test

Test av egenamplitud

Med hjalp av ett Test av.egenamplitud mats egenamplituderna for P--och R-vagorna i respektive
kammare.

Sa har utfor du ett Test av egenamplitud fran skdrmen Elektrodtester:

1. Vid behov kan du andra féljande férvalda varden for att framkalla-egen hjartaktivitet i den
eller de kammare som testas:
+  Programmerad Mod, normal
* LRL pa 30 min™
*  AV-fordrojning pa 300 ms
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2. Tryck pa knappen Egenamplitud. Under testet visas ett fonster med information om hur testet
fortskrider. Genom att halla knappen Egenamplitud nedtryckt upprepas matningarna under
upp till 10 sekunder eller tills knappen slépps upp. Nar fonstret stangs kan du utféra samma
test annu en gang genom att trycka pa knappen Egenamplitud. Om du vill avbryta testet
trycker du pa knappen Avbryt eller pa tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-
enheten.

3. Nar testet har slutforts visas resultatet av Egenamplitud-matningen som matvardet Aktuellt
(inte inom parentes). Om testet upprepas under samma session uppdateras matvardet
Aktuellt med det nya resultatet. Observera att matvardet Féregaende (visas inom parentes)
ar fran den senast foregaende sessionen da samma test kordes.

NOTERA: Testresultaten fran den senaste métningen lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under den inledande interrogeringen och visas pa skdrmen Elektrodtester. Méatvéardena finns
&ven i rapporten Quick-Notes.

Elektrodimpedanstest
A Elektrodimpedanstest kan utforas som ett relativt matt pa elektrodens integritet éver tiden.

Om elektrodfunktionen ifrdgasatts ska elektrodsystemets funktion bedémas med hjalp av
standardtester forfelsékning avelektroderna.

Felsokningstesterna ar bland annat men.inte enbart:

* _\'‘Elektrogramanalys med manipulerad ficka och/eller isometri
* _Réntgen eller genomlysning

» ~Extra.chocker med maximal‘energi

» Programmering:av Chockelektrodvektor

¢ Tradlést EKG

* cInvasiv visuell inspektion

Ett chockimpedanstest ar ett anvandbart verktyg for att detektera foérandringar i
chockelektrodfunktionen-éver tid."/Analyser aviden har informationen tillsammans med
impedansen for Senast avgivna chock (visas pa skarmen Batteri.info) eller Chockimpedans for
en efterféljande chock med hogenergi-och annan icke-invasiv diagnostik kan vara till hjalp vid
felsdékning av.eventuella elektrodproblem.

Testresultatet STORNING rapporteras om.det.inte gick att fa giltiga-matvarden (troligtvis pa
grund av EMI).

Chockelektrodfel pagrund av kortslutning,eller avbrott rapporteras-som 0 Q respektive > 200 Q.

NOTERA: Testet av Chockimpedans kan'ge nagot hdgre vdrden-&n méatvérdena for avgiven
Chockimpedans.

Vid impedanstester med bade lag ‘©ch hég energi finns féljande kliniska begransningar:

+ Vid ett test av en chock med hog-eller maximal-energiupptacks inte alla situationer da
elektroden ar bortkopplad. Matvardena for-chockelektrodsimpedans under en beordrad chock
med maximal energi kan tyckas normalai vissa situationer da-elektroden ar bortkopplad (t.ex.
en elektrodledare som ar skadad eller en anslutningsskruv.som har lossnat) eftersom den
avgivna energin kan hoppa eller géra en bage over korta avstand. Ett beordrat impedanstest
med lag energi ar ett mer palitligt verktyg for att bekrafta och kontrollera en potentiell situation
da chockelektroden ar bortkopplad.

» Ett Elektrodimpedanstest med lag energi visar inte alla situationer da elektroden har
kortslutits. Matvardena vid ett impedanstest med lag energi kan tyckas normala i vissa
situationer da elektroden har kortslutits (t.ex. en elektrodisolering som &r skadad eller en
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elektrod som har klamts mellan nyckelbenet och éversta revbenet) eftersom testenergin inte
ar tillracklig for ett hopp eller en bage mellan de exponerade ledarna. En chock med maximal
energi ar ett mer palitligt verktyg for att bekrafta och kontrollera en potentiell situation da
chockelektroden har kortslutits.

Sa har utfér du impedanstester av stimulerings- och chockelektroder via skarmen Elektrodtester:

1. Tryck pa knappen for det elektrodimpedanstest du vill anvanda. Om du haller en knapp
nedtryckt upprepas matningarna under upp till 10 sekunder eller tills knappen slapps upp.

2. Under testet visas ett fonster med information om hur testet fortskrider. Nar fonstret stdngs
kan du kéra samma-test igen genom att annu en gang trycka pa knappen for det
elektrodimpedanstest som ducvill utféra. Om du vill avbryta testet trycker du pa knappen
Avbryt eller pa tangenten AVBRYT BEHANDLINGEN pa PRM-enheten.

3. Nar testet har slutférts visas resultatet av impedansmatningen som matvardet Aktuellt (inte
inom parentes). Om testet'upprepas under-samma session uppdateras matvardet Aktuellt
med det nya resultatet..Observera attmatvardet Féregaende (visas inom parentes) ar fran
den senast foregaende sessionen da samma test kordes.

4. ,Valj knappen Individuell nedbrytning av vektorer for att visa ytterligare test information om
chockimpedans-varden utanfor omradet (AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-, ORIGEN-,
INCEPTA-, ENERGEN-\0ch PUNCTUA-enheter). Resultat fran féregaende och nuvarande
session for individuella chockvektorer visas.

5. .Om testresultatet &r STORNING, évervag négon av foljande atgarder:

. (GOr om testet
+ “Vaxla telemetrimod
» ~Tabortandra kallor till.elektromagnetisk interferens

NOTERA: ~ Testresultaten fran.den senaste méatningen’lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under. den inledande interrogeringen-och visas pa.skdrmen.Elektrodtester-Matvardena finns
dven i rapporten Quick Notes.

Med hjalp av The Troskelvardetest faststalls-den Iagsta energin som behdvs forregistrering i en
kammare.

Troskelmatningen av ventrikular-och atriell stimuleringsamplitud kan utféras manuellt-eller
automatiskt. Nar PaceSafe har programmeratstill Auto kan energinivaerna for PaceSafe
anpassas med hjalp av resultatet fran de beordrade automatiska amplitudmatningarna.

Om du vill géra en manuell tréskelmatning.av ventrikular-och atriell pulsbredd; valj alternativet
Pulsbredd pa skarmen Troskelvarde detaljer.

Manuellt Troskeltest

En sakerhetsmarginal pa minst 2X spanningen eller 3X:pulsbredden rekommenderas for varje
kammare med utgangspunkt fran capturetroskelvardena. Detta bor-geen tillrécklig
sakerhetsmarginal och bidra till 6kad batterilivslangd. Startparametervardena beraknas
automatiskt innan testerna pabdrjas. Testet borjar vid ett angivet startvarde som minskar stegvis
(Amplitud eller Pulsbredd) i takt med att testet fortskrider. PRM-enheten avger en ljudsignal vid
varje minskning. De varden som anvands under troskeltestet. @arprogrammerbara. Parametrarna
anvands endast under testet.

NOTERA: Om DDD-mod har valts och du véljer ett atriellt eller ventrikulért test minskar
stimuleringsenergin endast i den valda kammaren.
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Nar testet har startat fungerar enheten med de angivna bradyparametrarna. Enheten minskar
sedan den valda testparametern (Amplitud eller Pulsbredd) med det antal perioder per steg som
har programmerats tills testet slutfors. Elektrogram i realtid och episodmarkdrer, som innehéaller
de varden som testas, kan anvandas under troskeltestet. Skarmen anpassas automatiskt efter
den kammare som testas.

Programmeraren visar testparametrarna i ett fonster sa lange som troskeltestet pagar. Om du vill
gora ett uppehall i testet eller utféra en manuell justering, tryck pa knappen Uppehall i fonstret.
Tryck pa knappen + eller — for att manuellt 6ka eller minska det varde som testas. Om du vill
fortsatta testet, tryck,pa knappen Fortsatt.

Troskeltestet slutfors och alla parametrar aterstalls till normala programmerade varden nar nagot
av foljande intraffar:

+ Testet avslutas med ett kommando fran PRM-enheten (till exempel om du trycker pa knappen
Avsluta ellertangenten AVBRYT BEHANDLINGEN).

. “Den-lagsta installningen som kan anvandas fér Amplitud eller Pulsbredd uppnas och det
programmerade-antalet cykler har slutforts.

.~ Telemetrikontakten-bryts.
Sa har utfor du-ett troskeltest via'skarmen Elektrodtester:

1. “Ange. vilken kammare-som ska testas:

2. Tryck paknappen Troskelvarde detaljer.
3. Valjtesttyp.
4, Andra om s& behdvs foljande parametervarden for att stimulera‘i den eller de kammare som
testas:
» . “Mod
+ LRL
¢ CStimulerad AV-fordrojning
« Amplitud
* Pulsbredd

» Perioder/steg

Vid DDD-mod anvands Nermal bradyMTR.

5. Kontrollera EKG=skarmen och'stoppaltestet med knappen Avsluta.eller knappen AVBRYT
BEHANDLINGEN ‘om du observerar forlust-av capture. Om testet pagar tills det
programmerade antalet cykler.vid lagsta-installning harslutforts sa avslutas testet
automatiskt. Det slutliga troskelvardet visas(vardet ar ett steg hogre an vardet da testet
avslutades). En 10-sekunderskurva (innan forlust av capture) lagras automatiskt och kan
visas och analyseras genom'att du valjer fliken'Skarmkopia ("Skarmkopia'pa sida 6-8).

NOTERA: Resultatet av tréskeltestet kan.redigeras om:du trycker pa knappen
RedigeraDagens test pa skdrmen Tréskeltest,
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6. Nar testet har slutforts visas resultatet av troskelvardesmatningen som matvardet Aktuellt
(inte inom parentes). Om testet upprepas under samma session uppdateras matvardet
Aktuellt med det nya resultatet. Observera att matvardet Féregaende (visas inom parentes)
ar fran den senast féregaende sessionen da samma test kordes.

7. For att utfora ett nytt test, andra vid behov testparametervardena och starta sedan testet pa
nytt. Resultatet fran det nya testet visas.

NOTERA: Testresultatet fran den senaste métningen lagras i pulsgeneratorns minne, hdmtas
under den inledande interrogeringen och visas pa skdrmen Elektrodtester samt pa skdrmen
Elektrodstatus. Métvéardena finns dven i rapporten Quick Notes.

Beordrat automatiskt troskeltest
Den har funktionen kan anvandas pa AUTOGEN-enheter.
Ett beordrat automatiskt troskeltest skiljer sig-fran de manuella testerna pa féljande omraden:

« (_'Beordrade-automatiska tréskelvardesmatningar kan utféras for Amplitud men inte for
Pulsbredd.

+* Foljande.parametrar ar fasta (menkan programmeras.i-manuella tester):
— ~Stimulerad AV-férdrojning
— . Pulsbredd
~  Perioder/steg

NOTERA: -Om du villkan du-dndra.de programmerbara parametrarna fér-att stimulera i den
kammare som testas.

» “Yiterligare episodmarkorerfinns, bland annat forlust av capture, fusion och backupstimulering
(om backupstimuleringkan anvandas).

» Nar du har startatett beordrat automatiskt troskeltest kan det inte stoppas med en paus utan
endast genomratt avbryta testet.

» PaceSafe faststaller automatiskt nar testet har-slutférts och stoppar testet automatiskt.

* Nar testet har slutforts stoppas det automatiskt-och troskelvardet visas. Detta varde
motsvarar den senaste niva da konsekvent capture kunde-pavisas."En 10-sekunderskurva
(innan forlust av capture) lagras.automatiskt och kan.visas och'analyseras genom att'du
valjer fliken Skarmkopia ("Skarmkopia" pa sida 6-8).

» Det gérinte att redigera testresultaten:

NOTERA: Ingen atriell backupstimulering ges.under ett beordrat automatiskt-troskeltest i héger
férmak.
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KAPITEL 6

Detta kapitel behandlar féljande amnen

“Behandlingshistorik” pa sida 6-2
“Arytmiloggbok” pa sida 6-2
“Skarmkopia” pa sida 6-8
“Histogram” pa sida 6-9

“Raknare” pa sida 6-10
“Hjartfrekvensvariabilitet” pa sida 6-11
“Trender”pa sida 6-14

“Post-Implantationsfunktioner” pa sida 6-21
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BEHANDLINGSHISTORIK

Pulsgeneratorn registrerar automatiskt data som kan anvandas for att bedéma patientens
tillstdnd och hur effektiv pulsgeneratorns programmering ar.

Behandlingshistoriken kan granskas pa olika nivaer med programmeraren:

+ Arytmiloggbok — innehaller mer information om varje detekterad episod ("Arytmiloggbok" pa
sida 6-2)

» Histogram och Raknare — visar de stimulerade och avkanda episoderna under en viss
registreringsperiod i antal och procent ("Histogram" pa sida 6-9 och "Raknare" pa sida 6-10)

« Hijartfrekvensvariabilitet (HRV) —mater férandringar i patientens egen hjartfrekvens under en
24-timmarsperiod ("Hjartfrekvensvariabilitet” pa sida 6-11)

» Trender=innehaller en grafisk dversikt,6ver patient-, pulsgenerator- och elektrodspecifika
data ("Trender" pa sida 6-14)

NOTERA: - Dialogen Qversikt och fliken Oversikt visar en prioriteringslista 6ver de episoder

som harintréffat sedan den senaste ‘nollstéliningen. Denna-listan innehaller endast episoder med
VFoch VT/VT-1 och ATR{(om ldngre &n. 48 timmar) samt MR T-skyddsmod-episoder.

ARYTMILOGGBOK

Den har funktionen kan anvandas-paenhéterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA och-TELIGEN.

| Arytmiloggbok finns foljande information-om alla typer-av episoder (Figur 6=1 Skarmen
Arytmiloggbok pa sida 6-3):

» Episodens-nummer, datum-och tid

» Episodtyp med takyarytmizon

« En dversikt gver avgiven behandling-eller f6rsok till behandling (i forekommande fall)
» Episodens duration (i férekommande fall)

* Elektrogram med episodmarkoérer

* Intervall

NOTERA: Dessa data innehaller information frén‘alla aktiva elektrodytor. Enheten
komprimerar historiken till h6gst-17 minuter med.elektrogramdata (13 minuter nér Patienttriggad
Overvakning &r aktiverad). Men méngden tid-som faktiskt sparas kan variera beroende p& vilken
typ av data som komprimeras (t.ex. stérningar pa EGM eller en VVF-episod).
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Skarmen Arytmiloggbok

Prioritet, maximalt.antal.-och minimiantal\fér de episoder som pulsgeneratorn lagrar under
normala forhallanden:varierar med episodtyp (Tabell 6-1 Episodprioritet pa sida 6-4). Sa lange
som.det PG-minne som finns tilldelat for episoddata inte ar fullt lagrar pulsgeneratorn episoder
upp till.det maximala antal som tillats for varje episodtyp. Med hjalp av minimiantalet episoder for
varje‘episodtyp sakerstalls att allaiepisoder finns-representerade sa attett litet antal
lagprioritetsepisoder inte‘skrivs 6ver av.hdgprioritetsepisoder nar PG-minnet ar fullt.

NarPG-minnet ar fullt férsoker-pulsgeneratorn prioritera och skriva dver lagrade episoder enligt
féljande regler:

1.

Om PG-minnet ar fullt och‘det finns episoder som-ar aldre an 18- manader tas de dldsta av
lagprioritetsepisoderna,bland dessa episoderbort.(oavsett-om minimiantalet episoder finns
lagrat ellerdinte).

Om PG-minnet ar fullt'och det finns ‘episodtyper med ett hogre antal lagrade episoder an
minimiantalet tas'de aldsta av lagprioritetsepisodernacbland dessa episoder-bort. | det har
fallet tas inte Jagprioritetsepisoderna bort om antalet lagrade episoder ar.lagre an
minimiantalet.

Om PG-minnet ar fullt och det inte finns nagra episodtyper med‘ett hogre antallagrade
episoder an minimiantalet tas;de aldsta av lagprioritetsepisoderna bland samtliga
episodtyper bort.

Om det maximala antalet episoderhar natts for en episodtyp tas.den dldsta episoden av den
typen bort.

Nar det galler episoder som inte ar beordrade faststélls episodtypen fér episoderna VT-1, VT
och VF av den zon vars tid fér Duration tar slut férst..Om ingen zons Duration tar slut under
en episod blir episodtypen Icke ihallande.

En pagaende episod har hogsta prioritet tills episodtypen kan faststéllas.

NOTERA: Nér historiken har sparats kan den visas ndr som helst utan att enheten behéver
interrogeras.
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Tabell 6-1. Episodprioritet
Typ av episod Prioritet Maximalt antal Minimiantal lagrade Maximalt antal
lagrade episoder episoder med lagrade episoder
detaljrapporter med detaljrapporter
VF/NT/NT-1 med 1 50 5 30
chock?
PTM (Patienttriggad 1 5 1 1
Overvakning)
VF/NT/VT-1 med 2 30 2 15
ATPPf
VF/NT/VT-1 utan 3 20 1 10
behandling (Duration
uppfylld)©
CmdV 4 2 0 2
NonSustV-(Duration 4 10 0 2
inteuppfylld)
RA auto? 4 1 1 1
RV-auto 4 1 1 1
ATRd 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3
APMRT® 4 1 1 1
RYTHMIQ/RMSA 4 10 1 3

o

Kanaveninkludera ATP-behandling:

P

ATP utan chockbehandling

Ingen behandling definierad'som Duration uppfylld med: ett beslut om'Inhibera, detektion i zonen Endast monitor,.senast avkant
intervall utanfér zonen eller en Avbruten-Bekrafta igen.

Kan inte-anvandas.pa VR-modeller.

Episoder av Advanced Patient Management i.realtid (APM RT) visar. EGM som hamtats och lagrats i.pulsgeneratorn under
uppféljningarav LATITUDE Kommunikator.

Quick Convert ATP i-VF=zon kan endast.anvandas pa vissa enheter.

Sa har visar du data fran Arytmiloggbok:

Valj Arytmiloggbok pa.fliken Episoder. Vid behov interrogeras pulsgeneratorn automatiskt
och aktuella'data visas. Sparade patientdata kan ocksa visas ("Datalagring” pa sida 1-19).

Nar data hamtas visas ett fonster pa programmeraren som anger.status fér interrogeringen.

Om du trycker pa-knappen Avbrytinnan-alla lagrade data har hamtats'sa visas.ingen
information.

Med hjalp av skjutreglaget och knappen Visa‘'kan du styra vilket datumintervall fér
episoderna som ska visas ijtabellen:

Tryck pa knappen Detaljer foren episod.i tabellencom du vill visa information om.episoden.
Episodinformationen, som kan visas om knappen Detaljer ar.aktiverad, ar anvandbar.vid
analysen av en episod. Skarmen Lagrad episod visas. Har kan du bladdra'mellan féljande
flikar for att fa mer information om episoden:

+ Handelsedversikt

+ EGM

e Intervall

Tryck pa knappen foér en kolumnrubrik om du vill sortera episoderna i den kolumnen. Om du
vill andra ordningen sa trycker du pa kolumnrubriken pa nytt.
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6. Om du vill spara en episod s& markerar du episoden och trycker pa knappen Spara. Om du
vill skriva ut en episod sa markerar du episoden och véljer Rapporter i verktygsfaltet. Valj
rapporten Valda episoder och tryck pa knappen Skriv ut.

NOTERA: En pagaende episod sparas inte. Episoden maste ha slutférts fér att kunna
sparas i programmet.

Om du vill visa information om en episod trycker du pa knappen Detaljer fér den episoden pa
skarmen Arytmiloggbok. Skarmen Lagrad episod visas. Har kan du bladdra mellan flikarna
Oversikt, EGM och Intervall.

Handelseoversikt

Pa skarmen Handelsedversikt visas ytterligare information fran Arytmiloggbok om den valda
episoden.

Oversiktsdata kan innehalla;

* Nummer,datum,tid’'ochtyp for episoden (t.ex. VF, VT, VT-1, spontan/Inducerad eller PTM)
.~ Atriella och-ventrikuldra medelfrekvenser

. Typen-av avgiven behandling

+ - For ATP-behandling-anges tidpunkt for behandlingen och antal bursts

+ .. 'For chockbehandling.anges starttid for laddning, laddningstid, impedans och energiniva

» _“Duration

» -Atriell frekvens vid start-av PMT (endast for PMT-episoder)

Lagrade Elektrogram med Episodmarkoérer

Pulsgeneratorn-kan lagra markerade elektrogram som kants-av via foljande elektroder fére onset
av en’episad, nara duration uppfylld ochnara start’'och slut aven behandling:

» Chockelektrod

* RV stimulerings-/avkanningselektrod

+  Atriell stimulerings-/avkanningselektrod

+ PaceSafe Evoked Response (ER) (endast PaceSafe-episoder)

Vilket markerat elektrogram.som lagras beror pa episodtypen. | det.har avsnittet star EGM for
bade elektrogram och de tillhérande episodmarkoérerna. EGM-lagringskapaciteten varierar
beroende pa EGM-signalens status och hjartfrekvensen. Den sammanlagda mangd EGM-data
som kan lagras for en episod ar ibland begréansad/EGM-fran mitten av episoden-kan tas bort for
att ge plats for episoder som ar langre.an 4 minuter.

Nar det tilldelade minnet fér EGM-lagring-ar fullt' skriver.enheten 6ver aldre EGM-datasegment
for att kunna lagra nya EGM-data. EGM registrerasi segment som bestar av episodernas Onset,
Forsok och SIutEGM-lagring. Ett datasegment visas nar vanster markor ar i dess omrade.
Fdljande information sparas:

* Med Onset sparas upp till 25 sekunder med data‘innan tiden for Duration ar slut

* Med bekraftelse sparas upp till 20 sekunder med data fére behandling
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* Behandlingsdata visas. Vid ATP-behandling sparas upp till 20 sekunder av som minst den
forsta och sista bursten for varje behandling

* Vid post-behandling eller avbruten behandling sparas upp till 10 sekunder med data
Episod startad ar tidsperioden (matt i sekunder) av EGM fére det forsta behandlingsforsdket.
Onset innehaller information om:

» Typen av episod

» Genomsnittlig RA-Frekvens vid starten av en Episod

* Genomsnittlig RV-Frekvens-vid starten av en Episod

* Programmera Detektionsforbattringar (Endast frekvens, Rhythm ID eller Onset/Stability)

« (_'Tidsstampel for insamling av.Rytm-ID-referensmall (AUTOGEN-, DYNAGEN- och INCEPTA-
enheter)

+~ RhythmMatch Troskel (enligt programmering) (for enheterna AUTOGEN, DYNAGEN och
INCEPTA)

» .- Det uppmatta.vardet for RhythmMatch (om en referensmall finns, inga forsék har gjorts for
episoden och.pulsgeneratorn-hindrade behandlingen) (enheterna AUTOGEN, DYNAGEN
och’'INCEPTA)

Forsoksinformation kan'visas.som Forsok eller Pagar'om ett-forsdk pagar. Forsék-innehaller
information‘om:

¢ ~Detektionsinformation:

= Genomsnittlig'RA-Frekvens vid starten av.ett Forsok
— “Genomsnittlig. RV-Frekvens vid starten.av ett Forsok
— Frekvenszon

* Uppmatta varden fér Detektionsforbattring
* Information om ett'Forsok till behandling:

—  Nummer for aktuellt Foérsok

— Typ (avbrutet, beordrat eller inhiberat)
— Antal bursts (ATP-forsok)

— Uppladdningstid (chockforsdk)

— Elektrodimpedans (chockf6rsok)

— Elektrodpolaritet (chockforsok)

—  Chockfel (chockforsok)

— Orsak till Ingen Behandling

Slutet av EGM-lagring startar efter behandling och-upp till tio.sekunder med EGM lagras.
Foljande figur visar sambandet mellan EGM-lagring fér ventrikulara takyepisoder och registrering
av yt-EKG for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- och ORIGEN-enheter (Figur 6-2 Forhallande
mellan EGM-lagring for ventrikular takyepisod och registrering av yt-EKG pa pappersremsa pa
sida 6-7).
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Chock
10s| 5s 10s 10s 10s 10s 10s 10s
I V4 | V4 | V4 | V4 ‘
Detektionsfonstrets Tiden fér Duration Laddningen Start for timern Perioden
8 snabba slag tar slut startar Episodslut Episodslut tar slut.
av 10 uppfylls Obs: Laddningen kan starta Episoden ar 6ver.

ndr tiden fér duration &r slut.

Figur 6-2. Forhallande mellan EGM-lagring for ventrikular takyepisod och registrering av yt-EKG pa
pappersremsa

Foljande figurvisar sambandet mellan EGM-lagring for ventrikulara takyepisoder och registrering
avyt-EKG for INCEPTA-, ENERGEN-, PUNCTUA- och TELIGEN-enheter (Figur 6-3
Forhallande mellan EGM-lagring for ventrikular takyepisod och registrering av yt-EKG pa
pappersremsa pa sida 6-7).

Chock
5s 10s 10s 10 s 10s 10s 10-s 10's
| v/ | /4 | V/4 | V/4 ‘
Onset efter Tiden for Duration Laddningen Start for timern Perioden
3 snabbaslag tar slut startar Episodslut Episodslut tar-slut.
Obs: Laddningen kan starta Episoden &r over.

nar tiden for duration ar slut,

Figur 6-3. - Forhallande mellan EGM-lagring for ventrikular takyepisod och registrering av yt-EKG pa
pappersremsa

NOTERA:. . Merinformation om-enhetens funktioner nér férmakselektroden har programmerats
till'Av finns i "Anvéndaatriell information” pa.sida 2-5.

Om duvvillvisa EGM-data trycker du pa-knappéen Detaljer for.den episoden pa skarmen
Arytmiloggbok:

Sa har visar du specifikinformation.om varje episod:
1. Tryck pa fliken EGM.
+ EGM-remsor visas for.de kallor.det galler. Varje remsa‘innehaller de EGM som kants-av
under episoden med tillhérande episodmarkorer. Bla vertikala staplar visar

segmentgranserna (Onset, Forsok och Slut).

NOTERA: Om du vill ha en definition av.markdrerna, tryck pa knappen-Rapporter pa
programmeraren och visa rapporten Forklaring av markérer.

* Med hjélp av skjutreglaget under det éversta visningsfonstret kan du visa olika delar av
ett lagrat EGM.

» Justera Hastighet for utskriften efter behoy- (10, 25,50, 100 mm/s). Med 6kad Hastighet
utdkas tiden (den horisontella skalan).

NOTERA: Du kan endast justera utskriftens Hastighet vid visning pa skdrmen.
Utskriftshastigheten for ett sparat EGM é&r instéalld pa 25 mm/s.
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« Anvand de elektroniska markdrerna (skjutreglaget) for att mata avstandet/tiden mellan
signalerna samt signalernas amplitud.

— Du kan méata avstandet mellan signalerna genom att flytta varje markor till de
onskade punkterna pa EGM:et. Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellan de tva
markdrerna visas.

— Du kan méta signalens amplitud genom att flytta den vanstra markéren éver den
onskade signalens toppvarde. Signalens varde (i millivolt) visas till vanster som
EGM:et. Signalen mats fran baslinjen till toppvardet, som antingen ar positivt eller
negativt. Justera Hastighet for utskriften och/eller amplitudskalan efter behov for att
underlatta.amplitudmatningen.

« Justera-amplituden (den vertikala skalan) efter behov (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) fér varje
kanal med uppat--och nedatknapparna som sitter till hdger om visningen av
elektrogramkurvan. Med dkad férstarkning forstoras signalens amplitud.

2 ' Tryck’pa knappen Forra episod ellerNasta episod for att visa en annan episod.

3.7.0m du.vill skriva ut hela episodrapporten trycker du pa knappen Skriv ut episod. Om du vill
spara hela episodrapporten trycker du pa knappen Spara.

Intervall

Pulsgeneratorn-lagrar episodmarkdérer och tillhérande tidsstamplar. Programmeraren harleder
episodintervall fran episodmarkoérerna och:tidsstamplarna:

Sa har visar du episodintervallen;

1. Valjfliken Intervall pa skarmen Lagrad episod. Du'kan bladdra fram mer information med
rullningslisten.om inte-alla episoddata visas i fonstret.

2. Tryck paknappen Tidigare Episod eller,Nasta Episod- for att visa entidigare eller senare
episod: En:episod.visas at.gangen.

3. Tryck pa knappen Episodutskrift om-du vill skriva uthela episodrapporten.
4. Tryck pa knappen Spara omdu vill spara helaepisodrapporten.

SKARMKOPIA

Den har funktionen kan anvandas.pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA ochTELIGEN:

Du kan nar som helst spara 12 sekunders’inspelning av EKG/EGM-displayen genom(att trycka
pa knappen Skarmkopia pa valfri skarm. En elektrogramkurva sparas aven automatiskt efter ett
Troskeltest. Nar en elektrogramkurva har’sparats kan den visas|och analyseras-pa fliken
Skarmkopia.

De aktuella elektrogramkurvorna som ar valda pa EKG/EGM-displayen samt episodmarkorer
spelas in i upp till 10 sekunder fére och upp till 2. sekunder-efter att du trycker pa knappen
Skarmkopia. Om en Skarmkopia sparas automatiskt under ett Troskeltest ar den 10 sekunder
lang och slutar nar testet avslutas.

NOTERA: Léngden pa en Skdrmkopia blir kortare om kurvorna pa EKG/EGM-displayen
férdndras eller om sessionen startade inom 10 sekunder efter att du valde knappen Skdrmkopia.

Upp till 6 tidsstamplade skarmkopior av den aktuella sessionen sparas i programmerarens
minne. Nar sessionen har avslutats genom att programvaran har stangts eller interrogering av en
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ny patient har pabdrjats férsvinner informationen. Om fler an 6 tidsstamplade skarmkopior sparas
under en session skrivs den aldsta over.

S4a har visar du en sparad Skarmkopia:
1. Pafliken Episoder véljer du fliken Skarmkopia.

2. Tryck pa knappen Foéregaende skarmkopia eller Nasta skarmkopia for att visa en annan
elektrogramkurva.

3. Med hjalp av;skjutreglaget under det 6versta visningsfonstret kan du visa olika delar av en
sparad Skarmkopia.

4. Justera Hastighet efter behov (10, 25, 50, 100 mm/s). Med 6kad Hastighet utdkas tiden (den
horisontella skalan).

NOTERA:~ Dukan endast justera Hastighet vid visning pa skdrmen. Utskriftshastigheten for
en sparad Skédrmkopia-ar installd pa 25 mm/s.

5. CAnvand-de elektroniska markorerna (skjutreglaget)for att mata avstandet/tiden mellan
signalerna samt signalernas amplitud.

» . Du’kan.mata avstandet mellan signalerna genom att flytta varje markor till de 6nskade
punkterna paen Skarmkopia: Tiden (i millisekunder eller sekunder) mellan de tva
markoérerna visas.

*  Dukan méata signalens amplitud genomyatt flytta den vanstra markdren-.éver den 6nskade
signalens toppvarde. Signalens varde. (i millivolt) visas till vanster-om-en Skarmkopia.
Signalen mats fran baslinjen till toppvardet; som antingen ar positivt eller negativt.
Justera Hastighet och/eller amplitudskalan efter behov for att underlatta
amplitudmatningen:

6. Justera-amplituden (den vertikala-skalan) efter-behov (0,2, 0,5,1, 2, 5. mm/mV) for varje
kanal'med uppat- och nedatknapparna som sitter tilbhoger-om visningen av
elektrogramkurvan:--Med. okad forstarkning forstoras signalens.amplitud.

7. Om.du vill skriva ut,\den Skarmkopia somvisas for tillfallet valjer du knappen Utskrift. Om du

vill spara‘den Skarmkopia som.visas for-illféllet valjerdu knappen.Spara. Valj Spara alla
skarmkopior om du-vill spara-alla lagrade Skarmkopia-elektrogramkurvor.

HISTOGRAM

Den har funktionen kan-anvandas‘pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN,. ORIGEN;
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN.

Genom funktionen Funktionen-Histogram hamtar information.fran pulsgeneratorn.och visar totala
antalet och procentandelen stimulerade och avkanda episoder i kammaren.

Data for Histogram kan innehalla féljande kliniska information:

* Fordelningen av patientens hjartfrekvens

* Hur andelen stimulerade och avkanda slag varierar med frekvensen

* Hur kammaren svarar pa stimulerade och avkanda férmaksslag vid olika frekvenser

Sa har oppnar du skdrmen Histogram:
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1. Valj fliken Patientdiagnostik pa skarmen Episoder.

2. Startskarmen visar stimulerad och avkand information sedan den senaste nollstallningen av
raknarna.

3. Tryck pa knappen Detaljer om du vill visa datatyp och tidsperiod.

4. Tryck pa knappen Raknare pa skarmen Detaljer om du vill visa raknare for respektive
kammare.

Alla Histogram kan aterstallas med hjalp av knappen Nollstall pa valfri skarm inom
Patientdiagnostik Detaljer. Histogramdata kan sparas i PRM-enheten och skrivas ut via fliken
Rapporter.

Den har funktionen kanranvandas paenheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAoch TELIGEN.

Foljande raknare spelas in\av-pulsgeneratorn och visas pa skarmen Patientdiagnostik:
* Ventrikular tacky

« Brady

Ventrikulara takyraknare

Information om Ventrikulara takyréknare kan visas via’kknappen Ventrikulara takyraknareDetaljer.
Pa den‘har skarmen-visas réknare for Ventrikulara episoder, Ventrikulara behandlingar och
kliniska raknare: P& varje réknare visas antalet episoder sedan senaste nollstélining och det
totala.antalet episoder fér enheten. Ventrikulara takyepisodraknare innehaller information om:

» Totalt antal-episoder

* Behandlad = VF, VI, VT-1 och Beordrad

* Obehandlad.<Ingen-behandling programmerad, Icke‘ihallande och-Andra obehandlade
episoder

Raknare for Ventrikular takybehandling omfattar ventrikularcchock och ATP-behandlingsforsok.
De kan ge anvandbar information.om hur effektiv behandlingen.ar for en-patient:Réknarna
innehaller bland annat information om:

* ATP avgiven

* ATP % Lyckad — antalet ganger i procent som-arytmi-har konverterats och episoden-upphor
utan att nagon programmerad chock har-avgivits

* Chocker avgivna

» Forsta chock % lyckad — antalet ganger iprocent.som arytmi har.konverterats och episoden
upphor utan att det behdvs en ytterligare programmerad chock

» Chocker avbrutna
Den ventrikulara ATP-raknaren okar vid den forsta bursten i varje ATP-behandling. De

efterféljande ATP-bursterna i samma behandling réknas inte separat under samma episod. En
ATP-behandling kategoriseras som avbruten endast om den avbryts innan nagon burst avges.



PATIENTDIAGNOSTIK OCH UPPFOLJNING 6-11
RAKNARE

MRT-raknare inom sektionen Kliniska raknare visar antalet ganger enheten programmerades i
MRT-skyddsmod oavsett om en MRT-undersokning utférdes.

Bradyraknare
Du kan visa information om Bradyraknare genom att trycka pa knappen Bradyraknare Detaljer.
Pa den har skarmen visas Bradyepisodraknarna. Pa varje raknare visas antalet episoder sedan
senaste nollstallning och nast senaste nollstallning. Bradyraknare innehaller information om:
» Atriell stimulering.i-procent
* RV-stimulering i procent

» Egenrytmpreferens —=innehaller Frekvenshysteres % lyckad och AV-sokning + % lyckad

* . AF-belastning — innehaller. tiden i procent som enheten har varit i ATR, Episoder efter
duration och Totala PAC

NOTERA:. - | AF:belastning % registreras och visas data fér hégst ett ar.

«.~ Ventrikulara-raknare— innéhéller Totala PVC och-Tre eller fler PVC

Alla'Raknare kan aterstéallas med hjalp-av-knappen Nollstall pa valfri skarm inom
Patientdiagnostik Detaljer. R&knarens-data kan sparas i PRM-enheten och skrivas ut via fliken
Rapporter.

HJARTFREKVENSVARIABILITET (HRV)
Den har funktionenkan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN och INCEPTA.

Hjartfrekvensvariabilitet (HRV) ar.en'matning av andringarna i en patients‘egna hjartfrekvens
under en:24 timmar lang insamlingsperiod.

HRV-data samlas-endastin pa tvakammarenheter:
Funktionen kan vara till hjalp vid klinisk beddmning av hjartsvikispatienter.

Det HRV som mats.genom SDANN och HRV Footprint ar ett objektivt fysiologiskt matvarde med
hjalp av vilket hjartsviktspatienter med hogre risk for mortalitet kan identifieras: Sarskilt kan laga
HRV-varden anvandas som prediktor for mortalitet efter en akut hjartinfarkt.! Ettnormalt SDANN-
varde ar 127 plus ellerminus 35'ms." Hogre SDANN-varden (tyder pa storre
hjartfrekvensvariabilitet) har.kopplats till en lagre risk for mortalitet.234 Similarly, a larger HRV
Footprint tyder pa storre hjartfrekvensvariabilitet.och har kopplats till en lagre risk fér mortalitet.234

Funktionen HRV-0vervakning innehaller féljande-information utifran spontana intervalldata under
24-timmarsinsamlingen som uppfyller-insamlingskriterierna for HRV. (Figur 6=4 Skarmen
Hjartfrekvensvariabilitet pa sida 6-12):

» Datum och tid da 24-timmarsinsamlingen avslutades.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Cirkulation, 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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% av tiden anvand — visar tiden i procent under 24-timmarsinsamlingen da giltiga egenslag
férekom. Om % av tiden anvand ar under 67 % sa visas inte data fran den
insamlingsperioden.

Diagram fér HRV Footprint visar hur stor del av diagramomradet i procent som anvands for
HRV-diagrammet. Diagramomradet visar en “0gonblicksbild” av férdelningen av variabilitet
kontra hjartfrekvens under en 24-timmarsperiod. Procentandelen i trenden ar ett normaliserat
varde med utgangspunkt fran diagrammets “footprint”.

Standardavvikelsen formedelvardet for normala R—R-intervall (SDANN) — HRV-
insamlingsperioden.omfattar 288 femminuterssegment (24 timmar) med spontana intervall.
SDANN ar standardavvikelsen for medelvardet for spontana intervall i dessa 288
femminuterssegment. Detta matvarde finns aven i Trender.

Aktuella;parametrar for.Normal Brady/CRT - Mod, LRL, MTR och Avkand AV-férdréjning.

Pa-ett HRV-diagram for aktuella,och tidigare insamlingsperioder finns en linje som visar
medelhjartfrekvensen. HRV-diagrammet ger en dversikt 6ver variationer i hjartverksamhet
fran en cykel till nasta. X-axeln.visar hjartfrekvensomradet, y-axeln visar variabiliteten fran ett
slag tillnastai'millisekunder.(Fargen visar slagfrekvensen:vid olika kombinationer av
hjartfrekvens och hjartfrekvensvariabilitet.

Senast matt: 06 Jul 2010 00:26
% av tiden anviind 98
Footprint B2
SDANN 133 ms
Mod DDD
Avkdnd AV-férdr. 100 - 100 ms
60
Referens: 15 Maj, 2009 08:26 Frelveds, thindh)
% av tiden anvand a7 Madal
Footprint 7%
SDANN 36 ms
Mod Do
AvkEnd AV-férdr. 100 - 100 ms
s - A
| EEN. !ﬁﬁmﬂlfseﬁa 8
Frekiens (min” ¥

Figur 6-4. Skarmen Hjartfrekvensvariabilitet

Ta hansyn till féljande information har HRV anvands:

Hjartcykeln (R-R-intervallet)i HRV.faststalls genom-RV-avkénda och -stimulerade episoder.

Nar stimuleringsparametrarna programmeras blir deidata som erhallits under den-aktuella 24-
timmarsinsamlingen ogiltiga.

Pa enheten sparas endast en uppsattning varden-med dettillhérande HRV-diagrammet
under Referens pa skarmen. Nar de nya‘vardena har Kopierats fran Senast matt till Referens
gar det inte langre att hamta aldre data.

Forsta gangen som HRV-funktionen anvands visas-data fran'den férsta giltiga 24-
timmarsinsamlingen pa skarmen Referens.

S4a har visar du HRV:

1.

Valj fliken Episoder for att 6ppna HRV-6vervakningsskarmen.

2. Valjfliken Patientdiagnostik pa skarmen Episoder.
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3. Tryck pa knappen Hjartfrekvensvariabilitet Detaljer for att visa data for Senast matt och
Referens.

4. Om du vill kopiera Senast matt for HRV-matvardena till Referens, tryck pa knappen Kopiera
fran Senaste till Referens.

Pa HRV-6vervakningsskarmen visas en uppsattning matvarden och ett HRV-diagram utifran
vardena fran den senaste 24-timmarsinsamlingen under Senast matt. Matvarden fran sparade
insamlingsperioder visas under Referens pa skarmen. Bada insamlingsperioderna kan visas
samtidigt om du vill jdmféra data som kan visa trender i patientens HRV-féréandring under en
tidsperiod. Genom att spara varden for Senast matt under Referens pa skdrmen kan du visa
dessa matningar vid ett senare tillfalle.

HRV-insamlingskriterier

Endast giltiga intervall med sinusrytm anvands vid berdkningarna av HRV-data. Vid HRV ar
giltigaintervall'de som endastinnehaller HRV-episoder.

Giltiga.HRV-episoder ar:

*~ AS med intervall som-ar langsammare an MTR féljtav en VS

' AS féljt av VP med den programmerade tiden for AV-fordréjning

Ogiltiga HRV-episoder ar:

+ \AP/VSeller APIVP

» +«AS med intervallsom arsnabbare an-MTR

* -VP-episoder utan tracking

* Flera pavarandra foljande AS-episoder (utan mellankommande V-episoder)

*  VP:Ns

» Episoder med Frekvensutjaming (t.ex. RVP1)

- PVC

Av flera anledningar rapporteras-inte alltid HRV-data, de vanligaste ar:

* Mindre an 67 % av 24-timmarsinsamlingen (cirka 16 timmar) innehaller giltiga HRV-episoder
* Bradyparametrar har programmerats de senaste 24 timmarna

Har visas ett exempel pa hur HRV-data registreras (Figur 65 Exempel pa.insamling av HRV-
data pa sida 6-14). | det har exemplet ar HRV-data fran den férsta insamlingen ogiltiga eftersom
bradyparametrarna har programmerats efter att enheten vaxlade fran Lagring. HRV-data

beraknas och rapporteras efter den andra 24-timmarsinsamlingen. Efterféljande HRV-data
rapporteras inte forran efter insamlingsperiod 5.
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| ogitg | Gitig [ ogitig | ogitg | aGitig |

[

24-timmars I 24-timmars I 24-timmars I 24-timmars I 24-timmars

|>

insamlingsperiod 1 insamlingsperiod 2 insamlingsperiod 3 insamlingsperiod 4 insamlingsperiod 5

24-timmars
insamlingsperiod
borjar

| |

Insamlingsperiod 2: Insamlingsperiod 4:
Giltigt HRV, fler an 67 % Ogiltigt HRV, mindre an 67 %
av insamlingskriterierna uppfyllda, av de dagliga intervallerna
HRV-"footprint” har skapats var giltiga

Insamlingsperiod 1: Insamlingsperiod 3: Insamlingsperiod 5:
Ogiltig HRV pa grund Ogiltig HRV pa grund Giltigt HRYV, fler an 67 %
av férandrade Bradyparametrar ay férandrade Bradyparametrar av insamlingskriterierna
(programmering) (programmering) uppfyllda

Figur 6-5. Exempel pa insamling av HRV-data

TRENDER

Trender innehaller en grafisk dversikt Over patientdata, enhetsdata och elektrodspecifika data.
Denna.information kan.vara anvandbar for att bedéma patientens tillstand och hur effektiva de
programmerade parametrarna ar. Om inte annat anges nedan rapporteras data for samtliga
trendervar 24 timme. De finns-sedan. tillgangliga i upp till 1 ar. For manga trender rapporteras
vardet “N/R”om insamlingsperioden innehaller en-otillracklig mangd data eller ogiltiga data.

Foéljande trender kanianvandas:

Episoder—visar bade de atriella-och de ventrikulara episoder som har lagratsi‘Arytmiloggbok
ordnade efter datum ochtyp ("Arytmiloggbok" pa sida 6-2). Den har trenden uppdateras varje
gangcen episod slutfors och’kan.innehallaidata som ar aldre &n 1 ar.

Aktivitetsniva — visar-ett matt-for patientens dagliga aktivitet representerad av "Procentandel
av.dagen aktiv’.

AF-belastning — visar-en trend 6ver det totala antalet episoder av ATR-modbyte och den
totala tid som ATR-maodbyte har anvénts per.dag.

Andningsfrekv, = visar-en trend Over patientens'dagligalagsta, hdgsta-och genomsnittliga
varden for andningsfrekvens ("Trenden Andningsfrekvens" pa sida 6-16)., Trenden
Andningsfrekvens kan inte anvandas fornarvarande pa TELIGEN-enheter. Trendenkan inte
aktiveras och diagrammet innehdller.inga data.

AP Scan/ApneaScan —visaren trend 6ver det genomsnittliga antalet episoder med
andningsstoérningar som pulsgeneratorn har registrerat per timme under den programmerade
somnperioden ("AP Scan/ApneaScan” pa sida 6-16).

Hjartfrekvens — visar en trend éver patientens dagliga hdgsta, genomsnittliga och lagsta
hjartfrekvens. De intervall som anvands i berakningen maste vara giltiga.intervall med
sinusrytm.

Vilka intervall som ar giltiga och vilka trenddata for Hjartfrekvens som samlas in under 24-
timmarsinsamlingen faststalls genom HRV-insamlingskriterierna ("Hjartfrekvensvariabilitet"
pa sida 6-11).

SDANN (Standardavvikelsen for medelvardet for normala'R—R-intervall) — visar en trend éver
standardavvikelsen for medelvardet for de spontana intervallen under 24-timmarsinsamlingen
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(omfattar 288 femminuterssegment). Endast de intervall som uppfyller HRV-
insamlingskriterierna raknas som giltiga.

Ett normalt SDANN-véarde &r 127 plus minus 35 ms.5

HRV Footprint — visar hur stor del av diagramomradet i procent som anvéands for HRV
Footprint, vilket representerar fordelningen av variabilitet kontra hjartfrekvens under en 24-
timmarsperiod. Procentandelen i trenden ar ett normaliserat varde med utgangspunkt fran
diagrammets “footprint”. Se ytterligare information om HRV ("Hjartfrekvensvariabilitet" pa sida
6-11).

ABM (Autonom balansmonitor) —visar en trend éver LF/HF-férhallandet.® Normalt intervall fér
LF/HF-forhallandet ar 4,5-2,0.5ABM beraknas av enheten med utgangspunkt fran
matvardena for R—R-intervallet, vilket &r det matematiska uttrycket for ett alternativt matvarde
for LF/HF=férhallandet. De intervall som anvands i berdkningen maste vara giltiga intervall
med sinusrytm enligt HRV-insamlingskriterierna. Om HRV-data fér 24-timmarsinsamlingen ar
ogiltiga sa beraknas inte;ndgot ABM utan i stallet visas vardet N/R.

Elektrodimpedans och -amplitud — visar trender for daglig egenamplitud och matvarden fér
elektrodimpedans ("Elektrodstatus" pa sida 5-7).

A Troskelvarde~visar'en trend éver de dagliga troskelvardena i hoger formak.

RV Tréskelvarde —'visar'en trend 6ver de dagliga troskelvardena i hdger kammare.

Sa har.oppnar.du Trender:

1.

2

Valj fliken-Trender pa skarmen Episoder.

Tryck-pa knappen:Valj Trender for att ange vilka-trender du vill visa. Du kan vélja mellan
féljande kategorier:

+ < Hjartsvikt — innehaller-trenderna Hjartfrekvens, SDANN och HRV.Footprint.
» »Atriell Arytmi—innehaller trenderna.Episoder, Hjartfrekvens och AF-belastning.
» “Aktivitet~innehaller trenderna Hjartfrekvens; Aktivitetsniva.och Andningsfrekv..

NOTERA: Trenden Andningsfrekvens kan inte anvdndas férnédrvarande pé TELIGEN-
enheter. Trenden kan inte aktiveras.och diagrammet innehaller inga data.

* Anpassa — harkan.du valja mellan ett flertal trender for att@npassa informationen som
visas pa skarmen Trender:

Sa har visar du informationen pa skarmen:

Ange hur lange trenddata ska visas genom attmarkera tiden-pa knappen Visa.

Stall in start- och slutdatum genom att flytta det horisontella skjutreglaget hdgst upp i fonstret.
Du kan aven stélla in dessa datum-genom att trycka'pa vansterpilen-och hogerpilen.

Flytta den vertikala axeln éver diagrammet med hjalp av skjutreglaget langst ned i
visningsfonstret.

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

Parasympatiska signaler reflekteras framst i spektralanalysens hégfrekventa (HF) komponent. Den lagfrekventa
(LF) komponenten paverkas av bade det sympatiska och det parasympatiska nervsystemet. Férhallandet mellan LF
och HF anses utgdra ett matt pa sympatovagal balans och aterspeglar modulering i det sympatiska systemet. (Kalla:
ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912—
48).
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Trenden Andningsfrekvens

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA
och ENERGEN.

Trenden Andningsfrekv. visar ett diagram Gver patientens dagliga lagsta, hogsta och
genomsnittliga varden for andningsfrekvens. Dessa dagliga varden lagras i upp till ett ar for att
fysiologiska data ska kunna visas longitudinellt.

NOTERA: Riktlinjerna fran-The American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) &r att fysiologiska vitala tecken, inklusive andningsfrekvens, ska métas och
dokumenteras hos hjértpatienter.”

Se till att MV-/Andningssensor 'har programmerats till P& (eller Passiv for MV-sensor) sa att
trenddata for Andningsfrekvens kan'samlas in och visas ("Minutventilation- (MV)/
Andningssensor".pa sida 6-17).

Genom att flytta det horisontella skjutreglaget 6ver en datapunkt kan du visa vardena for ett visst
datum. Minst'16'timmar data'maste.samlas in for att varden ska kunna berdknas och ritas in i
trenden Andningssensor..Om det.saknas tillrackligt med data ritas ingen datapunkt utan
trendlinjen far en‘lucka. Luckan.markeras med N/R for att visa att inga eller en otillracklig mangd
data har samlats in.

AP Scan/ApneaScan

Funktionen AP Scan‘kan anvandas-pa enheterna AUTOGEN och DYNAGEN. Funktionen
ApneaScan kan anvandas pa enheten INCEPTA.

AP Scan/ApneaScan ar en trend éver det genomsnittliga antalet episoder med
andningsstoérningar som pulsgeneratorn har.registrerat per.timme under den-programmerade
somnperioden. Trenden arinte till for att diagnostisera patienter med somnapné. Kliniska
metoder som polysomnografi ska anvandas.foratt stalla en korrekt diagnos. De data som visas
med-trenden kan anvandas tillsammans med annan klinisk information fér att folja forandringar
hos patienter som har hég-risk for somnrelaterade andningsstoérningar.

Den har funktionen har utformats efter vedertagna beddmningsmetoder.som anvands vid
sémnkliniker for att detektera-apné och hypopné®. Pa pulsgeneratorn motsvarar en
andningsstdrningsepisod en‘minskning pa.26 % eller mer-av andningssignalens -amplitud som
varar i mer an 10 sekunder. Medelvardet beraknas genom att det sammanlagda antalet episoder
med andningsstérningar som-har. observerats under den.programmerade sémnperioden
divideras med antalet timmar i somnperioden..Dessa medelvarden ritas in i trendenen gang om
dagen.

Ta hansyn till féljande information nar AP Scan/ApneaScan‘anvands:

» Som en hjalp for att tolka trenden.visas ett troskelvarde pa diagrammetvid ett genomsnitt pa
32 episoder per timme. Detta troskelvarde ska'pa ett-ungefarmotsvara det Kliniska
troskelvardet for svar apné. Datapunkter ovanfor detta troskelvarde kan tyda pa ett behov av
att ytterligare utreda férekomsten av svara sémnrelaterade andningsstérningar.

* Andningssignalens amplitud kan paverkas-av faktorer som patientens-kroppsstallning eller
rorelser.

* Noggrannheten fér trenden kan minska nar:
— Patienten ar vaken under delar av eller hela den faststallda sémnperioden

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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— Patienten har lindriga sdmnrelaterade andningsstérningar som pulsgeneratorn inte
detekterar pa ett tillforlitligt satt

— Patientens andningssignal har en lag amplitud vilket forsvarar detektionen av
andningsstorningsepisoder pa pulsgeneratorn

— Patienten behandlas for somnapné (t.ex. behandling med kontinuerligt positivt
luftvagstryck)

Sa har aktiverar du AP Scan/ApneaScan:

1. Se till att MV-/Andningssensor har programmerats till Pa (eller Passiv for MV-sensor)
("Minutventilation- (MV)/Andningssensor" pa sida 6-17).

2. Programmera féljande parametrar for Schema for sovtid (finns under fliken Allman pa
skarmen Patientinformation):

* ~ Start pa sovtid = det klockslag‘da patienten férvantas somna om kvallarna
« Sovtidensdangd = sa lang'tid som patienten foérvantas sova om natterna

NOTERA:.'_Se till-att MV</Andningssensor har programmerats till Pa (eller Passiv for MV-
sensor) om duvill aktivera AP-Scan/ApneaScan. De programmerade parametrarna fér Schema
for sovtid anvénds inte omMV-/Andningssensorn &rAv.

For att 6ka sannolikheten foratt patienten sover under datainsamlingen bdrjar pulsgeneratorn
samla in data 1 timme efter Start'pa sovtid och upphor att samla in data 1 timme fore slutet pa
Sovtidens langd.

Exempel: Om duvaljer 22:00, som Start pa sovtid och 8 timmar som Sovtidens langd sa startar
overvakningen av andnhingsstorningsepisoder pa’pulsgeneratorn 23:00,0ch upphér 05:00.

Genom att flytta det horisontella skjutreglaget overen datapunkt kan du visa medelvardet for ett
visst datum. Minst 2 timmar data;maste samlas in-fér att ett medelvarde ska'kunna beraknas och
ritas in'i trenden. Om det saknas tillréckligt med data ritas ingen datapunkt'utan trendlinjen far en
lucka: Luckan markeras med N/Rfor att visa attinga eller en otillracklig'mangd data har samlats
in.

Minutventilation- (MV)/Andningssensor

Foéljande information om minutventilation (MV)/andningssensor gdller fér enheterna
AUTOGEN, DYNAGEN- och INOGEN.

Funktionen Minutventilation (MV) kan anvandas pa-/AUTOGEN-enheter. Funktionen
Andningssensor kan anvandas paenheterna DYNAGEN och INOGEN.

MV/andningssensorn samlarin andningsrelaterade data,med hjalp av matvarden for
transthorakal impedans for att generera trenderna Andningsfrekvens och AP Scan/ApneaScan.

FORSIKTIGHET: Programmera MV-/andningssensorn till Av-under-mekanisk ventilation.
Annars kan foljande intraffa:

+ Odbnskad MV-sensordriven frekvens
» Vilseledande andningsbaserad trendanalys

Ungefar var 50 ms (20 Hz) driver pulsgeneratorn-en exciterande pulsform mellan RA-
ringelektroden och kapseln (primar vektor). Strémledningen mellan dessa elektroder alstrar ett
elektriskt falt (som moduleras av andningen) éver thorax. Under inandningen ar den
transtorakala impedansen hég och under utandning ar den lag. Pulsgeneratorn kanner av den
spanningsmodulering som uppstar mellan RA-elektrodspetsen och kapseln. Med hjalp av
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avancerad filtrering stéds andningsfrekvenser pa upp till 72 andetag per minut (MV-sensor) eller
65 andetag per minut (Andningssensor).

FORSIKTIGHET: Medicinsk utrustning, behandling eller diagnostiska tester som introducerar
elektrisk strom i patienten riskerar att stora pulsgeneratorns funktion.

» Externa patientmonitorer (t.ex. respiratorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska monitorer)
kan stora pulsgeneratorns impedansbaserade diagnostik (t.ex. matning av
chockelektrodimpedansen, trenden foér Andningsfrekv.). Denna storning kan aven orsaka
accelererad stimulering, mojligtvis upp till maximal sensordriven frekvens, nar MV ar
programmerad till Pa.\For att atgarda misstankta interaktioner med MV-sensorn skall man
inaktivera sensorn; antingen genom att programmera den till Av (ingen MV-frekvensdrivning
eller MV-sensorbaserad trendanalys kommer att intraffa), eller Passiv (ingen MV-
frekvensdrivning kommeratt intréffa). Programmera alternativt Brady-mod till en icke
sensorstyrd mod (ingen MV-frekvensdrivning kommer att intraffa).

For att atgdrda misstankta konflikter med Andningssensor-baserad diagnostik ska du
inaktivera pulsgeneratorns-Andningssensor genom att programmera den till Av.

NOTERA:. - Signalen frén MV-sensor framkallar inte en 6kad-hjértfrekvens nér den har
programmerats-till Passiv. Signalen fran Andningssensor framkallar inte en 6kad hjértfrekvens.

Ta'hansyn till féljande nar du programmerar sensorn:

+. ‘Granska EGMi realtid fore och efter-aktivering av sensorn. Sensorsignalen kan ibland
observeras pa ett EGM:

FORSIKTIGHET:. - Om signalartefakter fran MV-/andningssensorn observeras pa EGM och
elektroderna i-6vrigt har konstaterats fungera korrekt ska du dvervaga att programmera
sensorn till Av for att forhindra dveravkanning.

» “~“Programmera sensorn till Av.om du/detekterar eller misstanker férlorad elektrodfunktion.

FORSIKTIGHET: - Programmera inte MV-sensorn till P& férran efter att pulsgeneratorn har
implanterats.och systemets integritethar testats och verifierats.

Sensorn kan tillfalligt inaktiveras pa pulsgeneratorn;i féljande situationer:

* En episod av Ventrikular tacky konstateras.(8 snabba slag av 10).~ Sensorn inaktiveras
under den tid som episoden pagar. Nar.episoden ar slut aterupptas MV-driven-stimulering om
inte en automatisk 6-timmarskalibrering sker pa grund av-en’lang-episod-eller
elektrodimpedanser som ligger.utanfér.omradet (testet-utfors i slutet av-episoden).

» Hoga nivaer av elektriska storningar — Pulsgeneratorn-dvervakar kontinuerligt. nivaer av
elektriska stérningar. Sensorn inaktiveras tillfalligt om stérningarna ar alltfor-stora (for
MVSensorstatus anges Avstangd: Stérningar detekterade visas).och aktiveras pa nytt-nar
stdrningarna har sjunkit till en godtagbarniva:

» Forlust av elektrodfunktion — Sensorns elektrodimpedanser analyseras’en gang i timmen
(separat fran de dagliga elektrodmatningarna). Om nagot.impedansvarde ligger utanfor
intervallet sker féljande:

— Pulsgeneratorn analyserar elektrodimpedansen for.en'sekundar vektor som drivs fran
RV-ringelektroden till kapseln och méats vid RV-elektrodspetsen till kapseln. Om detta
impedansvarde ar inom intervallet vaxlar sensorn till. den sekundara vektorn. Om aven
elektrodimpedansvardet med den sekundara vektorn ar utanfor intervallet sa inaktiveras
sensorn tillfalligt fram till nasta elektrodimpedansbedémning.
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NOTERA: Om ingen RA-elektrod anvénds kan endast den sekundéra vektorn
anvéndas.

— Pulsgeneratorn fortsatter 6vervaka elektrodimpedansen en gang i timmen for att
faststalla om sensorn ska aterga till den primara eller sekundara vektorn, eller vara
fortsatt avstangd. Godkanda varden for elektrodimpedans ar 200-2 000 Q for vektorn
spets till kapsel, 100—1 500 Q for vektorn ring till kapsel och 20—-200 Q f6ér vektorn RV-
spiral»kapsel.

Sa har programmerardu MV-sensorn:

1. Valj Installningsoversikt pa fliken Instaliningar pa huvudskarmen.

2. Tryckpa knappen-Brady-installningar.

3..“Markera det alternativ du vill anvanda fér MV-sensor.

S&har programmerar du‘Andningssensor:

1. Valj Elektroder-pa fliken Oversikt.

2. Tryck pa knappen Instéllning.

3. Markera det alternativ duvill anvanda fér Andningsrelaterade trender.

FORSIKTIGHET: For att erhélla en‘exakt MV-baslinje kalibreras MV-sensorn automatiskt. Den
kan.aven kalibreras manuellt. En ny’'manuell kalibrering skall utféras om pulsgeneratorn tas ut ur
fickan efter implantation, t.ex:-under.elektrodomplacering eller i fall dar MV/-baslinjen kan ha
paverkats av-faktorer som till exempel hurlange-elektroden har varit implanterad, luftfickor i
dosfickan, pulsgeneratorrorelse pa grund av otillracklig suturering, extern defibrillering eller andra
patientkomplikationer (t.ex-pneumotorax):

Andningssensor

Foéljande information om andningssensor galler for enheterna INCEPTA och ENERGEN.

Andningssensor samlar in andningsrelaterade data-med hjalp av matvarden for transthorakal
impedans-fér-att genereradtrenderna Andningsfrekvens och ApneaScan:

FORSIKTIGHET: _Programmera MV-/andningssensorn ill Av under mekanisk ventilation.
Annars kan foljande intraffa:

+ Odbnskad MV-sensordriven frekvens
» Vilseledande andningsbaserad trendanalys

Ungefar var 50 ms (20 Hz) driver,pulsgeneratorn.en exciterande pulsform-mellan RV-
spiralelektroden och kapseln. Stromledningen mellan dessa elektroder-alstrar ett elektriskt falt
(som moduleras av andningen) éver.thorax. Under.inandningen ar.den transtorakala impedansen
hég och under utandning ar den lag. Pulsgeneratorn kdnner av-den spanningsmodulering som
uppstar mellan RV-elektrodspetsen och kapseln. Med hjalp av avancerad filtrering stdds
andningsfrekvenser pa upp till 65 andetag'per minut.

FORSIKTIGHET: Medicinsk utrustning, terapi-eller diagnostiska tester som introducerar
elektrisk strom i patienten riskerar att stéra pulsgeneratorns funktion.

» Externa patientmonitorer (t.ex. respiratorer, yt-EKG-monitorer, hemodynamiska monitorer)
kan stora pulsgeneratorns impedansbaserade diagnostik (t.ex. matning av
chockelektrodimpedansen, trend fér Andningsfrekvens). Denna stérning kan aven orsaka
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accelererad stimulering, mojligtvis upp till maximal sensordriven frekvens, nar MV ar
programmerad till Pa. For att atgarda misstankta interaktioner med MV-sensorn ska man
inaktivera sensorn, antingen genom att programmera den till Av (ingen MV-frekvensdrivning
eller MV-sensorbaserad trendanalys kommer att intraffa), eller Passiv (ingen MV-
frekvensdrivning kommer att intréffa). Programmera alternativt Brady-mod till en icke
sensorstyrd mod (ingen MV-frekvensdrivning kommer att intraffa).

For att atgarda misstankta interaktioner med Andningssensor-baserad diagnostik ska man
inaktivera pulsgeneratorns Andningssensor genom att programmera den till Av.

NOTERA: Signalen fran Andningssensor framkallar inte en 6kad hjértfrekvens.

Ta hansyn till féljande nar du programmerar sensorn:

Granska EGM irealtid fére och efter aktivering av sensorn. Sensorsignalen kan ibland
observeraspa ett EGM.

FORSIKTIGHET: .Om signalartefakter fran MV-/andningssensorn observeras pa EGM och
elektroderna i dvrigt har konstaterats fungera korrekt ska du dvervaga att programmera
sensorn till Av for att.férhindra dveravkanning.

Programmera sensorn-till Av om du detekterar eller misstanker férlorad elektrodfunktion.

Sensorn kan tillfalligtinaktiveras pa pulsgeneratorni féljande situationer:

Om’3 snabba intervall detekteras pa RV-avkanningskanalen (och Takymod &r installd pa
Endast monitor eller. Monitor+ Behandling) sa inaktiverar pulsgeneratorn sensorn.omgaende.
Sensorn aktiveras.pa nytt efter. 1-timme sa lange.inte en ventrikular takydetektion pagar. |
sadanafall avvaktar enheten ytterligare en timme och gér sedan en ny bedémning.

FORSIKTIGHET:" For INCEPTA- och ENERGEN-enheter stings inte’andningssensorn av
efter:3'snabba intervall, om takymoden &rinstalld pa Av. Overvag att stanga av.
andningssensorn nar takymoden-ar avstangd, for att'forhindra eventuell veravkanning och
avbrotti stimuleringen:

NOTERA: .Om 3 snabba ventrikuldra hjartslag detekteras pa grund av 6veravkédnning av
sensorsignalen kan patienten uppleva, enkort paus i stimuleringen pé.upp till tva-ganger den
LRL som har programmerats.

Hoga nivaer av elektriska storningar —Pulsgeneratorn dvervakar kontinuerligt nivaer av
elektriska stérningar: Sensorn inaktiveras tillfalligt.:om stérningarna-ar alltfér héga och
aktiveras pa nytt nar stdrningarna-har sjunkit tillen godtagbar niva.

Forlust av elektrodfunktion.— Sensorns elektrodimpedanser analyseras'en gang var 24 timme
(separat fran de dagliga elektrodmatningarna). Om nagot impedansvarde ligger utanfor
intervallet sker féljande:

— Pulsgeneratorn analyserar elektrodimpedansen for enisekundar vektor som'drivs fran
RA-ringelektroden till kapseln och-mats vid RA-elekirodspetsen till kapseln. Om detta
impedansvarde ar inom intervallet vaxlar sensorn till den sekundara vektorn. Om aven
elektrodimpedansvardet med den sekundara vektorn ar utanfor intervallet s& inaktiveras
sensorn tillfalligt fram till nasta elektrodimpedansbeddmning.efter 24 timmar.

NOTERA: Om ingen RA-elektrod anvénds kaninte den sekundéra vektorn anvandas.

— Pulsgeneratorn fortsatter 6vervaka elektrodimpedansen var 24 timme for att faststalla om
sensorn ska aterga till den primara eller sekundara vektorn, eller vara fortsatt avstangd.
Godtagbara varden for elektrodimpendans ar 200-2 000 Q fér vektorerna spets till kapsel
och ring till kapsel samt 20-200 Q for vektorn RV-spiral»kapsel.
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S& har programmerar du Andningssensor:

1. Valj Instéliningsoversikt pa fliken Instaliningar pa huvudskarmen.

2. Tryck pa knappen Normala instéllningar pa fliken Installningsoversikt.

3. Tryck pa knappen Accelerometer pa skdrmen Normala installningar.

4. Markera det alternativ du vill anvanda foér Andningssensor pa skarmen Accelerometer.

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER
Patientaktiverad Monitor-episod (PTM)

Den har funktionen kan anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;ENERGEN; PUNCTUA och TELIGEN.

Med hjalp av Patienttriggad dvervakning kan patienten trigga lagringen av EGM-intervall och
episodmarkdrer under-en symtomatisk episod genom att placera en magnet éver enheten.
Instruera patienten-att placera magneten pa enheten en kort stund och endast en gang.

Du-aktiverar Patienttriggad 6vervakning genom att valja Spara IEGM som alternativ fér
Magnetfunktion..Denna funktion finns under.Magnet och Ljudsignal pa skarmen V-
Takybehandlingsinstaliningar.

Nar PTM ar aktiverad kan patienten‘trigga datalagring genom att halla en magnet éver enheten i
minst tva sekunder. Enheten lagrar data fran upp'till 2 minuter fére och upp till.1 minut efter
magnetaktiveringen. De data‘som.lagras ar-bland annat episodnummer, frekvenser vid
magnetaktiveringen-samt starttid och datum fér magnetaktiveringen..Narett EGM har genererats
och lagrats inaktiveras PTM: Om du vill-lagra‘ytterligare ett EGM maste PTM-funktionen
aktiveras pa nytt med hjalp av programmeraren. Om patienten inte har triggat ndgon datalagring
nar 60 dagar har,gatt sainaktiveras PTM automatiskt.

Nar datalagras registreras episodtypen.som PTM i Arytmiloggbok.

FORSIKTIGHET:- - Var forsiktig nar'du anvander, Patienttriggad ®vervakning eftersom féljande
galler nar funktionen araktiverad:

» Alla 6vriga'magnetfunktioner inaktiveras, inklusive hindra behandling. Funktionen Magnet/
ljudsignaler anger inte. magnetplaceringen.

« Enhetens livslangd paverkas. For att minska paverkan pa livslangdenlagras'endast en
episod med PTM och PTM inaktiveras automatiskt.efter 60'dagar onringendatalagring har
triggats.

* Nar EGM har lagrats (eller.60 dagar har gatt) inaktiveras PTM och’enhetens Magnetfunktion
stalls automatiskt in pa Hindrabehandling. Men-innan behandlingen pa pulsgeneratorn kan
hindras maste du ta bort magneten'i 3 sekunder och sedan satta tillbaka den pa enheten.

S& har programmerar du funktionen Patienttriggad évervakning:

—_

Valj Instaliningsoversikt pa fliken Installningar pa huvudskarmen.

2. Valj Ventrikular Tackybehandling pa fliken Installningsoversikt.

3. Tryck pa knappen detaljer for V-Takybehandlingsinstallningar under Ventrikular
tackybehandling.

4. Programmera Magnetfunktion till Spara IEGM.
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5. Beddm om patienten klarar att aktivera den har funktionen innan patienten har fatt magneten

och innan Patienttriggad dvervakning ar aktiverad. Paminn patienten om att undvika starka
magnetfalt sa att funktionen inte utléses oavsiktligt.

Lat eventuellt patienten initiera en EGM-lagring nar Patienttriggad dvervakning aktiveras,
som ett led i instruktionerna till patienten och for att kontrollera att funktionen fungerar.
Kontrollera att funktionen aktiveras pa skarmen Arytmiloggbok.

VARNING: Om sa 6nskas, kontrollera att Patienttriggad 6vervakning ar aktiverad innan
patienten skickas hem-genom att bekrafta att Magnetfunktion har programmerats till Spara
IEGM. Om funktionen oavsiktligt lAmnas i installningen Hindra terapi kan patienten eventuellt
komma att inaktivera takyarytmidetektion och terapi.

VARNING: - Nar funktionen Patienttriggad évervakning har triggats av magneten och IEGM
har sparats, eller nar 60-dagar-har passerat sedan Spara IEGM aktiverades stélls
programmeringen av Magnetfunktion automatiskt in pa Hindra terapi. Om detta intraffar skall
patienten inte anvanda magneten eftersom takyarytmiterapin kan forhindras.

NOTERA:~ Né&rMagnetfunktion-automatiskt har programmerats till Hindra Behandling
avger enheten-ljudsignaler ndr magneten anvénds. Instruera patienten att ta bort magneten
om.judsignaler hérs fran-enheten ndr magneten anvands.

Patienttriggad dvervakningkan.inte vara aktiverad i mer an 60 dagar. Om du vill inaktivera
funktionen innan 60 dagar har gatt, programmera Magnetfunktion till en annan installning an
Spara IEGM..Nar 60.dagar har gatt efter aktiveringen av Patienttriggad 6vervakning
inaktiveras funktionen automatiskt och Magnetfunktion véxlar till Hindra Behandling.
Upprepa ovanstaende steg.om duvill aktivera funktionen pa nytt.

For.ytterligare information;"’kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa omslagets
baksida;

Funktionen Ljudsignaler

Den har funktionen kan @nvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN,

En funktion pa-pulsgeneratorn ger statusinformation via ljudsignaler. Detfinns bade
programmerbara.och icke-programmerbara funktionerfor Ljudsignaler:

Programmerbara funktioner

De programmerbara funktionerna for Ljudsignaler-ar:

Ljudsignal/chockuppladdning — Nar den-har funktionen-har programmerats tillPa och'ialla
Takymod hors en ihdllande ljudsignal medan‘pulsgeneratornladdas.(férutom vid automatisk
kondensatorreformering). Ljudsignalen hors tillsdaddningen har slutférts. Nar den har
funktionen har programmerats till Av hdrs ingen ljudsignal medan pulsgenératorn laddas.
Funktionen kan vara bra att anvénda vid EP-tester.

Ge ljudsignal nar explantation indikeras <'Nar den har funktionen‘har programmerats till Pa
avger pulsgeneratorn ljudsignaler vid tidpunkten-for Explantation. Indikatorn fér Explantation
har 16 ljudsignaler som upprepas var sjatte timme efter pulsgeneratorns tidpunkt for
Explantation tills funktionen stéangs av via programmeraren. Narfunktionen har
programmerats till Av hors ingen ljudsignal vid tidpunkten for Explantation.

Ljudalarm om utanfér gransvardena — Nar den héar funktionen har programmerats till P4 avger
pulsgeneratorn ljudsignaler nar vardena for Daglig impedans ar utanfér omradet. Funktionen
kan programmeras separat for varje stimuleringselektrod for bade impedans och
chockimpedans. Gransvardesindikatorn har 16 ljudsignaler som upprepas var sjatte timme.



PATIENTDIAGNOSTIK OCH UPPFOLJNING 6-23
POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Nar funktionen har programmerats till Av hors ingen ljudsignal fér vardena fér Daglig
impedans.

Sa har programmerar du magnet- och ljudsignalfunktionerna:

Magnet- och Ljudsignalsfunktion

—_

Valj fliken Installningar.

n

Tryck pa knappen Behandling via Ventrikular tacky.

w

Tryck pa knappen V-Takybehandlingsinstallning.
4. Mata-in de vardendu vill anvanda.

Ge ljudsignal nar explantation indikeras

—_

Valjfliken Oversikt.

2. (Tryck pa-knappen Batteri.
3. _Tryck pa knappen Batteri'info pa dversiktsskarmen Batteristatus.
4. Valj det varde duvill anvanda for Ge ljudsignal nar explantation indikeras pa

Oversiktsskarmen Batteri info:
Ljudalarm om utanfor gransvardena
1. « Valj fliken Oversikt.
2. - Tryck paknappen Elektroder.
3. Valjfliken’lnstallning pa-6versiktsskarmen Elektrodstatus.
4. Matain dewvarden du villanvanda for Ljudlarm om utanfér grénsvardena.

NOTERA: Né&rMagnetfunktion har programmerats till Hindra Behandlingavges en annan typ
av ljudsignaler ndr magneten anvands beroende pa PG-moden: Mer information finns i
"Funktionen Magnet" pa-sida 6-24.

Icke-programmerbara funktioner
De icke-programmerbara-funktionerna foriLjudsignaler.ar:

» Tog batteriet slut — Oavsett om<Ge ljudsignal nar explantation indikeras har programmerats till
Pa eller Av avger pulsgeneratorn ljudsignaler for explantation nar batterietar urladdat

» Ljudsignaler for felkod — Vid vissa felkoder eller narpulsgeneratorn vaxlar.till Sdkerhetsmod
hérs 16 ljudsignaler var 6:e timme:

NOTERA: Ljudsignaler kan avges under icke-programmerbara scenarier som en reaktion pa
enhetens sjélvdiagnostiska test. Uppmana patienten att lata kontrollera sin pulsgenerator sa
snart ljudsignaler hérs fran enheten.

Konfigurera ljudsignalsinstallningar (post-MRT):

Ljudsignaler kan inte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det starka
magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Den kan inte
aterstallas, inte ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-skyddsmoden.
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Systemet inaktiverar proaktivt de programmerbara och icke-programmerbara
ljudsignalfunktionerna nar MRT-skyddsmod ar programmerat. Ljudsignaler ar avstangd nar MRT-
skyddsmod lamnas. Vid interrogering visas ett meddelande i dialogrutan Oversikt om att
Ljudsignaler ar inaktiverat eftersom MRT-skyddsmod anvands. Nar MRT-skyddsmod I&amnats
kan Ljudsignaler vid behov ateraktiveras via alternativet Konfigurera ljudsignalsinstallningar. Nar
Ljudsignaler ateraktiverats kontrollerar du att de hérs med hjalp av magneten. Om Ljudsignaler
inte hors omprogrammerar du Ljudsignaler till Av.

VARNING: Ljudsignaler kan.inte langre anvandas efter en MRT-skanning. Kontakt med det
starka magnetfaltet i en MRT-skanner orsakar ett permanent bortfall av ljudsignalvolymen. Den
kan inte aterstallas, inte-ens efter att man har lamnat MR-skanningsmiljon och MRT-
skyddsmoden. Lakaren och patienten bor innan en MRT-undersdkning utférs vaga nyttan av MR-
undersdkningen mot risken att férlora Ljudsignaler. Det ar starkt tillradligt att patienter foljs pa
LATITUDE NXTefter en MRT-undersdkning om de inte redan gor det. | annat fall
rekommenderas uppfoljningsbesdk pa kliniken var tredje manad fér monitorering av
pulsgeneratorns prestanda.

Alternativet Konfigurera ljudsignalsinstaliningar ar bara tiligangligt nar enheten ar programmerad
till MRT-skyddsmod- Nar Ljudsignaler har programmerats tillbaka till P4 omvandlas alla
programmerbara-och icke-programmerbara ljudsignalfunktioner till sina nominella varden
("Programmeringsalternativ. for Magnet- och Ljudsignalsfunktioner" pa sida A-10).

Sa har programmerar.du Konfigurerailjudsignalsinstéllningar:

1. Valjfliken Installningar.

2... Valj fliken Ljudsignaler:

3:.Valj 6nskat varde for-Ljudsignaler.

4 ~ Ndar Ljudsignaler-ateraktiverats-kontrollerar du att de hérs genom att lagga en magnet 6ver
enheten och lyssna efter ljudsignaler. Om-Ljudsignaler hors lamnar du Ljudsighaler P4. Om
Ljudsignaler inte’hors programmerar du-Ljudsignaler till Av.

For ytterligare information om-Ljudsignaler, se dentekniska‘manualen for MRT for ImageReady-

defibrilleringssystem med beteckningen MR med villkor eller kontakta-Boston Scientific med hjalp
av informationen pa omslagets baksida.

Funktionen Magnet

Den har funktionen kan-anvandas pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA©ch TELIGEN:

Med hjalp av magnetfunktionen kan:vissa. funktioner-triggas pa enheten.genom-att en magnet
placeras i narheten av pulsgeneratorn (Figur 6-6-Ratt placering av magnet Modell 6860 foratt
aktivera pulsgeneratorns magnetfunktion pa‘sida 6-25).
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Placera magneten 6ver

pulsgeneratorn enligt figuren.\

Sett ovanifran

| Magnet (modell 6860) |

3,0cm

Pulsgenerator

Figur 6-6. Rétt placering av.magnet Modell 6860 for att aktivera pulsgeneratorns magnetfunktion

Du kan programmera pulsgeneratorns-installningar fér Magnetfunktion for att styra hur
pulsgeneratorn ska reagera nar en‘magnet.har detekterats. Instaliningarna for Magnetfunktion
finns under Magnet och-Ljudsignal pa skarmen V-Takybehandlingsinstaliningar.

Installningar som‘kan anvandas fér Magnetfunktion ar:

» _“Av —ingenting sker
« Spara IEGM - 6vervakningsdata for patienten lagras
« < “Hindra behandling —behandlingen.-avbryts

Av

Nar Magnetfunktion har programmerats till Av paverkas inte pulsgeneratorn av att en magnet
anvands.

Spara IEGM

Nar Magnetfunktion’har programmerats till Spara [EGM-aktiveras funktionen Patienttriggad
overvakning nar en.magnet anvands ("Patientaktiverad Monitor-episod" pa sida 6-21).

Hindra behandling

Om Magnetfunktion har programmerats-till Hindra behandling'sa hindras och/eller @vbryts
laddningen for en chock, avbryts en‘chock-som arpa vag att'avges-eller-hindras.och/eller avbryts
vidare ATP-behandling nér en magnet anvands.

Om Magnetfunktion har programmerats till'Hindra behandling sa hindras takyarytmibehandling
och arytmiinduktion nar en magnet placeras paratt satt éver pulsgeneratorn. Detektionen av
takyarytmi fortsatter men behandling eller induktion kan.inte triggas. Nar en magnet placeras
Over pulsgeneratorn sker foljande:

*  Om Takymod ar Monitor + Behandling eller Av nar.magneten anvands sa andras Takymod
tillfalligt till moden Endast monitor och fortsatter.imoden Endast monitor sa lange magneten
anvands. Tre sekunder efter att magneten har tagits bort atergar pulsgeneratorn till den mod
som finns programmerad.
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*  Om du bérjar anvanda magneten nar uppladdning fér chock pagar pa pulsgeneratorn sa
fortsatter uppladdningen men avbryts inom 1 till 2 sekunder efter att magneten har borjat
anvandas. (Syftet med férdrojningen ar att férhindra att behandlingen hindras om magneten
oavsiktligt fors dver enheten.) Pulsgeneratorn fortsatter temporart i moden Endast monitor
medan magneten anvands. Ingen ytterligare behandling initieras forran magneten har tagits
bort men detektionen fortsatter.

* Om laddningen har avslutats eller avslutas inom férdréjningsperioden pa 1-2 sekunder
avbryts chocken om magneten halls dver pulsgeneratorn i mer an 2 sekunder. (Om magneten
tas bort under fordrdéjningsperioden kan en chock fortfarande avges.) Inga chocker avges
medan magneten anvands.

* Om pulsgeneratorn ar pa vag-att initiera flimmerinduktion eller ATP-pulser avbryts
avgivningen-efter 1 till 2 sekunders magnetanvandning. Ingen ytterligare induktion eller ATP-
pulssekvens initieras forrdn magneten har tagits bort.

* Om Takymod ar Endast:Monitor eller Av-och en magnet anvéands sa avges en konstant
ljudsignal for att visa‘att enheten inte'ar i behandlingsmod.

* 7 .Om Takymod &r Monitor + Behandling och en magnet anvands sa avger pulsgeneratorn en
ljudsignal i sekunden-for att'visa.att'enheten ar i en behandlingsmod.

».  Ompulsgeneratorn ar i Diatermiskyddsmod och.en magnet anvands avges den ljudsignal
som hdr'samman med den Takymod som varcaktiv nar pulsgeneratorn vaxlades till
Diatermiskyddsmod. Om till exempel-Diatermiskyddsmod aktiverades nar Takymod var
installd pa-Monitor'+ Behandling sa avger pulsgeneratorn en ljudsignal i sekunden nér en
magnet anvands.

NOTERA: < Om takydetektion sker medan magneten anvénds framgar det efterat av
informationen i‘behandlingshistoriken, att ingen behandling-avgavs eftersom enheten var i moden
Endast monitor.

NOTERA: .<Magnetfunktionen &r-avstdngd medan pulsgeneratorn éri MRT-skyddsmod.
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KAPITEL 7
Detta kapitel behandlar féljande @mnen
» “EP-testfunktioner” pa sida 7-2
* ‘“Induktionsmetoder’ pa sida 7-4

*  “Metoder forbeordrad behandling” pa sida 7-8
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EP-TESTFUNKTIONER

Med hjalp av elektrofysiologiska (EP) tester kan du inducera och bryta arytmier noninvasivt for att
Overvaka och prova hur effektiva de valda detektionskriterierna och behandlingarna ar. Om EP-
test-funktionerna anvands tillsammans med EKG-skarmen sa kan du visa kurvorna i realtid.
Status for pulsgenerator- eller patientpaverkan visas ocksa.

VARNING: Extern defibrilleringsutrustning skall alltid finnas tillganglig vid implantation och
elektrofysiologisk testning. Om en inducerad kammartakykardi inte avbryts i tid kan den leda till
att patienten avlider.

De funktioner som medger noninvasiva EP-tester av arytmi ar bland annat:

* V Fib-induktion

* Chock.i T-induktion

* Induktion/avbrottiav programmerad elektrisk stimulering (PES)
« __'Induktion/avbrott av,50 Hz Manuell Burst-stimulering

« _Beordrad chock-behandling

+ ' Beordrad ATP-behandling

Temporar EP-mod

Med hjalp-av den temporara EP-moden-kan du programmera PG-moden till ett temporart varde
for EP-test. Detta garanterar-att normal PG<mod inte &ndras.

Skarmen EP-test

Nar telemetrikommunikation pagar visas pulsgeneratorns detektions- och behandlingsstatus i
realtid'i statusvisningsdelen pa skdrmen EP-test-Med hjalp av den har.skdrmen kan du inducera
och testaantingen en programmerad.detektions-/behandlingsordination eller en valfri behandling
samtidigt som-pulsgeneratorns funktion 6vervakas:

Se skarmen EP-test (Figur 7-1 Skarmen EP-test pa sida 7-2):

OVERSIKT m s Al W INSTALLNINGAR

npn
60 min™*

Vi Ingen episod

Mormal stime

Ingen behandling:

g W Temp. brady

VF Duration \
200 mint 06— 7 1100% a1 a3 Cmax
VT [ nowm— 0 o TS
160 mant [0 stabil < [farih [T 1% Bamp

= riststins [N v>a W4 B 411 EiMax )

() 50 Hz/manuell burst — EP Temp, V'mod \
Antal 51 !
| Endast monitor
51-intervall [ 400] ms m Aktivera Monitar + Behandiing
. — Senaste episod
Chock, koppling 3].0‘ ms n Induc. %EF v, E
test,param.
Energi 5y 1

Figur 7-1. Skarmen EP-test

Pa skarmen finns féljande information:

+ Statusmeddelanden som anger detektions- och behandlingsstatus enligt nedan:
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— Status for ventrikular episod — om en episod forekommer visas episodens duration. (Upp
till 10 minuter, darefter visas > 10:00 m:s).

— Status for ventrikular detektion — om en episod férekommer anges det om den
ventrikuldra detektionen &r i Initial Detektion, Aterdetektion eller i den zon dar detektionen
uppfylls. Om ingen episod férekommer visar programmeraren hur lang tid (i minuter) som
har gatt sedan den senaste ventrikulara behandlingen (upp till 10 minuter).

— Status for bradystimulering och SRD.
— Typen av.behandling som initierats och zonen.
— Status for behandlingen, t.ex. Pagar, Avbruten eller Avgiven.

Durationstimer — Durationstimerns forlopp visas grafiskt med en skala. Markoren pa skalan
ror sig fran vanster till'hogeroch visar procentuellt hur mycket av den programmerade
durationen‘som forflutit./Nar durationen har natt den installda tiden och behandlingen startar
sa férsvinnerimarkoren.

Detektionsstatus — Status for varje programmerad déetektionsforbattring visas. Om kriterierna
ar.uppfyllda.saar respektive kryssruta markerad:

Behandling. =~ Endast de behandlingar som-har programmerats visas. Nar behandlingen har
avgivits. markeras-respektive kryssrutaimed en bock eller en siffra. Vid ATP-behandling anges
typen.av behandling-och det programmerade antalet bursts i behandlingen. En siffra visas
och.6kar (1,2 osv.)i rutan intilll ATP-behandlingvarje gang en ATP-burst har avgivits. Vid
chockbehandling anges den-programmeradeenerginivan for de programmerbara chockerna.
En siffra visas i rutan Max:och okar (1, 2'0sv.) varje gadng en maximal energichock har
avgivits:

Sa haranvander du-funktionerna for EP-test:

Valj fliken Tester.och darefter fliken EP-tester.

Uppratta telemetrikontakt. Telemetrikontakten mellan programmeraren och pulsgeneratorn
maste uppratthallas salange EP-testet pagar.

Stall in Backup=stimulering och EP-test avgedd-energi pa dnskat satt.
NOTERA: Backup-stim. under EP-test finns.inte pa.enkammarenheter.

Programmera denEP Temp. V.mod som.hor till EP-test-metoden (Tabell 7—1. EP Temp V-
mod for EP-testfunktioner pa sida 7-3):

Tabell 7-1. EP Temp V-mod for EP-testfunktioner

EP.Temp. V mod

EP-test-metod? Monitor + Behandling® Endast monitor® Av
50 Hz/manuell burst?

PESP X

V Fib® X

Chock i T¢ X
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Tabell 7-1. EP Temp V-mod for EP-testfunktioner (fortsattning foljer)

EP Temp. V mod
EP-test-metod? Monitor + Behandling® Endast monitor® Av
Beordrad ATP® X
Beordrad chock® X X

EP-funktionerna

©Qo00To

kan inte anvéndas om pulsgeneratorn ar instélld pa moden Lagring.

Metod som kan anvandas vid bade atriell och ventrikular induktion.

Metod som endast kan anvandas vid ventrikular induktion.

Ventrikular takymod maste vara instélld pa Monitor +.Behandling.

Ventrikular takymod maste vara instélld pa Endast'monitor eller Monitor + Behandling.

INDUKTIONSMETODER

Nedan finns en beskrivning av varje metod for EP-test som kan valjas fran skdrmen EP-test,
tillsammans med instruktioner om hurden anvédnds. Oavsett typen av induktion/avbrott avbryter
pulsgeneratorn all.annan aktivitet tills testet upphor. Da aktiveras den programmerade moden
och pulsgeneratorn ger ater normal respons.

Beakta foljande information nar-du-anvander dessa metoder:

« _\‘All induktion och takykardibehandling-hindras nar en magnet placeras éver pulsgeneratorn
(om Magnetfunktion ar installd pa& Hindra-behandling)

. Stimuleringspulseriunder induktion,avges'vid de programmerade stimuleringsparametrarna
for EP-test

VFib-Induktion

Vid VFib-induktion anvands-chockelektroderna till att stimulera hoger ventrikel vid en mycket hog
frekvens.

Med féljande‘installningar kan energin vid. induktionen begransas till Iagsta méjliga:

* Vid V Fib Lag avges encstimuleringspulsform pa-9 volt
+ Vid V Fib H&g avges-en stimuleringspulsform pa.15 volt

Anvanda VFib-induktion

NOTERA: Patienten:ska vara nhedsévd fére.induktionen medfibrilleringspulser. P& grund av
chockelektrodernas relativt stora yta'har stimuleringen en.tendens att dven.stimulera omgivande
muskelvévnad, vilket kan upplevas somobehagligt.

1. Valj alternativet V Fib. Knappar-for varje test'sa visas.en kryssruta med Aktivera.
2. Markera kryssrutan Aktivera.

3. Valj knappen Hall ned for Fib for att inducera en serie fibrilleringspulser. Fibrilleringspulserna
avges i upp till 15 sekunder sa lange knappen hallsnedtryckt och-telemetrikontakten
uppratthalls.

Pulsgeneratorns detektionsfunktion inaktiveras automatiskt vid induktion och ateraktiveras
automatiskt nar induktionen har slutférts. Om VFib-induktioncinitieras under en episod sa
avslutas denna episod innan VFib-induktionspulser borjar avges. En ny episod (med initial
detektion och behandling) kan faststallas nar VFib-induktionen har slutférts. Overféring av
episodmarkorer och EGM avbryts under VFib-induktion och ateraktiveras automatiskt pa nytt
nar induktionen har slutforts.
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4. For att avbryta induktionspulserna racker det att slappa upp knappen (knappen inaktiveras
pa nytt).

P4 AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN och PUNCTUA
ateraktiveras automatiskt pulsgeneratorns detektionsfunktion och Stimulering post-chock nar
induktionen har slutforts.

Pa TELIGEN ateraktiveras automatiskt pulsgeneratorns detektionsfunktion och normal
stimulering nér induktionen har slutforts.

5. Upprepa dessa steg for att starta ytterligare en fibrilleringsinduktion.

Chock i T-Induktion
Medinduktionsmetoden Chock i T-vag kan.enheten avge ett pulstag (upp till 30
stimuleringspulser med sammacintervallangd eller S1-pulser) genom de ventrikulara

stimulerings-/avkanningselektroderna, f6ljt av en chock via chockelektroderna (Figur 7—2 Chock i
T-induktion, pulstag pa sida 7-5).

Kopplings-

St-intervall intervall
Senast avkénda
eller;stimulerade

400 400 400 400
| | | | |
I | I I [
hjartslag

Chock
| | |

S1 S1 81 S1 S1 S1

Pulstag
Figur 7-2. Chock i T-induktion, pulstag

Den initiala-S1-pulsen kopplas till den-senast avkanda eller stimulerade episoden fére S1-

Intervallet. Chocken ar-koppladtill pulstagets sista;S1-puls.

Anvidnda Chock'i T-induktion

1. Valj alternativet Chock i T.cProgrammerbara induktionsparametrar-visas.

2. Valj 6nskat varde forvarje parameter.

3. Markera kryssrutan Aktivera: Knappen Inducera aktiveras.

4. Tryck pa knappen Inducera-for-att borja avge pulstag. Pulserna avges i enfoljd tills det
programmerade antalet pulser har avgivits."Nar.induktionen har-initierats avges pulstaget
aven om du avbryter telemetrikommunikationen. Medan telemetrikommunikationen ar aktiv

stoppas induktionen om du trycker pa knappen AVBRYT-BEHANDLINGEN.

5. Chock i T-induktionen har slutforts nar det inducerade pulstaget och chocken har avgivits. Da
ateraktiveras detektionen automatiskt pa pulsgeneratorn.

Pa enheterna AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN och
PUNCTUA aktiveras da Stimulering post-chock.

Pa TELIGEN-enheter aktiveras da normal stimulering.
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NOTERA: Innan pulstaget avges hérs ljudsignaler som indikerar att kondensatorn laddas infér

chockavgivningen.

NOTERA: Chockavgivning under Chock i T-induktion 6kar inte episod- eller
behandlingsréknaren.

Ventrikular backupstimulering vid atriella EP-tester

Ventrikular backupstimulering kan anvandas under atriella EP-tester (PES, 50 Hz/manuell burst)
oberoende av vilken stimuleringsmod som har programmerats for Normal eller Post-behandling.

NOTERA: Backup-stimulering utférs i VOO-mod.
NOTERA: Backup-stim. under EP-test finns inte pa enkammarenheter.

Pa tvakammarenheter programmeras.parametrarna for backup-stimulering med knappen EP-
test parametrar. Parametrarna fér Backupstimulering kan programmeras oberoende av de
permanenta stimuleringsparametrarna.-Backup-stimulering kan aven inaktiveras genom att
moden Backup=stimulering programmeras till Av.

Programmerad elektrisk stimulering (PES)

Vid PES-induktion kanpulsgeneratorn;avge upp till 30 stimuleringspulser med samma
intervallangd-(S1), foljda aviupp till.4 prematura stimuleringspulser (S2—-S5), for att inducera eller
bryta arytmi. Pulstag, ellerS1-pulser, aktiverar-hjartmuskeln och driver upp hjartfrekvensen sa att
den blirnagot hogre an egenfrekvensen. Detta garanterar att tidscyklerna for de prematura extra
stimuleringspulserna kopplas tillchjartcykeln (Figur 7—3 PES-induktion, pulstag pa sida.7-6).

Deninitiala-S1-pulsen kopplas till det senast avkanda eller stimulerade hjartslaget i S1-Intervall.
Alla pulser avges'i XOO-mod.(dar X:arckkammaren) med programmerade stimuleringsparametrar
for EP-test.

Backupstimuleringsparametrar tillhandahalls for Atriell PES.

NOTERA: _Backup-stim. under ER-test finns inte p& enkammarenheter.

Kopplings-
intervall

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

! Kopplings- ' Pulstag Extra
intervall stimuleringspulser

Figur 7-3. PES-induktion, pulstag

Utfora PES-induktion

1. Paen tvdakammarenhet ska du valja fliken Atrium eller Ventrikel, beroende pa vilken
kammare som ska stimuleras.

2. Valj alternativet PES. Knappar for S1-S5-pulser och motsvarande burstcykellangder visas.
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Valj onskat varde for intervallen S1-S5 (Figur 7—4 Alternativ for PES-induktion pa sida 7-7).
Du kan antingen markera varderutan for det 6nskade S-intervallet och valja ett varde i rutan
eller anvanda plus- och minustecknen fér att andra vardet i rutan.

o) ms
[seo) ms @ Antal 51 A

s00) ms @) —!

A ms O | astivera
- e -
]

Alternativ for PES-induktion

4.

5.

Markera kryssrutan Aktivera.

Valj knappen Induce (hall den inte nedtryckt) for att borja avge ett pulstag. Nar det
programmerade antalet S1-pulser har.avgivits avger pulsgeneratorn de programmerade S2—
S5-pulserna.‘Pulsgeneratorn avger-pulserna i tur och ordning tills den kommer till en puls
som ar.programmeradtill Av (om till exempel S1 och S2 &r instéllda pa 600 ms och S3 pa Av
sasavges inte S3, S4och S5). Nar en induktion har initierats avges PES aven om
telemetrikommunikationen avbryts. (Medan telemetrikommunikationen &r aktiv stoppas
induktionen.om du trycker pa knappen AVBRYT BEHANDLINGEN.)

PES-induktionen hardslutforts.nar det.inducerade pulstaget och de extra stimuleringspulserna
har avgivits.'Da ateraktiveras detektionen automatiskt pa pulsgeneratorn.

NOTERA: - Se till att PES-induktionen har slutfbrts innan du startar nésta induktion.

NOTERA:. ~Néar PES anvénds for att bryta en arytmi som har detekterats (och en episod har
startat) avbryts episoden-pa beordran.om PES oavsett om den har slutférts eller inte. En ny
episod-kan faststéllas,néar PES-induktionen har slutférts. En PES registreras inte i
behandlingshistoriken. Detta kan'leda till att flera-episoder réknas med i
behandlingshistoriken.

NOTERA: EGM i realtid och episodmarkdrervisas.under hela testsekvensen.

50 Hz/Manuell burststimulering

50 Hz stimulering och Manuell burststimulering anvands bada foriattinducera eller bryta arytmi
da de avges till den 6nskade kammaren. Stimuleringsparametrarna kan-programmeras for
Manuell burstmen arfasta f6r-50 Hz-stimulering.

Stimuleringspulserna vid'Manuell burst och 50 Hz avges i XOO-mod (dar X ar kammaren) med
programmerade stimuleringsparametrar for-EP-test. Backupstimuleringsparametrar finns for
Atriell Manuell burst och 50 Hz:

NOTERA: Backup-stimulering-under EP-testfinns inte pa.enkammarenheter.

Anvadnda Manuell burst-stimulering

1.

Pa en tvakammarenhet ska du valja fliken Atrium eller.Ventrikel, beroende pa vilken
kammare som ska stimuleras.

Valj alternativet 50 Hz/manuell burst.

Valj det varde som du vill anvanda for Burstintervall; Minimum och Dekrement. Genom detta
anges cykellangden for pulstagets intervall.

Markera kryssrutan Aktivera.

For att avge en burst, tryck och hall ned knappen Hall nere for burst.
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Ventrikular Manuell burst avges i upp till 30 sekunder sa lange knappen Hall nere for burst
halls nedtryckt och telemetrianslutningen uppratthalls.

Atriell Manuell burst avges i upp till 45 sekunder sa lange knappen Hall nere for burst halls
nedtryckt och telemetrianslutningen uppratthalls.

Intervallférkortningen fortsatter tills Minimum for intervallen har uppnatts. De féljande
pulserna avges darefter med Minimum for intervallen.

6. Avbryt burstsekvensen,genom att slappa upp knappen Hall nere for burst. Da inaktiveras
knappen Hall nere for burst pa nytt.

7. Upprepa ovanstaende steg om du vill avge ytterligare Manuell burst-stimulering.
Utféra 50 Hz-burststimulering

1. .Paen tvakammarenhet ska duvalja fliken Atrium eller Ventrikel, beroende pa vilken
kammare som ska stimuleras.

2.7 Valj alternativet 50 Hz/manuell burst.
3. . CMarkera kryssrutan Aktivera.
4. For att avge en burst; tryck och hall ned knappen Hall fér 50 Hz bursts.

Ventrikular 50 Hz-burst'avges .i-upp till-30 sekunder s&lange knappen Hall nere for burst halls
nedtryckt och telemetrianslutningen uppratthalls.

Atriell:50 Hz-burst avges i upp till 45./sekunder-sa lange knappen Hall nere for burst halls
nedtryckt och telemetriansiutningen uppratthalls.

NOTERA: . Vid stimulering med:Hall for-50 'Hz bursts.stélls S1-intervall automatiskt in pa 20
ms och.Dekrement pa 0. Dessa vérden, visas-inte pa&'skdrmen.

5. Avbryt burstsekvensen genom.att'slappa upp-knappen Hall for 50 Hz bursts. Da inaktiveras
knappen Hall:fér 50 -Hz bursts pa nytt.

6. Upprepa ovanstaende steg om du vill.avge ytterligare-50 Hz-burststimulering.

NOTERA: EGM irealtidoch episodmarkorer visas under helatestsekvensen:

METODER FOR BEORDRAD BEHANDLING

De beordrade EP-testmetoderna, Beordrad-Chock-och Beordrad ATP, kan-anvandas oberoende
av vilka detektions- och behandlingsparametrar som har-programmerats. Om pulsgeneratorn
avger behandling nar en av dessa metoder initierashar funktionen EP-test féretrdde’och/den
pagaende behandlingen avbryts. Om ingen episod pagarsa registreras.en BeordradVentrikular
episod i Arytmiloggboken. Beordrad chock och-Beordrad ATP hindras'om knappen AVBRYT
BEHANDLING trycks in eller om det finns-en‘magnet éver pulsgeneratorn-och om pulsgeneratorn
har programmerats till Avbryt behandling.

Beordrad chock

Med hjalp av funktionen Beordrad Chock kan du avgeen chock med programmerbara varden for
Energi och Kopplingsintervall.

Alla Beordrade chocker ar ovillkorliga och avges synkront med en R-vag nar Kopplingsintervall
har programmerats till Synk. Chockpulsform och Polaritet har samma varden som vid
detektionsinitierade chocker, men Kopplingsintervall kan programmeras. Kopplingsintervallet
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initieras vid den tidpunkt da chocken skulle ha avgivits i moden Synk, men avges i stallet efter det
Kopplingsintervall som programmerats. Nar en Beordrad chock har avgetts anvands Post-chock
aterdetektion och stimulering post-chock aktiveras.

Avge Beordrad chock

1. Valj alternativet Beordrad Chock.

2. Valj de varden som.du vill anvanda fér Kopplingsintervall och Chockenergi.
3. Markera kryssrutan Aktivera. Texten pa knappen Avge chock aktiveras.

4. Tryck pa'knappen Avge chock for att initiera chockbehandlingen. Beordrad Chock registreras
i behandlingshistoriken.

5..“Upprepa ovanstaende steg-om duvill avge ytterligare chocker.
Beordrad ATP

Med Beordrad ATP-kan du manuellt avge ATP-behandlingar oberoende av de programmerade
detektions- och-behandlingsparametrarna. Du kan konfigurera Beordrad ATP antingen genom att
valja typenav ATP<behandling eller genom att programmera ATP-parametrarna pa skarmen
Detaljer for att avge Beordrad ATP.

EP Temporar V-moed maste vara programmerad till Endast monitor sa att det inte uppstar en
konflikt-mellan-Beordrad ATP)och detektionsinitierad ATP.

Utfora Beordrad ATP

1~ Om pulsgeneratorn Ventrikular takymod.inte har;programmerats till Endast monitor, valj
alternativet Endast monitor EP Temp'V. Mode:

2. Valjtypenav ATP-behandling-och ange vardetfor Antal bursts.

3. Tryck paknappen Starta.ventrikular ATPf6r att-initiera-den forsta bursten i den ATP-
behandling som har valts. Réknarenfor Aterstaende bursts-minskar fér varje burst som
avges.

4. Tryck pa knappen Fortsatt for varje ytterligare burst som du vill avge. Om alla burster i en
behandling har avgivits ‘terstélls raknaren for Aterstdende bursts till startvérdet och knappen
Fortsatt inaktiveras.

5. Andra ATP-behandlingar kan valjas.nar som helst. VValj den'behandling duvill anvanda och
upprepa stegen ovan. Beordrad ATP registreras.med en lakarbeordrad behandlingsréknare
och visas pa skarmenfor réknare.

6. Om du anvander Beordrad ATP, kom ihag att programmera EP Temporar V.:mod till Monitor +
Behandling eller Iamna skarmen sa att ER Temporar V mod avslutas och permanent
Takymod aterupptas.

NOTERA: Om du trycker pa ndgon annan knapp @n Fortsatt medan Beordrad ATP pagar sa
avbryts behandlingen och rutan Aterstéende bursts aterstélls till' startvérdet. Du méste trycka pé
knappen Starta ventrikulédr ATP igen fér att starta behandlingen pa nyitt.
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PROGRAMMERBARA ALTERNATIV

BILAGA A

Tabell A-1. Instéllningar for ZIP-telemetri

Parameter

Programmerbara varden

Nominella?

Kommunikationsmod

(kan krava begrénsad anvandning av
telemetrihuvudet); Anvand
telemetrihuvudet for all telemetri

Méjliggér anvandandet av ZIP telemetri Méjliggdr anvandandet av ZIP-telemetri

(kan krava begrénsad anvandning av
telemetrihuvudet)

a.  Om du valjer Kommunikationsmod via knappen Allmant pa PRM-enhetens startskdrm motsvarar den nominella instéllningen i ZOOMVIEW-
programmerarens programvara det'varde som anges pa startskarmen.

Tabell A-2. Takymod-parameter

Parameter

Programmerbara.varden

Nominell

Takymod

skydd?@

Av;Endast monitor; Monitor + behandling; Lagring
Aktivera diatermiskydd; Aktivera MRT-

a. Finns pa-modeller med MRT=skyddsmod.

Tabell A-3 . | Parametrar for Ventrikuldara zoner

Parameter Programmerbara varden Nominell
Ventrikul&ra zoner 1,2,3 2
Tabell A—4. - Detektionsparametrar for konfigurationer med 1, 2 och 3.zoner
Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
Frekvens® ( min).3 90, 95,.(...), 200(667— 110, 115,(...), 210 (545— 1130, 135, (...), 210:(462— | 140 (tolerans + 5 ms) for
zoner (intervall ims) 300) 286),.220 (273) 286), 220, 230, 240,250 | VT-1-zon

(273-240) 160 (tolerans + 5 ms) for
VT-zon
200 (tolerans + 5 ms) for
VF-zon

Frekvens® (min) 2
zoner (intervall i ms)

~— 90, 95)(...), 210.(667-
286), 220.(273)

110, 115, (...), 210 (545— | 160 (tolerans + 5 ms) for
286),220, 230, 240, 250 | VT-zon

(273-240) 200 (tolerans + 5 ms) for
VF-zon
Frekvens® (min')1zon | —— v R 90, 95, (.+.), 210 (667~ 200 (tolerans + 5 ms)
(intervall i ms) 286),220 (273)
Initial duration® (sek) 3 1,0, 1,5, (%), 5,0, 6,0, 1,0, 1,5, (2),'5,0, 6,0, 1,0, 1,5, (:..), 5,0, 6,0, 2,5 (tolerans £ 1
zoner 7,0, (...), 15,0,,20,0, 7,0, (:.), 15,0, 20,0, 7,0, (...),15,0 hjartcykel) for VT-1-zon
25,0, (...), 60,0 25,0,:30,0 2,5(tolerans + 1
hjartcykel) for VT-zon

1,0 (tolerans + 1
hjarteykel).for VF-zon

Initial duration® (sek) 2 -— 1,0, 1,5,.(:-.), 5,0, 6,0, 1,0, 1,5, (:..), 5,0, 6,0, 2,5 (tolerans + 1
zoner 7,0,(..+), 15,0,20,0, 7,04(:.), 15,0 hjarteykel) for VT-zon
25,0, 30,0 1;0.(tolerans + 1

hjartcykel) for VF-zon

Initial duration (sek) 1 - - 1,0,1,5, (..9),.5,0, 6,0, 1,0 (tolerans + 1

zon 7,0, (..), 15,0 hjartcykel)

Redetektionsduration? 1,0,1,5,(...), 5,0, 6,0, 1,0, 1,5, (...), 5,0, 6,0, 1,0 (icke- 1,0 (tolerans + 1

(sek) 3 zoner 7,0, (...), 15,0 7,0,(...), 15,0 programmerbar) hjartcykel) for samtliga
zoner

Redetektionsduration -— 1,0, 1,5, (...), 5,0, 6,0, 1,0 (icke- 1,0 (tolerans + 1

(sek) 2 zoner 7,0, (...), 15,0 programmerbar) hjartcykel) for samtliga
zoner

Redetektionsduration —-= -= 1,0 (icke- 1,0 (tolerans £ 1

(sek) 1 zon programmerbar) hjartcykel)
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Tabell A-4. Detektionsparametrar for konfigurationer med 1, 2 och 3 zoner (fortsattning foljer)

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell

Duration post-chockP 1,0,1,5, (...), 5,0, 6,0, 1,0, 1,5, (...), 5,0, 6,0, 1,0 (icke- 1,0 (tolerans £ 1

(sek) 3 zoner 7,0, (...), 15,0, 20,0, 7,0, (...), 15,0, 20,0, programmerbar) hjartcykel) for samtliga
25,0, (...), 60,0 25,0, 30,0 zoner

Duration post-chock —-— 1,0,1,5,(...), 5,0, 6,0, 1,0 (icke- 1,0 (tolerans + 1

(sek) 2 zoner 7,0, (...), 15,0, 20,0, programmerbar) hjartcykel) for samtliga

25,0, 30,0 zoner
Duration post-chock -— -— 1,0 (icke- 1,0 (tolerans + 1
(sek) 1 zon programmerbar) hjartcykel)

a. Skillnaden i frekvens mellan varje taky-zon maste minst vara 20 min-'. Nedre frekvenstréskelvardet maste vara = 5 min"' hdgre an maximala

trackingfrekvensen, maximala sensorfrekvensen och den maximala stimuleringsfrekvensen och den lagsta takyfrekvenstroskelvardet maste vara = 15 min-'

hdgre an basfrekvensen.

b. En zons duration maste vara lika med eller Iangre an darpa féljande hdgre zons duration .

Tabell A-5. Ventrikuldr detektionsforbattringstyp for konfigurationer med 2 och 3 zoner
Parameter Programmerbara varden Nominell
Detektionsforbattringstyp Av, Rhythm ID2.,‘Onset/Stability Rytm-ID

Onset/Stabilitet (endast ORIGEN och
PUNCTUA)

a. - 'Finns pa modeller med funktionen Rytm-ID.

Tabell'A-6 .. Detektionsforbéattringsparametrar for Onset/Stability vid konfigurationer med 2 och 3 zoner
Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
V-frekvens> A-frekvens | Av,Pa " AR Pa
3 zoner?

V-frekvens > A-frekvens | —— Av, Pa S P&

2 zoner

AFib frekvenstroskel(
min-') 3 zonera b

Av,100, 110;()), 300

170 (tolerans + 5 ms)

AFib frekvenstroskel (
min') 2 zoner?

Av,100, 110, (), 300

170 (tolerans + 5 ms)

Stabilitet (ms) 3 zoner?

AV/6,8, (...), 32,35, 40;
(...)/60, 70,80, (...); 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerans + 5 ms)

Stabilitet (ms) 2 zoner

Av; 6;8, (...), 32,35, 40,
(.5), 60, 70, 80, (...);120

20+(DR), 30 (VR)
(tolerans + 5 ms)

Chock om instabil (ms) 3
zoner

Av,6,8, (...), 3235, 40
(..), 60, 70, 80, (...),:120

30 (tolerans. (5 ms)

Chock om instabil (ms) 2
zoner

Av, 6,8.1...), 32, 35, 40,
(:<.), 60, 70,80, (...),120

Av (tolerans £5ms)

Onset (% eller ms) 3
zoner?

Av, 9,12, 16,19, (...), 37
41, 44, 47, 50 % eller 50,

9 % (tolerans.+ 5. ms)

2 zoner

60, (...), 250 ms
Onset (% eller ms) 2 -— Av, 9,12, 16,19, (...);37, | —= 9 % (tolerans.+ 5 ms)
zoner 41, 44, 47,50 % eller 50,
60, (...), 250 ms
StabilitetOch/EllerOnset | Och, Eller —-— o Och
3 zoner?
StabilitetOch/EllerOnset | —— Och, Eller = Och

Ihallande takyfrekvens
(min:sek) 3 zoner?

Av, 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 (tolerans + 1
hjartcykel)

Ihallande takyfrekvens
(min:sek) 2 zoner

Av, 00:10, 00:15, (..),

00:55, 01:00, 0115, (...),

03:00 (tolerans + 1
hjartcykel)
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Tabell A-6. Detektionsforbattringsparametrar for Onset/Stability vid konfigurationer med 2 och 3 zoner (fortsattning foljer)

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
02:00, 02:30, 03:00, (...),
10:00, 15:00, 20:00, (...),
60:00
Detektionsforbattring 3 Av, Pa Av, Pa -= Pa (VT-1), Av (VT)
zoner
Detektionsforbattring 2 —-— Av, Pa -— Pa
zoner
Urskiljning av atriella Av, P& -= -= Pa
takyarytmier 3 zoner?
Urskiljning av atriella -o Av, Pa -= Pa
takyarytmier 2 zoner
Urskiljning av Av, Pa -= -= Pa
sinustakykardi 3 zoner?2
Urskiljning av - Av, Pa - Pa
sinustakykardi 2. zoner
Urskiljning av polymorf —ec Av, Pa — Pa
VI-3 zoner
Urskiljning av-polymorf -— Av, Pa -— Av

VT 2 zoner

a.

frekvenser programmeras pa nytt andras de Ovriga automatiskt till samma-varde.

Om all'VT-1-behandlinghar programmerats till Av sa tillampas detektionsforbattringar i VT-zon och inte i VT-1-zon.
b. ~Samtliga.troskelvarden for AFib-frekvens ar kopplade till ATR Trigger-frekvensen och frekvensen for Férmaksfladderrespons.

Om nagon av dessa

Tabell A-7..", Detektionsforbattringsparametrar for Rytm-ID vid konfigurationer med 2 och 3 zoner
Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
Initial Av, Pa Av, Pa A Pa (VT-1), Av (VT)
detektionsférbattring 3
zoner
Initial —-— Av, Pa -— Pa
detektionsforbattring 2
zoner

Ihallande takyfrekvens
(min:sek) 3 zoner

Av;00:10, 00:15; (...),
01:00, 01:15, (...),02:00,
02:30, (), 10:00, 15:00,
(...), 60:00

Av;00:10, 00:15, (...),
01:00, 04:15,(...), 02:00,
02:30,.(...), 10:00,15:00,
(...),60:00

03:00 (VT-1 och VT)
(tolerans % 1 hjartcykel)

Ihallande takyfrekvens

Ay, 00:10,00:15;(:..),

03:00 (tolerans + 1

(min:sek) 2 zoner 01:00,01:15.(.:.), 02:00; hjarteykel)
02:30, (...),»10:00, 15:00,
(...), 60:00
Passiv metod 3 zoner Av, Pa Av, Pa AN Pa
(ett varde for samtliga
zoner)
Passiv metod 2 zoner -— Av, Pa &~ Pa
Aktiv metod 3 zoner (ett Av, Pa Ay, Pa — Pa
varde for samtliga zoner)
Aktiv metod 2 zoner —-— Av, Pa N Pa
RhythmMatch Troskel 70,71, (...), 96 70,71,(...), 96 -— 94
(%) 3 zoner (ett varde for
samtliga zoner)
RhythmMatch Troskel -— 70,71,(...), 96 -— 94

(%) 2 zoner

Temporar LRL ( min™') 3
zoner (ett varde for alla
zoner)

Anvand basfrekvens; 30;

35;...; 105

Anvand basfrekvens; 30;

35;...; 105

Anvand basfrekvens
(Tolerans + 5 ms)
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Tabell A-7. Detektionsforbattringsparametrar for Rytm-ID vid konfigurationer med 2 och 3 zoner (fortsattning foljer)

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell

Temporar LRL ( min™) 2 —-— Anvand basfrekvens; 30; | —— Anvand basfrekvens
zoner 35; ...; 105 (Tolerans + 5 ms)
Atriell Takydiskriminering | Av, Pa Av, Pa —-— Pa

3 zoner (ett varde for

samtliga zoner)

Atriell Takydiskriminering | —— Av, Pa -= Pa

2 zoner

AFib frekvenstroskel (
min) 3 zoner (ett varde
for samtliga zoner)? ©

100, 110, (..), 300

100, 110, (...), 300

170 (tolerans £ 5 ms)

AFib frekvenstroskel (
min-') 2 zoner? ¢

100, 110, (...), 300

170 (tolerans + 5 ms)

Stabilitet (ms) 3 zoner
(ett varde for samtliga
zoner)2 b

6, 8, (..1), 32, 35, 40, (...),
60, 70, 1...), 120

6,8, (...).32, 35,40; (...),
60, 70, {...), 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerans + 5 ms)

Stabilitet (ms) 2 zonera ?

6, 8/(:), 32, 35, 40, (..),
60,70, (...), 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerans + 5 ms)

behandlingsbrady.

Parametern Stabilitet tillampas endast-i Post-chock pa VR-enheter.

Denna parameter anvands vid initial. detektion ach post-chock detektion. Om du andrar vardet for initial detektion sa &ndras &ven vardet for Post-

Samtliga troskelvarden for'AFib-frekvens arkopplade till ATR Trigger-frekvensen och frekvensen for Férmaksfladderrespons. Om nagon av dessa
frekvenser programmeras pa nyttdndras de 0vriga automatiskt till.samma varde.

Tabell A-8 . . Post-chock Onset/Stability-detektionsforbattringsparametrar for 2- och 3-zonskonfiguration
Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
Post-chock V-frekvens> | Av,Pa —— =N Pa
A-frekvens 3 zoner?

Post-chock V-frekvens.> | —— Av, Pa -~ Pa

A-frekvens 2 zoner

AFib frekvenstroskel,
post-chock ( min-') 3
zoner@ P

Av;1100, 110;.(..2), 300

170 (tolerans + 5 ms)

AFib frekvenstroskel,
post-chock ( min') 2
zoner?

AV;100, 110, (...),:300

170 (tolerans £ 5 ms)

Post-chock stabilitet
(ms) 3 zoner?

Av, 8,8, (...), 32, 35,40,
(...), 60, 70, 80,...), 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerans = 5 ms)

Post-chock stabilitet
(ms) 2 zoner

Av, 6, 8, (), 32, 35, 40,
(...), 60,70, 80, (-..), 120

20 (DR);:30 (VR)
(tolerans '+ 5 ms)

Post-chock Ihallande
takyfrekvens (min:sek) 3
zoner?

Av, 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 (tolerans +.1
hjartcykel)

Ihallande takyfrekvens,
post-chock (min:sek) 2
zoner

Av, 00:10,.00:15, (..),
00:55, 01:00, 01:15, (...),
02:00, 02:30,-03:00, (.::),
10:00, 15:00, 20;00,1..),
60:00

00:15 (tolerans + 1
hjarteykel)

a.

frekvenser programmeras pa nytt andras de Ovriga automatiskt till samma varde.

Om all VT-1-behandling har programmerats till Av sa tillampas detektionsforbattringar i VT-zon-och inte i VT-1-zonen!
b. Samtliga tréskelvarden for AFib-frekvens ar kopplade till ATR Trigger-frekvensen och frekvensen for-Férmaksfladderrespons.

Om nagon av dessa
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Tabell A-9. Post-chock Rytm-ID-detektionsférbattringsparametrar for 2- och 3-zonskonfiguration

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell

Detektionsforbattring, Av, Pa
post-chock 3 zoner

Av, P4 -- Av

Detektionsforbattring, -= Av, Pa -= Av
post-chock 2 zoner

Ihallande takyfrekvens, Ay, 00:10, 00:15, (...), Ay, 00:10, 00:15, (...), -— 0:15 (tolerans + 1
post-chock (min:sek) 3 00:55, 01:00, 01:15, (...), | 00:55, 01:00, 01:15, (...), hjartcykel)
zoner 02:00, 02:30, (.+); 10:00, | 02:00, 02:30, (...), 10:00,

o)
15:00, (...), 60;00 15:00, (...), 60:00

Ihallande takyfrekvens, —-— Av, 00:10, 00:15, (...), -— 0:15 (tolerans + 1
post-chock (min:sek) 2 00:55, 01:00, 01:15, (...), hjartcykel)
zoner 02:00, 02:30, (...), 10:00,
15:00, (...), 60:00

AFib frekvenstroskel (
min-') 3 zoner (ett varde
for samtliga zoner)? ©

100, 110,(...); 300 100, 110, (...}, 300 - 170 (tolerans + 5 ms)

AFib frekvenstroskel ( -
min:').2'zoner? ¢

100, 110, (...), 300 -— 170 (tolerans £ 5 ms)

Stabilitet (ms) 3 zoner 6,8, (:.),32)35, 40,(...), | 6,8, (...), 32, 35, 40, (...), |\=<~ 20 (DR), 30 (VR)

(ett varde for samtliga 60, 70,(...), 120 60, 70, (...), 120 (tolerans + 5 ms)
zoner)a b
Stabilitet (ms) -2 zonera | — — 6, 8, (. 20 (DR), 30 (VR)

), 32,35,40, (), | --
()

60, 70, (...), 120 (tolerans + 5 ms)

a. Denna parameteranvands-vid initial' detektion och post-chock detektion: Om du &ndrar vardet for initial detektion sa andras aven vardet for Post-
behandlingsbrady.
Parametern Stabilitet tillampas endast iPost-chock pa VR-enheter.

c. Samtligatroskelvarden for AFib-frekvens ar kopplade till ATR Trigger-frekvensen och frekvensen for Férmaksfladderrespons. Om nagon av dessa
frekvenser-programmeras pa nytt.andras de Ovriga automatiskt till samma varde.

Tabell A-10 . . Parametrar for Ventrikular ATP (specifierade fér 750'Q belastning)

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
ATP-typ 3 zoner Av; Burst; Ramp; Scan; Av; Burst; Ramp; Scan; - Av (VT-1), Burst (VT
Ramp/Scan Ramp/Scan ATP1), Ramp (VT ATP2)
ATP-typ 2 zoner - Ay; Burst; Ramp; Scan; Burst (VT ATP1), Ramp
Ramp/Scan (VT ATP2)
Antal bursts (per Ay, 152, (...),30 Aviy 2, (...)»30 Av (VT-1), 2 (VT ATP1),
behandling) 3 zoner 1 (VT ATP2)
Antal bursts (per -= Av1, 2, (...),30 2 (VTATP1), 1 (VT
behandling) 2 zoner ATP2)
Initial puls (pulser) 3 1,2,(...), 30 1,2,(..7), 30 4 (VT-1), 10 (VT)
zoner
Initial puls (pulser) 2 —-— 1,2,(:5), 30 10
zoner
Pulsens Inkrement 0,1,(..),5 0,1, ()5 0
(pulser) 3 zoner
Pulsens Inkrement -— 0, 1,(.:.Yy5 0
(pulser) 2 zoner
Maximalt antal pulser 3 1,2,(...), 30 1,2,(...), 30 4 (VT-1), 10 (VT)
zoner
Maximalt antal pulser 2 -= 1,2,(...),30 10
zoner
Kopplingsintervall (% 50, 53, 56, 59, 63, 66, 50, 53, 56, 59, 63, 66, 81 % (tolerans £ 5 ms)
eller ms) 3 zoner (...),84,88,91,94,97 % | (...), 84, 88,91,94,97 %
eller 120, 130, (...), 750 eller 120, 130, (...), 750
ms ms
Kopplingsintervall (% -— 50, 53, 56, 59, 63, 66, 81 % (tolerans + 5 ms)
eller ms) 2 zoner (...), 84,88,91,94,97 %
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Tabell A-10. Parametrar for Ventrikuldr ATP (specifierade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
eller 120, 130, (...), 750
ms
Kopplingsintervalldekre- | 0, 2, (...), 30 0,2,(...),30 -= 0 (tolerans = 5 ms)
ment (ms) 3 zoner
Kopplingsintervalldekre- | —— 0,2,(...),30 -— 0 (tolerans + 5 ms)

ment (ms) 2 zoner

Burstcykellangd (BCL)
(% eller ms) 3 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66,
(...), 84,88,91,94,97 %
eller 120, 130,(...), 750
ms

50, 53, 56, 59, 63, 66,
(...), 84,88,91,94,97 %
eller 120, 130, (...), 750
ms

81 % (tolerans + 5 ms)

Burstcykellangd (BCL)
(% eller ms) 2 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66,
(..)-84,88,91,94,97 %
eller 120, 130, (...), 750
ms

81 % (tolerans + 5 ms)

Rampdekrement (ms)3 0,2;(...),30 0,2,(...), 30 -— 0 (VT-1 ATP1), 10 (VT-1
zoner © ATP2), 0 (VT ATP1), 10
(VT ATP2)
Rampdekrement (ms) 2 - 0,2,(...),;30 -— 0 (VTATP1),10 (VT
zoner. ATP2) (tolerans + 5 ms)
Scandekrement (ms) 3 0,2, (...),30 0,2, (...); 30 N 0 (tolerans + 5 ms)
zoner
Scandekrement (ms)2 A\ d 0,2, (...), 30 -= 0 (tolerans + 5 ms)

zoner,

Kortaste intervall (ms)-3
zoner

120,130, (...), 400

120, 130, ());400

220 (tolerans + 5 ms)

Kortaste intervall (ms) 2
zoner

120, 130, (...); 400

220.(tolerans + 5 ms)

ATP-pulsbredd fér héger | 0,1,0,2, (..),2,0 0,1,0,2,(...),;:2,0 e 1,0 (tolerans + 0,03 ms
kammare? (ms) 3 zoner vid < 1,8 ms; £ 0,08 ms
(ett varde for samtliga vid 2 1,8-ms)

zoner)

ATP-pulsbredd for hoger | —— 0,1, 0,2,(...), 2,0 - — 1,0 (tolerans + 0,03 ms

kammare? (ms) 2 zoner
(ett varde for samtliga
zoner)

vid < 1,8 ms; £ 0,08 ms
vid 21,8 ms)

ATP-amplitud for hdger
kammare? (V) 3 zoner
(ett varde for samtliga
zoner)

0,1,0,2, (:»), 3,5, 4,0,

D7,

0,1,0,2, (:-), 3.5, 4,0,
(), 7,5

5,0 (tolerans + 15 % eller
+100:mV, beroende pa
vilket'som ar-hogst)

ATP-amplitud fér héger
kammare? (V) 2 zoner
(ett varde for samtliga
zoner)

0,1,0,2,(...).3,5, 4,0,
(), 7,5

5,0 (tolerans t 15 % eller
+.100 mV, beroende pa
vilket.som-ar hogst)

ATP Time-out? (min: Av, 00:10, 00:15, (...), Av, 00:10;00:15,-(:++), s 01:00
sek) 3 zoner 01:00, 01:15, (...), 02:00, | 01:00,-01:15,.(-=2), 02:00;

02:30, (...), 10:00, 15:00, | 02:30, (...); 10:00, 15:00,

(...), 60:00 (..), 60:00
ATP Time-out (min:sek) - Ay, 00:10, 00:15, (.,.); - 01:00

2 zoner

01:00, 01:15, (..1), 02:00,
02:30, (...), 10:00, 15:00,
(...), 60:00
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Tabell A-10. Parametrar for Ventrikular ATP (specifierade for 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter VT-1-zon VT-zon VF-zon Nominell
QUICK CONVERT ATP -— - Av, Pa Pa
(Endast VF) 1, 2 eller 3
zoner®
QUICK CONVERT ATP -— - Av, 250, 300 250 (tolerans + 5 ms)
(Endast VF) 1, 2 eller 3
zonerd
a. De programmerade vardena for Amplitud och Pulsbredd paverkar bradystimuleringen vid Post-behandling men kan programmeras oberoende av Normal
brady, Temporar bradystimulering, och EP-test.
b. Vardet for VT-1 ATP timeout maste vara hogre an eller lika med VT ATP timeout.
c. Vardena &r tillampliga om Burst véljs.som VT-1ATP-parameter.
d. Pamodeller med QUICK CONVERTATP med programmerbar frekvens.
e. Pamodeller med QUICK CONVERT ATP med icke-programmerbar frekvens.

Tabell A-11.

Parametrar for Ventrikuldr.Chock

Parameter

Programmerbara varden

Nominell

Energi for.chock 1'och 2 (J)2 ¢ (lagrad
energi)

Av,0,1,0,3,0,6,0,9,1,1,1,7,2,3,5,6, 7,
9, 11,114,117, 21, 23, 26, 29, 31, 36, 41

41 J (tolerans +150/-60 % for 0,1 J; + 60 %
for 0,3 J; 40 % for 0,6—3 J; + 20 % for 5—
36 J; £10 % for 41 J) (AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN)

41 J (tolerans 60 % for < 0,3 J; £ 40 % for
0,6-3J; £ 20 % for 5-36 J; £ 10 % for 41 J)
(INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och
TELIGEN)

Energi for-aterstdende-chocker (J)2 ©
(lagrad €nergi)

Av, 41

41 J (tolerans £ 10 % for 41 J)

Elektrodpolaritetd

Initial, Omvand

Initial

Ovillkarlig'chock

Av, Pa

Av

Chockelektrodvektor

RV-spiral»RA-spiral & kapsel, RV-
spiralykapsel;-RV-=spiral»RA-spiral

RV-spiral»RA-spiral & kapsel

a. Bifasisk energi anges.
b. Energinivan forchock 2 maste vara storre an eller lika med-energinivan for chock1.
c. lenVT-1-zon i en konfiguration-med:3 zoner eller en.\/T-zon i en konfiguration med 2 zoner kan vissa eller.samtliga-chocker programmeras till Av medan
styrkan for andra chocker i samma zon.programmeras i joule:
d. Enbeordrad STAT CHOCK avges vid det programmerade-vardet for Polaritet.
Tabell A-12. Stimuleringsparametrar (Normal, Post-behandling och Temporar) (anges'med 750 Q belastning)
Parameter Programmerbara virden Nominell
Modabf i DDD(R); DDI(R); VDD(R);' VVI(R); AAI(R); DDD (DR), VVI(VR)

Av;
Temporar. DDD, DDI, DOQ, VDD, VI,
VOO, AAl, AOO; Av

Omvént modbytel Av, AAI(R)med VVI-backup Av

RYTHMIQ! Av,'AAI(R) med VVI-backup Av

Basfrekvens (LRL)2 €9 ( min™) 30, 35, (:..), 185 60 (tolerans + 5.ms)
Maximal trackingfrekvens (MTR) f ( min-) 50, 55, (...), 185 130 (tolerans + 5 ms)
Maximal sensorfrekvens (MSR)f | ( min-') 50, 55, (...), 185 130, (tolerans £5 ms)

Pulsens amplitud@ 9 € P (atrium) (V)

Auto; 0,1, 0,2, (...) 3,5; 4,0;..; 5,0;
Temporar: 0,1, 0,2, (...), 3,5, 4,0,(.+.), 5,0

3,5 (5,0-post-behandling) (tolerans + 15 %
eller+-100 mV, beroende pa vilket som ar
hogst)

Pulsens amplitud@ d € P (héger kammare)
v)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5;
Temporar: 0,1, 0,2, (...), 3,5, 4,0, (...); 755

3,5 (5,0 post-behandling) (tolerans + 15 %
eller £ 100 mV, beroende pa vilket som ar
hogst)

Pulsens amplitudDaglig trend" (kan
programmeras separat for respektive
kammare)

Ej aktiv, Aktiverad

Ej aktiv
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Tabell A-12. Stimuleringsparametrar (Normal, Post-behandling och Temporar) (anges med 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter Programmerbara varden Nominell
Pulsbredd@ d e ! (atrium, hger ventrikel) 0,1,0,2,(...),2,0 0,4 (1,0 post-behandling) (tolerans + 0,03
(ms) ms vid < 1,8 ms; + 0,08 ms vid = 1,8 ms)
Atriell Stimulerings-/ Bipolar, Av Bipolar
avkanningskonfiguration @ f
Accelerometerfi d Pa, Passiv Passiv
Accelerometer aktivitetstroskelvardef | Mycket hég, Hog, Medelhdg, Medel, Medel
Medellag, Lag, Mycket lag
Accelerometer reaktionstid’ | (sek) 10, 20, (...), 50 30
Accelerometer responsfaktorf | 1,2, (...); 16 8
Accelerometer atergangstid® | (min) 2,3,(..), 16 2
Minutventilationf i Pa, Pdssiv, Av Passiv
Minutventilationsresponsfaktorf 1,2,(..),16 8
Konditionsniva for minutventilation Stillasittande; Aktiv, Spanstig, Aktiv
Uthallighetssport
Patientens.alder™ <5, 610, 11-15,7...), 91-95, 296 56-60
Patientens kon™ Man, Kvinna Man
Ventilationstroskel ( min™) 30, 35, (...);185 120 (tolerans = 5 ms)
Ventilationstroskel Responsfaktor (%) Av, 85,:70, 55 70

Maximal PVARP2{ ,(ms)

150, 160, (..., 500

280 (tolerans + 5 ms)

Minimal PVARP2 f (ms)

150, 160, (..2); 500

240 (tolerans + 5 ms)

PVARP efter PVC2T (ms)

Av, 150; 200, (..); 500

400 (tolerans +5‘ms)

V-blank efter A-stim@9 (ms)

45,65, 85,.Smart

65 (tolerans'+ 5 ms)

A-blank efter V-stim@ 9 “(ms)

45,65; 85, Smart

Smart (tolerans+ 5 ms)

A-blank efter V-avkand@9 (ms)

45, 65,85, Smart

Smart\(tolerans + 5'ms)

Maximal VRP (héger kammare)@f, (ms)

150, 160, (), 500

250 (tolerans '+ 5 ms)

Minimal VRP (héger kammare)2h  (ms)

150,160, (...), 500

230(DR), 250'(VR) (tolerans + 5 ms)

Hoégsta Stimulerad AV-férdréjning® f (ms) 30, 40,(:.}), 400 180 (tolerans + 5 ms)
Lagsta Stimulerad AV-férdréjning? f (ms) 30,40, (...); 400 80 (tolerans't 5 ms)
Hogsta Avkand AV-férdréjning? f (ms) 30,40,(...), 400 150 (tolerans £ 5'ms)
Lagsta Avkand AV-férdréjning f (ms) 30, 40,(-»), 400 65 (tolerans’t 5 ms)
AV-sékning +f i Av, Pa Av

AV-sdkning + sokintervallf | (cykler)

32,64, 128, 256,512, 1024

32 (tolerans * 1 cykel)

AV-sékning + Sék AV-fordréjning’ | (ms) 30, 40, (...), 400 300 (tolerans £ 5 ms)
Andningssensor @ f Av, Pa Av
Andningsrelaterade trender © " Av, Pa Pa
FrekvenshysteresHysteresoffset! | (min) | -80;-75; ...; -5; Av Av (tolerans'+ 5 ms)

FrekvenshysteresSékningshysteresf |
(cykler)

Av, 256, 512, 1 024, 2 048, 4 096

Av (tolerans + 1 cykel)

Frekvensutjamning (upp, ned)’ | (%)

Ay, 3,6,9, 12,15, 18, 21, 25

Av (tolerans £ 1 %)

FrekvensutjamningMaximal
stimuleringsfrekvens (MPR)f ( min-)

50, 55, (...), 185

130 (tolerans + 5 ms)
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Tabell A-12. Stimuleringsparametrar (Normal, Post-behandling och Temporar) (anges med 750 Q belastning) (fortsattning foljer)

Parameter

Programmerbara varden

Nominell

Stérningsrespons? f k

AOO, VOO, DOO, Inhibera stimulering

DOO fér DDD(R)- och DDI(R)-mod; VOO
for VDD(R)- och VVI(R)-mod; AOO for AAI
(R)-mod

Post-behandlingsstimuleringsperiod (min:
sek) (kan endast anvandas post-chock)

00:15, 00:30, 00:45, 01:00, 01:30, 02:00,
03:00, 04:00, 05:00, 10:00, 15:00, 30:00,
45:00 och 60:00

00:30 (tolerans + 1 hjartcykel)

a. De programmerade vardena for Normal brady-anvands som nominella varden vid stimulering med Temporar brady.

b. En forklaring av de programmerbara vardenafinns under NASPE/BPEG-koderna nedan. Identifieringskoden fran North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) och British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) utgar fran de kategorier som finns i tabellen.

c. Den grundlaggande pulsperioden &r lika med stimuleringsfrekvensen och pulsintervallet (ingen hysteres). Rusningsskyddskretsen forhindrar att
bradykardistimuleringen 6kar 6ver205 min-'. Om en magnét anvands paverkar det inte stimuleringsfrekvensen (testpulsintervall).

d. Kan programmeras separat for ATP/Post-chock, Temporar brady och EP-test.

b}

aven vardet for Brady (efter behandling).

Sg»mo 3T ATTTQ@

Tabell A-13 .

Vardena paverkas inte av temperaturvariationer.inom omradet 20—43 °C.
Denna parameter anvands gemensamt vid stimulering med Normal brady och Brady (efter behandling). Om du &ndrar vardet for Normal brady sa andras

Denna parameter ar automatiskt installd pa minst.85 ms for Brady post-behandling.

Denna parameter anpassas automatiskt vid Brady post-behandling sa att avkanningen blir ratt.

Denna parameter ar inaktiverad vid Temporar brady.

De programmerbara varden som endast galler. for VR-enheter ar bland annat VVI(R), Av; Temporar: VVI, VOO, Av

De programmerbara varden som endast galler fér VR-enheter ar bland annat VOO och Inhibera stimulering och det nominella vardet ar VOO.

Nar pulsens amplitud arinstalld pa Auto eller Daglig trend-for pulsens amplitud &r aktiverad sa har Pulsbredd en fast instéllning pa 0,4 ms.
Den har-parametern anvands for att berakna Ventilationstrdskel Responsfaktor.
Denna parameter aktiveras-automatiskt om Auto har valts f6r pulsens Amplitud.
Det har vardet finns.pa skarmen.Installning. for elektrod,

Auto kan.anvandas'pa modeller med funktionen Pacesafe:

Pa‘enheterna INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA och TELIGEN styrs parametern Accelerometer av Brady-mod (sensorstyrd jamfort med icke-sensorstyrd).

Den har parametern anvands for att styra Andningssensor.

Parametrar for formakstakykardi

parameter

Programmerbara varden

Nominella

ATR-modbyte@ P

Av; Pa

Pa

ATR-detektionsfrekvensa ' d-(min")

100,10, ..., 300

170<(tolerans + 5 ms)

01:30, 01:45, 02:00

ATR-duration? £ ’(cykler) 0, 8, 16,32, 64, 128, 256, 512, 1 024,2 048 | 8 (tolerans + 1 hjartcykel)
ATR antal f5r modbyte®  (cykler) 1,2,...,8 8

ATR antal for atergang? 2 (cykler) 1,2,..,8 8

ATR-atergangsmodP © VDI, DDI; VDIR, DDIR DDI

ATR-atergangstid® b (min:sek) 00:00, 00:15, 00:30,-00:45, 01:00, 01:15; 00:30

ATR/VTR basfrekvens? P ( min-) 30,.35; ..., 185 70 (tolerans +:5 ms)
ATR Ventrikular Frekvensreglering (VRR)? Av, Pa Pa

b

Maximal stimuleringfrekvens (MPR) for 50, 55,(..,,185 130 (tolerans £'5ms)
ATRab  (min)

A-fladder responsP ¢ Av, Pa Av

A-fladderrespons triggningsfrekvens? € 9 | 100, 110, +.;, 300 170 (tolerans + 5 ms)
(min")

Avbryt PMTP  © Av, Pa Pa
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Tabell A-13. Parametrar for formakstakykardi (fortsattning foljer)

VRRP ¢ (min)

parameter Programmerbara varden Nominella
Ventrikular frekvensreglering (VRR)?  © Av, Pa Av
Maximal stimuleringfrekvens (MPR) for 50, 55, ..., 185 130 (tolerans + 5 ms)

o

De programmerade vardena for Normal brady anvands som nominella varden vid stimulering med Temporar brady.

b. Denna parameter anvands gemensamt vid stimulering med Normal brady och Brady (efter behandling). Om du &ndrar vardet for Normal brady sa andras

aven vardet for Brady (efter behandling).
Denna parameter inaktiveras vid Temporar brady.

o

d. ATR-detektionsfrekvens och frekvensen for A-fladder.respons ar kopplade till samtliga troskelvarden for AFib-frekvens. Om nagon av dessa frekvenser
programmeras pa nytt &ndras de 6vriga automatiskttill samma varde.
e. Om Normal brady ATR Atergangsmod ar DDIR'eller DDI s& &r ATR-atergangsmod fér Temporér brady DDI. Om Normal brady ATR Atergangsmod &r VDIR
eller VDI sa ar ATR-atergangsmod fér Temporér brady VDI.

Tabell A-14 . Viérden for Brady-mod med-utgangspunktfran NASPE/BPEG-koder

Placering | Il 1l \") \'
Kategori Stimulerade Avkanda Avkannings- Programmerbarhet, Antitakyarytmifunktioner
kammare kammare respons frekvensmodulering
Beteckningar | 0-Ingen O=Ingen 0—Ingen O—Ingen 0-Ingen
A-Atrium A-Atrium T-Triggad P—Enkelt.programmerbar P-Stimulering
(Antitakyarytmi)
V-Ventrikel V=Ventrikel I~Inhiberad M-—Multiprogrammerbar S—Chock

D-—Bipolar (A&V)

D—-Bipolar (A&V)

D-Bipotar (T&l)

C—-Kommunicerande

D-Bipolar (P&S)

R—-Frekvensmodulering

Tillverkarens

S—Enkel (A eller,

S—Enkel (A eller

Egen V) V)
Beteckning
Tabell A-15. MRT-skyddsparametrar
Parameter Programmerbara varden Nominella
Timeout MRT-skydd (timmar) Av; 3;6;9; 12 6
Tabell A-16 . Magnet- och Ljudsignalsfunktioner
Parameter Programmerbara varden Nominell
Magnetfunktion Ay, Spara IEGM, Hindra'behandling Hindra behandling
Ljudsignal/chockuppladdning Av, Pa Av
Ge ljudsignal nar explantation indikeras Av, Pa Pa
Atriellt Ljudalarm om utanfor gransvardena | Av, Pa Av
Ventrikulart Ljudalarm om utanfor Av, Pa Av
gransvardena
Ljudalarm om utanfér gransvardena for Av, Pa Av
Chock
Ljudsignaler (post-MRT) Av, Pa Av




Tabell A-17 . Sensitivitetsjustering
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parameter Programmerbara varden Nominella
Atriell kanslighet? (mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC 0,25
AGCO04,(...),AGC 1,0,AGC 1,5
Hoger ventrikular kanslighet? (mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC 0,6
AGCO04,(...),AGC 1,0,AGC 1,5
a. Med CENELEC-pulsform i enlighet med EN 45502-2-2:2008.
Tabell A-18. Dagliga Elektrodmatningar
Parameter Programmerbara varden Nominell
Atriell Daglig egenamplitud Pa, Av Pa
Ventrikular Daglig egenamplitud Pa; Av Pa
Atriell Daglig impedans Pa, Av Pa
Ventrikular Daglig impedans Pa; Av Pa
Daglig impedans fér Chock Pa, Av Pa
Atriell grans for Lag impedans (Q) 200, 250, (.:.), 500 200
Grans for Hog-impedans for formak (Q) 2000; 22505...; 3000 (AUTOGEN-, 2000
DYNAGEN-, INOGEN- och ORIGEN-
enheter)
2000;2250; 2500 (INCEPTA-, ENERGEN-,
RUNCTUA- och TELIGEN-enheter)
Grans for Lag.impedans-for kammare (Q) 200, 250, (..¢); 500 200
Grans for Hog impedans for kammare (Q) 2000;.2250;...;,3000 (AUTOGEN-, 2000
DYNAGEN-, INOGEN-0ch ORIGEN-
enheter)
2000;2250; 2500 (INCEPTA-, ENERGEN-,
PUNCTUA- och TELIGEN-enheter)
Ovre gréns for.chockimpedans (Q) 125, 150, 175, 200 125
Tabell A-19. Ventrikuldr Beordrad ATP
Parameter? Programmerbara.vdrden Nominell
Beordrad ventrikular ATP (Typ) Burst, Ramp,'Scan, Ramp/Scan Burst
Antal bursts 1, 2,(...), 30 30
Initial Pulser per burst (pulser) 1,2;(...), 30 4
Pulsens Inkrement (pulser) 0,1,(=2),5 0
Maximalt antal pulser 1,2, (...), 30 4

Kopplingsintervall (% eller ms)

50,'53, 56,.59,63, 66, (-:.), 84,88, 91, 94,
97 % eller 120, 130,(...), 750 ms

81-% (tolerans = 5 ms)

Kopplingsintervalldekrement (ms)

0,2, (...),30

0 (tolerans + 5 ms)

Burstcykellangd (BCL) (% eller ms)

50, 53, 56, 59,.63,66, (...), 84, 88,91, 94,
97 % eller 120, 130, (..-); 750 ms

81 % (tolerans £ 5 ms)

Rampdekrement (ms)

0,2, (...), 30

0 (tolerans + 5 ms)

Scandekrement (ms)

0,2,(...), 30

0 (tolerans + 5 ms)

Kortaste intervall (ms)

120, 130, (...), 400

200 (tolerans + 5 ms)

a. Vardena for Pulsbredd och Amplitud for ventrikular Beordrad ATP motsvarar de som har programmerats for ventrikular ATP-behandling.
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Tabell A-20. 50 Hz/Manuell burststimulering
Parameter? Programmerbara varden Nominella
Burstintervall (ms) 20, 30, ..., 750 600 (tolerans + 5 ms)
Kortaste intervall (ms) 20, 30, ..., 750 200 (tolerans + 5 ms)
Dekrement (ms) 0,10, ..., 50 50 (tolerans + 5 ms)

a. Tillampas antingen i formak eller kammare beroende pa vilken kammare som valjs.

Tabell A-21. Ventrikular Beordrad Chock
Parameter Programmerbara varden Nominell
Chock (J) (lagrad energi) 0,1,0,3,0,6,0,9,1,1,1,7,2,3,5,6,7,9, 41 J (tolerans +150/-60 % for 0,1 J; £ 60 %

11,14,17, 21, 23, 26, 29, 31, 36, 41

fér 0,3 J; £ 40 % fér 0,6-3 J; £ 20 % for 5-
36 J; 10 % for 41 J) (AUTOGEN,
DYNAGEN, INOGEN och ORIGEN)

41 J (tolerans + 60 % for < 0,3 J; £ 40 % for
0,6-3J; + 20 % for 5-36 J; + 10 % for 41 J)
(INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och
TELIGEN)

Kopplingsintervall (ms)

SYNK, 50,60, (...), 500

SYNK

Tabell A-22... VFib (Kammarflimmer) Induktion
Parametrar Varden
VFib Hag 15 V. (icke-programmerbar) (tolerans + 10 V)
V Fib Lag 9V (icke-programmerbar) (tolerans + 7 V)
Tabell A-23 .. “Chock.i-T-Induktion
Parameter Programmerbara varden Nominell
Chock (J) (lagrad energi) 01, 0,3,0,6,0,9,11,1,7,2, 3,5, 6,7, 9, 1,1 J (tolerans +150/-60 % for 0,1 J; + 60 %
11,14,.17, 21,28, 26, 29, 31, 36,41 for 0,3 J; £ 40 % for 0,6-3 J; 20 % for 5-
364;£10 % for41 J)(AUTOGEN,
DYNAGEN; INOGEN,och ORIGEN)
1,1 J (tolerans 60 % for < 0,3 J; + 40 % for
0,6—3J; + 20-%for 5-36 J; + 10 % for 41 J)
(INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA och
TELIGEN)
Antal S1 1,2, (...)»30 8
S1-intervall (ms) 120,130, (:.), 750 400
Kopplingsintervall (ms) SYNK;>10, 20, (+:),"500 310

Tabell A-24 .

Sensortrender

Parameter

Programmerbara varden

Nominella

Inspelningsmetod

Fran slag till slag; Av; 30 sekunders
medelvarde

30 sekundersimedelvarde

(ms)

Datalagring Kontinuerlig; Fast Kontinuerlig
Tabell A-25. EP-test-backup
Parameter Programmerbara varden Nominella
Mod for Backup-stim. @ ¢ Av, Pa Pa
Backup-stim. Basfrekvens? ® ¢ (min") 30, 35, ..., 185 60 (tolerans + 5 ms)
Backup-stim. V-refraktarperiod@ b ¢ 150, 160, ..., 500 250 (tolerans + 5 ms)




Tabell A-25. EP-test-backup (fortsattning foljer)

PROGRAMMERBARA ALTERNATIV A-13

Parameter

Programmerbara varden

Nominella

EP-test avgedd energi Atriell amplitud
(tvakammarmodeller nar testet utfors i
formak) (V)

Av;0,1,02,...,35,40,...,50

5,0 (tolerans + 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hdgst)

EP-test avgedd energi Amplitud
(enkammarmodeller) (V)

Av;0,1,02,...,35,40,...,75

7,5 (tolerans +/- 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hdgst)

EP-test avgedd energi V-amplitud
(tvakammarmodeller) (V)

Av;0,1,02,...,35,40,...75

7,5 (tolerans + 15 % eller 100 mV,
beroende pa vilket som ar hdgst)

(tvakammarmodeller).(ms)

EP-test avgedd energi Atriell pulsbredd 0,1,0,2,...,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08
(tvakammarmodeller nar testet utférs'i ms vid = 1,8 ms)

férmak) (ms)

EP-test avgedd energi Pulsbredd 0,1,0,2,.:.,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08
(enkammarmodeller) (ms) ms vid = 1,8 ms)

EP-test avgedd energi V-pulsbredd 0,1,0,2,.:7,2,0 1,0 (tolerans + 0,03 ms vid < 1,8 ms + 0,08

ms vid = 1,8 ms)

a. Denna parameter galler endast nar testet utfors i formak.
b. Detprogrammerade vardet for Normal brady-anvands som nominellt véarde.

c. Galler inte enkammarmodeller.

Tabell'A-26 : '“PES (Programmerad Elektrisk Stimulering)

Parameter? Programmerbara varden Nominell

Antal S1-intervall (pulser) 1,2, ..., 30 8

S2-minskning.(ms) 0,10,%..,50 0

S1-intervall (ms) 120, 130,"..., 750 600 (tolerans +.5ms)

S2-intervall\(ms)

Av; 120, 180, ..., 750

600 (tolerans'+ 5 ms)

S3-intervall-(ms)

Av, 120, 130, ..., 750

Av (tolerans + 5 ms)

S4-intervall (ms)

Av, 120,130, ..., 750

Av (tolerans + 5 ms)

S5-intervall (ms)

Av, 120, 130,".1, 750

Av (tolerans+ 5 ms)

a. Tilldampas antingen i atrium-eller ventrikel enligt programmerarens kommando:
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PACEMAKERSTORNING

BILAGA B

Det kan finnas fall da patienten har en separat tillfallig eller permanent pacemaker. Tillfélliga eller
permanenta pacemakers kan interagera med en ICD och stéra identifieringen av takyarytmier pa
féljande satt:

Om pacemakern inte kdnner av arytmin och stimulerar under en takyarytmi, och om den
stimuleringspuls som detekteras av ICD-enhetens frekvensavkannande elektrodyta ar
tillrackligt stor, 'sa kan detta leda till att ICD-enheten tolkar stimuleringen som normal
pacemakerfrekvens. ICD-enheten skulle da varken detektera arytmin eller avge behandling.

Pacemakern kange signaler till ICD-enheten vid foéljande episoder:

— - 006nskad avkanning
—  Elektroddislokation
— . Exitblock

Pagrund av-detta kan den uppmatta frekvensen pa ICD-enheten vara hogre an patientens
faktiska hjartfrekvens.Detta kan ledatill att ICD-enheten avger o6nskad behandling.

Vid fordrojd 6verledning kan dethanda att ICD-enheten registrerar bade pacemakerartefakter
och.ventrikular depolarisation. Detta kan leda till odnskad ICD-behandling.

Anvandning av en pacemaker som ger upphoyv till en konflikt mellan pacemakern och ICD-
enheten rekommenderas darfor inte: Unipolara pacemakers ar kontraindicerade tillsammans
med en ICD-enhet:

Om-en separat pacemaker anvands ska foljande atgarder 6vervagas:

Inaktivera-alltid-en-patients ICD-enhet.nar du;

= ‘OAnvander temporar bipolar eller temporar AV-sekventiell stimulering
— Programmerar om en separatimplanterad pacemaker

— Omelkonvertering eller defibrillering behdvs vid sadana tillfallen ska du anvanda en
extern defibrillator.

ICD-frekvensavkanningselektroderna bor placeras:s& langt fran stimuleringselektroderna
som mgjligt.

Efter implantationen.av stimuleringselektroderna; kontrollera signalerna fran.ICD+
frekvensavkanningselektroderna,med@vseende pa pacemakerartefakter.

Eftersom det ar svart att forutsaga den relativa-betydelsen av.pacemakerartefakter i relation
till olika takyarytmielektrogram som kan upptrada kroniskt eller under EP-test sa ar det viktigt
att reducera artefakterna till ett-minimumi:

Patientens samtliga rytmer bor induceras'-medan ICD-enheten ar ‘aktiverad och den separata
pacemakern ar programmerad till en asynkron-mod med maximal energi. Detta bér kunna
forhindra att arytmier detekteras pa grund'av pacemakerartefakter. Elektroderna kanske
behdver flyttas for att eliminera artefakter.

For att minska risken for pacemakerinteraktion, .6vervag att testa den separata pacemakern
med féljande installningar:

— Den lagsta tillatna amplitud som inte orsakar exitblock i kroniskt tillstand
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— Maximal sensitivitet for att sakerstalla att stimuleringen inhiberas under VF
— L&gsta acceptabla hjartfrekvens for patienten

Overvag aven att anvanda frekvensavkanning och pacemakerelektroder med litet avstand
mellan elektrodytorna (t.ex. 11 mm).

+ Overvég att stanga av bradykardistimuleringsfunktionen pa ICD-enheten eller att

programmera den funktionen till en frekvens som ar lagre an den separata pacemakerns
frekvens.

» Vid stimuleringskontroll efter chockbehandling, évervadg om du ska anvanda ICD-enhetens
bradykardistimuleringsfunktion for post-behandling med hogre frekvens och energi eller den
separata pacemakern.

Med hjalp.av foljande testférfarande kan du faststélla om det finns risk fér en konflikt mellan
pacemakern och’ ICD-enheten (Figur.B—1 Testférfarande for konflikt mellan pacemaker och ICD-
enhet pa sida B-3).
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STEG TRE

Undersék om odnskad takybehandling
férekommer pa grund av dubbelrékning av
stimuleringsartefakter/depolarisation.

Undersék om odnskad inhibering av
takybehandling férekommer pa grund av att
stimuleringsartefakter har detekterats i stallet
for arytmi.

Undersoék samtliga takyarytmier.

Slutprogrammering av enheten.

Studera elektrogrammet fér frekvensavkan-
ningselektroderna genom att granska
programmerarens registrerade
frekvensavkanning. Observera amplituden for
stimuleringsartefakten i ICD-pulsgeneratorns
frekvensavkanningselektrogram. Om
stimuleringsartefaktens amplitud &r 1/3 eller
mer av R-vagsamplituden, flytta
frekvensavkanningselektroderna.

Aktivera pulsgeneratorns episodmarkérer.

Efter ett konverteringstest, interrogera
pulsgeneratorn pa nytt for att sékerstalla att
moden eller andra parametrar inte har &ndrats
eller att ICD pulsgeneratorchocken inte
skadar pacemakern.

Programmera PSA/pacemakern till en
asynkron mod (t.ex. DOO, AOO, VOO) med
maximal amplitud och pulsbredd.

Programmera pulsgeneratorns ventrikulara
takymod till Endast monitor. Aktivera
episodmarkdrer.

Bekréfta atticke-detektionen av
stimuleringsartefakter sker pa ratt satt.

Programmera PSA/pacemakern antingen till
en frekvens som &rhogre &n egenfrekvensen
eller till en asynkron mod (t.ex. DOO, AOO
eller VOO).

Programmera pacemakern till den mod,
frekvens, amplitud och pulsbredd du vill
anvénda.

Registrera om den programmerade
stimuleringsenergin ar tillracklig for att
sakerstalla capture post-chock. Om inte,
overvég att programmera
ICD-pulsgeneratorns stimulering post-chock
till en hog uteffekt och en frekvens som &r
hogre @n pacemakerfrekvensen.

Programmera pulsgeneratorns ventrikuléra
takymod till Monitor.+ Behandling.

Inducera takyarytmi. Kontrollera
episodmarkérer och elektrogram fér
férekomst av-stimuleringsartefakter.

Om dubbelrékning observeras, flytta
stimuleringselektroderna eller frekvensavkéan-
ningselektroden pa lampligt satt.

VAR FORBEREDD PA ATTAVGE EN AKUT
CHOCK OM ARYTMIN INTE KANNS AV.

Om du behovde minska pacemakerns
instéliningar for energin-under testet,
registrera de hogsta.tillatna installningarna for
framtida referens.sa att dubbelrakning kan
undvikas vid en'eventuell omprogrammering.

Om behandlingen inte harinhiberats pa ratt
séatt, minska pacemakerns energi ochieller.
flytta frekvensavkanningselektroden.

| SADANA FALL MASTE DU GORA EN NY
ICD-KONVERTERING.

Om du'behdvde minska instéliningarna for
energin under testet, registrera de hogsta
tillatna.instaliningarna fér framtida referens
saatt 6veravkanning av stimuleringsartefak-
ter kan forhindras vid arytmi.om en
omprogrammering behdvs.

NOTERA: Magneten Guidant Modell'6860 kan-dven anvéndas for att faststélla om pacemakerinteraktion férekommer néar
magnetfunktionen ar aktiverad..Om du placerar en magnet 6ver en enhet i den ventrikuldra moden
Monitor + Behandling sa bér det horas ett ljud.

Figur B-1.

Testforfarande for konflikt mellan pacemaker och ICD-enhet

B-3
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SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

BILAGA C

SYMBOLER PA FORPACKNINGEN

Foljande symboler kan finnas pa férpackning och etikett (Tabell C—1 Symboler pa férpackningen
pa sida C-1):

Tabell C-1. Symboler pa forpackningen

Symbol Beskrivning

Referensnummer

Férpackningens innehall

N\
O

A

Pulsgenerator

Momentnyckel

Medféljandelitteratur

Serienummer

Sista férbrukningsdatum

Lot nummer

HllIEH SIS

Tillverkningsdatum

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

=
0
Naeld

STERILE Steriliserad med-etylenoxidgas

Far ejresteriliseras

Ateranvand gj

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Farlig-spanning

(;\emifia Se bruksanvisningen'pa foljande webbplats: www.bostonscientific-elabeling.com
S

[1i]

\sbosto,,
2
Bupao®

S
<
%

/ﬂ/ Temperaturbegransning

c EO O 86 CE-markning for éverensstdmmelse med identifieringen av det registrerade
organ som godkanner anvandning av markningen
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Tabell C-1. Symboler pa forpackningen (fortsattning foljer)

Symbol

Beskrivning

RTTE-markning for radioutrustning med anvandningsrestriktioner

Y@@ ©

Placera telemetrihuvudet har

Oppna har

EIEN

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen

E

Tillverkare

N 20593
Z1088

Q

C-bock med leverantérskoder

o

ACMA-6verensstammelsemarkning (Australian Communications and Media
Authority)-for radiokommunikationsutrustning

7
2
N

RSM-6verensstammelsemarkning (New Zealand Radio Spectrum Management)
for radiokommunikationsutrustning

Adress till australiensisk sponsor

MR med villkor

CRT-D RA, RV, LV

ICD.RA, RV

ICDRV

Enhet utan Gverdrag

=066 p[E

RFE-telemetri




INDEX

Symboler
50 Hz/manuell burststimulering 7-7

A

A-blankning
efter RV-avkand 4-57
efter V-stimulering 4-56
A-fladder respons 4-41
A-takyrespons (ATR)
modbyte 4-37
ABM (Autonom balansmonitor) 6-15
Accelerera, i zon 3-3
Accelerometer 4-22
aktivitetstroskel 4-23
atergangstid 4-25
reaktionstid 4-24
responsfaktor.4-22
AFib frekvenstroskel 2-26, 2-31-2-32
AGC'(automatic gain control, automatisk
forstarkning)-4-17
Akronym (se'Om denna handbok pa handbokens
framsida) 4
Aktivitetstroskel 4-23
Amplitud 4-9
ATP.(antitakykardistimulering) 3-13
egentest 5-12
Antalbursts 3-8
antal pulser 3-8
Antal for atergang 4-39
Antal for modbyte 4-38
Antal pulser 3-8
AP Scan 6-16
ApneaScan 6-16
Arytmiloggbok 6-2
episodinformation 6-5
handelsedversikt 6-5
intervall 6-8
Lagrat EGM 6-5
Aterdetektion 2-10
duration 2-16
efter ATP-behandling 2-16, 3-6
efter chockbehandling 2-16, 3-7
Atergang, atriellt modbyte
LRL 4-40
mod 4-39
tid 4-39
Atergangstid 4-25
ATP (antitakykardistimulering) 3-7
amplitud 3-13
antal bursts 3-8
antal pulser 3-8
aterdetektion efter ATP 2-16
beordrad, EP-test 7-9
burstbehandling 3-11
burstcykellangd (BCL) 3-10
kopplingsintervall 3-9
kortaste intervall 3-11
pulsbredd 3-13

ramp-/scanbehandling 3-12
rampbehandling 3-11
scanbehandling 3-12
time-out 3-13
ATR (atriell takyrespons)
antal for atergang 4-39
antal fér modbyte 4-38
Avbryt PMT 4-41
duration 4-38
frekvenstroskel 4-38
LRL, atergang 4-40
maximal stimuleringfrekvens 4-41
mod, atergang 4-39
modbyte 4-37
slut pa ATR-episod 4-40
tid, atergang 4-39
VTR (ventrikular takyrespons) 4-40
ATR (Atriell takyrespons)
A-fladder respons 4-41
ATR (atriellt takyrespons)
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Avbryt PMT 4-41
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RAAT 4-9
RVAT 4-13
AV-fordrojning 4-47
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Omvant modbyte (RMS) 4-50
RYTHMIQ 4-50
So6k 4-50
stimulerad‘4-47
AV:=sdkning + 4-49
Sok AV-fordrojning 4-50
Sokintervall 4-50
AVBRY.T BEHANDLINGEN'1-16
Avbryt PMT (pacemakerformedlad takykardi) 4-41
Avbryta
chock 1-16
Avkanning, frekvens 2-4
Avsluta
avsluta.en telemetrisession 1-9

B

Basfrekvens (LRL) 4-4
Batteri
Explantationsstatus 5-3
ikon 1-5
indikator 5-3



status 5-2
Behandling
ATP (antitakykardistimulering) 3-7
chock 3-15
stimulering 4-2
stimulering post-chock 4-20
takyarytmi 3-2
takyarytmi, sdkerhetsmod 1-21
val 3-3
Behandlings
ordination 3-2
Behandlingshistoria
hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 6-11
Behandlingshistorik 6-2
arytmiloggbok 6-2
histogram 6-9
patienttriggad 6vervakning 6-21
raknare 6-10
Bekraftelse 2-10, 3-18
Beordrad
ATP, EP-test7-9
behandling, EP-test 7-8
chock; EP-test 7-8
Blankning 4-55
A-blankning efter RV-avkand 4-57
A-blankning efter Vtstimulering 4-56
RV-blankning.efter A-stimulering 4-56
Brady-takyrespons (BTR) 4-63
Burst
antal bursts 3-8
antal pulser3-8
ATP (antitakykardistimulering) 3-8
behandling 3-11
cykellangd (BCL) 3-10
kortaste intervall 3-11
parameter 3-8
stimulering, 50 Hz/manuell burst 7-7

C

Chock
aterdetektion 2-16
behandling 3-15
beordrad EP-test 7-8
energi 3-15
i T-induktion 7-5
impedans 5-13
kammarbehandling 3-15
ovillkorlig 3-18
polaritet 3-17
pulsform 3-17
sekvens 3-2
senast avgivna 5-6
STAT CHOCK 1-17
stimulering post-chock 4-20
uppladdningstid, energi 3-16, 5-6
val 3-3
Chock i T-induktion 7-5
Chock om instabil 2-29

D

Dagliga méatningar 5-7
Data
disk 1-19
minne 1-19
patient 1-18
USB 1-19
Defibrillering
backup-defibrillator, sakerhetsmod 1-21
Dekrement
kopplingsintervall 3-9
rampbehandling 3-11
scanbehandling 3-12
Demonstration
Mod for Programmeraren (PRM) 1-3, 1-8
Detaljerad ikon 1-5
detektering
onset 2-29
detektion
episod 2-17
Detektion
AFib frekvenstréskel 2-26
aterdetektion-2-10
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duration-2-13
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forbattring 2-7, 2-19
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frekvenstréskel 2-5
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RhythmMatch Troskel 2-22
stabilitet 2-27
takyarytmi 2-2
takyarytmi, sdkerhetsmod 1-21
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vektor, tidmatning och korrelation 2-22
ventrikular, initial 2-6
Diagnostisk
batteristatus.5-2
hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 6-11
patienttriggad 6vervakning 6-21
Diagnostiskt
elektrodtest 5-11
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Diatermi
mod-2-2
Disk
data 1-19
las1-19
spara 119
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Duration,2-13
aterdetektion 2-16
ATR (atriell takyrespons) 4-38
post-chock 2-16
Dynamisk.stérningsalgoritm 4-19, 4-59
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display 1-3



realtid 1-3
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display 1-3
tradlost 1-4
yta 1-3
Elektrod
Dagliga méatningar 5-7
egenamplitud 5-12
Elektrodstatus 5-7
ikon 1-5
impedans 5-13
konfiguration 4-46
test 5-11
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Elektrod, elektrodkonfiguration 4-46
Energi
chock 3-15
Enhets
minne 1-20
mod 2-2
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beordrad behandling 7-8
mode, temporary 7-2
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induktion 7-4
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VFib 7-4
Episod 2-17
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Behandlad 2-17
behandlingshistorik 6-2
ikon 1-6
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Obehandlad 2-17
oversikt 6-5
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ventrikular 2-17
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VFib-induktion 7-4
Flikar, programvara 1-5
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detektion 2-12
Forbattring
detektion 2-7, 2-19
Forpackning
symbol pa C-1
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AFib-troskel 2-26
avkanning 2-4
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troskel, ventrikular 2-5
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Frekvenshysteres 4-43
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nedat 4-45
uppat 4-45
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Handelse
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Histogram 6-9
Hjartfrekvensvariabilitet (HRV) 6-11
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Huvud, telemetri-1-8
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batteri 1:5
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episod'1-6
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information 1-6
inkrement och dekrement 1-6
kor1-6
kryssruta 1-6

Modindikator for programmeraren (PRM) 1-3
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patientinformation 1-18
rullning 1-7

skarmkopia 1-6
sortering 1-6

vanta 1-6

vertikalt skjutreglage 1-6



Impedanstest, elektrod 5-13
Implantation
post, information 6-21
Indikationsbaserad programmering (IBP) 1-14
Induktion, EP-test 7-4
Information
elektrod 1-18
ikon 1-6
implantation 1-18
patient 1-18
Information efter implantationen
ljudsignalsfunktion 6-22
Information post-implantation
magnetfunktion 6-24
Inkrement och dekrement
ikon 1-6
Installning
Parametervarde A-1
zonkonfiguration 2-5
Installning av ljudsignal
funktion 6-22
Interrogera 4-9
Intervall
arytmiloggbok 6-8
koppling, ATP, 3-9
kortaste, burstcykellangd 3-11

K

Knappar, programvara.1-5
Kombinerade sensorer 4-33
Kommunikation, telemetri
Radiofrekvens (RF)1-8
Kondensator
degenerering 3-16;.5-6
reformering 5-6
Konditionsniva 4-32
Kopplingsintervall 3-9
dekrement 3-9
Kor
ikon 1-6
Kortaste
intervall 3-11
Kryssruta
ikon 1-6

L

Lagrat EGM
arytmiloggbok 6-5
Las data 1-19
Ljudsignal
under kondensatorladdning 5-6
Loggbok 6-2

Magnet
funktionsinstallning 6-24
inhibera takybehandling 6-25
Manuell programmering 1-16
Manuell/50 Hz burststimulering 7-7
Maximal
sensorfrekvens (MSR) 4-7
stimuleringsfrekvens 4-41
trackingfrekvens (MTR) 4-5
Maximal stimuleringsfrekvens
frekvensutjamning 4-45
Minne, enhet 1-20
Minska hastigheten, i zon 3-3
Minutventilation 4-26
konditionsniva 4-32
Responsfaktor 4-30
Ventilationstroskel 4-31
Ventilationstréskel Responsfaktor 4-31
mod
enhet 2-2
Mod
atergang ATR (atriell takyrespons) 4-39
Demonstration 1-8
diatermi-2-2
Programmerare (PRM) 1-3
stimulering 4-3
temporara, EP-test 7-2
ventrikular taky 2-2
MRT-skyddsmod 2-3

N

Nominell parameterinstallning A-1
Notera,‘gul 1-7

O

Omvantimodbyte (RMS) 4-50
Onset2-10,2-29, 2-32
Ovillkorlig chock’3-18

Ovre frekvensbeteende 4-5

P

PaceSafe

RAAT 4-9

RVAT '4-13
Patient

informationsikon1-5
Patientinformation 1-18
Patienttriggad dvervakning 6-21
PES (programmerad elektrisk stimulering) 7-6
Polaritet

chock 3-17
Post implantationsinformation 6-21



Post-behandlingsstimulering 4-20
Post-chock

detektionsparameter 2-11

duration 2-16

stimulering 4-20
Prematur kammarkontraktion (PVC) 4-54
Program 1-14
Programmerare (PRM) 1-2

anvanda farg 1-7

Demonstrationsmod 1-8

kontroller 1-2, 1-16

moder 1-3

terminologi 1-2
Programmerbara alternativ, parameter A-1
Programmeringsrekommendation 1-14, 1-16
Programskarm 1-2
Pulsamplitud 4-9
Pulsbredd 4-8

ATP (antitakykardistimulering) 3-13
Pulsform, chock 3-17
Pulsgenerator(PG)

minne 1-20

utbytesindikatorer 5-3
PVARP<(post-ventrikular atriell refraktartid).4-52

dynamisk PVARP 4-53
PVARRP . (postventrikular-atriell refraktartid)

efter PVC_ (prematur kammarkontraktion) 4-54
PVC (prematur.kammarkontraktion) 4-54

Q

QUICK CONVERTATP 3-14

R

RAAT (fér hdger kammare-och héger formak) 4-9
Radiofrekvens (RF)
driftstemperatur, telemetri-1-10, 1-12
starta telemetri 1-9
stérning 1-12
telemetri 1-8
Raknare
behandlingshistorik 6-10
brady 6-11
ventrikular 6-10
Ramp-/Scan-behandling 3-12
Ramp-behandling 3-11
Rapport, utskriven 1-3, 1-18
EKG/EGM 1-3
Reaktionstid 4-24
Redetektion
kammar- 3-6
Reformera, kondensator 5-6
Refraktar
blankning och stérningsavvisande 4-55
Refraktartid
atriell, post-ventrikular (PVARP) 4-52
atriell, samma kammare 4-54
hoger ventrikel (RVRP) 4-54
PVARRP efter PVC 4-54

Refraktartid i hoger kammare (RVRP) 4-54
Refraktartid; stimulering

refraktartid 4-52
Responsfaktor, accelerometer 4-22
Responsfaktor, Minutventilation 4-30
RhythmMatch Troskel 2-22
RightRate Pacing 4-26
Rdd varning 1-7
Rullning

ikon 1-7
RV-blankning efter A-stimulering 4-56

RVAT (automatiskt troskelvarde fér hdger kammare)

4-13
RYTHMIQ 4-50
Rytm-
ID, automatiskt eget 2-8

S

Safety core 1-20
Sakerhet
ZIP-telemetri 1-10, 1-12
Sakerhetsmod 1-20
Sakerhetstakymod 1-21
Scan-behandling 3-12
Senast avgivna chock 5-6
Sensitivitet 4-17
AGC (automatic gain control, automatisk
forstarkning) 4-17
Sensor
styrd-4-21
Sensor och trendanalys; stimulering 4-34
accelerometer-4-22
minutventilation 4-26
sensorstyrd 4-21
Sensor-och trendmatning, stimulering
maximal.sensorfrekvens (MSR) 4-7
Sensorstyrd stimulering 4-21
Skarm, programmerare program 1-2
Skarmkopia 6-8
ikon'1-6
Skriv ut
rapport 1-20
Skrivare
extern.1-20
Skydd
hogfrekvent stimulering 4-8
Skyddimot hégfrekvent stimulering-4-8
Slutpa ATR-episod 4-40
Sok +,AV 4-49
Sok AV-fordrojning4-50
Soékintervall 4-50
Sortering
ikon 1-6
Spara data 1-19
stabilitet 2-10
Stabilitet 2-27, 2-31-2-32
STAT CHOCK 1-17
STAT PACE 1-17
Stimulera
STAT PACE 1-17
Stimulering



ATR-modbyte 4-37
AV-férdréjning 4-47
backup vid atriell stimulering 7-6
backup-pacemaker i sdkerhetsmod 1-21
behandling 4-2
burst, 50 Hz/manuell 7-7
Indikationsbaserad programmering (IBP) 1-14
maximal sensorfrekvens (MSR) 4-7
maximal trackingfrekvens (MTR) 4-5
mod 4-3
nedre frekvensgrans (LRL) 4-4
PaceSafe RAAT 4-9
PaceSafe RVAT 4-13
parametrar, grundldggande 4-2
post-behandling 4-20
pulsbredd 4-8
refraktartid 4-52
sensor 4-34
sensorstyrd 4-21
skydd mot hogfrekvent stimulering 4-8
stdrningsrespons 4-58
tillfallig 4-21
Stimulering, PES-induktion 7-6
Stimulerings
amplitud 4-9
sensitivitet 4-17
Stdrning
blankning och stérningsavvisande 4-55
Dynamisk storningsalgoritm 4-19,4-59
Stérnings
respons 4-58
Symbol
pa forpackning C-1

T

Takyarytmi
behandling 3-2
behandling i sakerhetsmod 1-21
detektion 2-2
detektion i sdkerhetsmod 1-21
Indikationsbaserad programmering{(IBP) 1-15
zon 2-5
Takymod 2-2
Sakerhetsmod 1-21
Telemetri
avsluta en telemetrisession 1-9
driftstemperatur, ZIP 1-10, 1-12
huvud 1-8
med huvud 1-9
starta ZIP 1-9
ZIP 1-8
Telemetrihuvud 1-2
Telemetrihuvud, telemetri 1-9
Terminologi 1-2
Test
egenamplitud 5-12
elektrod 5-11
elektrodimpedans 5-13
EP (elektrofysiologiskt) 7-2
troskelvarden 5-14
Test av egenamplitud 5-12

Tidmatning
PVARP efter PVC 4-54
Tidscykler, stimulering 4-52
Tidsinstéllning
blankning 4-55
Tilfallig
stimulering 4-21
Time-out, ATP 3-13
Toskel, aktivitet 4-23
Trend
andningsfrekvens 6-16
Trendanalys
sensor 4-34
Trender 6-14
andningssensor 6-17, 6-19
AP Scan 6-16
ApneaScan 6-16
minutventilationssensor 6-17
Troskel
AFib-frekvens 2-26
frekvens 2-5
Troskelvardetest 5-14

u

Uppfdljning
Elektrodstatus 5-7
Uppladdningstid 3-16
matvarden 5-6
USB1-19
Utbytesindikatorer 5-3
Utférd chock,2-10

Vv

V-frekvens > A-frekvens 2-24
Vanta
ikon 1-6
Varning, roéd 1-7
Vektor, tidmatning och korrelation2-22
Vektor, tidscykler och korrelation 2-31
Vektor, timing och korrelation
RhythmMatch Troskel 2-22
Ventilationstroskel 4-31
Ventilationstroskel Responsfaktor 4-31
Ventrikular
aterdetektion.efter ventrikular ATP-behandling 3-6
aterdetektion efter.ventrikular chockbehandling 3-
7
ATP (antitakykardistimulering) 3-7
chockbehandling3-15
detektion, takyarytmi 2-6
redetektion efter.avgiven kammarbehandling 3-6
takyarytmibehandling 3-2
takymod 2-2
Ventrikular backup-stimulering vid atriell stimulering,
EP test 7-6
Ventrikular chockvektor 3-15
Ventrikular frekvensreglering 4-40
maximal stimuleringfrekvens 4-41



Verktygsfalt 1-5
Vertikalt skjutreglage
ikon 1-6
VFib-induktion 7-4
VTR (ventrikular takyrespons) 4-40

W

Wenckebach 4-44

Y4

ZIP-telemetri 1-8
driftstemperatur 1-10,-1-12
fordelar 1-9
indikatorlampa.1-9
radiofrekvens (RF) 1-9
sékerhet1-10, 1-12
session1-9
storning 112
Zon
konfiguration2-5
ventrikular 2-5
ventrikular takyarytmi2-5
ZOOM LATITUDE programmeringssystem
komponenter:1-2
ZOOMVIEW programvara
skarmar och ikoner 1-2
ZOOMVIEW:programvaruapplikation
anvanda farg 1-7
ZOOMVIEW programvarutilldmpning, 1-2
syfte 1-2
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