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INFORMAZIONI SU QUESTO MANUALE

DESTINATARI PREVISTI

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

Queste famiglie di defibrillatori con terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT-D) offrono
terapia per la tachiaritmia ventricolare, terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT),
stimolazione antibradicardica e una serie di strumenti diagnostici.

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

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

Questi documenti. possono-essere consultati e scaricati-dall'indirizzo www.bostonscientific-
elabeling.com;

Fare riferimento.alla Guida tecnica HeartlLogic per informazioni riguardo la funzione HeartLogic.

La presente guida pud contenere.informazioni di riferimento per i numeri di modello che non sono
attualmente approvati-per la vendita in tutti i paesi. Per un elenco completo dei numeri di modello
approvati nel‘proprio paese, consultare il rappresentante locale. Alcuni numeri.di modello
potrebbero essere dotati di meno funzioni; per.questi dispositivi, tralasciare le descrizioni delle
funzioni non-disponibili. Le descrizioni riportate all'interno del presente manuale sono valide per
tutte le serie di dispositivi-se non‘specificato diversamente. | riferimenti’ai nomi di dispositivi non
quadripolari-si-applicano anche ai dispositivi-quadripolari corrispondenti.

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

LATITUDE NXT & un-sistema di monitoraggio remoto che fornisce dati dal generatore d'impulsi ai
medici. Tutti i generatori d'impulsi descritti in questo manuale’sono progettati per I'uso con
LATITUDE NXT; la disponibilita varia in base alla regione.

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

Le convenzioni tipografiche di'seguito’sono'valide per tutto.iFmanuale.



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

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

y Gli elenchi puntati corrispondono a
informazioni non in sequenza.

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

A Atriale

FA Fibrillazione atriale

AFib Fibrillazione atriale

AFR Risposta flutter atriale

AGC Automatic Gain.Control

AIVR Ritmo idioventricolare accelerato

AT Tachicardia atriale

ATP Pacing antitachicardico

ATR Risposta Tachy.Atriale

AV Atrioventricolare

BiV Biventricolare

BCL Ciclo_raffica

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group
BTR Risposta Tachy Brady

RCP Rianimazione cardiopolmonare

CRT Terapia di resincronizzazione cardiaca
CRT-D Defibrillatore con terapia di resincronizzazione cardiaca
DFT Soglia di defibrillazione

EAS Antifurti elettronici

ECG Elettrocardiogramma

FE Frazione di eiezione

EGM Elettrogramma

EMI Interferenze elettromagnetiche

EP Elettrofisiologia; elettrofisiologico

HE Alta energia

HRV Heart Rate Variability

IBP Programmaziong basata sulle indicazioni
IC Industry Canada

ICD Defibrillatore cardioverter.impiantabile

LRL Limitedi frequenza inferiore

VS Ventricolare sinistro

SAVS Soglia automatica ventricolare sinistra
LVPP Periodo di protezione‘del ventricolo sinistro
LVRP Periodo di refrattarieta del ventricolo sinistro
Mi Infarto del miocardio

MICS Medical Implant Communication-Service
MPR Frequenza massima di-pacing

MRI Magnetic Resonance Imaging (risonanza magnetica nucleare)
MSP MultiSite Pacing

MSR Frequenza massima del sensore

MTR Frequenza massima di trascinamento

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

PAC Contrazione atriale prematura

TAP Tachicardia atriale parossistica

SEF Studio elettrofisiologico



TMP Tachicardia mediata da pacemaker

PRM Programmatore/Registratore/Monitor

PSA Analizzatore di soglia

PTM Monitor attivati dal paziente

PVARP Periodo di refrattarieta atriale post ventricolare
PVC Contrazione ventricolare prematura

RAAT Soglia automatica atriale destra

RADAR Rilevazione radio e misurazione di distanze
RF Radiofrequenza

RTTE Apparecchiature radio e terminali di telecomunicazioni
VD Ventricolare destro

RVAT Soglia.automatica ventricolare destra

RVRP Periodo di Refrattarieta del ventricolo destro
SCD Morte cardiaca improvvisa

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

SVT Tachicardia sopraventricolare

TARP Periodo di refrattarieta atriale totale

TENS Stimolazione elettrica transcutanea dei nervi
Vv Ventricolare

FV Fibrillazione ventricolare

Fib V Fibrillazione ventricolare

VRP. Periodo di Refrattarieta ventricolare

VRR Regolazione frequenza ventricolare

TV Tachicardia ventricolare

VTR Risposta tachicardia ventricolare

Quelli che seguono sono marchi commerciali di Boston Scientific Corporation o delle sue affiliate:

AcuShock, AP Scan, CHARISMA,EASYVIEW, ENDURALIFE,HeartLogic, IMAGEREADY,
LATITUDE, MOMENTUM, Onset/Stabilita, PaceSafe, Quick Capture, Quick-Convert, QUICK
NOTES, RESONATE, RHYTHMID, RHYTHMMATCH, RightRate, Safety' Core, Smart Blanking,
SmartDelay, VectorGuide, VIGILANT,-ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.
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UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE/REGISTRATORE/MONITOR

CAPITOLO 1

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

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

“Comunicazione con.il'generatore d'impulsi” a pagina 1-8
“Programmazione basata sulle indicazioni” a pagina 1-12
“Programmazione manuale” a pagina 1-14

“DEVIAZIONE TERAPIA” a pagina 1-15

“SHOCK STAT” a pagina.1-15

“STIM: STAT” a pagina 1-16

“Gestione dei dati” a pagina 1-17

“*Modalita di sicurezza’a pagina 1-18



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

SISTEMA DI PROGRAMMAZIONE ZOOM LATITUDE

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

Programmatore/Registratore/Monitor (PRM) modello 3120
Z0OOM Wireless Transmitter modello 3140

Software applicativo ZOOMVIEW modello 2868

Testa telemetrica accessoria modello 6577

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

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

Il sistema PRM puo6 essere utilizzato per:

Interrogare il generatore!d’'impulsi

Programmare il generatore d'impulsi perottenere svariate opzioni terapeutiche
Accedere alle funzioni diagnostiche del generatore d’'impulsi

Eseguire test diagnostici:non invasivi

Accedere ai dati dello’storico-della terapia

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

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

Stampare i-dati del.paziente, comprese le-opzioni‘terapeutiche. ¢ idati dello storico della
terapia

Salvare i dati‘del paziente

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

Per informazioni piu dettagliate sullutilizzo del PRM o ZOOM Wireless Transmitter, fare
riferimento al Manuale per 'operatore del PRM-0 al manuale di riferimento_per il ZOOM Wireless
Transmitter.

TERMINOLOGIA DEL SOFTWARE E NAVIGAZIONE

Questa sezione fornisce una panoramica sul‘sistema PRM.

Schermata principale

Viene riportata di seguito una raffigurazione della schermata principale del PRM seguita da una
descrizione dei relativi componenti ("Schermata principale™a pagina 1-3).
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Indicatore Modalita PRM

O] ® ®
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XXXXXXXXXXXXX

/@
—®
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—®

[1] Nome del paziente, [2] Indicatore-Modalita PRM, [3] Nome dispositivo; [4] Pulsante Dettagli, [5] schede, [6] barra degli strumenti, [7]
modello del-dispositivo; [8] Display ECG/EGM

Figura 1-1. Schermata principale

Indicatore Modalita PRM

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

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

Dati paziente:.Indica che'il PRM sta
visualizzando dati memarizzati su un
paziente:

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

Visualizzazione ECG/EGM

La funzione ECG wireless & disponibile nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA
e MOMENTUM.

L'area ECG della schermata mostra informazioni di stato in tempo reale sul paziente e sul
generatore d’'impulsi, che possono essere utili per valutare-le prestazioni del sistema. Possono
essere selezionati i seguenti tipi di tracciati:

» Gli ECG di superficie vengono trasmessi da elettrodi di elettrocateteri posizionati sulla
superficie corporea collegati al PRM e possono essere visualizzati senza interrogare il
generatore d’impulsi.
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Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor
Visualizzazione ECG/EGM

Dagli elettrodi di pacing/sensing o di shock possono essere trasmessi EGM in tempo reale
che vengono spesso impiegati per valutare l'integrita del sistema di elettrocateteri e aiutare a
identificare eventuali problematiche quali fratture degli elettrocateteri, perdite di isolamento o
sposizionamenti.

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

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

NOTA: _Seil PRM rimane-inattivo per 15 minuti (0 28 minuti se il generatore d'impulsi si
trovavadn Modalita Memorizzazione al momento dell’interrogazione), gli EGM in tempo reale
vengono disattivati: Il PRM fornisce una finestra di dialogo che consente di ripristinare gli
EGM in tempo reale.

NOTA: «..Gli EGM VS in tempo.reale sono disponibili su tutte le configurazioni di sensing VS.

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

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

ATTENZIONE: " L'ECG wireless & sensibile.all'interferenza RF e pu6-avere un segnale
intermittente .0 assente. In caso disinterferenza, specialmente durante i test diagnostici,
considerare la possibilitadi utilizzare- un ECG.di superficie.

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

Per ingrandire.la schermata ECG/EGM, & possibileiselezionare il pulsante Dettagli;» Sono
disponibili le seguenti opzioni:

Mostra marker del dispositivo:visualizza i marker di eventi.annotati che identificano
determinati eventi cardiaci.intrinseci e correlati al dispositivo e forniscono informazioni quali
gli eventi stimolati/rilevati,"la decisione'dei parametri dirilevazione e I'erogazione della terapia

Abilita filtro di superficie: minimizza il rumore sull'ECG di-superficie

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

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

Guadagno: regola la scala verticale/dellampiezza (AUTO, 1,2, 5, 10,0 20 mm/mV) per ogni
canale. Incrementando il guadagno, si allarga anche I'ampiezza del segnale

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

1.

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

2. Premere il tasto della velocita 0 (zero) per arrestare la stampa.
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3. Premere il tasto di alimentazione della carta per espellere completamente I'ultimo foglio
stampato.

E possibile stampare le definizioni dei marker annotati premendo il tasto di calibrazione durante
la stampa degli EGM. In alternativa, € possibile stampare un report completo contenente le
definizioni di tutti i marker annotati seguendo la procedura descritta di seguito:

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

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

Barra degli strumenti

Schede

Pulsanti

Icone

La barra’degli strumenti.consente di eseguire le seguenti operazioni:

. ~Selezionare le funzioni del sistema

*  Generare-rapporti

* ~ Interrogare eprogrammare il generatore di impulsi
* Visualizzare modifiche.in‘corso o programmate

- "Visualizzare avvisi e avvertenze

» Jerminare la sessione del PRM

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

| pulsanti si-trovano-sulle schermate‘e sulle finestre di dialogo dell'applicazione. Consentono di
eseguire varie operazioni, tra le quali:

» Ottenere informazioni dettagliate

* Visualizzare dettagli sulle impostazioni
* Impostare valori programmabili

» Caricare valori iniziali

Quando, in seguito alla selezione di'un pulsante, viene visualizzata una finestradavanti.alla

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

Le icone sono elementi grafici che, una voltaselezionati, passono avviare un’attivita, visualizzare
elenchi o opzioni o modificare le informazioni visualizzate.

i Dettagli:‘apre una finestra contenente
/"J informazioni dettagliate.
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"o Paziente: apre una finestra con informazioni
x dettagliate sul paziente.

&

Elettrocateteri: apre una finestra con
informazioni dettagliate sugli elettrocateteri.

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

] @

Spunta: indica che un'opzione & selezionata.

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

R

Informazioni: indica le informazioni fornite per
riferimento.

=

e di-azione

o
o
=

Esegui:fa siche il programmatore esegua
un‘azione;

Pausa: fa.si cheil programmatore metta in
pausa un'azione.

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

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

Cursore orizzontale: indica che & possibile
fare clic su un oggettocursore e trascinarlo a
sinistra o0-.a.destra.

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

-a - — B
g GUED
2 |
2
]
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Icone ordina

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

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

<]

Icone di incremento e decremento

Incremento: indica che un valore associato
puod essere incrementato.

Decremento: indica che un valore associato
puo essere decrementato.

Ik

Icone.di scorrimento

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

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

Scarrimento verso:l'alto: indica che un
oggetto associatopud essere fatto scorrere
verso l'alto.

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

00

Oggetti comuni

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

Utilizzo dei colori

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

Tabella 1-1. Convenzioni cromatiche del PRM

Colore

Significato

Esempi

Simbolo

Rosso

Indica le seguenti condizioni di
avvertimento

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

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

'

Giallo

Indicadle condizioni che
richiedono-attenzione da parte
dell'utente

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

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

Verde

Indica le-modificheo’le
condizioni accettabili

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

Non ci sono informazioni
diagnostiche suldispositivo o
sul paziente.che richiedano
specifica attenzione da parte
dell'utente.

Bianco

Indica il.valore attualmente
programmato

MODALITA DIMOSTRATIVA

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

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

COMUNICAZIONE CON IL GENERATORE D'IMPULSI

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

Dopo aver iniziato la comunicazione con la testa telemetrica, il PRM pu0 utilizzare la telemetria
ZIP senza testa (comunicazione RF bidirezionale) per interfacciarsi con i modelli di generatori
d'impulsi con funzioni RF.
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La telemetria & necessaria per:
* Per inviare comandi dal sistema PRM, quali ad esempio:

— INTERROGA

- PROGRAMMAZIONE

— SHOCK STAT

— STIM. STAT

— DEVIAZIONE TERAPIA

» Per modificare le impostazioni dei parametri del dispositivo
» Percondurre studi elettrofisiologici
+.Per.condurre test diagnostici;, quali i-seguenti:

~ . Test dellimpedenza di pacing
—. Test di soglia di pacing
— .. Test dell'ampiezza intrinseca

+ ' Per eseguire una riformazione manuale dei’condensatori

Telemetria ZIP

La telemetria ZIP:funziona-nella-banda telemetrica MICS (servizio per comunicazioni radio dei
dispositivi medici) con una frequenza di trasmissione.compresa tra 402 e 405 MHz.

Latelemetria ZIP € un'opzione di comunicazione a-radiofrequenza (RF) bidirezionale senza testa
telemetrica che consente al,sistema PRM di.comunicare con i generatori d'impulsi RF.

» Lacomunicazione RF viene abilitata dall'unita ZOOM Wireless:Transmitter collegata al PRM.
All'awvio della‘comunicazione; & necessaria la telemetria con testa telemetrica. Quando la
telemetria ZIP & pronta all'uso, viene visualizzato un messaggio sullo schermo del PRM che
indica,che & possibile-rimuovere la testa telemetrica. In caso-contrario, la sessione prosegue
utilizzando la telemetria contesta telemetrica.

La telemetria ZIP)offre i seguenti vantaggi rispetto allatelemetria con'testa tradizionale:

* La piu velocetrasmissione dei dati si traduce in un'minor tempo necessario per
I'interrogazione del'dispositivo

» La possibilita di trasmettere i datiad'una-distanza-maggiore (finoa 3 metri) riduce al minimo
la necessita di mantenere la testa telemetrica all'interno del-.campo sterile durante l'impianto,
il che pud ridurre il rischio di infezione

+ Latelemetria continua é resa possibile durante l'intera proceduracdirimpianto, durante la
quale viene pertanto consentito il monitoraggio-delle prestazioni-del generatore d'impulsi e
dell'integrita degli elettrocateteri

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

In modo del tutto indipendente dall'utilizzo o meno della telemetria ZIP, la comunicazione
mediante testa telemetrica & ugualmente disponibile:
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Come avviare una sessione telemetrica con testa

Per avviare una sessione di comunicazione mediante testa telemetrica seguire la procedura
descritta di seguito:

1.

Accertarsi che la testa telemetrica sia collegata al sistema PRM e sia disponibile per tutta la
sessione.

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

Come avviare una sessione telemetrica ZIP

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

10

Verificare che lo ZOOM Wireless Transmitter sia collegato al PRM tramite il cavo USB e che
la luce verde in.alto sul\trasmettitore sia accesa (a indicare che il trasmettitore & pronto per
['uso).

Avviareuna sessione telemetrica con testa telemetrica. Verificare che il generatore d'impulsi
sia-entro ilraggio-del cavo.della testa telemetrica‘per consentire I'utilizzo della testa
telemetrica qualora cid;si rendesse necessario.

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

Come terminare una sessione telemetrica

Selezionare il pulsante Fine sessione per abbandonare una;sessione telemetrica e ritornare alla
schermata diravvio. Si puo decidere se terminarela sessione o ritornare alla sessione corrente.
Quando sitermina una:sessiong, il sistema PRM interrompe ogni comunicazione con il
generatore’d’impulsi.

Sicurezza della telemetria ZIP

Il generatore d'impulsi‘contiene un ricetrasmettitore conforme a bassa potenza. E possibile
interrogare o programmare’il generatore-d'impulsi solo tramite 'segnali RF che.impiegano'il
protocollo di telemetria ZIP brevettato.dl generatore d'impulsi.verifica che vi.sia una
comunicazione con un sistema ZOOMVIEW prima di rispondere a qualsiasi segnale RF.'ll
generatore d'impulsi memorizza, trasferisce ericeve individualmente informazioni-sanitarie
identificabili in un formato codificato.

La telemetria ZIP & possibile quando vengono soddisfatte tutte le seguenti-condizioni:

La telemetria ZIP per il PRM ¢& abilitata

Il trasmettitore wireless ZOOM & collegato al'PRM tramite il.cavo USB

La spia in alto sul trasmettitore wireless ZOOM.&verde: il trasmettitore € pronto per l'uso
Il generatore d'impulsi si trova entro il raggio di copertura del sistema PRM

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

La batteria del generatore d'impulsi non € scarica
Il generatore d'impulsi non si trova in Modalita Protezione MRI



Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor 1-11
Sicurezza della telemetria ZIP

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

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

ATTENZIONE: Segnali.a RF provenienti da dispositivi che utilizzino frequenze prossime a
quelle del generatore d'impulsi possono interrompere la telemetria ZIP durante l'interrogazione o
la programmazione del dispositivo. Questo tipo di interferenze da RF, se presenti, possono
essere attenuate aumentando la distanza tra il dispositivo che causa l'interferenza e il PRM e il
generatore d'impulsi.

Linterferenza RF (radiofrequenza) pudé momentaneamente interrompere la comunicazione
telemetrica ZIP. 1,PRM.di'norma ristabilisce la comunicazione ZIP non appena I'interferenza RF
cessa o diminuisce.-Poiché interferenze RF continue possono impedire la comunicazione
telemetrica ZIP, il sistema & stato,concepito per utilizzare la telemetria con la testa quando la
telemetria ZIP.non & disponibile.

Se la telemetria ZIP non_ € disponibile a causa delle.interferenze o se il trasmettitore wireless
Z0OOM nonce collegato o non funziona correttamente, € possibile stabilire una comunicazione
telemetrica con.la testa‘con il PRM. Perindicare che la telemetria ZIP non & disponibile, il
sistemna fornisce i seguentiriscontri:

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

¢ “'Qualora siano attivatii marker di eventi e/o‘gli EGM, la trasmissione dei marker di eventi e/o
degli EGM-verrainterrotta

+  Seé stato’impartito un comando o € stata richiesta un‘altra azione, il PRM visualizza un
avviso che indica che'|a testa telemetrica deve essere posizionata nel raggio del generatore
d'impulsi

La telemetria ZIP funziona coerentemente con la telemetria tradizionale; se non ¢ stato ricevuto
e confermato-l'intero.comando di programmazione dal generatore d'impulsi, non € possibile
completare unafase dijprogrammazione:

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

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



112

Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor
Sicurezza della telemetria ZIP

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

Considerazioni per la riduzione delle interferenze

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

Il riposizionamento del trasmettitore wireless ZOOM pud migliorare il funzionamento della
telemetria ZIP. In.caso di comunicazione telemetrica ZIP insoddisfacente, si pu0 utilizzare la
telemetria con testa,

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

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

Evitare di'posizionare il.trasmettitore wireless ZOOM molto vicino a monitor, attrezzature
elettrochirurgiche ad-alta frequenzao forti-campi magneticipoiché il collegamento-di telemetria
potrebbe subire-interferenze.

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

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

PROGRAMMAZIONE BASATA SULLE INDICAZIONI (IBP)

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

L'IBP costituisce un approccio di tipo clinico alla programmazione, sviluppato sulla base di
consulenze mediche e di studi clinici di casistiche: Il'suo scopo & quellodi migliorare I'efficacia
sui pazienti e contemporaneamente risparmiare'tempo,grazie ad una-serie di.raccomandazioni
base sulla programmazione, che possono essere personalizzate @,seconda delle esigenze. La
programmazione basata sulle indicazioni dispone di funzioni specifiche da utilizzare in condizioni
cliniche identificate nell'interfaccia utente IBP, consentendoyin tal modo di ottenere i massimi
benefici dalle prestazioni del generatore d’impulsi.

Si puo accedere all'lBP dalla scheda Impostazioni (Figura-1—-2 Schermata Programmazione
basata sulle indicazioni a pagina 1-13) sulla schermata principale dell'applicazione.
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Figura1-2. Schermata Programmazione basata sulle indicazioni

Le indicazioni sono raggruppate in categorie generali, come mostrato nella figura sopra. Segue
una,descrizione dello scopo di ciascuna categoria di indicazioni:

Nodo del'seno

Selezionando Normale, I'obiettivo & consentire eventi atriali intrinseci e fornire
stimolazione con CRT.

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

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

Nodo AV

L'obiettivo e guello di utilizzare le impostazioni nominali di Ritardo AV stimolato e Ritardo
AV rilevato. E-possibile utilizzare la funzione di-ottimizzazione' SmartDelay per regolare il
Ritardo AV.

NOTA: ;- Le impostazioni selezionate per la FA e'il Nodo del.seno possono influenzare il
valore suggetito perle impostazioni-del Nodo AV.

Aritmie-atriali

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

Selezionando FA permanente/cronica, I'obiettivo & fornire il pacing CRT a frequenza
variabile.

Aritmie ventricolari

Selezionando Storia della FV/MCI o Profilassi per. TV/FV &9ornitauna configurazione a 2
zone con le seguenti soglie-di frequenza‘e terapie:

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

— 160 min™ per la zona TV con terapiadisabilitata (Solo-monitor)

Quando € selezionata Storia della TV/FV,viene fornita una configurazione a 2 zone con
le seguenti soglie di frequenza e terapie:

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

— 160 min™ per la zona TV con ATP e shock alla massima energia abilitati
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— Onset/Stabilita attivata

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

Dopo aver scelto le indicazioni del paziente appropriate, selezionare il pulsante Vedere
impostazioni raccomandate per poter visualizzare un riepilogo delle raccomandazioni sulla
programmazione (Figura 1-3 Schermata Riepilogo impostazioni proposte a pagina 1-14).

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

Riepilogo
impostazioni
principali

O
O

Figura 1-3. Schermata Riepilogo impostazioni proposte

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

* Programmare: selezionare il pulsante Programma questo profilo peraaccettare-le impostazioni
proposte.

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

PROGRAMMAZIONE MANUALE

Una serie di oggetti per la programmazione manuale,‘quali-cursori.e menu, consentono di
regolare singolarmente le impostazioni del'generatore dlimpulsi:

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



Utilizzo del Programmatore/Registratore/Monitor 1-15
DEVIAZIONE TERAPIA

DEVIAZIONE TERAPIA

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

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA pu0 essere altresi premuto per deviare la terapia ATP nel corso
di una raffica. In case di nuova rilevazione, lo schema ATP non viene utilizzato nuovamente e
viene avviata la successiva terapia programmata nella sequenza.

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

2..“Premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA. Viene visualizzata una finestra messaggio che
indica che‘é in corso untentativo di deviazione.

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

NOTA: E previsto-un ritardo di 500 ms traiil termine della carica e I'erogazione di uno shock.
Tale ritardo ha lo-scopo-di-fornire un periodo minimo perché possa essere impartito il comando
DEVIAZIONE TERAPIA. Trascorsotale intervallo diitempo, la pressione del tasto DEVIAZIONE
TERAPIA potrebbe non deviarelo-shock.

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA puo essere utilizzato per interrompere qualunque test
diagnostico in corso, nonché il-Modo protezione elettrocauterizzazione (se si sta utilizzando la
telemetria mediante testa telemetrica, mantenere-la-posizione della'testa telemetrica fino a
guando la funzione di deviazione non-€:completa per-evitare interruzioni del.comando di
deviazione);

Il tasto,DEVIAZIONE. TERAPIA pud-essere.utilizzato ‘anche per interrompere la Modalita
Protezione:MRI.

SHOCK STAT

Uno STAT SHOCK non programmabile all'erogazione massima puo essere erogato al paziente in
qualunque momento durante una sessione di.comunicazione: Lo SHOCK STAT pud essere
erogato con la Modalité Tachy del generatore d'impulsi programmata su qualsiasi modalita.
Questa funzione non ha-alcuna influenza sulle sequenze-di shock programmate (shock a energia
inferiore possono essere erogati in-seguito.a.uno SHOCK STAT) e non rientra nel humero totale
di shock di una sequenzaterapeutica per un dato episodio. Lo SHOCK STAT viene erogato
all’energia massima e con la.polarita. e formad'onda programmate. Lo SHOCK STAT'€ sempre
committed, indipendentemente dai-parametri programmati.

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

2. Premere il tasto SHOCK STAT. Viene visualizzata una finestra messaggio contenente alcune
informazioni sullo shock e le istruzioni per.avviare 1o shock.

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



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

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

NOTA: In seguito all'erogazione di uno SHOCK STAT, se la Modalita Tachy e programmata su
Solo monitor o Monitor + Terapia, viene avviata la nuova rilevazione post shock (non vengono
utilizzati i criteri di rilevazione e i parametri di ottimizzazione iniziali). Se il Modo Tachy é
impostato su Monitor + Terapia e se la nuova rilevazione determina la necessita di un’ulteriore
terapia, viene ripresa o avviata la sequenza terapeutica programmata, che comprende ATP e/o

NOTA: SHOCK STAT interrompe il Modo protezione elettrocauterizzazione e la Modalita
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shock a bassa energia.
Protezione MRI.
STIM. STAT

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

1. Senon.e ancora stata avviata una sessione, posizionare la testa telemetrica entro il raggio

del generatore d'impulsi.

2. <Premere’il tasto STIM. STAT.Viene visualizzata una finestra messaggio che riporta i valori di

STIM. STAT.

3.+ Premere nuovamente’il tasto-STIM. STAT. Viene visualizzato un messaggio chelindica che
I'esecuzione di STIM. STAT ¢ in‘corso,.seguito dai relativi valori.

4. Selezionare-il pulsante Chiudi sulla finestra messaggio.

5.7 Perarrestare STIM. STAT, riprogrammare:il generatore-d'impulsi:

NOTA:-\ La funzione STIM. STAT interrompe il-Modo protezione elettrocauterizzazione e la

Modalita Protezione MRI.

ATTENZIONE:~ ' Quando un generatore d'impulsi-& programmato.sulle impostazioni di STIM.
STAT, questo continua a stimolare ai valori STIM. STAT ad alta energia finché.non viene
riprogrammato. L'uso. dei parametri di-STIM.STAT potrebbe produrre-una riduzione della

longevita del dispositivo.

| valori dei parametri di STIM.-STAT sono elencatidi-seguito (Tabella 1-2Valori dei parametri di

STIM. STAT a pagina 1-16).

Tabella 1-2. Valori dei parametri di STIM. STAT

Parametro Valori
Modalita wVI
Limite di frequenza inferiore 60 min;’
Ciclo 1000 ms
Camera di pacing BivV
Ampiezza 75V
Durata impulso 1,0 ms
Refrattario stimolato 250 ms
Stimolazione post shock VWVI
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GESTIONE DEI DATI

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

Informazioni sul paziente

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

» Dati sul paziente e sul‘medico

* Numero di serie del generatore d'impulsi
+*(Data‘di.impianto

»  Configurazioni degli elettrocateteri
«~Valori)e misure deitest di impianto

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

NOTA: - Se idati riguardanti-data dinascita, sesso o livello di attivita del paziente vengono
modificati nelle Informazioni-paziente, il valore corrispondente nella Ventilazione Minuto viene
modificato automaticamente. Allo stesso modo, se si modifica il livello di attivita nella
Ventilazione-Minuto, viene modificato automaticamente anche il valore corrispondente nelle
Informazioni paziente.

NOTA:» | datiimmessi per-il Programma Sonno.del paziente vengono utilizzati per le tendenze
AP, Scan.e le tendenze-inclinazione sonno.

Memorizzazione dati

Il sistema PRM consente di-salvare i dati-del generatore d'impulsisul disco fisso del PRM o su un
disco flappy rimovibile 1, dati salvati nel PRM.possono inoltre essere trasferiti su una chiavetta
USB rimovibile.

| dati salvati nel-generatore d'impulsiicomprendono,tra gli-altri, quanto segue:

» Storico della terapia

» Valori dei parametri programmati

» Valori Analisi ditendenza

« HRV

» Contatori degli istogrammi di pacing/sensing

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

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

» Salva tutto: consente di salvare i dati relativi‘al generatore d'impulsi su un disco floppy (deve
essere inserito un disco) oppure sul disco fisso\del PRM (se non viene rilevato un disco
floppy). | dati salvati su un disco floppy possono essere richiamati utilizzando I'opzione
Lettura disco descritta sopra. | dati salvati sul PRM possono essere letti, cancellati o esportati
su una chiavetta USB dalla schermata di avvio del PRM. | report sono disponibili in formato
PDF. Per maggiori informazioni consultare il Manuale dell'operatore del PRM.
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NOTA: Durante il salvataggio dei dati, sul lato destro della schermata Stato del sistema
viene visualizzato un messaggio che indica la destinazione dei dati che si stanno salvando.

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

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

* Quando si eseguono controlli'su piu pazienti assicurarsi di avviare una nuova sessione per
ciascun paziente.

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

« Alfine di.,proteggere la privacy dei,pazienti, i dati del generatore d'impulsi possono essere
crittografati prima del trasferimento su una chiavetta USB.

Memoriadel dispositivo

Stampa

La funzione-Memoria-dispositivo consentedirichiamare, salvare e stampare i dati nella memoria
del generatore d'impulsi, affinché possano’essere utilizzati da un rappresentante Boston
Scientific perfinalita-cliniche e di risoluzione di problemi. Questa funzione deve essere utilizzata
esclusivamente 'su richiesta di un rappresentante Boston-Scientific. | supportidigitali sui quali
sono.salvati i-dati della-memoria del'dispositivo contengonoe informazioni sanitarie protette e,
pertanto, devono essere trattati nel-rispetto della.normativa applicabile’in termini di riservatezza e
sicurezza:

NOTA:-.\ Utilizzare la scheda Memorizzazione dati per accedere ai dati del generatore d'impulsi
per scopi clinici ("Memorizzazione dati" a pagina. 1-17).

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

* Report follow up
* Report episodi

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

MODALITA DI SICUREZZA

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

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

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

AVVERTENZA: |l Segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI. ||
contatto con il-ferte campo magnetico di uno scanner MRI provoca la perdita permanente del
volume del Segnale acustico, che non potra essere ripristinato, neanche lasciando I'ambiente di
esecuzione della risonanza magnetica e uscendo dalla Modalita Protezione MRI. Prima di una
procedura MRI, il medico g il paziente devono valutare i vantaggi dell'esame rispetto al rischio di
perdere.il Segnale acustico. Siconsigliafortemente di seguire su LATITUDE NXT, se cid non
avviene gia, i pazienti-.che sono statisottoposti a una scansione MRI o di aumentare la frequenza
delle visite di controllo. Altrimentiisi consiglia la programmazione di una visita di follow-up
trimestrale per monitorare le prestazioni del dispositivo.

.~ Latelemetria ZIP non & disponibile per la comunicazione con il PRM quando ¢é attiva la
Modalita di sicurezza,.in tal caso & necessario.usare la telemetria con la testa.

+ LATITUDE NXT invia un‘avviso indicante che & stata attivata la Modalita di sicurezza.
¢ Su'interrogazione, viene visualizzata una schermata di avvertenza che indica che il
generatore d'impulsi si‘trova-in-Modalita di sicurezza e che invita l'utente a contattare Boston
Scientific.
Pacemaker di backup

La Modalita di sicurezza fornisce-la stimolazione biventricolare, con.i seguenti-parametri fissi:

+.\'Modo Brady: VVI
LRL: 72,5 min!
* Ampiezza d'impulso: 5,0 V

*  Dur. Impulso: 1,0 ms

» Periodo refrattario- VD (RVRP): 250'ms

» Sensibilita VD: AGC 0,25 mV.

» Configurazione elettrocateteri VD: Unipolare

» Camera di pacing ventricolare: BiV.

» LV Offset: 0 ms

» Configurazione elettrocateteri VS:'Unipolare (puntVS»cassa)
* Risposta rumore: VOO

+ Ritardo stimolazione post shock: 3 sec

AVVERTENZA: Se il dispositivo entraiin Modalita di sicurezza durante la scansione MR, la
modalita di pacing antibradicardica passa da OOO a unipolare Ve la terapia antitachicardica
viene riabilitata. Cid sottopone il paziente a un‘'maggiore rischio di induzione dell'aritmia, terapia
inappropriata, stimolazione inappropriata, inibizione della stimolazione oppure cattura o
stimolazione irregolare o intermittente.
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Defibrillatore di backup

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

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

Mentre il dispositivo si trova'in Modalita di sicurezza, la terapia della tachiaritmia & limitata a 5
shock committed alla massima energia per episodio.

| parametri di rilevazione e terapia della tachiaritmia sono fissi e sono i seguenti:

» Soglia in frequenza FV: 165 min™

» Durata; 1'sec

« Polarita shock:.iniziale

** Forma d'onda dello shock: bifasica

»_ Vettore Shock: V-TRIAD

'applicazione di un magnete determinaimmediata inibizione della terapia; il caricamento pud
tuttavia' continuare,. Trascorso 1 secondo dall'applicazione 'del magnete la terapia viene deviata e
larilevazione viene inibita: 1l magnete deve quindi essere rimosso per 2 secondi perché la
rilevazione possa continuare..Inoltre; la Modalita di-sicurezza disabilita il normale comportamento
di'segnalazione-acustica-seguente all’applicazione del'magnete.

AVVERTENZA: Seg'il dispositivo entra in.Modalita di sicurezza durante la scansione MR, la
modalita di pacing antibradicardica passa da-OOO a.unipolare VVI e'la terapia antitachicardica
viene riabilitata. Cio‘sottopone il paziente a,un maggiore'rischio di.induzione dell'aritmia, terapia

inappropriata, stimolazione inappropriata;, inibizione della stimolazione oppure cattura o
stimolazione irregolare o intermittente:
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CAPITOLO 2

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

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

» “Rilevazioneventricolare” a pagina 2-7
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MODO DISPOSITIVO

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

Modalita Tachy ventricolare

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

La Modalita Tachy Ventricolare pud essere programmata nei seguenti modi:

« Off: disabilita la rilevazione della-tachiaritmia ventricolare e I'erogazione automatica della
terapia ventricolare. Questa modalita & utile-durante I'impianto o I'espianto, durante il
collegamento degli‘elettrocateteri @l‘generatore d'impulsi o durante il loro scollegamento.

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

» Monitor ¥ Terapia: consente la rilevazione ventricolare completa e tutte le opzioni della
terapia ventricolare:

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

Caratteristiche dispositivo Modalita Tachy ventricolare
Off Solo monitor Monitor +
Terapia

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

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

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

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

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

Modalita di protezione elettrocauterizzazione

Il Modo protezione elettrocauterizzazione fornisce il pacing-asincrono alle uscite e al valore LRL
programmati. La rilevazione della tachiaritmia e le funzioni-terapeutiche sono disattivate.

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

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

* Modalita Tachy ventricolare
*  Modo Brady/CRT

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

Per tutto,iltempo‘in cui-e abilitata I'opzione Protezione Elettrocauterizzaz., non ¢ disponibile
alcunaterapia comandata‘a‘eccezione di SHOCK STAT e STIM. STAT né alcuna induzione,
alcun test diagnostico o‘alcuna stampa di rapporti.

L’applicazione dicun'magnete mentre il dispositivo si trova in Protezione Elettrocauterizzazione
non ha effetti sul Modo Tachy.

La stimolazione biventricolare con LV. Offset.programmato su zero verra erogata mentre il Modo
protezione elettrocauterizzazione € abilitato’'se la modalita programmata &€ una modalita di
pacing ventricolare.

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

3., -Selezionare il pulsante Applicare modifiche per-attivare'il Modo protezione
elettrocauterizzazione. Vienevisualizzata.una finestra di-dialogo che indica che la Protezione
Elettrocauterizzazione & attiva.

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

Modalita Protezione MRI

Questa caratteristica & disponibile solo nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA
e VIGILANT con una connessione dell'elettrocatetere 1S-1/DF4/1S4.

Per una descrizione completa della-Modalita Protezione MRI, un‘elenco'dei dispositivi MR
Conditional e informazioni aggiuntivesul sistema di defibrillazione MR Conditional ImageReady,
fare riferimento alla Guida tecnica MRI del-sistema di defibrillazione MR Conditional
ImageReady.

AVVERTENZA: |dispositivi RESONATE HF,,RESONATE, CHARISMA e VIGILANT con una
connessione dell'elettrocatetere 1S-1/DF4/IS4 sono:considerati MR Conditional. Per questi
dispositivi, a meno che tutte le condizioni d'uso MRI vengano soddisfatte, la scansione MRI del
paziente non soddisfa i requisiti MR Conditional per il'sistema impiantato. Cio potrebbe causare
lesioni anche mortali al paziente e/o danni al sistema impiantato. Tutti gli altri dispositivi coperti
da questo manuale non sono MR Conditional. Non esporre a scansione MRI pazienti con
dispositivinon MR Conditional. | forti campi elettromagnetici possono danneggiare il generatore
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d’'impulsi e/o il sistema di elettrocateteri e, potenzialmente, provocare lesioni al paziente o il suo
decesso.

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

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

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

In Modalita Protezione MRI:

* 7 La stimolazione antibradicardica & sospesa

» . (Laterapia di resincronizzazione cardiaca € sospesa

» .-l'aterapia antitachicardica & sospesa

« |I'Segnale acustico & disabilitato

s, La Telemetria ZIP &'sospesa

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

programmate,

NOTA: In situazioni in cui-non si.e verificata la scansione MR, il Segnale acustico puo essere
riabilitato dopo l'uscitadalla Modalita Protezione MRI ("Funzione segnale acustico" a pagina 6-
23).

SENSING DI FREQUENZA

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

» Elettrodi bipolari nell'atrio e nel ventricolo destro.
* Un circuito di sensing con Automatic Gain Control per.il'sensing della frequenza. Il circuito
garantisce un corretto sensing della frequenza compensando le variazioni-ole diminuzioni

delle ampiezze del segnale.

Per le decisioni relative alla CRT e alla terapia antibradicardica, il.sensing della frequenza si basa
sugli eventi VD rilevati e sugli eventi ventricolari stimolati:
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Calcolo delle Frequenze e dei Periodi di Refrattarieta

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

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

* Refrattarieta atriale di 85'ms dopo un evento atriale rilevato
« Refrattarieta atriale di 150 ms dopo un pacing atriale nelle modalita DDD(R) e DDI(R)
» Refrattarieta VD.di 135 ms'dopoun evento VD rilevato

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

* _Refrattarieta di-500 ms‘dopo I'erogazione di uno shock (il sensing viene ignorato in tutte le
camere)

Soglie e Zone di Frequenza Ventricolare

Il generatore d'impulsi confronta-ogni intervallo-rilevato del ciclo cardiaco del VD con la soglia di
Frequenza ditachiaritmia ventricolare.

Una zona-di tachiaritmia ventricolare € un range di frequenze cardiache caratterizzate da almeno
una soglia di Frequenza di-tachiaritmia ventricolare programmata. Si possono programmare da 1
a'3zone-ditachiaritmia ventricolare, oghuna delle quali.pud.essere trattata con una prescrizione
terapeutica diversa (Tabella-2—2 Valori nominali per le configurazioni della:soglia di frequenza
ventricolare a pagina 2-5, Figura2—1 Impostazioni della'Rilevazione Tachy ventricolare a pagina
2-5).

Tabella 2-2. Valori nominali per le-configurazioni della soglia di frequenza ventricolare

Configurazione zona ventricolare Zona TV-1 Zona TV Zona FV
1Zona -— 5= 200 min’
2 zone AR 160 min-* 200 min-!
3 zone 140 min! 160 min-! 200 min"!

Figura 2-1. Impostazioni della Rilevazione Tachy ventricolare

* Le soglie di frequenza di zone adiacenti devono differire di almeno 20 min-*

» La soglia di Frequenza di tachiaritmia ventricolare minima deve essere maggiore almeno di
5 min"' di MTR, MSR e MPR
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» Lasoglia di Frequenza di tachiaritmia ventricolare minima deve essere maggiore almeno di
15 min"' di LRL

Zona di erogazione della CRT e zone di tachiaritmia

L'erogazione della terapia da parte del dispositivo € suddivisa in zone in base alla frequenza
cardiaca.

» | valori programmati di LRL e MTR/MSR/MPR definiscono la zona di erogazione della CRTo
il range di valori entro il-quale viene erogata la CRT.

* Le zone di tachiaritmia sono delimitate dalla Soglia in Frequenza inferiore della zona di
tachiaritmia minima in senso‘crescente. Non & possibile programmare la zona di erogazione
della CRT.infmodo che si'sovrapponga alle zone di tachiaritmia. Tra il limite superiore della
zona di‘erogazione della CRT el limite inferiore delle zone di tachiaritmia vi deve essere una
differenza minima di’5 min:.

Uso delle informazioni atriali
La frequenza atriale pud essere-utilizzata. per:

» “_Inibire la terapia ventricolare in_presenza di fibrillazione atriale o flutter atriale

+-  Bypassare gli inibitori della terapia-ventricolare qualora la frequenza ventricolare sia
maggiore della‘frequenza atriale

Il sensing atriale pu6-essere programmato.su Ono Off in‘qualunque Modo Brady-bicamerale o
monocamerale-ll.generatore d'impulsirrispondera al sensing.atriale, indipendentemente dal fatto
che siaiimpiantato omeno un-elettrocatetere atriale:

E possibile che si verifichino determinate situazioni cliniche nelle quali le informazioni
dell'elettrocatetere atriale’'non sirivelano.utili (ad'es. fibrillazioneatriale cronica;
malfunzionamento o spostamento dell'elettrocatetere atriale; plug inserito nella porta atriale).

ATTENZIONE:. ' Se nonvieneimpiantato un-elettrocatetere atriale (e'nella porta al suo posto &
inserito un plug) o qualora un-elettrocatetere atriale venisse abbandonato pur.rimanendo
collegato alla testa, la programmazione del dispositivo deve essere congruente con il numero e il
tipo di elettrocateteri-realmente in uso:

Se non & previsto 'uso di un elettrocatetere atriale, utilizzare le seguenti raccomandazioni sulla
programmazione per garantire I'appropriato funzionamento del dispositivo:

* Programmare I'elettrocatetere atriale su-Off perprevenire il sensing atriale e minimizzare
I'avanzamento dei contatori atriali.

NOTA: Non eseguire alcun SEF-atriale se I'elettrocatetere atriale‘é programmato su Off.
ATTENZIONE: Quando il sensing atriale viene-programmato su Off in‘una modalita DDI(R) o
DDD(R), qualunque stimolazione atriale che siverifichi' sara asincrona. Inoltre, le funzioni che

richiedono il sensing atriale potrebbero non funzionare come atteso.

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

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

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

NOTA: E inoltre necessario controllare e, se necessario, regolare le impostazioni di
Stabilita.

* Programmare le misurazioni giornaliere degli elettrocateteri per Ampiezza atriale intrinseca e
Impedenza atriale su Off per disabilitare le funzioni diagnostiche atriali (ad esempio
Ampiezza e Impedenza).

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

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

RILEVAZIONE VENTRICOLARE

La rilevazione ventricolare € composta dai seguenti elementi:

 “~Rilevazione ventricolare iniziale
* Riconferma/shock committed
+ - Nuova rilevazione e-rilevazione post shock

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

.. Onset/Stabilita
. Rhythm(D

Il generatore d'impulsi avvia la terapia ventricolare quando’determina che la rilevazione é
soddisfatta:-La rilevazione ventricolare-ha‘luogo.quando-si verificano tutti i seguenti eventi:

* Una finestra di‘rilevazione diuna zona-ventricolare viene soddisfatta e rimane tale per tutta la
Durata

* Termina la Durata della zona.ventricolare

+ Una finestra di rilevazione di una zona ventricolaré superiore non viene soddisfatta

» | parametri di ottimizzazione della rilevazione indicano la-terapia (se programmati.su On)
+ L'ultimo intervallo rilevato-si trova nella zona ventricolare

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

AVVERTENZA: Durante la Modalita Protezione MR, la terapia antitachicardica viene sospesa.
Prima di sottoporre il paziente a una scansione-MRI, € necessario programmare il sistema di
defibrillazione MR Conditional ImageReady sulla-Modalita Protezione MRI utilizzando il PRM. La
Modalita Protezione MRI disabilita la terapia.antitachicardica: Le aritmie ventricolari non verranno
rilevate e il paziente non ricevera alcuna terapia ATP o di defibrillazione finché il generatore
d'impulsi non viene riprogrammato sul funzionamento.normale. Sottoporre il paziente alla
scansione solo se giudicato clinicamente in grado di‘tollerare I'assenza di protezione
antitachicardica per l'intero periodo in cui il generatore d'impulsi si trova in Modalita Protezione
MRI.
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Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

Tabella 2-3. Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione disponibili per zona

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

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

*  Rhythm ID
* Onset/Stabilita

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

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

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

Configurazione a 3 zone (con zona Solo monitor)?-¢ Nessuno Rhythm ID Nessuno
Onset/Stabilita

Configurazione-a 2 zone Rhythm ID Nessuno
Onset/Stabilita

Configurazione a 2 zoné (con zona-Solo manitor)P Nessuno Nessuno

Configurazione a:1 zona Nessuno

Q

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

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

come zona Solo.monitor. (0ssia non‘e stata programmata-alcuna terapia per quella zona).

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

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

configurazione a 3-.zone senza una zona Solo monitor).

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

Rhythm ID

Il Rhythm ID utilizza I'analisi della:correlazione vettoriale su base temporale in.aggiunta all'analisi
dell'intervallo atriale.e.ventricolare perdeterminare-se il ritmo di un.paziente debba.essere
trattato (TV) o se sia necessario inibire la.terapia (SVT):

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

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

« Durante la Rilevazione iniziale, I'analisi della‘correlazione vettoriale su base temporale
determina se il ritmo corrisponde a una SVT confrontandolo con un template di riferimento
precedentemente acquisito. Se il ritmo viene dichiarato.come. TSV, la terapia viene inibita.
Per i dispositivi con Soglia RhythmMatch, la correlazione fra.il ritmo del paziente e il template
di riferimento deve essere uguale o maggiore della Soglia RhythmMatch programmata
affinché il ritmo venga riconosciuto come TSV e la terapia venga inibita ("Analisi della
correlazione vettoriale su base temporale" a pagina 2-22).



Rilevazione della tachiaritmia 2-9
Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

» Se l'analisi della correlazione vettoriale su base temporale non dichiara che il ritmo
corrisponde a una SVT, i parametri Stabilita e Soglia in frequenza AFib determinano se il
ritmo ventricolare € instabile e se la frequenza atriale & veloce. Se il ritmo ventricolare &
instabile e la frequenza atriale € veloce, il ritmo viene dichiarato una TSV e la terapia viene
inibita.

I Rhythm ID non prende in considerazione i criteri di rilevazione atriale (Frequenza V >
Frequenza A o A maggiore di Soglia in frequenza AFib) nelle seguenti configurazioni:

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

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

Sonodisponibili due-metodi.con i quali il dispositivo pud acquisire automaticamente un template
di riferimento Rhythm ID:.il metodo passivo e quello attive: Il metodo attivo pud essere utile per i
pazienti sottoposti-a frequente-stimolazione ventricolare.

Se viene abilitato il metodo passivo, iligeneratore d'impulsi tenta di acquisire il template di
riferimento.Rhythm 1D ogni-due ore, utilizzando le impostazioni Brady programmate. Gli
aggiornamenti vengono-avviatitra2 e 4 ore dopo la disattivazione della modalita
Memorizzazione del'dispositivo.

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

1. lldispositivo verifica che il paziente sia.ariposo (sulla-base delle misurazioni effettuate
dall'accelerometro).

2. lldispaositivo abilita una riduzione controllata.della frequenza.di stimolazione fino al
raggiungimento del valore‘programmatodell' LRL di ricaduta di, Rhythm/D. Durante questo
periodo di ricaduta si verificano.le seguenti situazioni:

+ Il dispositivo.commuta temporaneamente la-modalita di pacing a DDI, VDI, VVI, AAl o Off
(in base al Modo'Brady programmato) ed estende il Ritardo AV fino a 400 ms.

+ Attivazione biventricolare,Livellamento frequenza, ATR; Isteresivin Frequenza, Isteresiin
frequenza con ricerca e programmazione dinamica (escluso'VRP dinamica) sono
sospesi. La camera di pacing viene'impostata su Biventricolare; LV Offset viene
impostato su 0.

3. Terminato il periodo di Ricaduta, i parametri.di stimolazione'vengono riportati ai normali valori
programmati. | periodi di Ricaduta nonsi-verificano piu frequentemente di una volta al giorno
e durano in genere meno di un minuto:

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

NOTA: Se Rhythm ID non é abilitato, € comunque possibile eseguire un aggiornamento
manuale del template di riferimento. Se si verifica un‘aritmia, il dispositivo pud eseguire I'analisi
della correlazione vettoriale su base temporale e, per i dispositivi con Soglia RhythmMatch,
registrare il valore RhythmMatch misurato dell'aritmia nei dati dell'episodio. Tuttavia, il risultato di
tale analisi non viene utilizzato per stabilire se il ritmo del paziente € TV o TSV.
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Durante un aggiornamento manuale del template di riferimento Rhythm ID il generatore d'impulsi
effettua le seguenti operazioni:

1. Abilita una riduzione controllata della frequenza fino al raggiungimento del valore
programmato dell' LRL di ricaduta di Rhythm ID. Durante il periodo di ricaduta si verificano le
seguenti operazioni:

« Il dispositivo passa temporaneamente alla Modalita Brady Rhythm ID Manuale
programmata ed estende il Ritardo AV fino a 400 ms.

» Attivazione biventricolare, Livellamento frequenza, ATR, Isteresi in Frequenza, Isteresi in
frequenza conricerca e programmazione dinamica (escluso VRP dinamico) sono
sospesi. La'camera di pacing viene impostata su Biventricolare; LV Offset viene
impostato su 0.

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

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

NOTA:. ~Un template di riferimento-Rhythm.ID acquisito viene utilizzato per eseguire I'analisi
della_correlazione vettoriale su base temporale finché nonviene acquisito un template di
riferimento piu_recente;

NOTA: .. Non sideve acquisire.un aggiornamento manuale del template di.riferimento Rhythm
ID immediatamente dopo una terapia\di shock. Potrebbero‘essere necessari diversi minuti
perche le-irregolarita nella-morfologia EGM causate dallo shock scompaiano.

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

* Il Rhythm’ID determina se-la terapia debba essere inibita'o meno al termine della Durata. Se
si decide di inibire la-terapia; il parametro Rhythm ID“(insieme ai parametri Correlazione
vettoriale su'base‘temporale, Frequenza V > Frequenza A, Soglia in frequenza’AFib e
Stabilita) continua a essere rivalutato battito.per battito. L'uso della funzione Durata
frequenza sostenuta (DF S) limita l'inibizione della terapia tramite il Rhythm ID alla DFS
programmata.

* I Rhythm ID non inibisce la terapia nella zona FV. Programmando la soglia difrequenza FV
su un valore inferiore alla frequenza dei ritmi'veloci si impedisce-alRhythm'ID di‘inibire la
terapia per questi ritmi.

* Programmando la Discriminazione Tachiaritmia atriale su-On siiimpedisce al Rhythm/ID di
inibire la terapia se la frequenza ventricolare & piu veloce della frequenza atriale.

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

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

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

Tabella 2-4. Discriminazione delritmo Onset/Stabilita disponibile per zona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configurazione a 3 zone Tachiaritmia atriale TV polimorfa@ Nessuno

Tachicardia sinusale

Configurazione a 3 zone Nessuno Tachiaritmia atriale Nessuno

(con zongy3sio monitor)b ) Tachicardia sinusale

TV polimorfa?

Configurazione.a2 zone Tachiaritmia atriale Nessuno
Tachicardia sinusale

TV polimorfa@

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

Configurazione a: 1.zona Nessuno

a. LaDiscriminazione TV polimorfa.&-disponibile solo nella:zona TV.

b. La discriminazione del ritmo non-€ disponibile nella zona piu bassa di una configurazione multizona se tale zona viene utilizzata come zona Solo monitor
(ossia.non é stata programmata alcuna terapia per.quellazona).

c. Peridispositivi programmati su unaconfigurazione a 3-zone con TV-1 programmata su-Solo monitor e I'ottimizzazione rilevazione su On nella zona TV, la
discriminazione del ritmo vieneapplicata quando la.tachicardia soddisfa la'Rilevazione iniziale nella zona.Solo monitor e la frequenza di conseguenza
accelera nella zona TV. In-guesto caso; la Rilevazione iniziale viene riavviata e I'ottimizzazione rilevazione & disponibile nella zona TV.

Riconfermal/shock committed

La riconferma si riferisce al’monitoraggio‘eseguito dal dispositivo durante e immediatamente
dopo la carica'dei condensatoriper l'erogazione di uno shock. Quando il-parametro Shock
committed-viene programmato su/Off, il dispositivo pud. effettuarela riconferma della necessita di
erogare uno shock.

Nuova rilevazione Ventricolare
La nuova rilevazione ventricolare-ha luogo dopo ogni:

» Erogazione di terapia ventricolare
« Terapia deviata a causa di una mancata riconferma (deviazione-riconferma)
» Terapia deviata manualmente

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

Per determinare la presenza di una tachiaritmia, la Nuova rilevazione utilizza una finestra di
rilevazione ventricolare e soglie di Frequenza tachicardica programmate identiche a quelle usate
per la Rilevazione iniziale.

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

» Se viene erogata la terapia di shock ventricolare si verifica quanto segue:
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— Ladurata di nuova rilevazione viene determinata dal valore del parametro Durata post
shock

— Le ottimizzazioni di rilevazione (eccetto per Onset, Shock se instabile e Correlazione
vettoriale su base temporale) sono disponibili durante la nuova rilevazione

» Se viene erogata I'ATP ventricolare o se la terapia viene deviata o non & disponibile, si
verifica quanto segue:

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

— Le ottimizzazioni dirilevazione (eccetto per Shock se instabile) non sono disponibili
durante la nuovarilevazione

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

Ottimizzazione della rilevazione ventricolare post shock

Selimpostati su.On,'i seguenti parametri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare post
shock hanno effetto- dopo'la Durata post shock:

» ~ Frequenza V> FrequenzaApost shock
» -Soglia.in frequenza AFib-postshock

. Stabilita post.shock

» (DFS post shock

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

Ad-eccezione di Rhythm ID, tutti iparametri di ottimizzazione della rilevazione post shock sono
equivalenti ai corrispondenti parametri di ottimizzazione della Rilevazione iniziale (con Rhythm
ID, il parametro Correlazione vettoriale su'base temporale non e-disponibile in post shock).

Stabilita post'shock pud essere usato per evitare che'la FA indotta da shock faccia erogare al
generatore d'impulsi ulteriori shock indesiderati(Figura,2=2 Analisi della Durata post shock e
della Stabilita post shock a pagina 2-12).

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

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

Valutare Stabilita. Se stabile,

Shock caricare ed erogare uno DFS post shock scade.
shock. Se instabile, inibire Caricare ed erogare uno
la terapia. Il imer DFS post  Continuare I'analisi della stabilita shock se la terapia era
shock viene avviato. post shock per tutta la fase DFS (  Se Stabilita indica la - stata inibita durante la-DFS.

Finestra di rilevazione finché la finestra di rilevazione terapia; caricare ed
della zona pit bassa  0's resta soddisfatta. —~—_ ‘erogare lo shock. 15s
soddisfatta. 00 [T T T T m o s s s m e mmmmmm s
| | [
I I I I
Os 5s 20s
La Durata post La Durata post
shock ha inizio shock scade.
nella zona
piti bassa.

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

Figura 2-2. Analisi della Durata post shock e della Stabilita post shock
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Dettagli sulla rilevazione ventricolare

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

* Finestre di rilevazione ventricolare

* Parametro Durata

» Durata di nuova rilevazione e Durata post shock

» Episodi ventricolari

« Parametri di-ottimizzazione della rilevazione ventricolare

Finestre di rilevazione ventricolare

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

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

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

Finestra v
FV L L L L Vv V. \ Vv \2 Vv Vv % L L L L L V  —

Intervalli
inms

490 500, 500 500 500 (|370,

Ventricolo
destro

i @ intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non.é&'soddisfatta. ", ! |
R [ | H

7 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV ‘non"é soddisfatta. |
: I h

H T H
8 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV & soddisfatta.

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

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

5 intervalli-su 10 sonowveloci, la finestra FV non & piu soddisfatta:

6.intervalli su;10 sono veloci; la finestra FV'
non ritorna ancora a essere soddisfatta ,
H 7

7 intervalli su 10 sono.veloci; la finestra'FV.
non ritorna-ancora a essere soddisfatta
Frequenza Zona FV = 150 min" (bpm) = 400 ms o

L = Lento V = Veloce 8 intervalli su 10,sono veloci; la
finestra FV ritorna.a essere
soddisfatta

Configurazione a una zona

/1
7/

Figura 2-3. Finestra di rilevazione ventricolare soddisfatta

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

Finestra TV L L

6 intervalli:su 10 sono veloci, la finestra TV non & soddisfatta. |

Zintervalli su10"sono veloci; la finestra TV non & soddisfatta. |

8 intervallisu 10 sono.veloci, la finestra TV & soddisfatta. |

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

Parametro Durata

II'parametro Durata & un'timer.che misura la durata di-tempo in cui un ritmo deve rimanere
sostenuto in-Ciascuna zonaprima che venga erogata la terapia.

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

NOTA: Dal'momento che‘il timer-Durata-viene.esaminato sincronicamente con un ciclo
cardiaco;)la Durata programmata puo esseresuperata al massimo da un ciclo cardiaco
completo.

* Finché lafinestra dirilevazione della zona resta soddisfatta, il timer di-Durata‘'continua il
conteggio. Se l'ultimointervallo rilevato si trova nella:zona.quando il relativo'timer di Durata
scade, la rilevazione si considera soddisfatta e laterapia ha inizio (purché nessun criterio di
ottimizzazione della rilevazione programmato ne inibisca I'erogazione) (Figura 2—-5 Timer
Durata Ventricolare a pagina 2-15).

+ Sel'ultimo intervallo rilevato non sitrova nella zona,-1a terapia non ha inizio. Ciascun
intervallo successivo viene controllato.fino a quando-un.intervallo si trova nella. zona originale,
oppure la finestra non:& piu soddisfatta (Figura'2—6 Ultimo.intervallo rilevato a pagina 2-15).

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

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

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

Durata TV viene avviata.

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

Figura 2-5. Timer Durata Ventricolare

La finestra di rilevazione TV resta soddisfatta |

Ventricolo destro durante la Durata, TV.

TV rilevata I Durata TV 1-30 s V) | I
Finestra TV soddisfatta. La Durata TV scade e I'ultimo
Durata TV viene avviata. intervallo rilevato non si trova

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

Figura2—-6. Ultimo intervallo rilevato

La finestra di rilevazione TV non & piu soddisfatta;
meno-di 6 intervalli su 10 sono classificati come eloci:
Ventricolo destro
JL—M/—M—/L—W_/I/_/IM 4 4/‘4#4/—4/—4/—/1/—4/—/1/‘4/—/]/—4/—4/—&

Sononecessari 8 intervalli.su 10 classificati come veloci per

TV rilevata | DurataTV 1-30 s | avviare nuovamente la-Durata TV.
| 7
Finestra TV soddisfatta. Durata TV viene azzerata. Durata TV.viene riavviata
Durata TV viene avviata. quandoa-finestra viene nuovamente soddisfatta.

La Durata ritorna a zero quando durante il periodo Durata la finestra non e pitl soddisfatta.

Figura 2-7. Azzeramento Durata Ventricolare

Per ogni zona ventricolare viene programmata una Durata. E possibile scegliere tra diversi valori,
a seconda della configurazione-programmata (Tabella 2—5 Range di durata programmabili per
zona ventricolare e configurazione a pagina-2-16)..Lka Durata programmata nelle zone di
frequenza ventricolare inferiori deve essere uguale 0 maggiore di'quella delle zone ventricolari
superiori. Per evitare che il dispositivo tratti aritmie non sostenute, & possibile programmare
Durate piu lunghe.
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Tabella 2-5. Range di durata programmabili per zona ventricolare e configurazione

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

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

Durata in una configurazione multizona

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

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

* ./1Se la Durata‘della zona superiore termina e la rilevazione viene soddisfatta, la terapia per
quella zonaviene avviata.indipendentemente dal fatto che i timer di Durata delle zone
inferiori-siano o meno scaduti:

» .Selafinestra dirilevazione della zona superiore-non resta soddisfatta, i timer Durata per le
zone wventricolari inferiori vengono_considerati.

La'terapia programmata per le zone ventricolari inferiori'viene avviata quando la durata di una
zona ventricolare inferiore viene soddisfatta e nessuna finestra di una zona ventricolare
superiore viene soddisfatta (Figura 2—8.Interazione della Durata ventricolare, configurazione a 2
Zone, carica in corso a.pagina-2-16,-Figura 2<9 Interazione della Durata ventricolare,
configurazione a 2-zone, carica ritardata a-pagina 2-16).

La finestra FV.resta soddisfatta. La Durata’FV scade
e viene soddisfatta la.rilevazione. Inizia-il

La finestra FV & soddisfatta. caricamento. La Durata TV scade durante il
Durata FV/'viene avviata: caricamento ma viene ignorata.
FV rilevata Carica.in"corso
| 7—]

TV rilevata

Figura 2-8.

I" Durata FV s

2 IR R T1 AR
| DurataTV5s

| /"
Finestra TV soddisfatta.
Durata TV viene avviata.

Interazione della Durata ventricolare, configurazione a2 zone, carica in_ corso

La finestra FV non.resta soddisfatta.
La finestra FV & soddisfatta. Durata FV non & soddisfatta:
Durata FV viene avviata. Rilevazione TV & soddisfatta:
FV rilevata l /Y
DurataFV 1s

TV rilevata

Figura 2-9.

| Durata TV5s

' ,—|
| /Y ! Carica in corso
Finestra TV soddisfatta. Durata TV scade. La rilevazione non é soddisfatta perché
Durata TV viene avviata. & soddisfatta la finestra FV.

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

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

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

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

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

Per contribuire a ridurre al minimo il tempo alla potenziale terapia, si consiglia di programmare la
Durata nuova rilevazione nelle zone TV-1 e TV di configurazioni multizona su un valore minore o
uguale a5 secondi.

Si raccomanda.di programmare @nche la Durata post shock nelle zone TV-1 e TV di
configurazioni-multizona su un valore minore o uguale a 5 secondi. Tuttavia, € possibile
programmare durate piut. lunghe se sono,evidenti ritmi non sostenuti ad alta frequenza indotti da
shock, 'come’il ritmo idioventricolare:accelerato (AIVR) o la FA. Durate maggiori possono
consentire-al ritmodi tornare a frequenze piu basse prima che il criterio della nuova rilevazione
venga soddisfatto.

Ignorata Ignorata

8 intervalli su 10 sono veloci,

ITerapia ATP | la finestra & soddisfatta .38 1 Terapia ATP | Ricerca di 8.intervalli veloci su 10
| | I | I
Rilevazione iniziale Inizio.nuova Inizio Durata Durata-nuova Inizio nuova
soddisfatta rilevazione nuova rilevazione scade. ) rilevazione
rilevazione Rilevazione

Terapia ATP programmata.

Durata nuova rilevazione programmata su 3's. soddisfatta.

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

Ignorata Ignorata

Shock Shock
Carica in corso | 8 intervalli sono veloci | 3s Carica in corso | Ricefca di 8 intervalli veloci'su-10
Rilevazione iniziale Inizio nuova Inizio Durata La Durata post Inizio nuova
soddisfatta rilevazione post shock shock scade. rilevazione
Rilevazione

Terapia di shock programmata. soddisfatta.

Durata post shock programmata su 3 s.

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

Se si rilevano tre battiti ventricolari veloci consecutivi il generatore d'impulsi avvia il monitoraggio
per soddisfare una finestra di rilevazione. Quando una finestra di rilevazione di zona viene
soddisfatta, il generatore d'impulsi procede come segue:

* Dichiara l'inizio di un episodio ventricolare

* Incrementa il numero di episodi

* Assegna memoria per lazmemorizzazione dei dati dello storico e dell'elettrogramma
* Attiva i timer di durata:nelle zone le cui finestre di rilevazione sono soddisfatte

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

Ogni episodio Tachy ventricolare e classificato come Trattato o Non trattato (da Figura 2—12
Episodio trattato, laimodalita ventricolare & impostata su Monitor + Terapia e viene erogata I'ATP
alpagina2-19 a Figura 2=16 Episodio trattato, la modalita ventricolare € impostata su Monitor +
Terapia e il timer Fine .Episodio viene-azzerato a pagina 2-20).

+~ Sicha'un episodio trattato-quando-viene erogata una terapia
«_ Si haun episodio non trattato quando nonwviene erogata una terapia

Per un episodio trattato, quando la terapia viene-erogata si avvia un timer di fine episodio. Per un
episodio non trattato,-un timer di fine‘episodio si avvia quando il generatore d'impulsi riconosce
che tutte/le'finestre di rilevazione’non sono piu soddisfatte. L'intervallo del timer di fine episodio
ha lo scopo di permettere al paziente di stabilizzarsi prima:che siano riutilizzate 1a'terapia iniziale
e la Rilevazione-iniziale. 'episodio & dichiarato.completo se nessuna finestradirilevazione viene
soddisfatta per'uno specifico periodo-di tempo, dopo l'ultimaderapia tentata (Tabella 2—6 Timer di
fine episodio a pagina 2-18). Se una finestra viene nuovamente soddisfatta mentre il timer di fine
episodio.sta ancora scorrendo, quest'ultimo viene azzerato. |l timer riparte quando viene tentata
una terapia, 0,quando tutte le finestre non sono soddisfatte (Figura 2—16 Episodio‘trattato, la
modalita \ventricolare & impostata’su Monitor + Terapia e il timer Fine Episodio viene azzerato a
pagina 2-20):

Una volta che un episodio € stato dichiarato completo, il generatore,d'impulsi eseguira una
Rilevazione iniziale‘e unaiterapia iniziale per le tachicardie successive:

Tabella 2-6. Timer di fine episodio

Classificazione degli episodi Timer di fine episodio ventricolare

(tempo trascorso necessario per dichiarare I’episodio terminato)

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

NOTA: L'episodio termina immediatamente se siriprogramma’il Modo-Tachy; viene tentato un
metodo di induzione o un test dell'elettrocatetere prima della:scadenza del timer di fine episodio
0 vengono riprogrammati i parametri di rilevazione;ventricolare o della terapia ventricolare.
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Ciclo

accoppiamento
s

La finestra di rilevazione
non viene soddisfatta.

A A, P

Finestra di rilevazione soddisfatta.

La finestra di rilevazione resta soddlsfatta

Raffica ATP
| | 10s |
T V4 T T V4 T
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta.  Ayvio del timer Fine Episodio scade.
Inizio episodio. Erogare ATP. di Fine Episodio. L'episodio & terminato.

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

La finestra di rilevazione resta soddisfatta. La finestra dirilevazione non viene soddisfatta.

A

Finestra di rilevazione soddisfatta.

Shock
| [ s — | 30s |
| /. | Caricarin corso | /Y |
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta. ... Avvio del timer di Fine Episodio. Fine Episodio scade.
Inizio.episodio. Awvio caricamento. L'episodio & terminato.

Figura2-13.- _Episodio trattato, la modalita ventricolare € impostata su Monitor + Terapia e viene erogato uno shock

La finestra di rilevazione non é.piu soddisfatta; meno | La finestra di rilevazione non viene soddisfatta.
di 6 intervalli su 10.sono classificati come veloci.

Finestra di rilevazione soddisfatta.

| s L ” |

Inizio Durata. L.a Durata non € scaduta. Fine Episodio-scade.
Inizio episodio. La Durata viene reimpostata L'episodio & terminato.
su zero. Awvio deltimerdi

Fine'Episodio.

Figura 2-14. Episodio non trattato, la modalita ventricolare € impostata su'Monitor.+ Terapia 0'su Solo monitor e la durata non &
scaduta

V = Veloce
L = Lento Durante il caricamentorla‘riconferma, controlla il
La finestra di rilevazione resta soddisfatta. | ritmo alla ricerca di cinque intervalli fenti su.dieci.
Ventricol T
entricolo destro VAL L L
Finestra di rilevazione La tachiaritmia si converte spontaneamente.
soddisfatta.
[
— 10s
! /Y ! [ Carica in corso ! /Y |
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta. La riconferma indica che la Fine-Episodio'scade.
Inizio episodio. Awvio caricamento. tachiaritmia non & presente; lo L'episodio e terminato.

shock non viene erogato, Avvio
del'timer di'Fine Episodio.
In questo esempio si ipotizza che il parametro Shock committed sia programmato su Off.

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

La frequenza
ventricolare continua
a essere veloce.

J- -

La finestra di rilevazione non viene soddisfatta.

n A —

V4
Finestra di rilevazione
Shock soddisfatta. Shock
I | Carica | %0s |
| /Y i /Y arica in corso i /Y i
Awvio del timer di Inizio della Durata  Rilevazione soddisfatta. Riavvio del timer di Fine Episodio. Fine Episodio scade.
Fine Episodio. post shock. Il timer  Avvio caricamento. L'episodio & terminato.

di Fine Episodio
viene reimpostato
su zero.

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

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

Parametri'di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

| criteri di-ottimizzazione. della rilevazione ventricolare.aggiungono specificita ai criteri di
rilevazione di Frequenza e Durata. | criteri. dicottimizzazione della rilevazione ventricolare
possono essere programmati con:le seguenti finalita:

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

| parametridi-ottimizzazione della‘rilevazione ventricolare possono essere programmati in uno
dei-seguenti modi:

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

Se si seleziona Off le decisioni terapeutiche si-basano esclusivamente sui parametri di
frequenza ventricolare e di durata.

Se si seleziona Rhythm'ID 0.Onset/Stabilita, le‘decisioni terapeutiche si basano, oltre che sui
parametri di Frequenza ventricolare’e di Durata,;anche suiparametri dicottimizzazione (Tabella
2—7 Parametri di Ottimizzazione disponibili con'i set dijparametri di-Ottimizzazione della
rilevazione a pagina 2-21), come segue:

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

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

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

» |l parametro Stabilita pud essere programmato per inibire la terapia ventricolare se il ritmo
ventricolare & instabile.
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» |l parametro Shock se instabile pud essere programmato per bypassare la terapia ATP
ventricolare e per erogare la terapia di shock se il ritmo ventricolare viene dichiarato Instabile.

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

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

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

Parametri di Ottimizzazione Rhythm ID Onset/Stabilita
Iniziale Post shock Iniziale Post shock

Analisi della correlazione vettoriale su‘base temporale? X -— -— -—
Frequenza'VV.> Frequenza A (solo dispositivi bicamerali) Xbe Xbe X X
Soglia'in frequenza AFib:(solo perdispositivi-bicamerali) Xpd Xpd xe Xe
Stabilita, (per l'inibizione) Xf Xf X X
Shock se instabile -= -= X -—
Onset -= -= X -=
DFS9 X X X X

a. Questa ottimizzazione non pud essere programmata singolarmente,

b.\ {Se Rhythm ID & selezionato, questa ottimizzazione viene automaticamente abilitata-quando la Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su On.
Tuttavia; non e disponibile nei dispositivimonocamerali o quando la Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su, Off nei dispositivi bicamerali.

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

d. Quando é selezionato Rhythm 1D, questo.parametro-utilizza lo stesso valore.sia per la Rilevazione iniziale sia per il.Rilevamento post shock. Non pud
essere abilitato o disabilitato in. modo indipendente per il Rilevamento post'shock.

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

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

g. DFS é disponibile'quando & programmata I'ottimizzazione rilevazione cheinibisce la'terapia.

Alcuni di questi parametri.di ottimizzazione della rilevazione possono anche essere programmati
in modo.indipendente come parametri Post:shock (Tabella 2=7 Parametri dicOttimizzazione
disponibili-con i setdi parametri dij Ottimizzazione della rilevazione a pagina 2-21).

| singoli parametri dirilevazione iniziale disponibili dipendono dal numerodi zone Tachy
programmate: 3,2 0 1 (Tabella 2-8 Singoli parametri di-Ottimizzazione della-rilevazione
ventricolare disponibili'in configurazioni multizona:ajpagina'2-21).

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

Zona TV-1 Zona'TV Zona FV

Configurazione a 3 zone Analisi della correlazione vettoriale ‘|»Analisi.della correlazione —
su base temporale vettoriale su base
Frequenza V > Frequenza A temporale?

Soglia in frequenza AFib Frequenza'V > Frequenza
Stabilita (per l'inibizione) A2

Onset Soglia in frequenza AFib?
DFS Stabilita.(per l'inibizione)?
Shock se instabile

DFS2

Configurazione a 3 zone -— Analisi della correlazione -—
(con zona Solo monitor)P ¢ vettoriale su base temporale
Frequenza V > Frequenza A
Soglia in frequenza AFib
Stabilita (per l'inibizione)
Shock se instabiled

Onset

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

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Configurazione a 2 zone

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

Onset

DFS

Configurazione a 2 zone (con zona Solo
monitor)P

Configurazione a 1 zona

o

zona Solo monitor (ossia non e stata programmata alcuna terapia per quella zona):

L'ottimizzazione & disponibile nella zona intermedia di una configurazione a 3 zone solo quando Rhythm ID & abilitato.
| parametri di ottimizzazione rilevazione non sono disponibili nella.zona piu bassa di una configurazione multizona quando tale zona viene utilizzata come

Per i dispositivi programmati su una configurazione a 3 zone con TV-1 programmata su Solo monitor e I'ottimizzazione rilevazione su On nella zona TV, la

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

(Onset, Stabilita-e'Soglia in frequenza AFib).

Shock se instabile non pud essere programmato sulla stessa zona se sono programmate altri parametri di ottimizzazione rilevazione per inibire la terapia

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

discrezione.

Tabella2-9. Valori nominali per le ottimizzazioni di rilevazione iniziale e di nuova rilevazione

Onset/Stabilita Rhythm’ID
Parametro Discriminazione | Discriminazione | "Discriminazio- Discriminazione Discriminazione
Tachiaritmia Tachicardia ne TV Tachiaritmia Tachiaritmia
atriale sinusale polimorfa atriale On atriale Off
Analisi della correlazione —-— ) )= On2 On@
vettoriale su base temporale
Frequenza V > Frequenza A On On A Onb -—
(solo modelli bicamerali)
Soglia in frequenza AFib (solo 170 min;* <~ O 170 'min —-—
modelli bicamerali)
Stabilita (inibizione) 20 ms " -2 20'ms 30ms
Onset (solo Rilevazione iniziale) - — 9% -= -5 <
DFS Iniziale 3:00 minuti: 3:00 minuti: N-— 3:00 minuti; 3:00 minuti:
secondi secondi secondi secondi
Nuova rilevazione DFS 0:15 minuti: A b A 0:15" minuti: 0:15 minuti:
secondi secondi secondi
Shock se instabile -— -, 30'ms >— -—

a.
b.

Il parametro non puo essere programmato singolarmente.
Il parametro non puo essere programmato singolarmente quando Rhythm!ID € abilitato.

Analisi della correlazione vettoriale su base temporale

L'analisi della correlazione vettoriale su base temporale confrontai segnali EGM di un ritmo non
noto con un template di riferimento memorizzato dei segnali-EGM di-un ritmo sinusale normale. |
ritmi non simili (ovvero non correlati) al template di riferimento memorizzato sono classificati
come TV. | ritmi correlati con il template di riferimento memorizzato sono classificati come TSV. |l
Rhythm ID utilizza questa classificazione durante la Rilevazione iniziale per decidere se

procedere con il trattamento o inibire la terapia.
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Quando viene rilevato un ritmo veloce, ciascun battito del ritmo viene confrontato con il template
di riferimento memorizzato. |l generatore d'impulsi misura la correlazione della forma d'onda
rilevata con il template di riferimento memorizzato e classifica ogni battito come correlato o non
correlato. Un battito nella zona FV & sempre considerato come non correlato anche se il relativo
valore di correlazione misurato & elevato.

Il generatore d'impulsi quindi classifica il ritmo rilevato come TSV o TV in base ai calcoli:

+ Se almeno 3 battiti su 10 sono correlati, il ritmo viene classificato come TSV, mostrato come
RID+ negli elettrogrammi annotati

» Se meno di 3 battiti su 10 sono correlati, il ritmo viene classificato come TV, mostrato come
RID- negli elettrogrammi‘annotati

Soglia RhythmMatch

Questa funzione e disponibile-nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA e
MOMENTUM.

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

La Soglia.RhythmMatch.e programmabile-tra 70% e 96%, con un valore nominale di 94%.
Durante'l'analisi della correlazione vettoriale su base temporale, il generatore d'impulsi utilizza la
Soglia RhythmMatch programmata come criterioper classificare il ritmo del paziente come TV o
TSV ("Analisi della correlazione vettoriale su base temporale" a pagina 2-22).

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

Se il Rhythm |D-& abilitato, ciascun valore di correlazione misurato del battito, nonché
l'indicazione'se il battito & classificato come-correlato o non correlato, vengono registrati negli
elettrogrammi memorizzati durante la Rilevazione iniziale. Questi valori di correlazione misurati
possono essere utilicper stabilire il miglior valore Soglia RhythmMaich da‘programmare per il
paziente. Inoltre, i valori di‘correlazione misurati‘per i battiti F\V possono essere’ utili per
programmare la soglia‘dellafrequenza nella'zona.FV.

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

NOTA: Quando la memoria assegnata alla-memorizzazione degli EGM'é piena, il dispositivo
sovrascrive i segmenti di dati EGM piu vecchi allo scopo,di memorizzare nuovi.dati EGM. Gli
eventi devono essere salvati per conservarei valori-RhythmMatch _calcolati e i valori di
correlazione battito-battito misurati per riferimento futuro.

Quando si riprogrammai il valore Soglia RhythmMatch, considerare quanto segue:

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

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



2-24 Rilevazione della tachiaritmia
Parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

» Per aumentare la probabilita dell'inibizione appropriata della terapia per TSV, la Soglia

RhythmMatch deve essere programmata al di sotto dei valori RhythmMatch misurati di
qualsiasi TSV

* In generale, la sensibilita della rilevazione TV diminuisce con valori della Soglia

RhythmMatch inferiori, quindi per la massima sensibilita di TV € necessario programmare il
valore della Soglia RhythmMatch piu alto appropriato.

* | valori RhythmMatch misurati possono inoltre essere utili per programmare altri parametri

Rhythm ID, incluse Disecriminazione Tachiaritmia atriale, Soglia in frequenza AFib e Stabilita

* Riducendo la Soglia RhythmMatch, si verifica quanto segue (Figura 2—17 Programmazione

della soglia RhythmMatch a pagina 2-24):

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

— _-lkkgeneratore d'impulsi sara meno sensibile a TV

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

— . Se la Soglia RhythmMatch & programmata su'un valore troppo basso, TV potrebbe
essere non trattata

Aumentando la 'Soglia RhythmMatch; si«verifica quanto segue (Figura 2—17 Programmazione
della;soglia RhythmMatch a pagina.2-24):

=" Il ritmo del paziente- ha meno probabilita di'essere correlato con il template di riferimento
memorizzato

—_ -l generatore d'impulsi sara piu sensibile’a TV

— -llgeneratore d'impulsi-ha-meno-probabilita di classificare il ritmo come TSV e inibire la
terapia

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

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

<'%40/
R

.-—»

80% 90% 96%

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

Figura 2-17.

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

100%

4

65%

70 (IJ 96

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

Figura2-18. 'Relazione tra sensibilita e specificita utilizzando la soglia RhythmMatch

FrequenzaV > Frequenza A

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

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

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

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

Se la terapia viene inibita, I'analisi Frequenza V > Frequenza A prosegue finché la frequenza
ventricolare non risulta maggiore di quella atriale o altri parametri di ottimizzazione stabiliscono
l'indicazione alla terapia, ossia fino al momento in cui viene avviata la terapia.
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NOTA: |l parametro Frequenza V > Frequenza A non viene valutato durante la nuova
rilevazione che seque la terapia ATP.

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

. pertanto la terapia.

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

400 420.380 390 410 400 360 440 410 390 ' Terapia ATP

i i
i i
i TVrilevata i

Terzo intervallo rapido (degli 8 (. 'Inizio Durata. La Durata € scaduta.
su.10'che soddisfano la Valutare Onset. L'onset & graduale.
finestra dirilevazione) Analizzare Frequenza V > Frequenza A.

Erogare terapia perché V > A.

Figura2-19. - Analisi FrequenzaV > Frequenza A

Il parametro Frequenza V.> Frequenza.A puo essere programmato in modo da bypassare i
parametri di inibizione (Correlazione vettoriale-su base temporale, Soglia in frequenza AFib,
Stabilita e/0.Onset)-e avviare la terapia qualora la frequenza ventricolare sia maggiore di quella
atriale.

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

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

Soglia in frequenza AFib

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

La Soglia in frequenza AFib non pud essere attivata senza attivare anche il parametro di
ottimizzazione della rilevazione Stabilita:“ll dispositivo-analizza entrambi'i parametri per
determinare se sia opportuno inibire o-erogare la terapia.

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

La frequenza atriale intrinseca viene dichiarata come al di sopra della-Soglia‘in frequenza AFib
nel seguente modo (Figura 2—-20 Interazioni tra Soglia in Frequenza AFib e Stabilita a pagina 2-
27):

» L'analisi atriale inizia all'attivazione della rilevazione di tachiaritmia ventricolare. Ogni
intervallo atriale viene classificato come piu veloce o piu lento dell'intervallo della Soglia in
frequenza AFib.

* Quando 6 degli ultimi 10 intervalli vengono classificati come piu veloci della Soglia in
frequenza AFib, il dispositivo dichiara la presenza di una FA.
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» Viene quindi verificata la stabilita ventricolare. Se il ritmo & instabile, la terapia viene inibita.

Se la terapia ventricolare non viene erogata, la frequenza atriale continua ad essere analizzata.
Finché 4 intervalli su 10 continuano ad essere classificati come veloci, la FA continua ad essere
considerata in corso. La terapia continua ad essere inibita dai parametri Soglia in frequenza
AFib/Stabilita finché non si verifica uno dei seguenti eventi:

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

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

Solo 3 intervalli su 10 superano
la Soglia in frequenza AFib
T 1

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

4 intervalli su 10 devono rimanere
> Soglia'in frequenza AFib

6 intervalli.atriali su’10 superano
la Soglia in frequenzaAFib

Terapia ATP

TV.rilevata |
Terzo intervallo rapido Rilevazione soddisfatta. Frequenza La Durata scade: Il ritmo resta instabile.
(degli'8 su 10 che Inizio-Durata; atriale > Frequenza atriale > La frequenza-atriale
soddisfano la finestra Inizio episodio: Soglia in Soglia in frequenza AFib. ¢ inferiore alla Soglia
di rilevazione) Inizio analisi frequenza Ritmo-dichiarato.instabile. infrequenza AFib.

Figura 2-20. Int

della;Stabilita. AFib. La terapia viene-inibitat Awvio della terapia.

erazioni tra Soglia-in Frequenza AFib e Stabilita

Quando i parametri-Sogliacin frequenza AFib e Stabilita vengono utilizzati da soli, la terapia
ventricolare viene avviata se viene dichiaratalapresenza di.unritmo stabile. La terapia
ventricolare viene avviata per un ritmo instabile quando viene determinato che-la frequenza
atriale &€ minore della Soglia in frequenza AFib (Tabella-2—10 Combinazioni di'Soglia in
Frequenza AFib e Stabilita-e terapia‘risultante a pagina 2-28). Quando i parametriSoglia in
frequenza AFib e Stabilita vengono utilizzati con altri parametricdi‘ottimizzazione di inibizione;la
terapia ventricolare nonwiene sempre avviata-quando viene meno l'inibizione da parte dei
parametri Soglia in frequenza AFib/Stabilita. La terapia pud continuare ad essere inibita'dagli altri
parametri di ottimizzazione della rilevazione programmati, quale Onset (quando é abilitato il set
di parametri di ottimizzazione dellarilevazione Onset/Stabilita) o Correlazione vettoriale su base
temporale (quando € abilitato il set di parametri di ottimizzazione Rhythm ID).

Considerare le seguenti informazioni durante queste interazioni:

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

« Dal momento che la Soglia in frequenza AFib non viene valutata durante la nuova rilevazione
(dopo la somministrazione della terapia ATP ventricolare, l'interruzione della terapia
ventricolare o in caso di terapia non disponibile), il report dei dettagli sull'episodio non mostra
dati per il parametro di ottimizzazione durante la nuova rilevazione, anche se il parametro &
programmato su On.
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» |l parametro Soglia in frequenza AFib non viene valutato per la rilevazione dell'aritmia nei
seguenti casi; tuttavia, il report dei dettagli sull'episodio continua a mostrare i dati per la
Soglia in frequenza AFib in base a una soglia di 170 min™":

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

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

» Un evento di sensing, atriale viene classificato come FA solo quando la Soglia in frequenza
AFib viene valutata per la rilevazione dell'aritmia.

Tabella 2-10. Combinazioni di Soglia in Frequenza AFib e Stabilita e terapia risultante

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

Instabile, A <'Soglia'in frequenza AFib Trattare

Stabile, A < Soglia in frequenza AFib Trattare

a.. Se il ritmo ventricolare rilevato.cambia;.viene valutata la riga corrispondente e appropriata della tabella.
b. Le decisioni diinibire laterapia possono essere ignorateda V > A o'dalla scadenza di DES.

NOTA:. Fare riferimento a "Uso delle’informazioni atriali" a pagina 2-6 per ulteriori informazioni
sulle.prestazioni del dispositivo quando l'elettrocatetere afriale é programmato su Off.

Analisi della stabilita

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

Questo grado di-variabilita, se utilizzato da solo, puo‘consentire al dispositivodi distinguere la FA
condotta (che'pud produrre-una variabilita R—R superiore) dalla, TV menomorfa (che €, in genere,
stabile). Esso/puo; inoltre, servire a differenziare’ le MV.T (che sono terminabili mediante
stimolazione) dalle TV'e FV polimorfe (chein genere’'non sono terminabilimediante
stimolazione).

In base alle esigenze del’paziente, il medico pud-scegliere di programmare il parametro Stabilita
come inibitore per impedire |la terapia per la-FA oppure di utilizzare I'analisi della stabilita per
definire il tipo di terapia da‘erogare (Shock se instabile):

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

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

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

Al termine della Durata iniziale, se una tachicardia viene dichiarata Instabile e la terapia
ventricolare viene inibita, il generatore d'impulsi continua a valutare la stabilita a ogni nuovo
intervallo rilevato (Figura 2—21 Valutazione della stabilita allo scadere della Durata a pagina 2-
29). La terapia non verra inibita dalla Stabilita se:

» Il parametro Frequenza V > Frequenza A dichiara che la frequenza ventricolare & maggiore
della frequenza atriale

» DFS éscaduta (se programmata su On)

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

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

Intervalli.instabili

—_ N

/2 V/4

| | L'analisi della-stabilita continua ——

Finestra di rilevazione La Durata'scade.

soddisfatta. Ritmo dichiarato instabile.

Inizio Durata. Inizio/DFS.

L’analisi della Stabilita inizia. Terapia.inibitafino-a quandoilritmo non si stabilizza;,

Ve superiore ad A o DFS scade.

Figura 2-21. Valutazione della stabilita allo scadere della Durata

Shock se instabile

Se programmata su-Shock se instabile, I'analisi della stabilita aiuta-a-determinare se la terapia
ATP ventricolare debba essere bypassata, preferendo laiprima terapia-di'shock ventricolare
programmata (che pud essere a’bassa o ad alta energia) perla zona ventricolare (Figura 2-22
Shock se instabile a pagina2-30):

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

La funzione Shock se instabile pud essere usata solo nella zona TV di una configurazionea2 o0 3
zone. Non pud essere programmata in una configurazione a 2 zone se i parametri Stabilita o
Onset sono gia programmati su On o se il parametro Soglia stabilitd post shock V o Soglia in
frequenza AFib & programmato su On.
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Shock

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

nuova rilevazione. di shock programmata.
Analisi della
Stabilita.

Figura 2-22. Shock se instabile

Onset

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

Quando una finestra di rilevazione viene soddisfatta, il generatore d'impulsi inizia i calcoli per un
Onset improvviso conuna sequenza a due fasi.

»~ Lafase 1.misura gliintervalli ventricolari prima-dell'inizio dell'episodio e individua la coppia di
intervalli adiacenti (punto pivotale), nel-punto.in cui la durata del ciclo ha subito la maggiore
diminuzione. Se la-diminuzione della durata del ciclo € uguale o maggiore del valore Onset
programmato, lafase 1dichiara 'Onsetimprovviso.

» La fase 2 confronta quindi gli intervalli.aggiuntivi.-Se la differenza tra l'intervallo medio prima
del punto pivotale e 3 dei primi4 intervalli- dopo il punto pivotale &.uguale o maggiore della
soglia Onset programmata; la fase 2 dichiara I'Onset improvviso:

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

* Lafrequenza accelera; passando ad.una zonaventricolare superiore

» Leinformazioni provenienti-dall'elettrocatetere atriale determinano.che la frequenza del VD
sia maggiore della frequenza atriale (Frequenza:V-> Frequenza A programmato su On)

¢ |l timer DFS scade

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

Il parametro Durata frequenza sostenuta (DFS) consente I'erogazione della terapia ventricolare
programmata quando una tachicardia & sostenuta per un periodo di tempo programmato oltre la
Durata ma gli inibitori della terapia programmati (Correlazione vettoriale su base temporale,
Soglia in Frequenza AFib, Onset e/o Stabilita) indicano di inibire la terapia (Figura 2—23
Combinazione di Onset O Stability, DFS programmata su On a pagina 2-31).

Durata = 5 secondi Valutare ottimizzazione rilevazione
DFS = 30 secondi programmata. Se.i‘discriminanti
indicano di inibire |a terapia, avviare Continuare I'analisi Se ottimizzazione
il timer DFS;'in-e¢aso contrario di ottimizzazione rilevazione indica DFS scade.
erogare la terapia. rilevazione per la terapia, erogare Erogare la terapia.
tutta la DFS. =9 |a terapia.
0s 30s
Finestra dirilevazione /L b m m m e m m e m m = = = = = = =
soddisfatta 1 r -l
| I |
Os 5s 35s
La Durata viene La Durata‘scade.

avviata. Inizio analisi
di ottimizzazione
rilevazione.

Figura2-23.”| Combinazione di. Onset. O Stability; DFS programmata su On

Il\parametro DFES €& disponibile in'una zona solo.quando un criterio di ottimizzazione
dell'inibizione € programmato.su On.in tale zona. Quando il set di parametri di ottimizzazione
dellarilevazione-Rhythm ID é abilitato, il parametro DFS pud essere programmato
separatamente per le.zone T\V.e TV-1.

*. Un.timer programmato per DFSsi attiva'se1a terapia ventricolare viene'sospesa alla
scadenza della Durata in una.zona dove i parametri di ottimizzazione.della rilevazione sono
programmati.su On.

+  ~Se lafinestra di rilevazione:nella zona piu bassa continua.ad essere valida per il periodo DFS
programmato, alla fine del‘periodo DFS TV-1 viene erogata la terapia ventricolare
programmatacse’'é impostatada DFS TV-1 eiil.ritmo sitrova-nella zona TV-1. La terapia viene
erogata allafine del periodo'DFS TV se &programmata la'DFS TV e il ritmo si trova nella
zona TV,

+ Se lafrequenzaaccelera, spostandosiiin'una zona ventricolare superiore, in cui i parametri di
ottimizzazione della-rilevazione non'sono programmati su'On e |la-Durata per la zona
superiore viene soddisfatta, in tale’zona'ha inizio'la terapia senza aspettare .che la DFS per
una zona ventricolare inferiore scada. Se DFS & programmata su-Off, il timer per la DFS non
si attiva alla scadenza della-Durata’e consente potenzialmente ai‘parametri di‘ottimizzazione
della rilevazione di inibire la terapia per-un tempo indefinito:

E possibile programmare un valore DFS post shock indipendente.

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

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

La combinazione dei parametri di ottimizzazione Soglia in frequenza AFib, Stabilita e
Correlazione vettoriale su base temporale comprende il parametro Frequenza V > Frequenza A, i
parametri Soglia in frequenza AFib e Frequenza V > Frequenza A sono tutti abilitati quando
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Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su On. Questa combinazione & disponibile
solo quando il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID €& abilitato e solo per
la Rilevazione iniziale (Tabella 2—11 La combinazione dei parametri di ottimizzazione Soglia in
frequenza AFib, Stabilita e Correlazione vettoriale su base temporale e la decisione della terapia
risultante se la Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su On a pagina 2-32).

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

Tabella 2-11. La combinazione dei parametri di ottimizzazione Soglia in frequenza AFib, Stabilita e Correlazione vettoriale su
base temporale e la decisione della terapiarisultante se la Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su On
Ritmo ventricolare rilevato? b ¢ Decisione della terapiad

Correlato, Instabile, A > Soglia in'frequenza AFib Inibire

Correlato, Instabile, A < Soglia in frequenza AFib Inibire

Non correlato, Instabile, A > Soglia in-frequenza AFib Inibire

Non correlato, Instabile, A'< Soglia'in frequenza AFib Trattare

Correlato, Stabile; A > Soglia‘in frequenza AFib Inibire

Correlato, Stabile, A <Soglia in-frequenza. AFib Inibire

Non correlato, Stabile, A> Soglia-in frequenza AFib Trattare

Non correlato, Stabile; A < Soglia in frequenza AFib Trattare

aoow

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

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

Se la Discriminazione ‘Tachiaritmia atriale & programmata su Off, la Correlazione vettoriale su
base temporale viene utilizzata per la Rilevazione iniziale e la Stabilita per il Rilevamento post
shock.‘Frequenza V > Frequenza A € Soglia in frequenza AFib non vengono piu utilizzate
(Tabella 2=12 Combinazioni di Stabilita e Correlazione vettoriale’su base temporale € la
decisione della terapia risultante se DiscriminazioneTachiaritmia atriale € programmata su Off a
pagina 2-32).

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

Rilevazione? P Ritmo ventricolare rilevato? ¢ Decisione‘dellaterapia
Iniziale Correlata Inibired
Iniziale Non correlata Trattare
Post shock Instabile Inibired
Post shock Stabile Trattare

o

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

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

]

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

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

Combinazioni di Soglia in Frequenza AFib, Stability e Onset

La combinazione dei parametri Soglia in frequenza AFib,.Stabilita e Onset aggiunge specificita ai
criteri di rilevazione ventricolare, in aggiunta a frequenza e durata. Questa combinazione di
parametri di ottimizzazione della rilevazione € disponibile(solo quando & abilitato il set di
parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita ed € disponibile solo per la
Rilevazione iniziale. Quando le ottimizzazioni di rilevazione sono attive, agiranno per
raccomandare o inibire la terapia per una zona specifica.
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Se i parametri Soglia in frequenza AFib, Stabilita e Onset sono tutti programmati su On, perché
venga avviata la terapia ventricolare il ritmo deve presentare un onset improvviso e, in
alternativa, la frequenza ventricolare deve essere stabile oppure la frequenza atriale deve essere
inferiore alla Soglia in frequenza AFib (Tabella 2—13 Combinazioni di Soglia in Frequenza AFib,
Stabilita e Onset e terapia ventricolare risultante a pagina 2-33).

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

Ritmo ventricolare rilevato? Decisione della terapia?
Graduale, Instabile, A > Soglia in Inibire
frequenza AFib
Graduale, Instabile, A < Soglia in Inibire
frequenza AFib
Improvviso, Instabile, A > Soglia in Inibire
frequenza AFib
Improvviso, Instabile, A <.Soglia in Trattare®
frequenza AFib
Graduale; Stabile; A > Sogliain frequenza. [ Trattare
AFib
Graduale; Stabile, A'< Soglia in frequenza |-Inibire
AFib
Improvviso, Stabile, A > Soglia'in Trattare
frequenza AFib
Improvviso, Stabile;-A < Soglia in Trattare
frequenza AFib

a.

b

C.

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

Se iliparametro Frequenza V> Frequenza’A & programmato su On‘ed € Vero, assume la
precedenza su tutti i parametri-di'ottimizzazione di inibizione.

Combinazioni di Onset e Stabilita

Quando il parametro Stabilita & programmato allo’scopo di inibire'la terapia, pud essere
combinato condl parametro Onset per fornire;una classificazione ancora piti'precisa delle aritmie.

Questa combinazione di parametri di ottimizzazione della rilevazione e disponibile solo quando &
abilitato il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita ed & disponibile solo
per la Rilevazione iniziale.| parametri di-ottimizzazione-possono-essere programmati in modo
tale da avviare la terapia ventricolare se vengono selezionate le seguentiopzioni (Tabella 2—14
Combinazioni di Onset E Stabilita-e terapia risultante a'pagina 2-34):

» | parametri Onset e Stabilita devono entrambi/stabilire I'indicazione al-trattamento
» | parametri Onset o Stabilita indicano il'trattamento

Sulla base di queste decisioni di programmazione la‘terapia-ventricolare viene inibita quando
viene soddisfatto uno qualunque dei seguenti criteri:

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

+ Sela combinazione programmata & Onset O Stabilita, la terapia ventricolare viene inibita
immediatamente alla fine della Durata, solo se entrambi i parametri indicano che la terapia
deve essere inibita; ovvero, il ritmo & graduale e instabile (la condizione O per trattare non
viene soddisfatta).
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In entrambi i casi, la terapia ventricolare viene avviata solo se le condizioni E/O per I'erogazione
della terapia vengono soddisfatte. Quando queste due combinazioni (E/O) vengono usate
insieme al timer DFS e le condizioni E/O non sono soddisfatte, la terapia ventricolare viene inibita
fino a quando il parametro Frequenza V > Frequenza A non sia Vero o DFS scada (Tabella 2-14
Combinazioni di Onset E Stabilita e terapia risultante a pagina 2-34).

Tabella 2-14. Combinazioni di Onset E Stabilita e terapia risultante

Ritmo rilevato

Combinazione Onset E Stabilita2 P ¢

Combinazione Onset O Stabilitac

Graduale, Instabile Inibire Inibire

Graduale, Stabile Inibire Trattare
Improvviso, Instabile Inibire Trattare
Improvviso, Stabile Trattare Trattare

a. Seilritmo ventricolare rilevato.cambia, viene valutata la riga corrispondente e appropriata della tabella.
b. Lacombinazione E & I'impostazione:nominale quando sono entrambi abilitati.

c. Le decisioni diinibire la terapia possono essere ignorate da V > Ao dalla scadenza di DFS.
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CAPITOLO 3
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
+  “Terapia ventricolare” a pagina 3-2
» “Terapie e parametri di pacing antitachicardico” a pagina 3-8

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

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

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

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

NOTA: Le decisionirelative alla-terapia antitachicardica si basano sulla durata del ciclo
cardiaco ma deisoli eventi rilevati del ventricolo destro.

AVVERTENZA: - Durante la Modalita Protezione MRI, la terapia antitachicardica viene sospesa.
Prima di-sottoporre il paziente a una-scansione MRI, & necessario programmare il sistema di

defibrillazione MR Conditional ImageReady sulla Modalita Protezione MRI utilizzando il PRM. La
Modalita Protezione MRI-disabilita la terapia antitachicardica. Le aritmie ventricolari non verranno

rilevate e il paziente non ricevera alcuna terapia ATP o di defibrillazione finché il generatore
d'impulsi.non viene riprogrammato sul-funzionamento normale. Sottoporre il paziente alla
scansione solo se giudicatoclinicamente in grado di tollerare I'assenza di protezione
antitachicardica per l'intero periodo in cui-il generatored'impulsi si trova in Modalita Protezione
MRI.

Prescrizione terapeutica ventricolare

Nessuna
limitazione
nellintensita
della terapia
tra le zone.

Figura 3—1.

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

All'interno diciascuna.zona, l'intensita.della terapia'deve essere crescentel

Intensita piu bassa Intensita piu alta
Zona ATP1? ATP2? QUICK Shock 1’ Shock 2' Shock rimanenti
CONVERT ATP (alla massima energia)'
FV Non disponibile On*/Off 0,1-max J 0,1—=maxJ max J

Tutti i tipi ATP Tuttii tipi ATP

N/D 0} 1=fax J 0,1-mak J J
™ disponibil disponibili max RN max
TV Tutti i tipi ATP Tutti i tipi ATP N/D 0,1=max J 0,1-max-J max J

disponibili disponibili

' Nella zona pil bassa di una configurazione multizona; alcuni shock possono essere programmati su.Off, a iniziare da quelli alla-massima
energia. Se gli shock alla massima energia sono programmati.su-Off, lo Shock 2 pud.anch’esso essere programmato su Off.'Se lo Shock
2 & programmato su Off, lo Shock 1 pu6 anch’esso essere programmato su Off. Se l'aritmia persiste.nella zona pit bassa quando alcuni
o tutti gli shock sono programmati su Off, non viene erogata alcun'altra terapia, a meno che I'aritmia non.acceleri verso'una zona
superiore. Nella finestra della terapia TV o TV-1 & disponibile un pulsante Disabilita terapia’che consente-di disattivare rapidamente tutte
le terapie ATP e di shock in tale zona.

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

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

Prescrizione terapeutica ventricolare, configurazione a 3 zone

All'interno di ogni zona ventricolare le terapie devono essere programmate in ordine crescente di
intensita. Tutte le terapie ATP ventricolari vengono considerate di uguale intensita, ma sono di
intensita inferiore a qualsiasi terapia di shock. L'intensita delle terapie di shock & determinata
dall'energia programmata. In una configurazione multizona, le terapie nella zona ventricolare
superiore possono essere di intensita minore, uguale o maggiore rispetto a quelle della zona
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inferiore; tuttavia all'interno di ogni zona le terapie devono comunque essere programmate con
un’emissione di energia uguale o crescente.

Selezione della terapia ventricolare
Il generatore d'impulsi determina quale terapia ventricolare erogare in base alle seguenti regole:

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

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

. “In un.episodio«entricolare possono essere erogati fino a 8 shock. | primi 2 shock sono
programmabili. I'seguentishock a energia massima non programmabile sono disponibili in
ciascunazona:

<) Zona TV-1:3 shock alla massima energia
— .~Zona TV: 4 shock allasmassima energia
= Zona FV: 6 shock alla massima energia

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

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

» Se l'aritmia viene convertita-a una frequenza inferiore alla'soglia minima programmata, il
generatore d'impulsi continua il monitoraggio fino a quando viene dichiarata la'fine
dell'episodios Quando.l'episodio termina, il generatore d'impulsi utilizza nuovamente i criteri
della rilevazione -ventricolare iniziale allawricerca di un nuovo episodio, Quandoviene
dichiarato un nuovo episodio, wviene nuovamente erogata la-prima terapia-prescritta.

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

» Se un’aritmia attraversa le zone ventricolari-(accelera o-decelera) dopo I'erogazione della
terapia e viene nuovamente rilevata in'una zona ventricolare superiore o inferiore, viene
selezionata dalla zona rilevata e quindi emessa una‘terapia di potenza uguale o superiore a
quella precedente. Per la terapia di shock, il generatore d'impulsi determina quale shock
emettere prima della carica del condensatore in base alla soglia di frequenza rilevata. Se
durante la carica la tachiaritmia decelera o accelera, rispetto alla frequenza iniziale rilevata,
verra emessa I'energia predeterminata.
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Vedere da Figura 3—-3 Progressione dell'erogazione della terapia, ATP1 nellazona TV e
shock 2 nella zona FV a pagina 3-4 a Figura 3—10 Progressione dell'erogazione della terapia,
ATP1 accelera il ritmo nella zona TV, QUICK CONVERT ATP viene saltato nella zona FV a
pagina 3-7.

Una nuova rilevazione viene effettuata dopo che una terapia € stata erogata, al fine di
determinare se sia necessaria un'ulteriore terapia. Utilizzare le seguenti informazioni quando si
interpretano le figure della progressione della terapia:

NO
az2

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

Le linee ascendenti indicanod'accelerazione dell'aritmia verso una zona ventricolare
superiore.

Le linee discendentiiindicano la decelerazione verso una zona ventricolare inferiore.

La terapia di intensita-minima si trova nelle colonne ATP; l'intensita aumenta spostandosi
verso il lato destro.della tabella.

TA: - Nella zona TV-1 di-una configurazione a 3 zone o-nella zona TV di una configurazione
zone, € possibile programmare uno o due schemi ATP come terapia esclusiva, con tutti gli

shock nella zona piu bassa programmati su_Off. Se tali schemi di stimolazione non interrompono
un'aritmia rilevata.nella zona'pit bassa, non viene emessa alcuna ulteriore terapia nell'episodio,
salvo nel.caso.in cui avvenga una nuova rilevazione della frequenza in una zona superiore.

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP,
Fv On/Off 5J M"J Max Max ' Max Max Max  Max
TV ) )
Raffica Scansione N/D 33 9y Max Max “Max Max
® 2 3 a ®-~®
v Raffica Rampa N/D. 0,1J 2J Max "~ Max . (Max

Figura 3-2. Progressione dell’erogazione della terapia; I'aritmia rimane nella medesima zona in cui e stata inizialmente rilevata

Nella zona TV viene erogata la
terapia ATP1 in quanto viene

considerata di intensita uguale
alla terapia ATP2 di TV-1.

Quando il fitmo accelera.nella zona VF, viene
erogato lo shock 2 nella:zona VF dal momento
che lo.shock 1 &.di un livello di'energia inferiore
allo shock 1 nella.zona VT.

\

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
M
FV &)
On/Off 24 11J Max_-Max. Max-|Max Max_ Max
Y
w | @ a o —o-®—@
Raffica Off N/D 3J 9J Max Max Max -Max
—
@ |
TV-1 ) @
Raffica Rampa N/D 0,1J 2 Max Max, Max

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

\

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

- ® a e Le—o

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

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

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

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

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
Y
(¢ On/Off. 5J 1MJ Max | Max Max Max Max Max
NS 3 2 )
‘ Raffica Scansione N/D 1,1 9J Max Max Max Max
i
TV-1 d) @
Raffica Rampa N/D *\ 34 5J Max Max Max
Quando il ritmo decelera, spostandosi nella zona TV-1, la terapia ATP2
della zona TV-1 non viene-erogata.in quanto nella zona TV era gia stato
erogato.uno shock... Viene pertanto erogata.lasuccessiva terapia di
intensita superiore (Shock 1 della'zona TV-1).
Figura 3-5." Progressione dell'erogazione della terapia, shock 1 nella zona TV-1
Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
Fv On/off 2J 14 Max Max Max Max-Max Max
TV X .
Raffica Scansione N/D 3J 9J Max, Max Max Max
TV-1 @ 2 3 @
) Raffica Rampa N/D. 01J \ 2J off ~off  Off

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

\

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

Viene erogato un sesto
shock dal momento che
I'aritmia € nella zona FV.
Zona ATP1 ATP2 QuUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenty
CONVERT ATP
FV D— @ (O —(0
On/Off 2J 11J Max Max ﬁ/lax Max| [Max Max
v | —te—e- ¥
Raffica Off N/D 3J 9J Max Max Max Max
wa | @ 2 ) 4
) Raffica Rampa N/D 01J 2J Max Max Max

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

Figura 3-7.0" Progressione-dell'erogazione della terapia; erogato sesto shock

Se lariconferma indica la persistenza‘dell'aritmia
in seguito al’'erogazione del QUICK.CONVERT ATP,
il dispositivo avvia immediatamente la carica per

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

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

Zona ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Shock rimanenti
CONVERT ATP
FV @

‘ On 2 1J max{ max max. ‘max max. max
T
@ 3 4 ®

™ T Raffica Scansione N/D 3J 9J max, max max  max

v \Rafﬁca Rampa N/D 014 2J max max' max

|

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

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

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

\

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

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

nella zona FV

Nuovo riconoscimento ventricolare.dopo I’erogazione della terapia ventricolare

Dopo I'erogazione-di unaterapia ventricolare, il generatore di impulsi utilizza i criteri di nuovo
riconascimento-per valutare-lritmo e stabilire se sia appropriata una ulteriore terapia. Quando i
criteri di.nuovo riconoscimento vengono soddisfatti, le regole per la scelta della terapia
determinano il tipo di terapia da erogare.

Nuova rilevazione ventricolare dopo‘terapia ATP ventricolare

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

Se é incorsol'erogazione di.uno schema ATP ventricolare, il generatore d'impulsi monitora la
frequenza cardiaca dopo.ogni raffica e impiega finestre di rilevazione ventricolare (alla ricerca di
8lintervalli veloci-su 10).€ il parametro Durata di nuovarilevazione Ventricolare per determinare
se l'aritmia & stata.interrotta.

Lo schema ATP continua con'le raffiche successive dellaisequenzafino.a‘quando non viene
soddisfatta’'una delle seguenti condizioni:

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

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

» Lafunzione Shock se instabijle impone-al dispositivo di saltare la terapia ATP rimanente e di
avviare la terapia di shock

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

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

» Il Modo Tachy temporaneo & cambiato

« E richiesta una terapia comandata

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

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

Nuova rilevazione ventricolare dopo terapia di shock ventricolare

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

Se & in corso l'erogazione di‘una terapia di shock, il generatore d'impulsi monitorizza la
frequenza cardiaca dopo ogni shock e impiega finestre di rilevazione ventricolare (alla ricerca di
8 intervalli veloci su A0) e i criteri di ottimizzazione della rilevazione post shock, qualora
applicabili, per determinare se l'aritmia & stata interrotta. La terapia di shock continua fino a
quando non viene soddisfatta-una delle seguenti condizioni:

* LaNuova rilevazione dichiara chela terapia ha avuto successo (fine dell'episodio)
* (_Tutti glisshock ventricolari disponibili per I'episodio sono stati erogati

* 7 lFritmo.viene nuovamente rilevato nella zona TV o TV-1, il:numero disponibile di shock
programmati per.quelle zone € stato erogato e I'aritmia-si‘mantiene in una di queste zone piu
basse

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

TERAPIE E PARAMETRI DI PACING ANTITACHICARDICO

La terapia e i parametri.di pacing antitachicardico (ATP) consentono al generatore d'impulsi di
interrompere i seguenti ritmi veloci-erogando una serie diiimpulsi di stimolazione precisamente
sincronizzati;

« tachicardia.ventricolare monomorfa
» tachicardie sopraventricolari

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

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

* Numero raffiche erogate

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

» Ciclo raffica

* Intervallo minimo di pacing

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

* Raffica

* Rampa

» Scansione

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

Intervallo di Intervallo di
accoppiamento accoppiamento
—_— ks

Lunghezza del ciclo di raffica Lunghezza del ciclo di raffica

V4

Nuovo riconoscimento

Impulso di pacing ATP | |
P pacing ! Raffica 1 Raffica 2 '
I 1

Schema ATP

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

Parametri di Raffica

Una raffica.consiste in'unaserie diimpulsidi stimolazione precisamente sincronizzati erogati dal
generatore d'impulsi durante laiterapia-ATP. Programmando i parametri di Raffica, & possibile
ottimizzare la terapia ATP del,paziente.

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

» ll;parametro Numero raffiche determina il'lnumero:di raffiche utilizzate in"'uno schema ATP e
puo essere programmato innmodo.indipendente perogni schema-ATP. La programmazione
del'parametro su-Off disattiva lo-.schema ATP.

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

» |l parametro Incrementoimpulsi-determina il numero.di impulsi-per raffica dacaggiungere ad
ogni raffica successiva'dello’schema.

* Il parametro del numero Massimo di.impulsi.determina il numero massimo dilimpulsi utilizzati
in una raffica ATP e pud.essere programmato in:-modo indipendéente per.ogni.schema-ATP.
Una volta raggiunto il numeromassimo’di impulsi in-una raffica, ogni ulteriore raffica prevista
nello schema contiene il numero Massima-di impulsi programmato. |l parametro
programmato & disponibile solo se il parametroincremento impulsi & maggiore di zero.
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Intervallo di
accoppiamento

n

|

Riconoscimento

Nuovo Nuovo Nuovo

riconoscimento riconoscimento riconoscimento

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

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

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

Ciclo Accoppiamento e suo Decremento

Il.Ciclo accoppiamento controlla‘la sincronizzazione del primo<impulso di una raffica. Definisce il
tempo che intercorre tra ultimo evento rilevato, che soddisfi i criteri di rilevazione, e I'erogazione
delprimo impulsosin una raffica.

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

» “Variabile, con-tempi intesi come percentuale della frequenza cardiaca media calcolata

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

Quando.il'parametro & programmato come variabile, il Ciclo accoppiamento siiadatta al ritmo del
paziente, in base a.una media‘di 4 cicli (Figura 3-13 Intervallo di. Accoppiamento variabile,
Decremento’Intervallo di;/Accoppiamento.e Decremento Scansione programmati su 0 a pagina 3-
11). Il Decremento intervallo@ccoppiamento pud essere programmato in manieratale che il Ciclo
accoppiamento diminuisca da una raffica all’altraientro’uno schema a piu raffiche (Figura 3—14
Diminuzione intervallodi accoppiamento a pagina 3-11).

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

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

Intervallo di Accoppiamento (C.1.) =91 %
Il primo C.I. € 420 x 91 % = 382 ms
Il secondo C.I. € 400 x 91 % = 364 ms

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

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

Intervallo di Accoppiamento =:91-%

Decremento.C:l.'= 10 ms Intervallo di Intervallo di
Accoppiamento Decremento Intervallo accoppiamento
=382 ms <€«—0u di Accoppiamento > =372ms

(la media dei 4 cicli non viene

Media di 4-cicli = 420'ms

ricalcolata)

/

Nuovo riconoscimento
| soddisfatto |
Ultima onda R rilevata

| che soddisfa il Nuovo
riconoscimento

Impulsi di pacing Impulsi di pacing

Riconoscimento soddisfatto /|

Ultima onda'R
rilevata.che soddisfa |
il'riconoscimento

Figura 3—14.- Diminuzione intervallo di accoppiamento
Le seguenti informazioni devono essere prese-in considerazione quando si programma il Ciclo
accoppiamento e il Decremento intervallo accoppiamento:

* Quando il Decremento intervallo-accoppiamento € programmato su On; lo schema ATP
programmato viene-definito-Scansione

* Quando viene programmato-il Ciclo.accoppiamento:come variabile, il Ciclo accoppiamento
non viene nuovamente adattato.dopo la:nuova rilevazione quando i seguenti parametri sono
programmati su On (valore superiore a.zero);

— Decremento intervallo accoppiamento: il valore diidecremento determina la
sincronizzazione del primo impulso nelle raffiche seguenti

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

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

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

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

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

programmati in una’Raffica-€ maggiore di-uno, la;BCL puo essere usata per controllare la
sincronizzazione tra questi impulsi.stimolati (Figura:3=15 Schema Raffica a frequenza variabile a

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

315
ms ms

316
ms
BCL “|BCL | BCL

315 315

ms

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

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

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

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

Figura 3—-15. Schema Raffica a frequenza variabile

Schema Rampa

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

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

* Viene erogato I'ultimo impulso stimolato della raffica
* Viene raggiunto I'Intervallo minimo

Se sono richieste raffiche successive, il Decremento rampa programmato viene applicato
secondo la BCL calcolata della raffica successiva (Figura 3—16 Schema Rampa variabile,
Decremento Intervallo’di Accoppiamento e Decremento Scansione programmati su 0 a pagina 3-
13).

Lunghezza del ciclo di raffica = 75 %

Decremento rampa (R-R entro la raffica) = 10 ms

Decremento scansione (R-R tra:le raffiche) = 0)ms

Decremento C.I. = 0 ms

Intervallo minimo = 265 ms Intervallo minimo raggiunto;
l'intervallo successivo

non decresce. *

275

' 265
| ms

i

1

' 265
| ms

i

1

'
'
1 ms
'
1

V4 V4

Media.di 4 cicli Riadattamento
=400 ms del 75 %
Media div4 cicli Nuovo

=380'ms riconoscimento

Rampa Rampa

Figura 3—16. . Schema Rampa variabile, Decremento Intervallo di Accoppiamento e Decremento Scansioneprogrammati su 0

Schema Scansione

Uno schema Scansione viene definito.come una raffica.entro:la-quale la BCL di ogni raffica dello
schema viene sistematicamente accorciata (decresce) tra-raffiche successive.

E possibile programmare uno . schema Scansione programmando il Decremento scansione per
specificareil decremento . BCL ad-un valore maggiore.di 0 ms, mentre il Decremento rampa viene
programmato.a-0 ms. La,BCL delle raffiche seguenti viene determinata tramite sottrazione del
Decremento scansione dalla BCL della raffica precedente(Figura-3—17 ‘Schema Scansione, BCL
non variabile e Decremento Scansione programmato su On.a pagina 3-13).

Vienecalcolata la BCL della‘Raffica precedente e viene
quindi applicato'nuovamente il Decremento Scansione
sulla raffica’successiva

Viene calcolata la BCL iniziale e viene quindi applicato
il Decremento Scansione sulla raffica successiva

pmm---- L T | | Rt TR R e e L | e EE T - - -
' '
A ;A ]
: \& \
+300 . 300 . 300 . 300 290 . 290~ 290 .»290 . 12801280 2801280
'ms ims .ms .ms ims . ms’ i ms {ims . imsims  yms ims !
' ' ' ' ' ' ' ' 1 ' ' ' 1 ' '
' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' '
V/4 /" l /\
Nuovo Nuovo
riconoscimento riconoscimento
Scansione Scansione Scansione

Lunghezza del ciclo di raffica = 300 ms
Decremento Scansione = 10 ms

Decremento Rampa = 0 ms

Decremento Intervallo di Accoppiamento = 0 ms

Figura 3—17. Schema Scansione, BCL non variabile e Decremento Scansione programmato su On
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Schema Rampa/Scansione

Uno schema Rampa/Scansione viene definito come una sequenza di raffiche. Ogni schema
contiene un Decremento rampa e un Decremento scansione (Figura 3—18 Schema Rampa/
Scansione, interazione dei parametri ATP a pagina 3-14).

Scansione Scansione
EEEEE SRR | e - m - - - A e L] - m - ———— - '
1 o '
| " |
C1.300ms | C.1. 300 msx, (1 C.1. 300 ms* ! Intervallo
: ' : ' minimo
‘ ! ‘ ! raggiunto
\ I
: v y }

|

200 $280 | 270 i270 | 260 ;.250 | 240 i

ims* fms. i ms ! ms :

1250 {240 i230i220i220 }
ims ims ims ims ims ‘:

V4 / V4
Media Nuovo Nuovo
di 4 cicli riconoscimento riconoscimento
=370 ms | | |
Raffica Rampa Raffica Rampa/Scansione Raffica Rampa/Scansione
Numero di impulsi Numero Massimo di Impulsi
aumentato di-1 raggiunto (6) e Numero
PARAMETRO VALORE Mas?'mf’ d'sRaﬁ'Che
Numero di raffiche 3 raggiunto (3)
Impulsi per Raffica:
Iniziale 4 * Quando un Decremento Scansione & programmato su'On, I'Intervallo di Accoppiamento
Incremento 1 e la.BCL, se programmati‘come percentuale, non.vengono nuovamente adattati in seguito
Massimo, 6 ad un Nuovo riconoscimento.
Intervallo di Accoppiamento 81 %
Decremento Oms
Lunghezza del.ciclo di raffica‘..” 78 %
Decremento Rampa 10 ms
Decremento Scansione 20.ms
Intervallo minimo 220 ms

Figura 3—18. Schema Rampa/Scansione, interazione dei parametri ATP

Per programmare unoschema Rampa/Scansione,.sia il Decremento scansione sia-il
Decremento rampa sono programmati su-valori-superiori‘a 0 ms:

Durata Impulso ATP e Ampiezza Impulso ATP

La Durata impulso ATP € |a durata di un impulso distimelazione..L'Ampiezza impulso ATP si
riferisce alla tensione del\fronte di’'salita di un.impulso di‘'stimolazione:

| parametri Durata impulso ATP.e Ampiezza impulso ATP condividono gli stessi valori delle
stimolazioni post-terapia Durata impulso e Ampiezza. Se il.valore\programmabile viene cambiato
per un parametro, quel valore verra-riflesso negli altri parametri:

| valori programmati per Durata impulso ATP e Ampiezza impulso)ATP vengono condivisi per tutti
gli schemi ATP senza considerare la zona e la posizione in unaprescrizione. L'Ampiezza impulso
ATP e la Durata impulso presentano il medesimo, valore programmabile delle impostazioni di
stimolazione post-terapia.

Fine Tempo ATP Ventricolare

Il parametro Fine tempo ATP ventricolare impone al generatore d'impulsi-di saltare ogni terapia
ATP rimanente in una zona ventricolare, cosi da iniziare la-terapia di-shock ventricolare
programmata per quella stessa zona. Questo parametro-&.valido solo per I'erogazione di terapia
ventricolare.

Il parametro Fine tempo ATP puo essere utilizzato nella zona TV o TV-1, purché la terapia ATP
sia programmata su On. Sebbene i valori del timer siano indipendenti, il TV-1 Fine tempo ATP
deve essere uguale o superiore al Fine tempo ATP TV.
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Il timer parte quando viene erogata la prima raffica e continua finché non si verifica uno dei
seguenti eventi:

» Iltempo del timer scade (Figura 3—19 Superamento Fine Tempo ATP a pagina 3-15)
* Viene erogato uno shock ventricolare
+ L'episodio ventricolare termina

Il parametro Durata tempo viene esaminato dopo ogni sequenza di nuova rilevazione per
determinare se possano essere erogate ulteriori raffiche ATP. Se la Durata tempo & stata
raggiunta o superata, durante tale episodio ventricolare non vengono avviate altre terapie ATP.
Fine Tempo nontinterrompe una raffica in corso.

Nuovo riconoscimento
Nuovo riconoscimento

V4 n V4

/
Finestra di riconoscimento soddisfatto: La Durata.scade. I X X X
hizio episodio: Awviare I terapia ATP. La I?urata di Nulovol riconoscimento scade.
Awvio Durata. Inizio Fine tempo ATP. Avviare 1aterapia di shock.
Inizio;analisi Stabilita
| / La Fine tempo ATP scade
30s

Figura3-19. - Superamento Fine,Tempo ATP

Zona FV

Zona TV

NOTA: _Dopo.l'erogazione di uno-shockventricolare durante un episodio ventricolare, 'ATP non
viene piu-richiamata, indipendentemente daltempo.rimanente nel timer Fine tempo ATP.

I-timer non & sufficiente perché vengarichiesta-la terapia: é&necessario che i criteri di frequenza
e durata e i parametri'di Ottimizzazione dellarilevazione vengano.soddisfatti perché venga
erogata una terapia di shock.

Se sono.programmate tre zone, le impostazioni di-Fine.tempo ATP possono essere programmate
in ognuna delle due zone ventricolari inferiori(Figura 3—20 -Durate Tempo ATP, configurazione a
3 zone a pagina 3-15).

Terapia programmata per le.zone piu basse:
Durata tempo ATP zona TV-1 =40 s

Fine tempo ATP zona TV =30 s

Nuovo riconoscimento L'ATP & programmata nelle zone TV-1-e*TV.
e raffiche ATP ATPA

ATP 1
Raffica 1

Raffica 5

Nuovo riconoscimento

Zona TV-1
Fine tempo ATP
Carica'in corso
Finestra di riconoscimento |
TV soddisfatta. Os 10s 20s 30s 40's
:n!z!a la Pu:?ta. Riconoscimento nella zona TV soddisfatta. Ten:jpo mITX ATP v {_eamllz’lgr?_t\e;—1 Riconoscimento soddisfatto nella zona TV-1.
nizio episodio. Terapia avviata. scade nella zona TV. Lo Awviare la terapia di shock.

Inizio Fine tempo ATP.

Il ritmo si sposta nella zona TV-1

Figura 3-20. Durate Tempo ATP, configurazione a 3 zone
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QUICK CONVERT ATP

La funzione QUICK CONVERT ATP programmabile in frequenza & disponibile nei dispositivi
RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA e MOMENTUM. La funzione QUICK CONVERT ATP
per frequenza non programmabile € disponibile nei dispositivi VIGILANT.

La funzione QUICK CONVERT ATP fornisce un’ulteriore opzione per trattare tachicardie
ventricolari veloci e monomorfe rilevate nella zona FV, prima di procedere alla terapia di shock.

Quando la funzione QUICK'.CONVERT ATP & programmata su On, il generatore d'impulsi eroga
una raffica ATP, che consiste in 8 impulsi di stimolazione con un Ciclo accoppiamento dell’'88 % e
BCL dell'88 %.

La funzione QUICK CONVERTATP.-viene utilizzata solo come primo tentativo di terapia in un
episodio. Se QUICK-CONVERT ATP non riesce a convertire con successo il ritmo ed &
necessaria unaterapia di shock; I'algoritmo della funzione minimizza il ritardo per l'inizio della
carica mediante la‘riconferma, pervalutare se la terapia ATP ha trattato con successo I'aritmia:

« Se 2 intervalli su-3.in seguito all'erogazione del QUICK CONVERT ATP sono piu veloci della
soglia di frequenza piubassa, il tentativo viene considerato non riuscito e ha inizio la carica
per-.uno.shock non.committed.

< Se2cicli.su 3 risultano lenti, la terapia dicshock viene deviata e il generatore d'impulsi passa
alla nuova rilevazione. Se i criteri di nuova rilevazione vengono soddisfatti dopo uno shock
deviato; lo shock successivo-sara.committed.

NOTA: | Lafunzione QUICK CONVERTATP non viene-applicata a ritmi al di sopra.della
frequenza massima programmata (250 o 300 min). Per i modelli con QUICK CONVERT ATP
perfrequenza non‘programmabile, I'opzione programmabile On é equivalente auna frequenza di
250 min.

NOTA: . :QUICK CONVERT ATP-viene erogata BiV. l.Pacing VS viene erogato in,sincronia con
il pacing VD, indipendentemente dal LV Offset.

TERAPIA E PARAMETRIDI SHOCK VENTRICOLARE

Il generatore diimpulsi eroga shock sincroni-con un evento rilevato. E possibile pragrammare il
vettore di shock, il livello dienergiae la polarita degli shock:

Vettore di shock ventricolare

Il parametro programmato. Vettore Shock Ventricolare indica.il vettore dell'energia‘erogata per la
terapia di shock ventricolare.

Sono disponibili le seguenti configurazioni programmabili:

» Dacoil VD a coil AD e Cassa: questo vettore &€ anche noto come vettore V-TRIAD. Utilizza la
cassa metallica del generatore d'impulsi come elettrodo attivo ("cassa attiva") unito a un
elettrocatetere da defibrillazione a due ‘elettrodiz L.'energia viene inviata tramite un percorso a
doppia corrente, dall'elettrodo distale di shock all'elettrodo-prossimale edalla cassa del
generatore d'impulsi.

» Da coil VD a Cassa: questo vettore utilizza la cassa metallica del,generatore d'impulsi come
elettrodo attivo ("cassa attiva"). L'energia viene inviata.dall'elettrodo distale di shock alla
cassa del generatore d'impulsi. E opportuno selezionare questa configurazione in caso di
utilizzo di un elettrocatetere a singolo coil.

» Da coil VD a coil AD: questo vettore fa in modo che la cassa del generatore d'impulsi non
venga impiegata come elettrodo attivo e viene anche definito vettore con "cassa passiva".
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L'energia viene inviata dall'elettrodo distale di shock all'elettrodo prossimale. Non utilizzare
mai questo vettore con un elettrocatetere a singolo coil, questo infatti provocherebbe la
mancata erogazione di uno shock.

Energia di shock ventricolare

Il parametro Energia di shock ventricolare determina I'intensita della terapia di shock erogata dal
generatore d'impulsi.

L'emissione degli shock & costante per tutta la durata del generatore d'impulsi,
indipendentemente dalle variazioni di impedenza dell'elettrocatetere o di tensione della batteria.
L'emissione costante si ottiene variando la durata dell'impulso per adattarsi ai cambiamenti
nell'impedenza dell'elettrocatetere.

| primi‘due_shock di-ciascuna zona ventricolare possono essere programmati in modo tale da
ottimizzare il tempo di carica, la'longevita e i margini di sicurezza. Le energie degli shock
successivi di/ciascuna zonanon sono programmabili, ma vengono erogati ai valori di energia
massima.

Tempo dicarica

Il.Tempo di‘carica-€.il tempo necessario al generatore d'impulsi per raggiungere la carica per
I'erogazione dell'energia dello'shock programmato.

II'Tempo di carica dipende da vari fattori:

s . Wlivello programmato.di energia emessa
« Le-condizioni della-batteria
* “Le condizioni dei condensatori per.la carica dell'energia

Il tempo di‘carica aumenta quando il generatore d’'impulsi viene-programmato sui livelli di
erogazione di-energia/piu altie’quando la batteria 'sta,per scaricarsi (Tabella 3—1 Tempo di carica
normalmente richiesto a 37°C a,inizio vita a pagina 3-17). Se unitempo-di carica superai 15
secondi, il generatore d'impulsi-programma una riformazione.-automatica dei condensatori a
distanza di-un'ora.-Se anche il tempo di carica durante |a'riformazione supera i 15 secondi, lo
stato della batteria passa-a Espianto.

Durante i periodi-di inattivita si pud verificare la deformazione del condensatore, che pud
comportare un tempo-di carica leggermente piu lungo. Perridurrectimpatto della deformazione
del condensatore’sul tempo di caricamento, i condensatori vengono riformati-automaticamente.

Tabella 3—-1. Tempo di carica normalmente richiesto a 37°C a inizio vita
Energia Energia erogata (J)P Tempo.dicarica (secondi)®
immagazzinata (J)2
11,0 10,0 2,0
17,0 15,0 3,2
26,0 22,0 5,1
41,0 35,0 8,4

a.

C.

| valori indicano il livello di energia immagazzinata nei condensatori che corrisponde-al.valore programmato per i parametri dell'energia di shock.
b. L'energia erogata indica il livello di energia di shock erogato tramite gli elettrodi di-shock.
| tempi di caricamento mostrati sono riferiti all'inizio della durata operativa dopo la riformazione del-condensatore.
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Tabella 3-2. Tipico tempo di carica alla massima energia per tutta la durata dei generatori d'impulsi

Carica residua (Ah)? Intervallo del tipico tempo di carica alla massima energia
(secondi)
Da21a1,0 da8a10
Da1,0a0,4 da9a12
da0,4a0,2 da10a14

a. All'espianto, la Carica residua € di solito pari a 0,18 Ah e la.capacita residua a 0,15 Ah. Questi valori possono variare in base alla quantita di terapia erogata
durante l'intera vita utile del generatore d'impulsi. La capacita residua viene utilizzata a supporto della funzione del dispositivo fra gli stati Espianto e
Capacita batteria esaurita.

NOTA: Gliintervallidel tempo di carica alla massima energia si basano solo su principi elettrici
teorici e prove dilaboratorio verificate.

Polarita della forma d'onda

La polarita-della.forma d’onda riflette la relazione tra le tensioni del fronte di salita degli elettrodi
di-uscita.per la‘defibrillazione. Tutti glishock vengono erogati utilizzando una forma d'onda
bifasica (Figura 3—21 Forma-d'onda bifasica a pagina 3-18).

» Latensione di picco perlo'shock (V1) & 728Va41J,531Va21Je51Va0,1J.

La selezione della polarita di.shock viene applicata a tutti gli shock erogati dal dispositivo. Se in
unazona gli shock-precedenti non-hanne avuto-successo, I'ultimo shock di quella zona viene
erogato automaticamente a una polarita opposta rispetto agli shock precedenti (Iniziale o
Invertita) (Figura 3=22 Polarita dell'erogazione dello shock-a pagina 3-19).

ATTENZIONE: Pergli elettrocateteri 1IS-1/DF-1, non cambiare mai la polarita della forma
d'onda.dello’ shock cambiando fisicamente gli-anodi e i'catodi dell'elettrocatetere nella testa del
generatore d'impulsi; utilizzare la funzione Polarita-programmabile. L'inversione fisica della
polarita puo-danneggiare il dispositivo o determinare lainon conversione dell'aritmia dopo
l'intervento.

Bifasica

Al

V2

PW1 Pw2

V4
V3
PW = Durata Impulso
PW2 = PW1 x 0,66
V2=V3

Figura 3—-21. Forma d'onda bifasica



Terapia della tachiaritmia 3-19
Terapia e parametri di shock ventricolare

' O - O

Polarita iniziale Polarita invertita

Figura 3—22. Polarita dell'erogazione dello shock

Shock Committed/Riconferma aritmia ventricolare

llparametro Shock committed/Riconferma si riferisce al monitoraggio effettuato dal generatore
d'impulsi primadell'erogazione di uno shock ventricolare.

Se il paziente € soggetto ad aritmie non sostenute,la riconferma & utile poiché impedisce
I'erogazione al paziente disshock non necessari:

Il dispositivo':esegue il monitoraggio della-tachiaritmia durante e subito dopo il caricamento dei
condensatori. In.questa fase, il dispositivo verifica I'eventuale conversione spontanea della
tachiaritmia e determina se la terapia di shock ventricolare debba essere erogata o meno; non ha
alcun effetto sulla selezione della terapia stessa.

La terapia‘di shock ventricolare pud essere programmata come “committed” o “non committed”.
Se il parametro.Shock committed & programmato.su'On, lo shock viene erogato in sincronia con
la prima onda R rilevata dopo un ritardo di-’500 ms successivo al caricamento dei condensatori,
indipendentemente dal fatto.che I'aritmia sia sostenuta o meno' (Figura 3—23.L:a funzione Shock
Committed.e programmata‘su On, la’riconferma & disattivata a pagina 3-19). Il ritardo di 500 ms
fornisce un'tempo-minimo per permettere; qualora lo si.voglia,.il'comando di deviazione terapia
dal PRM. Senon si rileva un'onda-R nel giro.di 2 secondi dal termine del caricamento, lo shock
ventricolare viene erogato in maniera asincrona al termine dei 2 secondi.

Lo shock e committed.
Sincronizzare con I'onda R.ed erogare lo shock.

Durata completata. Numero, di intervalli

Awvio carica. Finestra di deviazione

Carica in corso

135 ms
|

Periodo di

refrattarieta Shock I I

Il Nuovo riconoscimento inizia. Finestra di riconoscimento soddisfatto.

(F = Veloce)

Inizia la Durata Post-Shock:

Figura 3-23. La funzione Shock Committed & programmata su On, la riconferma e disattivata

NOTA: Dopo la carica il generatore ha un periodo forzato di refrattarieta di 135 ms; gli eventi
che si verificano durante i primi 135 ms del ritardo.di 500.ms vengono ignorati.

Se la funzione Shock committed & programmata su-Off, la riconferma consiste nelle seguenti
fasi:
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1. Durante la carica dei condensatori, il generatore d'impulsi continua a rilevare I'aritmia.
Vengono valutati i battiti rilevati e stimolati. Se vengono contati 5 battiti lenti (rilevati o
stimolati) in una finestra di rilevazione di 10 battiti (oppure 4 battiti lenti consecutivi nel caso
di un tentativo fallito di QUICK CONVERT ATP), il generatore d'impulsi interrompe la carica e
considera questa una situazione di Deviazione-Riconferma.

2. Se 5 battiti su 10 non vengono rilevati come lenti (o vengono rilevati meno di 4 battiti lenti
consecutivi nel caso di un tentativo fallito di QUICK CONVERT ATP) e la carica viene
completata, al termine di quest’ultima viene applicato 'algoritmo di riconferma post-carica.
Dopo il periodo di refrattarieta post-carica e il primo evento rilevato, il generatore d'impulsi
misura fino a 3 intervalli successivi alla carica e li confronta con la soglia di frequenza
minima.

+ Se 2 ntervalli su 3 successivi al caricamento sono piu veloci della soglia in frequenza
minima, lo.shock viene erogato in modo sincrono con il secondo evento veloce.

.- Se 2 dei 3 intervalli.che seguono il caricamento sono piu lenti della soglia in frequenza
minima, lo'shock:non viene erogato. Se non vengono rilevati battiti per un intervallo di
rilevamento-di-2 secondi, la:stimolazione inizia al valore LRL programmato. Se lo shock
non-viene erogato, o se.vengono erogati impulsi di stimolazione, anche questa viene
considerata una situazione di-Deviazione-Riconferma.

Se dopo la nuova rilevazione € richiesto uno:shock,.il'tempo di carica per la sua erogazione pud
essere breve:

L'algoritmo di-riconferma non consente due cicli consecutivi‘Deviazione-Riconferma. Se I'aritmia
viene nuovamente rilevata dopo‘una Deviazione-Riconferma, il successivo shock nell’episodio
viene erogato come se-Shock committed fosse programmato su On. Una volta erogato uno
shock, I'algoritmo-di riconferma puo essere applicato nuovamente (Figura 3—24-La funzione
Shock Committed & programmata su-Off, la riconferma & attivata a pagina3-20).

Gli intervalli vengono Gli intervalli vengoeno misurati € confrontati.con la Frequenza di taglio minima. Se 2-intervalli
misurati durante la carica. su'3 sono lenti, lo-shock non viene erogato. Se 2 su'3(sono veloci,.lo shock.viene erogato.

Carica in corso }ﬂ'&l La riconferma detérmina che |'aritmia non-& piti presente:.
135 ms Lo shock non viene erogato."Se non vehgono rilevati battiti
| | il dispositivo stimola.
Durata completata. Periodo di Finestra di
Avvio carica. refrattarietd  deviazione

Figura 3—24. La funzione Shock Committed & programmata su Off, la riconferma‘é attivata
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CAPITOLO 4

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Terapie di stimolazione” a pagina 4-2

“Raccomandazioni-sulla programmazione del dispositivo” a pagina 4-3
“Come preseryare la CRT” a pagina 4-5

“Parametri di base” a pagina 4-6

“Stimolazione post terapia” a pagina 4-30

“Stimolazione Brady temporanea” a pagina 4-31

“Stimolazione adattativa.in-frequenza e tendenza del sensore” a pagina 4-32
“Risposta‘Tachy atriale” a‘pagina 4-48

“Gestione Frequenza” a pagina 4<55

“Configurazione dell'elettrocatetere™a pagina 4-60

“MultiSite Pacing ventricolare sinistra” a pagina 4-64

“Ritardo AV” a-pagina 4-66

‘Refrattarieta” a pagina 4-72

“Risposta’rumore™a pagina 4-81

“Interazioni-con il. sensing Tachy.ventricolare” a.pagina.4-83
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TERAPIE DI STIMOLAZIONE

| dispositivi CRT-D forniscono stimolazione antibradicardica normale e post-terapia atriale e
biventricolare, incluse le modalita a frequenza adattativa.

AVVERTENZA: Durante la Modalita Protezione MRI, la terapia antibradicardica e la terapia di
resincronizzazione cardiaca vengono sospese. Prima di sottoporre il paziente a una scansione
MRI, & necessario programmare il sistema di defibrillazione MR Conditional ImageReady sulla
Modalita Protezione MRI utilizzando il PRM. La Modalita Protezione MRI disabilita la
stimolazione antibradicardica’e CRT. |l paziente non ricevera stimolazione finché il generatore
d'impulsi non viene riprogrammato sul funzionamento normale. Sottoporre il paziente alla
scansione solo se giudicato clinicamente in grado di tollerare I'assenza di terapia
antibradicardica (inclusi i casi di dipendenza da stimolazione o necessita di stimolazione
overdrive) e di CRT per l'intero periodo in cui il generatore d'impulsi si trova in Modalita
Protezione'MRI.

La stimolazione antibradicardica.e indipendente dalle funzioni di rilevazione tachicardica e di
terapia del dispositivo, ad-eccezione del'sensing da ciclo a ciclo.

Il.generatore d'impulsi fornisce itipi di terapia descritti di seguito:
CRT

» .~Quando la frequenzaatriale intrinseca del paziente ¢ inferiore alla MTR e il Ritardo AV
programmato. & inferiore all'intervallo-AV intracardiaco intrinseco, il dispositivo stimola i
ventricoli.con impulsi di‘pacing.alle impostazioni programmate per sincronizzare le
contrazioni ventricolari.

* ~La possibilita di-programmare in modo indipendente I'elettrocatetere VD el'elettrocatetere VS
conferisce la'flessibilita terapeutica per ripristinare la coordinazione meccanica.

NOTA: _Perle decisioni riguardanti la CRTe la terapia-antibradicardica, il ciclo cardiaco
viene determinato in base agli-eventi rilevati e stimolati.del. \VD.o agli‘eventi stimolati del VS
quando la camera di pacing & progfammata su Solo VS. E-necessario avere un
elettrocatetere VDimpiantato anche se il dispositivo e programmato.su-Solo VS, in quanto
tutti i cicli di sincronizzazione-del dispositivo-si basano sul VVD. Gli-eventi rilevati del VS
inibiscono la stimolazioneinappropriata del VS e non modificano il ciclo di sincronizzazione.

ATTENZIONE: -Per garantire un’alta percentuale-di pacing biventricolare, I'impostazione
programmata del RitardoAV deve essere inferiore al-ciclo PRyintrinseco del paziente:

Stimolazione antibradicardica normale

» Se lafrequenza cardiaca intrinseca scende al di-sotto della frequenza. di pacing programmata
(ossia I'LRL), il dispositivo stimola caniimpulsi'di pacing alle impostazioni programmate:

» La stimolazione a frequenza adattativa consente al generatore d'impulsi di;adattare la
frequenza di pacing al variare dei livelli di-attivita,e/o delle necessita fisiologiche del paziente.

Stimolazione post terapia: la terapia di stimolazione antibradicardica alternativa pud essere
erogata per un periodo programmato per garantire.la cattura dopo|'erogazione di uno shock.

Opzioni aggiuntive
» Stimolazione antibradicardica temporanea: consente al'-medico di esaminare terapie

alternative, mantenendo i normali parametri precedentemente programmati nella memoria
del generatore d'impulsi ("Stimolazione Brady temporanea" a pagina 4-31).



Terapie di stimolazione 4-3
Raccomandazioni sulla programmazione del dispositivo

» STIM. STAT: avvia la stimolazione ventricolare di emergenza alle impostazioni di uscita
elevate se il comando € avvenuto tramite il PRM usando la comunicazione telemetrica
("STIM. STAT" a pagina 1-16).

RACCOMANDAZIONI SULLA PROGRAMMAZIONE DEL DISPOSITIVO

Per garantire 'erogazione di una CRT ottimale € importante programmare i parametri del
dispositivo alle impostazioni appropriate. E consigliabile tenere conto delle seguenti linee guida
oltre che delle specifiche condizioni ed esigenze terapeutiche del paziente.

NOTA: Considerare anche la possibilita di usare la Programmazione basata sulle indicazioni
(IBP), uno strumento che fornisce specifiche raccomandazioni sulla programmazione in base alle
esigenze e alle principali.indicazioni cliniche del paziente ("Programmazione basata sulle
indicazioni" a.pagina 1-12).

ATTENZIONE: “Questo dispositivo & concepito per fornire una terapia di stimolazione
biventricolare-o'ventricolare sinistra. La programmazione del dispositivo per il pacing solo VD
non & intesa per iltrattamento dello scompenso cardiaco. Gli effetti clinici del pacing solo VD per
il trattamento-dello scompenso-cardiaco non sono stati definiti.

Modalita di pacing. Programmare una modalita di trascinamento bicamerale [VDD(R) o DDD(R)].
Le modalita di stimolazione adattiva in frequenza sono indicate per pazienti che presentano
incompetenza cronotropa e che‘possono trarre beneficio da un incremento delle frequenze di
stimolazione in concomitanza conlo svolgimento di attivita fisica ("Modo Brady" a pagina 4-6).

Camera di pacing. Programmare su'BiV (nominale)tranne nel caso in cui il medico ritenga
opportuno selezionare una-camera di pacing diversa ("Camera di pacing V" alpagina 4-13).

Attivazione BiV. Programmare su-On per-fornireda-stimolazione biventricolare fino al limite di
frequenza superiore applicabile.

MultiSite-Pacing ventricolare sinistro—-Programmare su On per fornire il MultiSite Pacing
ventricolare sinistro.(LV MSP) ("MultiSite Pacing ventricolare sinistra (VS MSP)" a pagina 4-
64):

LRL. Programmare.il parametro al di sotto di una frequenza sinusale normalmente raggiunta ma
tale da garantire una frequenza-appropriata.per il supporto.-antibradicardico ("Limite di frequenza
inferiore" a pagina 4-9). Se il generatore d’impulsi & programmato.in modalita VVI(R) e il paziente
mostra conduzione AV.durante’le tachiaritmie atriali, con conseguente-inibizione della
stimolazione biventricolare (perdita'della CRT), considerare la possibilita’'di programmare un LRL
elevato per aumentare I'erogazione della stimolazione biventricolare.

MTR. Programmare su-un valore sufficientemente alto. da garantire una sincronia AV 1:1. Si
raccomanda di impostare la MTR su-130 min:*; a meno di decisioni differenti da parte del-medico
("Frequenza massima di trascinamento” a-pagina 4-10):

Uscita di pacing—Si consiglia che l/Ampiezza programmata sia un minimo-di 2X.della soglia di
cattura per fornire un margine di sicurezza adeguato. Ampiezze di pacing inferiori preservano/
estendono la longevita. L'ampiezza programmata deve essere una bilancia'tra il margine di
sicurezza adeguato e l'effetto sulla longevita della batteria. Se la funzione PaceSafe &
programmata su On, fornisce automaticamente un margine di sicurezza adeguato e pud
contribuire a prolungare la longevita della batteria ("PaceSafe" apagina 4-15).

Ritardo AV stimolato. L'impostazione del Ritardo AV stimolato deve essere personalizzata per
ciascun paziente allo scopo di garantire la costante stimolazione della CRT. Sono disponibili
diversi metodi per determinare I'impostazione del Ritardo AV stimolato, tra i quali:

« Valutazione della durata QRS intrinseca
* Ecocardiogramma
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* Monitoraggio della pressione arteriosa differenziale

« Ottimizzazione SmartDelay, che raccomanda le impostazioni del Ritardo AV ("Ottimizzazione
SmartDelay" a pagina 4-69)

Sapendo che I'ottimizzazione del Ritardo AV stimolato puo influenzare significativamente
I'efficacia della CRT, si deve prendere in considerazione la possibilita di utilizzare metodi che
mostrino I'impatto emodinamico delle diverse impostazioni del Ritardo AV stimolato, quali
I'ecocardiografia o il monitoraggio della pressione arteriosa differenziale.

La stimolazione atriale pud’prolungare il ritardo interatriale; potrebbe pertanto essere necessario
programmare impostazioni diverse di Ritardo AV stimolato per ottimizzare la CRT durante periodi
di ritmo sinusale normale e di stimolazione atriale.

Ritardo AV rilevato. Il Ritardo AV rilevato viene utilizzato per ottenere un Ritardo AV piu breve in
seguito.ad eventi-atriali rilevati, mentre il Ritardo AV stimolato piu lungo programmato viene
utilizzato’in seguito ad eventicatriali stimolatic Quando il parametro viene programmato sulla
modalita DDD(R), siraccomanda:di sottoporre il paziente ad un test per determinare il valore
ottimale di' Ritardo AV rilevato durante'il'sensing e la stimolazione atriali.

Ritardo AV dinamico. Il Ritardo/AV dinamico viene impostato-in-modo automatico in base ai
seguenti criteri ("Ritardo AV stimolato” a pagina 4-66):

+  Sediritardi‘AV stimolati massimo.e minimo sono ‘uguali, il Ritardo AV é fisso.

- Se il Ritardo AV stimolato minimo & minore. di quello massimo, il Ritardo AV viene impostato
su Dinamico.

PVARP: Programmare-il PVARP su 280 ms. Nei pazienti con scompenso cardiaco ‘con
conduzione AV intatta, se si‘programmano-un intervallo*AV intracardiaco intrinseco lungo e un
periodo PVARR-lungo & possibile che si-verifichi unaperdita di trascinamento atriale al di sotto
dellaMTR,.con conseguente perdita della-stimolazione BiV (CRT). Se sifitiene che si stia
verificando una.perdita di trascinamento atriale-al di sotto della MTR,; programmare la Preferenza
trascinamento su On'(nominale) ("Refrattarieta atriale — PVARP" a'pagina4-72).

PVARP dopo. PVC. Programmare il valore di PVARP-dopo PVC su400 ms (nominale), al fine di
ridurre potenzialmente il numero.di TMP-(Tachicardie Mediate da-Pacemaker) a frequenze
elevate. Il verificarsi di TMP puo’essere altresi:dovuto ad altrifattori ("PVARP dopo PVC" a
pagina 4-74).

ATR. Se viene utilizzata 'ATR,; i conteggi iniziale efinale devono essere programmati in-modo
tale da garantire un appropriato.e tempestivo cambio modo ("Cambio modo:ATR" a-pagina 4-48).

Si noti che VRR e Attivazione BiV possono potenzialmente incrementare I'erogazione-della CRT
durante le tachiaritmie atriali."ll parametro Attivazione BiV .deve essere programmato su On e
VRR deve essere programmata.su On alla-massima impostazione per aumentare la percentuale
di stimolazione ventricolare e ottimizzare una costante'erogazione-della CRT durante'le
tachiaritmie atriali condotte.

Terminazione TMP. Programmare su On (nominale) per arrestare. TMP a frequenze elevate
("Terminazione TMP" a pagina 4-53).

LVPP. Programmare su 400 ms (nominale) per evitare che il dispositivo-attivi la stimolazione nel
periodo di vulnerabilita del ventricolo sinistro ("Periodo di protezione del ventricolo sinistro" a
pagina 4-76).

Preferenza trascinamento. Programmare su On (nominale).per garantire la terapia CRT per le
frequenze atriali inferiori ma vicine alla MTR. Utilizzare questa funzione quando il PVARP e
l'intervallo AV intracardiaco intrinseco del paziente sono superiori all'intervallo MTR programmato
("Preferenza di trascinamento" a pagina 4-55).



Terapie di stimolazione 4-5
Come preservare la CRT

Configurazione elettrocatetere VS. Per i dispositivi con una porta per I'elettrocatetere ventricolare
sinistro LV-1 o IS-1, programmare secondo il numero di elettrodi sull’elettrocatetere VS
("Configurazione elettrodo ventricolare sinistro" a pagina 4-60).

COME PRESERVARE LA CRT

Alcune condizioni possono provocare la temporanea perdita della CRT o della sincronia AV a
causa di fenomeni di Wenckebach e questo pud far si che, in seguito alla compromissione della
CRT, pazienti affetti da.scompenso cardiaco diventino sintomatici. Questo fatto deve essere
preso in considerazione all'atto della programmazione del dispositivo.

MTR

Frequenze atriali velogicon risposta ventricolare rapida superiore alla MTR possono causare:
* . Ur’inibizione temporanea della CRT se la conduzione AV ¢ intatta

. “Fenomeni di Wenckebach se)é presente un blocco AV di secondo o terzo grado

L'erogazione della CRT e.lasincronia AV programmata‘tiprendono quando vengono ripristinate le
normali frequenze sinusali.

La MTR dovrebbe essere programmata-su un ‘'valore sufficientemente alto da consentire la CRT a
frequenze atriali elevate. Exinoltre.opportuno che vengano prese in considerazione le seguenti
misure volte a preservare la CRT:

+ ./ II'Livellamento frequenza pud essere utilizzato per evitare improvvise variazioni di frequenza

» La VRRpud essere utile per favorire la CRT,aumentando la percentuale di stimolazione
ventricolare durante le aritmie atriali condotte

»\. Le. TSV possono richiedereil‘trattamento medico-per preservare la CRT e proteggere il
paziente da potenziali problemi‘ @emodinamici associati-a frequenze veloci

» |htrattamento medico di frequenze atriali veloci puo ottimizzare il tempo durante il quale la
frequenza del-paziente rimane al di-sotto della-MTR e contribuisce a garantire una costante
erogazione‘della CRT

NOTA: Se unpaziente presenta una TV lenta; la possibilita,di programmare valori di MTR piu
elevati e limitata dalla soglia. di frequenza inferiore della-.zona di tachiaritmia pit'bassa.

Per I'erogazione della CRT-a frequenze cardiache:corrispondenti alla frequenza della TV lenta, il
medico deve valutare la-possibilita-di trattare la-TV lenta con metodi alternativi'quali i farmaci
antiaritmici o I'ablazione‘con catetere per assicurare.una CRT costante.

AFR

La AFR puo ritardare o inibire un evento di stimolazione-atriale per impedire la stimolazione nel
periodo di vulnerabilita atriale e perfornire la‘cessazione immediata del trascinamento di
frequenze atriali superiori alla frequenza AFR . programmabile: Questo modifica il Ritardo AV e
puo avere influenza sull’efficacia della CRTse'la frequenza AFR & programmata su un valore
inferiore alla frequenza sinusale del paziente.

Livellamento frequenza

Quando la funzione Livellamento frequenza incrementale € programmata su On, la CRT &
compromessa durante gli episodi in cui gli aumenti della frequenza atriale superano la
percentuale programmata di Livellamento frequenza incrementale. Per i pazienti con blocco AV,
questo si verifica perché il Livellamento frequenza incrementale prolunga il Ritardo AV rispetto
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allimpostazione ottimale (in quanto controlla la frequenza di pacing biventricolare mentre la
frequenza atriale aumenta).

Funzioni che cambiano la modalita in VVI o in un funzionamento di tipo VVI

VTR/ATR puo portare a fenomeni di Wenckebach o alla perdita temporanea della CRT.
L'erogazione della CRT con la sincronia AV programmata riprendono quando I'evento di TSV/TV/
FV viene risolto e viene ripristinato un normale ritmo sinusale.

Nei pazienti in cui viene pragrammata la VDD(R) con frequenze sinusali inferiori al’LRL, la CRT
non sara sincronizzata con gli eventi atriali, con conseguente perdita della sincronia AV. In base
alla situazione clinica, considerare la possibilita di programmare un LRL piu basso o abilitare una
modalita di pacing che fornisca.stimolazione atriale e stimolazione ventricolare sincrona [ad
esempio DDD(R)].

La funzione STIM. STAT fornisce la terapia CRT in modalita VVI con perdita di sincronia AV.
Quando la funzione STIM.-STAT viene disattivata nel generatore d'impulsi, vengono ripristinate le
impostazioni fisse programmate.

PARAMETRI-DI'BASE

Una volta programmati i parametri, il generatore d’impulsi,fornisce la CRT allo scopo di ottenere
la sincronizzazione meccanica. Le opzioni di programmazione utilizzate per la CRT includono
quelle usate per la terapia di-stimolazione antibradicardica.

La stimolazione VS viene erogata mediante-un elettrocatetere VS unipolare o bipolare. Il
dispositivo-utilizza il pacing e il sensing-atriale per coordinare le contrazioni AV con la' CRT.

LeilImpostazioni-normali.comprendono:

» ~lparametri di stimolazione, programmabili innmodo indipendente dai parametri di
stimolazione post terapia e temporanei

» Pacinge Sensing
« Elettrocateteri
¢ Sensori'e analisi tendenza

Le impostazioni Post terapia comprendono:

» | parametri di stimolazione, programmabili in-modo indipendente dai parametri di
stimolazione normali e temporanei

¢ Post shock ventricolare
Limiti interattivi

Poiché molte funzioni con parametri-programmabili.interagiscono,i valoricprogrammati in'tali
funzioni devono essere compatibili. Quando i valori richiesti dalllutente‘sono incompatibili con
parametri esistenti, la schermata del programmatore mostra un allarme che .descrive
l'incompatibilita e non consente la selezione o suggerisce all’'utente di procedere con attenzione
("Utilizzo dei colori" a pagina 1-7).

Modo Brady

| Modi Brady forniscono una serie di opzioni programmabili che sono di ausilio nel personalizzare
la terapia per il paziente.

Questo generatore d’'impulsi comprende le modalita di pacing elencate nell'appendice Opzioni
programmabili.
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Modalita CRT

Lo scopo della CRT & fornire una stimolazione continua ai ventricoli. La CRT pu0 essere erogata
solo nelle modalita in cui & disponibile la stimolazione ventricolare.

Si possono ottenere i maggiori benefici dalla CRT quando si eroga la stimolazione biventricolare.
Per i pazienti che soffrono anche di bradicardia, possono essere appropriate le modalita di
stimolazione atriale e adattiva in frequenza.

AVVERTENZA: Nonutilizzare modalita esclusivamente atriali in pazienti affetti da scompenso
cardiaco poiché queste non offrono la terapia di resincronizzazione cardiaca.

NOTA: Lasicurezza e lefficacia della CRT e stata valutata negli studi clinici utilizzando la
modalita'VDD. Si raccomanda un’attenta valutazione da parte del medico nel programmare il
generatore d’iimpulsi'in modalita di pacing diverse dalla VDD.

NOTA: - La stimolazione atriale puo prolungare la conduzione interatriale e desincronizzare le
contrazioni.di atrio.destro € sinistro. Non é stato studiato I'effetto della stimolazione atriale sulla
CRT.

DDD e DDDR

Inassenza di onde P ed Rrilevate, vengono erogati nell’atrio e nel ventricolo impulsi di
stimolazione all’'LRL (DDD).o alla frequenzasindicata dal sensore (DDDR), a una distanza
reciproca pari al Ritardo AV.-La rilevazione di un’onda P inibisce il pacing atriale ed avvia il
Ritardo-AV. Alla fine del.Ritardo AV, viene erogato il pacing ventricolare, a meno che non venga
inibito'da un’onda R rilevata.

» Possono essere.adatte-per’i pazienti con scompenso cardiaco e bradicardia sinusale, poiché
la modalita DDD(R).puo fornire la stimolazione biventricolare sincrona con I'attivita atriale a
frequenze superiori-all’LRL e la_stimolazione biventricolare sequenziale AV allLRL o alla
frequenza indicata dal'sensore (DDDR)

+ . [Per i pazienti con bradicardia sinusale‘o frequenze atriali inferiori al’LRL la modalita DDD &
preferibile rispetto alla VDD per preservare-la sincronia AV-.con la terapia CRT

DDl e DDIR

In assenza di onde P ed.Rrilevate, vengono erogati nell'atrio.€ nel ventricolo impulsi di
stimolazione allLRL (DDI) o alla’'frequenza indicata-dal sensore (DDIR), ad una distanza
reciproca pari al Ritardo AV. La rilevazione di un’onda P inibisce il pacing atriale. ma non avvia il
Ritardo AV.

» Potrebbero non essere appropriate per i pazienti con scompenso cardiaco'e attivita sinusale
normale

» Per contro, possono essere adatte ai pazienti con scompensao. cardiaco.che non-presentano
un ritmo sinusale intrinseco di base, ma che possono manifestare episodi di-tachiaritmia
atriale, come la sindrome brady-tachy

» Effettuano la stimolazione biventricolare sequenziale AV solo all’LRL (DDI) o alla frequenza
indicata dal sensore (DDIR) in assenza di attivita sinusale

» Durante i periodi di attivita atriale intrinseca superiore allLRL e in assenza di onde R rilevate,
viene effettuata la stimolazione biventricolare non sincrona con I'attivita atriale al’'LRL o alla
frequenza indicata dal sensore
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VDD e VDDR

In assenza di onde P o R rilevate, vengono erogati nel ventricolo impulsi di stimolazione al’'LRL
(VDD) o alla frequenza indicata dal sensore (VDDR). La rilevazione di un’onda P avvia il Ritardo
AV. Alla fine del Ritardo AV, viene erogato il pacing ventricolare, a meno che non venga inibito da
un’onda R rilevata. Un’onda R rilevata o un evento ventricolare stimolato determinera la
sincronizzazione del successivo pacing ventricolare.

» La modalita VDD ¢ adatta per i pazienti con scompenso cardiaco e attivita sinusale normale,
poiché la modalita VDD, eroga la stimolazione biventricolare sincrono con l'attivita atriale, ma
non la stimolazione atriale

* La modalita VDDR non deveessere utilizzata nei pazienti con scompenso cardiaco e
normale attivita sinusale,a causa del maggior rischio di perdita di sincronia AV

* Mentre la modalita'VDDR puo fornire stimolazione biventricolare sincrono con l'attivita atriale
durante |a normale attivita sinusale, la'stimolazione ventricolare guidata dal sensore porta a
una-perdita di.sincronia AV, se la frequenza indicata dal sensore supera la frequenza sinusale

+ .”|E opportuno programmare un'LRL basso per supportare la bradicardia, poiché durante la
stimolazione ventricolare-all'LRL @ possibile che abbia luogo una perdita di sincronia AV

« Sesiprevede o si.osserva stimolazione frequente all'LRL, valutare la possibilita di
programmare.una modalita DDD(R) in‘'modo da preservare la sincronia AV durante la
stimolazione all’'LRL

VVl'e VVIR

Nella modalita VVI(R), il sensing e la stimolazione si verificano solo nel ventricolo. In assenza di
eventi rilevati, gli impulsi di stimolazione verranno erogati.nel-ventricolo all'LRL (VVI) o alla
frequenza.indicata dal sensore (VVIR). Un’onda R rilevata-o un eventowentricolare stimolato
determinera la-sincronizzazione del successivo-pacing ventricolare.

* Possono essere dannose per-i pazienti con'scompenso cardiaco e normale attivita sinusale

* Possono’essere adatte per pazienticcon scompenso-cardiaco e tachiaritmie atriali croniche o
durante episodi dictachiaritmia atriale, poiché forniscono.la stimolazione biventricolare al’LRL
o alla frequenza‘indicata‘dal sensore (VVIR)

» Se durante le tachiaritmie atriali, i pazienti presentano conduzione AV.che porta all’inibizione
della stimolazione biventricolare (perdita della CRT), si deve considerare la possibilita di
programmare un LRL elevato-nel tentativo di aumentarela terapia della stimolazione
biventricolare e/o di programmare la‘modalita'VVIR,‘qualoranon fosse gia abilitata

AAl e AAIR

Nella modalita AAI(R), il sensing e la stimolazione si verificano.solo nell’atrio. In.assenza di
eventi rilevati, gli impulsi di stimolazione'verranno erogati nell’atrio al’'LRL (AAl) o alla frequenza
indicata dal sensore (AAIR). Un’onda P rilevata o.un evento atriale-stimolato determinera la
sincronizzazione della successiva stimolazione atriale;

Modalita bicamerali

Non utilizzare le modalita DDD(R) e VDD(R) nei seguenticasi:

» In pazienti con tachiaritmie atriali croniche refrattarie (fibrillazione atriale o flutter), che
possono attivare la stimolazione ventricolare
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* In presenza di conduzione retrograda lenta che induce una TMP che non puo essere
controllata riprogrammando determinati valori associati al parametro

Modalita di stimolazione atriale

Nelle modalita DDD(R), DDI(R) e AAI(R), la stimolazione atriale puo essere inefficace in
presenza di fibrillazione atriale cronica o flutter o in un atrio che non risponde alla stimolazione
elettrica. La presenza di disturbi della conduzione clinicamente significativi pud inoltre costituire
una controindicazione all’utilizzo della stimolazione atriale.

AVVERTENZA: ~Non utilizzare le modalita di trascinamento atriale in pazienti con tachiaritmie
atriali refrattarie.croniche, in quanto il trascinamento delle aritmie atriali pud provocare
tachiaritmie ventricolari.

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

In caso di domande relative alla-personalizzazione della terapia del paziente, contattare Boston
Scientific 'utilizzando le’informazioni sulla retrocopertina.

Limite di frequenza inferiore (LRL)

L'LRL corrisponde al numero di'impulsi‘al minuto con cui il generatore d'impulsi stimola le
camere se.non viene rilevata attivita.intrinseca.

Quandoil ventricolo viene stimolato:(o se si verifica.una PVC), I'intervallo viene sincronizzato da
un evento-ventricolare all’altro. Ogni volta che nel'ventricolo viene rilevato un.evento (per
esempio, si verifica la.conduzione AV intrinseca prima:che il Ritardo AV sialtrascorso), la base
dellassincronizzazione passa da basata su,ventricolo a basata su atrio (Figura 4-1 Transizioni
sincronizzazione LRL ‘apagina 4-9). ll passaggio della base di sincronizzazione assicura
frequenze di-pacing-accurate in quanto la.differenza tra la conduzione AV intrinseca e il Ritardo
AV programmato viene applicataal successivolintervallo V-A:

g Vimecin. VA | '“J\AA | z

/
AV VA AV VA

Passaggio da sincronizzazione V-V .a sincronizzazione A-A

S S W S e,

AA AA

T s e w—

AV VA AV VA AV VA

Passaggio da sincronizzazione A-A a sincronizzazione V-V

lllustrazione dei passaggi di sincronizzazione (d = la differenza.tra il Ritardo AV-e I'intervallo AV nel primo ciclo durante il quale si verifica la
conduzione intrinseca. Il valore di d viene applicato al successivo intervallo'V-A per-fornire un passaggio regolare senza alterare i cicli V-V).

Figura 4-1. Transizioni sincronizzazione LRL
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Frequenza massima di trascinamento (MTR)

La MTR & la massima frequenza alla quale la frequenza ventricolare stimolata trascina 1:1 gli
eventi atriali non refrattari rilevati in assenza di un evento ventricolare rilevato entro il Ritardo AV
programmato. La MTR & applicabile alle modalita di pacing sincrone con I'attivita atriale, ovvero
DDD(R) e VDD(R).

Quando si programma la MTR tenere conto dei seguenti fattori:
» Condizioni, eta e stato generale di salute del paziente
* Funzionalita del nodo del seno del paziente

* Una MTR.elevata pud non-essere appropriata in pazienti che soffrono di angina o presentano
altri sintomi di ischemia miocardica a frequenze piu alte

NOTA: Se il generatore d'impulsi.funziona in modalita DDDR o VDDR, é possibile
programmare la MSR e la MTR-in modo'indipendente su valori diversi.

Comportamento a frequenza superiore

Peri pazienti affetti da scompenso cardiaco con conduzione AV normale, la stimolazione
biventricolare (CRT) pud non €ssere erogata, quanda la frequenza atriale supera la MTR.
Questo avviene se il Ritardo-AV si prolunga-oltre il 'ciclo AV intracardiaco intrinseco del paziente e
siwverifica la conduzione AV, che'inibisce-la stimolazione ventricolare. Sia nel caso di blocco AV
che di.conduzione AV, la CRT & compromessa quando la frequenza atriale supera la MTR o a
causa del'Ritardo AV subottimale prolungato o di una-perdita della stimolazione biventricolare o
di entrambi.

Se la normale frequenza atriale del paziente-supera-laMTR:& opportuno. prendere in
considerazione la possibilita di programmare la‘MTR a un-valore piu alto per assicurare una
stimolazione biventricolare sincrona 1:1 con-l‘attivita.atriale, al Ritardo"AV programmato. Se la
riprogrammazione di una;MTR piu-elevata e-limitata dall'attuale Periodo di refrattarieta atriale
totale (TARP = Ritardo AV + PVARP), si-deve tentare-di-accorciare il PVARP prima di accorciare
il Ritardo AV, alfine di.evitare-un Ritardo AV non.ottimale perla CRT.

Quando la frequenzacatriale rilevata;sitrova tra I'LRL e la MTR programmati, in assenza di un
evento ventricolare<rilevato entro il Ritardo-AV programmato ha’luogo la stimolazione ventricolare
1:1. Se la frequenza atriale rilevata supera laMTR, il-generatore d'impulsi.inizia ad avere un
comportamento tipo Wenckebachper impedire alla-frequenza.di'stimolazione ventricolare di
superare la MTR. Tale comportamento € caratterizzato.da un-allungamento-progressivo del
Ritardo AV fino a quando un‘onda P occasionale nonviene trascinata rientrando nel periodo
PVARRP. Cio provoca una perdita-occasionale deltrascinamento’1:1;.in quanto il generatore
d’'impulsi sincronizza la frequenza ventricolare stimolata con la successiva:onda P rilevata. Se la
frequenza atriale rilevata continua a registrare ulteriori aumentijaldi sopra della-MTR;-il-rapporto
tra eventi atriali rilevati ed eventi ventricolari'stimolati sequenzialmente continua ad aumentare
fino a quando non si verifica un blocco 2:1 (ad es:, 5:4, 4:3, 3:2 e.infine 2:1).

La finestra di sensing deve essere ingrandita’ programmando un-Ritardo AV e un- PVARP
appropriati. A frequenze prossime alla MTR, la‘finestra di sensing pud essere ingrandita
programmando un Ritardo AV dinamico e un PVARP dinamico, riducendo-cosi al minimo i
comportamenti tipo Wenckebach.

Il trascinamento di frequenze atriali alte viene limitato dalla MTR programmata e dal periodo di
refrattarieta atriale totale (TARP) (Ritardo AV + PVARP = TARP). Per prevenire la chiusura
completa della finestra di sensing alla MTR, il PRM non consente un ciclo TARP piu lungo
(frequenza di stimolazione minore) rispetto al ciclo MTR programmato.
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Se il ciclo TARP ¢ piu breve (frequenza di stimolazione superiore) rispetto al ciclo della MTR
programmata, il comportamento tipo Wenckebach del generatore d'impulsi limita la frequenza di
stimolazione ventricolare alla MTR. Se il ciclo TARP ¢& pari al ciclo della MTR programmata, pud
verificarsi un blocco 2:1 con frequenze atriali superiori alla MTR.

Variazioni rapide della frequenza ventricolare stimolata (ad esempio di tipo Wenckebach, blocco
2:1), causate da frequenze atriali rilevate superiori alla MTR, possono essere attenuate o
eliminate implementando uno dei seguenti parametri:

+ AFR

« ATR

» Parametri di Livellamento frequenza e ingresso del sensore

NOTA: ./ Ai fini del riconoscimento della-tachicardia atriale e degli aggiornamenti degli
istogrammi, gli-eventi-atriali-sono rilevati nel corso del ciclo cardiaco (salvo durante il blanking
atriale),inclusi Ritardo AV.e PVARP.

Esempi

Se lafrequenza atriale supera la MTR, il Ritardo-AV si allunga progressivamente (AV') fino a
guando.un'onda\P occasionale non viene trascinata, poiché rientra nel periodo di refrattarieta
atriale-(Figura 4—2.Comportamento Weckebach al’lMTR a pagina 4-11). Cio provoca una perdita

occasionale del trascinamento 4:1, in quanto il generatore d'impulsi sincronizza la frequenza
ventricolare stimolata con la'successiva onda P trascinata (Wenckebach del pacemaker).

T Tt oy e s

VI NOT Y WO T, a
MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV, PVARP AV" ' PVARP AV~ PVARP AV’ PVARP

Figura 4-2. Comportamento Weckebach al’lMTR

Un altro tipo di comportamento ad alta frequenza del generatore d’'impulsi (blocco 2:1) pud
verificarsi in corrispondenza del trascinamento di frequenze atriali elevate::In questo tipo di
comportamento, unevento atriale-intrinseco su due si verifica durante il PVARP e non viene
pertanto trascinato (Figura 4—3.Blocco 2:1 pacemaker-a pagina 4-11). Questo da’.luogo ad eventi
atriali e ventricolari con'un rapporto di 2:1 0°ad un.improvviso dimezzamento della‘frequenza di
pacing ventricolare rispetto alla-frequenza atriale. A frequenze atriali piti elevate, vari eventi-atriali
possono rientrare nel periodo TARP, facendo si che. il'generatore-d’impulsitrascini‘solo un’onda
P su tre o su quattro. Il blocco si-verifica-quindi a frequenze parira 3:1 0 4:1.

s

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustrazione del blocco 2:1 del pacemaker, in cui un’onda P su due ricade all'interno dell'intervallo PVARP.

Figura4-3. Blocco 2:1 pacemaker
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Frequenza massima del sensore (MSR)

La MSR ¢ la frequenza massima di pacing consentita come risultato del controllo del sensore a
frequenza variabile.

Quando si programma la MSR tenere conto dei seguenti fattori:
+ Condizioni, eta e stato generale di salute del paziente:

— Lastimolazione a frequenza variabile a frequenze piu alte pud non essere appropriata
per pazienti che-soffrono di angina o manifestano altri sintomi di ischemia miocardica a
queste frequenze piu alte

— Sideve selezionare unvalore di MSR appropriato in base a una valutazione della
frequenzadi-pacing piu elevata che viene ben tollerata dal paziente

NOTA: (Se il.generatore d'impulsi funziona in modalita DDDR o VDDR, e possibile
programmare.la MSR e la MTR in modo indipendente su valori diversi.

La'MSR pu6 essere programmata.in modo indipendente su un valore superiore, pari o inferiore a
quello della MTR. Se l'impostazione della MSR & superiore-a-quella della MTR, si puo verificare
una‘frequenza di pacing superiore alla MTR se la frequenza del sensore supera la MTR.

Una frequenza di.pacingsuperiore alla MSR (se programmata su un valore inferiore allaMTR)
puo verificarsi solo in risposta a un’attivita atriale’intrinseca rilevata.

ATTENZIONE: (Il pacinga frequenza-variabile non élimitato dai periodi di refrattarieta. Un
lungo periodo di refrattarieta programmato.in combinazione_ con un’elevata MSR pud comportare
un:pacing-asincrono durante i periodi di refrattarieta, dal momento che la combinazione pud
causare una finestra di.sensing molto piccola o addirittura 'assenza della stessa. Utilizzare
l'impostazione Ritardo AV.dinamico-o PVARP Dinamico-per ottimizzare le finestre di sensing. Se
si intende-programmare un Ritardo AV fisso;:prendere.in considerazione le misure'del sensing.

Con una'conduzione intrinseca; iPgeneratore d'impulsi mantiene la frequenza di stimolazione A-A
estendendo il-ciclo V-A. Questa estensione viene determinata dal grado di differenza tra il

Ritardo AV ela conduzione ventricolare-intrinseca, evento che viene spesso definito come
sincronizzazione modificata basata sull'atrio (Figura-4—4 Estensione intervallo VA'e MSR a
pagina 4-12).

Pacing senza sincronizzazione
modificata su base atriale

150ms 200 ms MSR 400 ms (150 min*. {ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento'condotto)
V-A'200 ms
AV + VA Estensione VA
: K forzata Intervallo di pacing = AV-+ VA = 350'ms
Pacing con sincronizzazione —

modificata su base atriale

150 ms 250 ms MSR 400 ms-(150 min-"[ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento condotto)
VA 200 ms

AV + VA + estensione Estens. V-A 50'ms

Intervallo di pacing= AV + VA + estensione VA = 400 ms

L’algoritmo di sincronizzazione del generatore d’impulsi fornisce una stimolazione efficace alla MSR con conduzione ventricolare intrinseca. Aumentando
l'intervallo VA, si impedisce che il pacing A superila MSR a frequenze elevate.

Figura 4-4. Estensione intervallo VA e MSR
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Protezione da fuga

La funzione protezione da fuga ha lo scopo di prevenire accelerazioni della frequenza di pacing
al di sopra della MTR/MSR dovute alla maggior parte dei malfunzionamenti di singoli
componenti. Questa funzione non & programmabile e opera in modo indipendente dal circuito di
pacing principale del generatore d’'impulsi.

La funzione protezione da fuga previene aumenti della frequenza di pacing superiori a 205 min™.
NOTA: L'applicazione del magnete non influenza la frequenza di pacing (intervallo tra impulsi).
NOTA: La protezione da fuga non e una garanzia assoluta che non avverranno fughe.

Durante SEF, Pacing a-raffica manuale e ATP, la protezione da fuga & temporaneamente
sospesa, perconsentire la stimolazione ad alta frequenza.

Camera dipacing V

Grazie all'opzione Camera di-pacing V, € possibile scegliere in quale camera verranno forniti gli
impulsi di.stimolazione.

Sono,disponibili le seguenti opzioni:

« Solo VD
+ ~ SoloVS

» <BiV (sia VD che VS). quando viene selezionata questa opzione si rende disponibile la
funzione LV Offset

NOTA: -E neceSsario avere un elettrocatetere. VD impiantato anche se il dispositivo &
programmato.su Solo VS, in quanto:tutti i cicli di sincronizzazione del dispositivo si basano sul
VD.

Peri dispositivi conuna porta per l'elettrocatetere ventricolare sinistro 1S-1 o LV-1 la
Configurazione-elettrodo'VS nominale & impostata su’Nessuno. Cio, in'combinazione con
l'impostazione nominale della Camera di pacing ventricolare BiV; determina un'interazione tra
parametri..Questo’ha lo.scopo di garantire che venga scelta un‘appropriata.Configurazione
elettrodo VS (doppia‘o-singola) in base all'elettrocatetere VS impiantato:

Per i dispositivi-con una porta-per I'elettrocatetere.ventricolare sinistro 1S4 la-Configurazione
elettrodo VS & impostata.automaticamente’ su Quadripolare.

ATTENZIONE: Questo dispositivo & concepito per fornire una terapia-di stimolazione
biventricolare o ventricolare sinistra. La programmazione deldispaositivo peril-pacing solo VD
non ¢ intesa per il trattamento dello'scompenso cardiaco. Gli effetti clinici del pacing solo.VD per
il trattamento dello scompenso cardiaco non sono stati'definiti.

LV Offset

Quando la Camera di pacing & impostata.su BiV, e-disponibile la.funzione'LV Offset che permette
di regolare il ritardo tra I'erogazione dell'impulso di stimolazione ventricolare sinistro e
dell'impulso di stimolazione ventricolare destro. La funzione LV Offset & indicata per aumentare
la flessibilita di programmazione al fine di coordinare la-risposta meccanica dei ventricoli.

Il dispositivo adatta automaticamente il valore LV. Offset a frequenze di stimolazione alte e alla
soglia di frequenza tachy piu bassa programmata quando la stimolazione biventricolare avviene
a frequenze prossime al limite di frequenza superiore.
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Sensing o pacing atriale Pacing VD
| Ritardo AV PVARP
— +
-100ms \ 0ms ___/+100 ms

Ciclo di pacing VS programmabile

Figura 4-5. Frequenza di stimolazione VS programmabile

NOTA: |l Ritardo AV programmato si basa sulla sincronizzazione con il VD e non é influenzato
da LV Offset.

NOTA: SeV/S MSP e programmato su On, i ritardi programmabili indipendentemente VS MSP
sostituiscono il. campo LV Offset; che diventa non-disponibile.

Durata impulso

Ampiezza

Il parametro Dur. Impulso-determina quanto deve durare I'impulso di uscita applicato tra gli
elettrodidi stimolazione.

Quandosi.programma la Durata impulso tenere conto‘dei seguenti fattori:

» “Jwvalori-della Durata impulso.possono,essere programmati in modo indipendente in ciascuna
camera.

+. Sesi:esegue-un Testsoglia Durata.di Impulso, sitaccomanda un margine di sicurezza
minimo-didurata.impulso-di 3X.

* L’energiaiemessa al cuore e direttamente proporzionale-alla Durata impulso; raddoppiando la
Durataimpulso-si raddoppia.anche | energia emessa. Pertanto, programmare una Durata
impulso pit breve, pur mantenendo un margine di sicurezza adeguato;-pud aumentare la
longevita della batteria; Per evitare |la perdita'di cattura, fare attenzione quando si
programmano valeri.permanenti di Dur. Impulso. inferiori-a 0,3 ms:(Figura4—6 Forma d'onda
dell'impulso a pagina 4-14).

Durata impulso (ms)

Ampiezza (V)

Figura4-6. Forma d'onda dell'impulso

Il parametro ampiezza dell'impulso, ossia la tensione dell'impulsodi uscita, viene misurato in
corrispondenza del fronte di salita dell'impulso di uscita (Figura 4—6 Forma d'onda dell'impulso a
pagina 4-14).

Quando si programma il parametro Ampiezza tenere conto dei seguenti fattori:

* Le ampiezze possono essere programmate in modo indipendente per ciascuna camera.
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» Il Modo Brady puo essere programmato su Off per mezzo della programmazione permanente
o di quella temporanea. Di fatto questa operazione imposta il parametro Ampiezza su Off, per
monitorare il ritmo di base del paziente.

» Siconsiglia che I'Ampiezza programmata sia un minimo di 2X della soglia di cattura per
fornire un margine di sicurezza adeguato. Ampiezze di pacing inferiori preservano/estendono
la longevita. L'ampiezza programmata deve essere una bilancia tra il margine di sicurezza
adeguato e l'effetto sulla longevita della batteria. Se la funzione PaceSafe € programmata su
On, fornisce automaticamente un margine di sicurezza adeguato e pud contribuire a
prolungare la longevita della batteria.

» L'energia emessa al cuore ¢ direttamente proporzionale al quadrato dell'ampiezza;
raddoppiando 'ampiezza, I'’energia erogata viene quadruplicata. Pertanto, la
programmazione su.un’Ampiezza inferiore pur conservando un adeguato margine di
sicurezza pud aumentare la longevita della batteria.

Soglia Automatica Atriale Destra PaceSafe (RAAT)

La funzione RAAT-PaceSafe halo scopo di regolare-dinamicamente l'uscita di pacing atriale per
garantire la catturadell'atrio, ottimizzando la tensione di uscita con un margine di sicurezza
doppio (per le soglie minori o uguali a2;5 V), L'a RAAT misurera soglie di pacing comprese tra
0,2 Ve4,0Va0,4msmentre l'uscita sara compresa tra un minimo di 2,0 V e un massimo di 5,0
V;.con una.durata dell’'impulso fissa di 0,4'ms.

NOTA: Perfunzionare correttamente, la RAAT necessita di un elettrocatetere-VD e di un
elettrocatetere atriale bipolare funzionali.

NOTA: (La RAAT e disponibile<solo in generatori d'impulsi programimati nelle modalita DDD(R)
e DDI(R), nonché in-Modalita Ricaduta DDI(R).

La RAAT puo essere programmata su On selezionando I'opzione Auto dei'parametri di Ampiezza
atriale. Programmando |'uscita atriale su/Auto, la’Durata impulso viene.regolata
automaticamente su 0;4 ms e l'uscita della tensione atriale viene regolata automaticamente su
un valore iniziale di-5,0 V, ameno-che non sia disponibile un risultato di un test positivo nelle
precedenti 24 ore.

NOTA: Prima diprogrammare'la RAAT su On, considerare la possibilita di eseguire una
misurazione comandata della soglia.atriale automatica per verificare che la funzione operi come
atteso. Il test della‘-RAAT viene eseguito in-una configurazione unipolare € potrebbe esserci una
discrepanza tra la soglia‘unipolare e quella bipolare. Se la soglia bipolare supera.la soglia
unipolare di oltre 0,5'V, valutare la possibilita-di programmare un’/Ampiezza atriale'fissa.

La RAAT & concepita per funzionare con criteri tipici di impianto dell'elettrocatetere‘e ‘con-una
soglia atriale compresa tra-0,2 V.€ 4,0 V-a 0,4 ms.

L'algoritmo RAAT misura quindi la‘soglia.di)pacing-atriale/ ogni giorno e regola |'Uscita di tensione.
Durante il test, la RAAT misura un segnale di risposta evocata per confermare che ciascuna
uscita del pacing atriale & in grado di'catturare I'atrio. Se il dispositivo non.& in grado di misurare
ripetutamente un segnale di risposta evocata dicampiezza sufficiente, puo essere visualizzato un
messaggio "Bassa RE" o "Disturbo” e I'algoritmo viene impostato di default sull'ampiezza di
stimolazione di 5,0 V. In queste situazioni, valutare la possibilita.di programmare un'ampiezza di
stimolazione atriale fissa e verificare nuovamente eseguendo-un test RAAT comandato nel
follow-up successivo; la maturazione dell'interfaccia elettrocatetere-tessuto pud migliorare le
prestazioni della RAAT.

Se il test ha successo, 'Ampiezza atriale viene regolata al doppio della soglia piu alta misurata
degli ultimi 7 test ambulatoriali che hanno avuto successo (Ampiezza di uscita tra 2,0 Ve 5,0 V).
Si utilizzano sette test allo scopo di tener conto degli effetti del ciclo circadiano sulla soglia e
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assicurare un adeguato margine di sicurezza. Questo consente inoltre un rapido aumento
dell'uscita in presenza di un improvviso innalzamento della soglia, mentre richiede misurazioni
della soglia costantemente piu basse perché I'uscita venga ridotta (una sola misurazione bassa
della soglia non causa cioé una diminuzione dell'uscita) (Figura 4—7 Effetti delle modifiche della
soglia sull’'uscita di pacing RAAT a pagina 4-16).

NOTA: Poiché l'uscita e impostata su un margine di sicurezza doppio e il pacing VD si verifica
poco dopo la stimolazione atriale, non € presente una verifica della cattura battito-battito o
stimolazione atriale di backup in alcun momento.

Quando viene selezionata'la Tendenza Giornaliera insieme a un'Ampiezza fissa, le misurazioni
della soglia atriale automatica vengono effettuate ogni 21 ore senza alcuna modifica dell'uscita
programmata.

La funzione RAAT automatica & stata concepita per funzionare con un’ampia gamma di
elettrocateteri di stimolazione (ad alta-impedenza, a bassa impedenza, a fissaggio a barbe o a
fissaggio positivo).

Una soglia-alta-determina.un Uscita di pacing
aumento immediato dell'uscita di pacing —— Soglia
6,0 1
5,0 Tawy Y
(
|
4,0 1 | |

Valore (V)

hVA

V.4
0,0 F T T T T AT A T T T e R e
5 10 15 2 25 .30 35 40, 45 50 55 60 65 70
Giorno \

Unajsoglia bassa non Avviso elettrocatetere attivato
modifica ['uscita di pacing al 4° giorno di test non'riusciti

Figura 4-7. Effetti delle modifiche della soglia sull’uscita di pacing RAAT

Misurazione ambulatoriale della soglia atriale automatica

Il test utilizza il vettore di pacing punta AD >> cassa (unipolare)‘€ unvettore'di sensing anello AD
>> cassa (unipolare), anche se I'elettrocatetere atriale € programmato su-una normale
configurazione di Pacing/SensingBipolare bradicardico!

Quando la RAAT é impostata su Auto o su Tendenza Giornaliera;-le misurazioni-della-soglia

atriale automatica vengono effettuate ogni 21.ore e i-seguenti parametri vengono regolati allo

scopo di garantire che venga ottenuta una‘misurazione valida:

» L'ampiezza di stimolazione atriale iniziale‘€ l'uscita cheda RAAT sta attualmente impiegando.
Se tale valore di Ampiezza non ha success0,0 se non sono. disponibili precedenti risultati,
I'Ampiezza iniziale € 4,0 V.

* L'ampiezza di stimolazione diminuira con incrementi di:0;5'V al disopra di 3,5 V e con
incrementi di 0,1 Va 3,5V o al di sotto di tale valore:

« |l Ritardo AV stimolato & fisso a 85 ms.

* |l Ritardo AV rilevato e fisso a 55 ms.
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» Lafrequenza di pacing iniziale & impostata sul valore piu elevato tra frequenza atriale media,
LRL o frequenza indicata dal sensore.

+ Se c’@ un numero insufficiente di pacing atriali o se si verifica la fusione, la frequenza di
stimolazione atriale verra aumentata di 10 min (potrebbe essere aumentata ulteriormente),
ma non superera il valore piu basso tra MTR, MSR, MPR, 110 min-' 0 5 min-' al di sotto della
Frequenza di rilevazione TV minima.

« Seilvalore di LV Offset & negativo, durante il test viene impostato su zero.

Dopo le stimolazioni di inizializzazione, il generatore d'impulsi ridurra I'uscita atriale ogni 3
stimolazioni, fino a determinare una soglia. Se a un particolare livello di uscita si verifica una
perdita di cattura per due volte, la soglia viene dichiarata al precedente livello di uscita che ha
dimostrato di ottenere.una cattura costante. Se 3 battiti catturati si verificano a un particolare
livello'di uscita, l'uscita viene ridotta al livello successivo.

NOTA: = Per garantire che 1aperdita di cattura durante la RAAT non favorisca una TMP (e inoltre
determini una interruzione prematura del test a causa di un numero eccessivo di sensing atriali),
il generatore d'impulsi utilizza un algoritmo per la TMP. In seguito alla perdita di cattura di
qualunque battito-atriale, il PVARP che segue tale evento ventricolare viene esteso a 500 ms per
prevenire il trascinamento di una successiva onda P.

Se'il test-giornaliero non ha successo;la‘RAAT ritorna all'uscita precedentemente stabilita e il
generatore d'impulsiiesegue fino a3 nuovitentativi a intervalli di un'ora. Se nessun test ha
successo.per 4 giorni, viene attivato un allarme elettrocatetere e la RAAT entra in modalita
Sospensione:

Sospensione Soglia.automatica atriale destra

Se'il testambulatoriale.non ha-successo in modalita-Auto per 4 giorni consecutivi, la RAAT entra
in modalita Sospensione e-l'uscita di'pacing viene impostata su 5,0V e 0,4 ms. Il test continua ad
essere eseguito.giornalmente, ‘con al massimo'3 nuovi tentativi, per valutare le soglie e il
generatore d'impulsiwviene regolato su un’impostazione di-uscita piti bassa‘nel caso in cui un test
venga completato_con successo:!

Sebbene la-funzione RAAT sia concepita per funzionare con un’ampia gamma di elettrocateteri,
in alcuni_pazientii segnali dell’elettrocatetere possono ostacolare una corretta determinazione
della soglia\atriale, In-questi.casi,la‘RAAT funziona-continuamente in modalita Sospensione a
5,0 V. In situazioni'in cuila modalita di. Sospensione persista per un lungo periodo di tempo, si
raccomanda di disattivare la funzione RAAT programmando un’uscita atriale fissa.

Misurazione comandata della'soglia atriale automatica

E possibile comandare una misurazione della-soglia automatica attraverso-la schermata Test di
soglia, selezionando come Tipo di test Auto ampiezza. Se'il test viene completato con.successo
e la RAAT viene programmata-su On,l'uscitaviene impostata automaticamente sul doppio della
soglia misurata da quel test (valore.compreso tra 2,0 V e-5,0'V). Le ultime 7 misurazioni
giornaliere che hanno avuto successo vengono cancellate e.il risultato attuale del test comandato
viene utilizzato come il primo test di.successo di un-nuovo-Ciclo di 7 test. Questo serve a
garantire che vi sia un’immediata regolazione dell’'uscita.in base al risultato dell’attuale test
comandato piuttosto che sui dati di test'ambulatoriali meno recenti.-La conferma si ottiene
osservando la tensione di uscita sulla schermataImpostazioni Brady, che mostra I'effettiva
tensione operativa dell’algoritmo RAAT.

Se il test non ha successo, la schermata Test di sogliasmostra un codice di errore che indica il
motivo per il quale il test & fallito e I'uscita ritorna al'livello precedentemente impostato (Tabella 4—
1 Codici test della soglia a pagina 4-18).
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NOTA: Perl'esecuzione del test della Soglia atriale iniziale dopo I'impianto del generatore
d'impulsi, il campo Tipo di test € fisso su Auto. Scegliere il Tipo di test desiderato tra le opzioni
disponibili per tale campo e regolare opportunamente eventuali altri valori programmabili.

NOTA: |l test comandato richiede un elettrocatetere atriale bipolare funzionale e puo essere
esequito in modalita AAl.

Risultati del test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM memorizzato per.il'test ambulatoriale che ha avuto successo piu recente sara
memorizzato sul Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 6-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni giornaliere per il valore soglia risultante. Se lo si desidera, 'EGM
memorizzato pud.essere esaminato per determinare il punto in cui si & verificata la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione Giornaliera e Tendenze mostrano fino a 12 mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale,"nonché i codici-di errore dei test e gli allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
fornire ulteriori-informazioni sul motivo del fallimento del test, viene fornito per ciascun giorno in
cui il test non ha avuto successo un-codice errore. Inoltre, vengono forniti codici di errore sulla
schermata Test di'soglia,'se untest comandato della soglia automatica non viene completato con
successo. | codici di‘errore del Test di;soglia sono elencati di seguito (Tabella 4—1 Codici test
della soglia a pagina 4-18):

| seguenti scenari attivanol'allarme Controllare elettrocatetere atriale:
* Soglia >Ampiezza programmata-viene visualizzato se‘la RAAT & in modalita Tendenza
Giornaliera e'i risultati del test ambulatoriale degli-ultimi 4 giorni consecutivi superano l'uscita

fissa programmata‘manualmente.

< Se(per 4 giorni consecutivii test’non’'vengono portati a termine con successo in modalita Auto
o Tendenza Giornaliera viene-visualizzata la.sospensione della soglia-automatica.

Tabella 4-1. Codici test della soglia
Codice Motivo

N/R: telemetria disp. Telemetria avviata durante-un test. ambulatoriale

N/R: perdita comunic. Si & verificata una perdita ditelemetria durante un-test comandato

N/R: nessuna cattura Non si'e ottenuta'la cattura all'ampiezza iniziale per un test
comandato oppure/a-cattura >.4,0 V per.un testambulatoriale

N/R: cambio modo Cambio modo ATR awvviato o interrotto

N/R: eventi fusione Si sono verificati troppi eventi'di fusione consecutivi o totali

Nessuna raccolta dati L'ampiezzaiminima di stimolazione ¢ stata raggiunta senza
perdere.la catturaper un test.ambulatoriale-oppure non ¢ stata
attivata né l'impostazione Auto né l'impostazione Tendenza
Giornaliera per ottenere il risultato di un test ambulatoriale

N/R: batteria scarica Il test € stato saltato a causa dellaiCapacita batteria esaurita

N/R: rumore Si‘sono verificati troppi cicli.consecutivi-di rumore nel canale di
sensing o di rumore nella Risposta‘evocata

N/R: modo incompat Era presente un Modo Brady incompatibile (ad esempio, Modalita
Ricaduta VDI)

N/R: Freq. troppo elevata La frequenza era troppo elevataall'inizio del test, un incremento di
frequenza aumenterebbe troppo la frequenza o sono stati
necessari piu di-2 incrementi di frequenza

N/R: canc. da utente Il test comandato € stato interrotto dall'utente

N/R: battiti intrins. Si sono verificati troppi cicli cardiaci durante il test
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Tabella 4-1. Codici test della soglia (continua)

Codice Motivo

N/R: test ritardato Il test & stato ritardato per la presenza della telemetria, per un
episodio TV gia in corso, per l'attivazione della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
RAAT, mentre il dispositivo € rimasto in modalita Memorizzazione

N/R: episodio ventr. E iniziato un Episodio ventricolare durante il test
N/R: respirazione L'artefatto respiratorio era troppo elevato
N/R: bassa RE Non ¢ stato possibile valutare adeguatamente il segnale della

Risposta evocata

Auto N/R L'ampiezza minima di stimolazione ¢ stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato

N/R: shock recente La terapia di shock ventricolare & stata erogata meno di 60 minuti
prima dell'inizio pianificato di un test ambulatoriale

Soglia Automatica Ventricolare Destra PaceSafe (RVAT)

La funzione RVAT PaceSafe ha'lo scopo di regolare-dinamicamente I'uscita del pacing
ventricolare-destroper garantire la cattura del ventricolo, ottimizzando la tensione di uscita con
un'margine di sicurezza doppio (per le soglie.inferiori o uguali a 2,5 V). La RVAT misurera soglie
di pacing comprese tra 0,2.V.e 5,0:V.a 0,4 ms mentre 'uscita sara compresa tra un minimo di 2,0
V- un massimo.di.5,0 V, con una-Durata impulso fissa di 0,4 ms.

NOTA: La RVAT e disponibile.solo nelle modalita DDD(R), DDI(R), VDD(R)e VVI(R), nonché
durante le Modalita Ricaduta VDI(R) e DDI(R).

La'RVAT puo essere programmata su.On selezionando-l'opzione Auto-dei parametri di Ampiezza
ventricolare.~Se si vuole iniziare da:un'ampiezza fissa superiore.a 5,0 V, programmare
un‘ampiezza fissa-di 5,0:V. prima di selezionare Auto. Programmando l'uscita ventricolare su
Auto, la Durataimpulso-viene regolata automaticamente su 0,4 ms e l'uscita della tensione
ventricolare viene regolata-su un:valore iniziale di 5,0 V;-a menoche non sia disponibile un
risultato-di un test positivo nelle precedenti 24 ore.

NOTA:. \Primadi'programmare.la RVAT su On, considerare.la possibilita di.eseguire una
misurazione comandata della‘soglia ventricolare automatica per verificare che la funzione operi
come atteso.

La RVAT é concepita per.funzionare concriteri tipici di impianto.dell’elettrocatetere e misurare
una soglia ventricolare.compresatra 0,2V e 5,0 Va.0,4 ms:

L’algoritmo RVAT misura quindi’la soglia di pacing ventricolare .ogni giorno e regola luscita-di
tensione. Durante il test, la‘RVAT utilizza un.segnale di risposta evocata-per confermare che
ciascuna uscita del pacing ventricolare &)in grado di catturare:iliventricolo.

La risposta evocata viene rilevata tra il coil'VD ella cassa.-Questa configurazione fornisce
un'area superficiale elevata dell'elettrodo, che crea un piccolo-post-potenziale, un artefatto di
pacing ridotto e migliora il sensing della risposta evocata.

Se il test ha successo, '’Ampiezza ventricolare viene regolata sul-doppio della soglia piu alta
misurata degli ultimi 7 test ambulatoriali che hanno avuto sucecesso tra 2,0 V e 5,0 V. Si utilizzano
sette test allo scopo di tener conto degli effetti del.ciclo circadiano sulla soglia e assicurare un
adeguato margine di sicurezza. Questo consente inoltre.un rapido aumento dell’'uscita in
presenza di un improvviso innalzamento della soglia; mentre richiede misurazioni della soglia
costantemente piu basse perché I'uscita venga ridotta (una sola misurazione bassa della soglia
non causa cioé una diminuzione dell’'uscita) (Figura 4—8 Effetti delle modifiche della soglia
sull'uscita di pacing RVAT a pagina 4-20).
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NOTA: Poiché l'uscita € impostata su un margine di sicurezza di 2X, non c’e una verifica della
cattura battito-battito.

Quando viene selezionata la Tendenza Giornaliera insieme a un’Ampiezza fissa, le misurazioni
della soglia ventricolare automatica avvengono ogni 21 ore senza modifiche dell’'uscita
programmata.

La funzione RVAT & stata concepita per funzionare con un’ampia gamma di elettrocateteri di
stimolazione (ad alta impedenza, a bassa impedenza, bipolare integrato, bipolare dedicato).

Una soglia alta determina un Uscita di pacing
aumento immediato dell'uscita di pacing —— Soglia
6,0
5,0 ’
4,0 1 |
{
3,0 .

Valore (V)

/ . /W
0,0 TP T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T PO O T T T T T T T T T T T T T T T T T T
5 10 15,4 2 25 ', 30 35" 40 .45 50 55 60 65 70
Giorno \
Una soglia-bassa non Avviso elettrocatetere attivato
modifica l'uscita di pacing al4° giorno di test non riusciti

Figura 4-8. Effetti delle modifiche della soglia sull’uscita di-pacing RVAT

Misurazione ambulatoriale della soglia.automatica ventricolare destra

Quando la funzioneRVAT ¢ impostata su Auto o Tendenza Giornaliera, le misurazioni
ambulatoriali della soglia ventricolare automatica vengono effettuate ogni 21 ore.

Nelle modalita di trascinamento.atriale,da misurazione della soglia automatica regola i seguenti
parametri peraiutare @ garantire che'venga ottenuta una misurazione valida:

Il Ritardo AV stimolato & fisso a 60'ms.
« |l Ritardo AV rilevato’'é fisso a'30 ms.
* Blanking VD dopo pacing A€ fisso:a85 ms.

» Il pacing VS viene temporaneamente‘sospeso allo scopo di valutare una risposta.evocata
solo VD.

+ L'ampiezza dell'uscita di pacing ventricolare iniziale e I'uscita che la RVAT'sta utilizzando al
momento (o che la RVAT utilizza solo'se € impostata su-Tendenza Giornaliera). Se tale
ampiezza non ha successo o se non sono disponibili precedenti risultati, I'ampiezza iniziale
50V

* L'ampiezza di stimolazione diminuira con incrementi di0,5 'V al di'sopra di 3,5 V e con
incrementi di 0,1 Va 3,5V o al di sotto di tale valore.

* Unimpulso di backup viene erogato circa 90 ms dopo l'impulso di stimolazione primario,
quando si rileva una perdita di cattura.
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Nelle modalita non di trascinamento, la misurazione automatica della soglia regola i seguenti
parametri per aiutare a garantire che venga ottenuta una misurazione valida:

+ |l Ritardo AV stimolato & fisso a 60 ms.
» Blanking VD dopo pacing A ¢ fisso a 85 ms.

» I pacing VS viene temporaneamente sospeso allo scopo di valutare una risposta evocata
solo VD.

+ L'ampiezza dell'uscita di pacing ventricolare iniziale € I'uscita che la RVAT sta utilizzando al
momento (0.che la RVAT utilizza solo se € impostata su Tendenza Giornaliera). Se tale
ampiezza non ha successo o se non sono disponibili precedenti risultati, I'ampiezza iniziale &
5,0.V.

« \‘'l'ampiezza di stimolazionediminuira-con incrementi di 0,5 V al di sopra di 3,5 V e con
incrementi‘di 0,1V a 3,5 V-0 al disotto di tale valore.

*  Un.impulso.di backup viene erogato circa 90 ms dopo I'impulso di stimolazione primario,
quandosi rileva-una perdita di cattura.

 _Lafrequenza di stimolazione ventricolare verra.aumentata di 10 min al di sopra della
frequenza attuale (stimolata © intrinseca).elimitata al valore piu basso tra MPR, MSR,
110 min-"'0 5 min;*-al di:sotto della Frequenza di rilevazione TV piu bassa.

NOTA:~ In caso di fusione rilevata(potenzialmente determinata da un battito di rumore),
l'ampiezza del pacing successivo sara a 5,0 V se'la tensione del test supera 1,0-V; in caso
contrario, I'ampiezza del pacing successivo.sara a 2;5 V.

A seguito dellestimolazioni diinizializzazione;. il generatore d'impulsi riduce I'uscita ventricolare
ogni 3 stimolazioni, fino a quando non viene determinata una soglia. In caso di fusione o di
perdita di'cattura intermittente,'vengono.emessiiimpulsi di stimolazione aggiuntivi. La soglia
vienedichiarata al livello di uscita precedente che'ha dimostrato una cattura costante.

Se iltest'giornaliero non ha successo, la RVAT ritorna-all’'uscita precedentemente stabilita e il
dispositivocesegue'fino a 3-nuovidtentativi-a intervalli di.un’ora.-Se'nessun test ha successo per 4
giorni, viene attivato un,allarme elettrocatetere e la RVAT entra in modalita.Sespensione.

Sospensione Soglia automatica ventricolare destra

Se il test ambulatoriale non ha successo in modalita Auto per4.giorniconsecutivi, la RVAT entra
in modalita Sospensione e l'uscita di pacing viene.impostata su 5,0V e 0,4 ms. ll.test continua ad
essere eseguito giornalmente, con-al massimo_ 3 nuovi'tentativi; per valutare le soglie e il
generatore d’'impulsi viene regolato su un’impostazione di uscita piucbassa-nel caso in cuiun test
venga completato con successo.

Sebbene la RVAT sia concepita per funzionare consun’ampia gamma di‘elettrocateteri, in alcuni
pazienti i segnali dell’elettrocatetere possono ostacolare’'una.corretta determinazione della soglia
ventricolare. In questi casi, la RVAT-funziona continuamente’in modalita Sospensione a 5,0 V. In
situazioni in cui la modalita di Sospensione persista per'un lungo periodo di tempo, si
raccomanda di disattivare la funzione RVAT programmando,un’uscita ventricolare fissa.

Misurazione comandata della soglia automatica ventricolare destra

E possibile comandare una misurazione della soglia-automatica attraverso la schermata Test di
soglia, selezionando come Tipo di test Auto ampiezza. Se il test viene completato con successo
e la RVAT viene programmata su On, l'uscita viene impostata automaticamente sul doppio della
soglia misurata da quel test (valore compreso tra 2,0 V e 5,0 V). Le ultime 7 misurazioni
giornaliere che hanno avuto successo vengono cancellate e il risultato attuale del test comandato
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viene utilizzato come il primo test di successo di un nuovo ciclo di 7 test. Questo serve a
garantire che vi sia un’immediata regolazione dell’'uscita in base al risultato dell’attuale test
comandato piuttosto che sui dati di test ambulatoriali meno recenti. La conferma si ottiene
osservando la tensione di uscita sulla schermata Impostazioni Brady, che mostra I'effettiva
tensione operativa dell’algoritmo RVAT.

Il pacing di backup viene erogato circa 90 ms dopo I'impulso di stimolazione primario per ogni
battito caratterizzato da perdita di cattura durante il test comandato.

Se il test non ha successo,la’'schermata Test di soglia mostra il motivo per il quale il test & fallito
e 'uscita ritorna al livello precedentemente impostato (Tabella 4—2 Codici errore test della soglia
a pagina 4-22).

NOTA: Perl'esecuzione del-Test soglia ventricolare iniziale dopo I'impianto del generatore
d'impulsi, ilcampo Tipo di-test e fisso su Auto. Scegliere il Tipo di test desiderato tra le opzioni
disponibili per tale campo e regolare opportunamente eventuali altri valori programmabili.

Risultati del test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM memorizzato per.il testambulatoriale che ha avuto successo piu recente sara
memarizzato sul Registro Aritmie ("Registro Aritmie" a pagina 6-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni giornaliere per il valore soglia risultante. Se lo si desidera, 'EGM
memorizzato pud essere esaminato per determinareil punto in cui si & verificata la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione ‘Giornaliera e Tendenze mostrano fino a 12 mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale, nonché i codici di-errore dei test-e @li allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
fornire ulteriori informazioni sul motivo del fallimento.del test; viene fornito per ciascun giorno in
cui-il-test non ha.avuto successo un codice errore. Inoltre, vengono forniti codici-di errore sulla
schermata Test.di soglia, se un test.comandato della soglia automatica non viene completato con
successo: | codicidi‘errore del Test-di soglia sono elencati-di seguito (Tabella 4-2 Codici errore
test della soglia‘a'pagina 4-22).

| seguenti‘scenariattivano I'allarme Controllare-elettrocatetere-VD:
* Soglia >Ampiezza programmata viene visualizzato 'se la-RVAT é:in.modalita Tendenza
Giornaliera e i risultati del-test ambulatoriale degli ultimi4 giorni:consecutivi superano l'uscita

fissa programmata manualmente.

» Se per 4 giorni consecutivi i test non vengono-portati a-termine con successojin modalita Auto
o Tendenza Giornaliera viene'visualizzatala sospensione-della soglia automatica.

Tabella 4-2. Codici errore test della soglia

Codice Motivo
N/R: telemetria disp. Telemetria avviata durante untest ambulatoriale
N/R: perdita comunic. Si & verificata una perdita’di telemetria durante un test. comandato
N/R: nessuna cattura Non é stato,possibile ottenere la cattura all'ampiezza iniziale per

un test comandato

N/R: cambio modo ATR-avviata-o'interrotta (il test non fallisce’'se I'ATR & gia attiva e

resta attiva durante il test)

Nessuna raccolta dati L'ampiezza minima di stimolazione & stata raggiunta senza

perdere la cattura-oppure non ¢ stata attivata né l'impostazione
Auto né l'impostazione Tendenza Giornaliera per ottenere il
risultato di un test ambulatoriale, la perdita della cattura si &
verificata a 5,0 V oppure ha avuto luogo un numero inadeguato di
stimolazioni di inizializzazione

N/R: batteria scarica Il test € stato saltato a causa della Capacita batteria esaurita
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Tabella 4-2. Codici errore test della soglia (continua)
Codice Motivo
N/R: rumore Si sono verificati troppi cicli consecutivi di rumore nel canale di
sensing
N/R: Freq. troppo elevata La frequenza era troppo elevata all'inizio del test o durante il test
N/R: canc. da utente Il test comandato & stato interrotto dall'utente
N/R: battiti intrins. Si sono verificati troppi cicli cardiaci durante il test o

l'inizializzazione si & riavviata troppe volte

N/R: test ritardato Il test & stato ritardato per la presenza della telemetria, per un
episodio TV gia in corso, per l'attivazione della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
RVAT, mentre il dispositivo & rimasto in modalita Memorizzazione

N/R: episodio ventr. E iniziato un Episodio ventricolare durante il test

Auto N/R L'ampiezza minima di stimolazione & stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato

N/R:eventi fusione Il test & fallito poiché si sono verificati troppi battiti di fusione
consecutivi
N/R: shock recente La terapia.di shock ventricolare & stata erogata meno di 60 minuti

prima dell'inizio pianificato di un test ambulatoriale

Soglia Automatica Ventricolare Sinistra PaceSafe (SAVS)

Lafunzione SAVS PaceSafe-ha lo-scopo di regolare dinamicamente I'uscita del pacing
ventricolare sinistro per-garantire la cattura del ventricolo sinistro, utilizzando un Margine di
sicurezza programmabile. La SAVS-misurera soglie'di pacing da 0,2 V fino all'Ampiezza
massima-programmabile’(massimo 7,5V). L'uscita sara a un'ampiezza minima di 1,0 V fino
all'Ampiezza massima programmabile'di 7,5V (con'una durata impulso programmabile).

NOTA: ~ La SAVS e disponibile solo nelle modalita DDD(R), DDI(R),"VDD(R) e VVI(R), nonché
durante le Modalita Ricaduta VDI(R) e DDI(R).

NOTA:~ SAVS e disponibile-solo-sul vettore-di pacing VSa quando é abilitato MSP VS.

La SAVS e disponibile.in'tutte\le configurazioni di.stimolazione VS € pud essere programmata su
On selezionando.l'opzione-Auto.dei parametri di-Ampiezza ventricolo sinistro. L'Ampiezza
massima e il Margine di sicurezza possono essere programmati tramite il pulsante Dettagli di
pacing e sensing. L'Ampiezza massima el Margine di sicurezza programmabili sono concepiti
per consentire al medico di ottimizzare iFmargine di sicurezza'e, allo 'stessotempo, evitare la
stimolazione diaframmatica. Per stabilire una combinazione appropriata; si consiglia di eseguire.i
test in varie configurazioni di pacing VS:

Se si vuole iniziare da un'ampiezzafissa.superiore al massimo programmabile, programmare
un'ampiezza piu bassa prima.di selezionare-Auto, Programmandod'uscitaventricolare sinistra su
Auto, l'uscita della tensione ventricolare sinistra.viene regolata automaticamente sull'Ampiezza
massima programmabile, a meno che-hon sia disponibile unrisultato di un.test positivo nelle
precedenti 24 ore.

NOTA: Prima di programmare la SAVS su On, considerare la possibilita di eseguire una
misurazione comandata della soglia automatica‘ventricolare sinistra per verificare che la
funzione operi come atteso.

La SAVS & concepita per funzionare con criteri tipici dijimpianto dell’elettrocatetere e con una
soglia ventricolare sinistra compresa tra 0,2 V e I'Ampiezza massima programmabile.

L’algoritmo SAVS misura quindi la soglia del pacing ventricolare sinistro ogni giorno e regola
l'uscita di tensione. Durante il test, la SAVS utilizza un segnale di risposta evocata per
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Valore (V)

confermare che ciascuna uscita del pacing ventricolare sinistro € in grado di catturare il
ventricolo sinistro. Se il dispositivo non & in grado di misurare ripetutamente un segnale di
risposta evocata di qualita sufficiente, pud essere visualizzato un messaggio "Battiti intrinseci" o
"Eventi fusione" e I'algoritmo viene impostato di default sul'’Ampiezza massima programmata. In
queste situazioni, valutare la possibilita di programmare un'ampiezza di stimolazione fissa e
verificare nuovamente eseguendo un test SAVS comandato nel follow-up successivo; la
maturazione dell'interfaccia elettrocatetere-tessuto pud migliorare le prestazioni della SAVS.

Se il test ha successo, 'Ampiezza ventricolo sinistro viene regolata aggiungendo il Margine di
sicurezza programmabile alla soglia piu alta misurata degli ultimi 7 test ambulatoriali che hanno
avuto successo (tra 1,0/ V:e 'Ampiezza massima programmabile). Si utilizzano sette test allo
scopo di tener conto-degli effetti del ciclo circadiano sulla soglia e assicurare un adeguato
margine di sicurezza. Questo consente inoltre un rapido aumento dell’'uscita in presenza di un
improvviso innalzamento della soglia, mentre richiede misurazioni della soglia costantemente piu
basse perché 'uscita vengaridotta (una sola misurazione bassa della soglia non causa cioé una
diminuzione dell'uscita)(Figura 4-9 Effetto delle modifiche della soglia sull'uscita di pacing SAVS
(con‘un'Ampiezza massima programmabile di 5,0 V e un Margine di sicurezza di 1,0 V) a pagina
4:24).

NOTA: Poiché luscita.€impostata con un Margine di sicurezza programmabile, non c’eé una
verifica della cattura battito-battito.

Quando viene selezionata la Tendenza Giornaliera insieme a un’Ampiezza fissa, le misurazioni
della’soglia ventricolare sinistra automatica.avvengono ogni 21 ore senza modifiche dell’uscita
programmata.

La'SAVS ¢ concepita perfunzionare con un’ampia gamma di elettrocateteri di pacing.(per es., ad
alta impedenza; a bassa impedenza).

Un soglia alta determina un aumento Uscita di pacing
immediato dell'uscita di pacing —+~Soglia

6,0

5,0 wneus

00 Z,
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Giorno, \

Un soglia bassa non Awviso elettrocatetere attivato al
modifica l'uscita di pacing 42 giorno di test\non riusciti

Figura 4-9. Effetto delle modifiche della soglia sull'uscita di pacing- SAVS (con .un'Ampiezza massima programmabile di 5,0 Ve
un Margine di sicurezza di 1,0 V)

Misurazione ambulatoriale della soglia automatica ventricolare sinistra

Quando la funzione SAVS ¢ impostata su Auto o Tendenza Giornaliera, le misurazioni
ambulatoriali della soglia automatica ventricolare sinistra vengono effettuate ogni 21 ore.
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Nelle modalita di trascinamento atriale, la misurazione della soglia automatica regola i seguenti
parametri per aiutare a garantire che venga ottenuta una misurazione valida:

* |l Ritardo AV stimolato & fisso a 140 ms.
+ Il Ritardo AV rilevato & fisso a 110 ms.

» Il pacing VD viene fornito come backup durante i test VS con un LV Offset applicato di -80
ms.

» L'ampiezza dell'uscita di pacing ventricolare sinistra iniziale &€ I'Ampiezza massima
programmabile.

» L'ampiezza di stimolazione diminuira con incrementi di 0,5 V al di sopra di 3,5 V e con
incrementi di 0,1.V'a 3,5V o al di sotto di tale valore.

Nelle modalita-non di trascinamento; la misurazione automatica della soglia regola i seguenti
parametri per aiutare a garantire che venga ottenuta una misurazione valida:

* (Ritardo-AV stimolato'é fisso a 140 ms.

 __II'pacing VD viene fornito come backup durantei test VS con un LV Offset applicato di -80
ms.

« -\ L'ampiezza dell'uscita di pacing ventricolare sinistra iniziale & I'Ampiezza massima
programmabile.

+ L'ampiezza di stimolazione diminuira con.incrementi di 0,5 V al di sopra'di'3,5 V e con
incrementi di 0,1V a 3,5V o al di sotto di tale-valore.

+ -Lafrequenza distimolazione ventricolare sara aumentata di:10-min-' al di sopra della
frequenza attuale (stimolata o'intrinseca) e limitata al valorepiu basso tra MPR, MSR,
110'min-' 0.5 min'<al di sotto della-Frequenza di rilevazione TV-piu bassa.

A seguito delle stimolazioni di inizializzazione; il generatore d'impulsi‘riduce I'uscita ventricolare
sinistra, ogni 3 stimolazioni; fino a.quando non viene determinata.una soglia. In caso di fusione o
di perdita di cattura intermittente, vengono emessi impulsi di stimolazione aggiuntivi. La Soglia
viene dichiarata al livello di uscita-precedente che ha dimostrato.una cattura costante.

Se il test giornalieromon ha‘successo, la LVAT ritorna alluscita precedentemente stabilita e il
dispositivo esegue fino a 3'nuovi'tentativi'a intervalli di:un’ora..Se nessun test'ha successo per 4
giorni, viene attivato un’allarme elettrocatetere e la LVAT entra in modalita-Sospensione.

Sospensione Soglia automatica ventricolare sinistra

Se il test ambulatoriale non ha-successoin modalita Auto per. 4 giorni consecutivi, [la.SAVS entra
in modalita Sospensione e l'uscita di pacing viene impostata sulla durata.impulso e sull'Ampiezza
massima programmabili. Il test continua a essere eseguito giornalmente, con'un massimo di 3
nuovi tentativi, per valutare le soglie eil generatore d'impulsi viene regolato su un'impostazione
di uscita piu bassa nel caso in cui un test'venga.completato con successo.

Sebbene la funzione SAVS sia concepita per funzionare'con un’ampia gamma di elettrocateteri,
in alcuni pazienti i segnali dell’elettrocatetere possono ostacolare una corretta determinazione
della soglia ventricolare sinistra. In questi casi, la SAVS funziona continuamente in modalita
Sospensione all'Ampiezza massima programmabile..Insituazioni in cui la modalita di
Sospensione persista per un lungo periodo di tempo, si raccomanda di disattivare la funzione
SAVS programmando un'uscita ventricolare sinistra fissa.
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Misurazione comandata della soglia automatica ventricolare sinistra

E possibile comandare una misurazione della soglia automatica attraverso la schermata Test di
soglia, selezionando come Tipo di test Auto ampiezza. Se il test viene completato con successo
nella configurazione degli elettrocateteri di stimolazione attualmente programmata e la SAVS e
programmata su On, I'uscita viene impostata automaticamente aggiungendo il Margine di
sicurezza programmabile alla soglia misurata da quel test (valore compreso tra 1,0 Ve
I'Ampiezza massima programmabile). Le ultime 7 misurazioni giornaliere con esito positivo
vengono cancellate e il risultato.attuale del test comandato viene utilizzato come primo test con
esito positivo di un nuovo ciclo di 7 test (se il test viene eseguito nella configurazione degli
elettrocateteri di stimolazione attualmente programmata). Questo serve a garantire che vi sia
un’immediata regolazione dell’'uscita in base al risultato dell’attuale test comandato piuttosto che
sui dati di test ambulatoriali meno recenti. La conferma si ottiene osservando la tensione di uscita
sulla schermata-Impostazioni Brady,.che mostra I'effettiva tensione operativa dell’algoritmo
SAVS.

Il pacing VD viene fornito come backup durante i test VS con un LV Offset applicato di -80 ms.

Se il test non.ha successo, la‘schermata Test di soglia mostra il motivo per il quale il test & fallito
e l'uscita ritorna-al-livello. precedentemente impostato (Tabella:4-3 Codici errore test della soglia
a‘pagina4-26).

NOTA:. Se.si-accede dalla schermata Testelettrocatetere, il campo Tipo di test della soglia
ventricolare ‘sinistra-iniziale € fisso'su Auto.dopo I'impianto. Scegliere il Tipo di test desiderato tra
le.opzioni disponibili per. tale campo e:regolare opportunamente eventuali altri valori
programmabili.

Risultati del'test e Allarmi elettrocatetere

Un EGM'memorizzato per il test ambulatoriale che ha avuto‘successo piu recente sara
memorizzato sul RegistroAritmie-("Registro Aritmie" a pagina 6-2). Fare riferimento alla
schermata Misurazioni.giornaliere per.ilvalore.soglia risultante. Se lo.si desidera, 'EGM
memorizzato-puo essere esaminato.per determinare il punto in cui si & verificata'la perdita di
cattura.

Le schermate Misurazione Giornaliera e Tendenze mostrano.fino a 12-mesi di risultati del Test di
soglia ambulatoriale, honché i codici di errore.dei test e gli-allarmi relativi agli elettrocateteri. Per
fornire ulteriori informazioni-sul motivo del fallimento del test, viene fornito per ciascun giorno in
cui il test non ha avuto'successo un codice errore. Inoltre, vengono forniti codici di errore sulla
schermata Test di soglia, se‘un test comandato della soglia automatica non viene completato con
successo. | codici di errore del Test di soglia sono elencati dirseguito (Tabella 4—3 Codici errore
test della soglia a pagina 4-26).

| seguenti scenari attivano I'allarme Controllare elettrocatetere VS:
» Soglia > Ampiezza programmata viene visualizzato se la’LVAT & .in modalita Tendenza
Giornaliera e i risultati del test ambulatoriale degli ultimi 4 giorni consecutivi-superano l'uscita

fissa programmata manualmente.

« Se per 4 giorni consecultivi i test non vengono portati a termine con successo in modalita Auto
o Tendenza Giornaliera viene visualizzata la sospensione della soglia:automatica.

Tabella 4-3. Codici errore test della soglia

Codice Motivo
N/R: telemetria disp. Telemetria avviata'durante un test ambulatoriale
N/R: perdita comunic. Si & verificata una perdita di telemetria durante un test comandato

N/R: nessuna cattura Non ¢ stato possibile ottenere la cattura all'ampiezza iniziale
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Codice

Motivo

N/R: cambio modo

ATR avviata o interrotta (il test non fallisce se I'ATR é gia attiva e
resta attiva durante il test)

Nessuna raccolta dati

L'ampiezza minima di stimolazione ¢ stata raggiunta senza
perdere la cattura oppure non é stata attivata né I'impostazione
Auto né l'impostazione Tendenza Giornaliera per ottenere il
risultato di un test ambulatoriale oppure ha avuto luogo un numero
inadeguato di stimolazioni di inizializzazione

N/R: batteria scarica

Il test € stato saltato a causa della Capacita batteria esaurita

N/R: rumore

Si sono verificati troppi cicli consecutivi di rumore nel canale di
sensing

N/R: Freq. troppo elevata

La frequenza era troppo elevata all'inizio del test o durante il test

N/R: canc. da utente

Il test comandato ¢ stato interrotto dall'utente

N/R: battiti intrins:

Si sono verificati troppi cicli cardiaci durante il test o
l'inizializzazione si & riavviata troppe volte

N/R:test ritardato

Il test & stato ritardato per la presenza della telemetria, per un
episodio TV giain.corso, per l'attivazione della modalita
Elettrocauterizzazione, della Modalita Protezione MRI o della
LVAT, mentre il dispositivo & rimasto in modalita Memorizzazione

N/R: episodio ventr.

E iniziato un Episodio ventricolare durante il test

AutoN/R

L'ampiezza minima di stimolazione ¢ stata raggiunta senza
perdere la cattura per un test comandato oppure la telemetria
viene annullata manualmente durante un test comandato

N/R: eventi fusione

Il test’e fallito poiché si sono verificati troppi battiti di fusione
consecutivi

N/R: shock.recente

La terapia di shock ventricolare é stata erogata meno di 60 minuti
prima-dell'inizio’pianificato di un.test ambulatoriale

Sensibilita

La funzione Sensibilita.consente al generatore d'impulsi di rilevare i'segnali cardiaci intrinseci

che eccedonoril valore di sensibilitd programmato: La regolazione del valore Sensibilita consente
di spostare il range di sensing atriale e/o ventricolare su una-sensibilita piu alta o piu bassa. Tutte
le decisionidi riconoscimento e di'sincronizzazione si basano sui'segnali cardiaci rilevati. | valori
di Sensibilita atriale e ventricolare 'possono essere programmati‘in modo indipendente.

+ Sensibilita elevata (valore programmato’'basso): quando la-Sensibilita viene programmata su
un'impostazione molto sensibile, itgeneratore d'impulsi'potrebbe rilevare-segnali non correlati
alla depolarizzazione cardiaca(oversensing, come.il'sensing dei miopotenziali)

+ Sensibilita bassa (valore programmato-alto): quando:la Sensibilita viene programmata su
un'impostazione meno sensibile, il generatore d'impulsi potrebbenon rilevare il segnale della
depolarizzazione cardiaca (undersensing)

Si raccomanda di lasciare le impostazioni del,parametro Sensibilita sui valori nominali, salvo nel
caso in cui la risoluzione guasti determini.che un‘altro valore potrebbe essere piu appropriato.
Mentre il valore nominale &€ essenzialmente indicato.sia per.il sensing-atriale sia per quello
ventricolare, & possibile effettuare una regolazione se,.in‘casi rari;'si € osservato oversensing/
undersensing atriale o ventricolare (cioé l'inibizione della stimolazione antibradicardica o
I'erogazione di una terapia non appropriata)

AVVERTENZA: Lo spostamento dell’elettrocatetere ventricolare sinistro in una posizione
prossima agli atri pud determinare oversensing atriale e inibizione del pacing del ventricolo
sinistro.
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Qualora si renda necessaria una regolazione del parametro Sensibilita in una delle camere,
scegliere in ogni caso I'impostazione che fornisce il sensing appropriato dell'attivita intrinseca pur
eliminando nel miglior modo possibile il problema di oversensing/undersensing.

In caso non sia possibile ripristinare un adeguato livello di sensing con una regolazione o qualora
si osservi undersensing o oversensing dopo aver effettuato una modifica, prendere in
considerazione una delle seguenti opzioni (tenendo conto delle caratteristiche del singolo
paziente):

* Riprogrammare il valore di sensibilita AGC

* Riprogrammare inmodo appropriato il periodo di Refrattarieta o di blanking fra camere per
risolvere l'undersensing o I'oversensing osservato

* Riposizionarel'elettrocatetere
« Impiantare un nuovo elettrocatetere di sensing

Dopo qualunque modifica, della Sensibilita; valutare il generatore d'impulsi per verificare che il
sensing.€’ilpacing avvengano-in'-modo-appropriato.

ATTENZIONE: - -Dopo ogni regolazione del range di sensing ‘0 qualsiasi modifica
dell’elettrocatetere di sensing; verificare sempre che il sensing sia adeguato. La programmazione
della Sensibilita al-valore-pill elevato (sensibilita minima).puo causare una rilevazione ritardata o
'undersensing-dell’attivita cardiaca. Allo stesso moda, una programmazione al valore piu basso
(sensibilita.massima) puo causare 'oversensing di segnali non cardiaci.

Automatic Gain Control

Il generatore d'impulsi utilizza I'Automatic Gain Control (AGC) digitale per regolarela sensibilita
in- modo dinamico-sia nell'atrio sia nel ventricolo. l'generatore d'impulsi possiede circuiti AGC
indipendenti per ciascuna camera.

| segnali.cardiaci possono variare molto'in termini di ampiezza e frequenza; pertanto, il
generatore d'impulsi'deve poter essere in-grado di:

* Rilevare un’battito.intrinseco, indipendentemente-dalla'sua frequenza o-dimensione

« Eseguire la.regolazione per rilevare segnali‘di ampiezza-variabile, ma non reagire in modo
eccessivo a battiti aberranti

* Rilevare qualunque-attivita intrinsecadopo_un battito stimolato
* Ignorare leonde T
* Ignorare il rumore

Il valore AGC programmabile &l valore - minimo-di sensibilita(limite.inferiore).che & possibile
raggiungere tra un battito e quello successivo. Questo valore programmabile non’e un valore
fisso presente per tutta la durata del ciclo cardiaco. Il livello dicsensibilita inizia,'al contrario,.a-un
valore piu elevato (in base al picco di un evento rilevato o a\un valore fisso per un.evento
stimolato) e viene quindi ridotto fino al limite inferiore programmato (Figura 4—10 Sensing AGC a
pagina 4-30).

Al contrario, normalmente I'AGC raggiunge il limite inferiore programmabile durante la
stimolazione (o con segnali a bassa ampiezza).-Ma quando vengono rilevati segnali ad ampiezza
moderata o elevata, I'AGC sara tipicamente meno sensibile e non raggiungera il limite inferiore
programmabile.

Il circuito AGC in ciascuna rispettiva camera elabora un segnale elettrogramma tramite una
procedura a due fasi per ottimizzare il rilevamento di segnali cardiaci in cambiamento rapido. Il
processo € illustrato nella figura sottostante (Figura 4—-10 Sensing AGC a pagina 4-30):

¢ Prima fase
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1. L'AGC utilizza una media mobile di precedenti picchi di segnale per calcolare un'area
di ricerca nella quale & probabile che il successivo picco si verifichi.

— Se il battito precedente & di sensing, viene incorporato nella media mobile del
picco.

— Se il battito precedente & di pacing, la media del picco viene calcolata utilizzando
la media mobile e il valore di un picco stimolato. Il valore del picco stimolato
dipende dalle impostazioni:

- Per le impostazioni nominali o per impostazioni piu sensibili, si tratta di un
valore fisso (valore iniziale di 4,8 mV nel VD; di 8 mV nel VS e di 2,4 mV
nell'AD).

— ~Per impostazioni meno sensibili, si tratta di un valore piu elevato calcolato
usando il valore del limite inferiore AGC programmato (ad esempio, se la
sensibilita’VD & programmata sull'impostazione meno sensibile o sul valore
piu elevato di*1,5 mV, il valore del picco stimolato = 12 mV).

La media del picco viene quindi usata per delimitare un'area con il limite MAX
(massimo)-e MIN.(minimo).

' +Seconda fase

2. L'AGC rileva.il picco del'battito intrinseco (o utilizza il picco calcolato per un battito
stimolato come descritto sopra)

3. Mantiene il-livello di'sensibilita al-picco (0.MAX) per il periodo di refrattarieta assoluta +
15ms.

4. Scende al 75% del piccorilevato o della‘media del piccocalcolata per gli eventi
stimolati.(solo eventi di‘pacing.ventricolare).

5.L'AGC diventa piu sensibile di‘7/8 della fase precedente.

6. I')passi del battito rilevato sono:35 ms-per il VD e il VS-e 25 ms per l'atrio. | passi del
battito stimolato vengono regolati in.base all'intervallo di pacing per‘garantire una finestra
disensing di circa 50 ms allivello.MIN.

7. Viene raggiunto\ikMIN (o'l limite inferiore: AGC programmato):

— Illimite-inferiore AGC programmatonon viene raggiunto se'il valore MIN &
superiore,

8. L'AGC rimane al MIN (o‘alllimite.inferiore:fAGC programmato) fino a.quando.non viene
rilevato un nuovo battito o l'intervallo di stimolazione scade €'viene erogato un pacing.

NOTA: Se viene rilevato un nuovo battito man’'mano che il livello di sensibilita
decresce, I'AGC ricomincia-alla Fase 1.

NOTA: Se l'ampiezza di un segnale-€ inferiore alla soglia-di sensibilita in vigore al
momento in cui si verifica il segnale; il segnale non viene rilevato.
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Figura 4-10.. Sensing AGC

In‘canali'di frequenza nei quali-si utilizza il sensing AGC é attivo un Algoritmo dinamico del
rumore non-programmabile ~Questo algoritmo ha‘lo scopo-di aiutare a filtrare rumori persistenti.
Lc'Algoritmo dinamico del-rumore € un canale di rumore separato per ciascuna camera che
misura di continuo il'segnale di’base presente e ha lo scopo di regolare il limite inferiore della
sensibilita-per ridurre al-minimo gli effetti del rumore.

L'algoritmo impiegale caratteristiche di.un segnale (frequenza ed energia) per classificarlo come
rumore. Quando-sono presenti rumori persistenti, l'algoritmo & progettato per'minimizzarne
l'impatto, il che pud essere utile per prevenire I'oversensing dei miopotenziali e I'inibizione del
pacing associata. 1l rumore che.influenza il limite' inferiore del.sensing pud essere visibile sugli
EGM intracardiaci, ma nonviene marcatocome battiti rilevati. Tuttavia,.se- il rumore &
significativo, il limite inferiore puo-aumentare fino'a un livello superiore all'elettrogramma
intrinseco con il verificarsi del comportamento programmato-di Risposta rumore (pacing
asincrono o Inibire il Pacing) ("Rispostarumore" a pagina 4-81).

NOTA: L'Algoritmo dinamico del.rumare non garantisce-che FAGC siasempre-in grado di
distinguere in modo accuratora attivita-intrinseca e.rumore.

STIMOLAZIONE POST TERAPIA

La stimolazione post terapia fornisce una-terapia-di stimolazione-alternativa dopo I'erogazione di
uno shock.

La modalita e le terapie di stimolazione utilizzate dopo-uno shock.corrispondono alle
impostazioni di stimolazione programmate Normale.

| seguenti parametri possono essere programmati in modo ‘indipendente rispetto alle
impostazioni di stimolazione Normale:

* Parametri di stimolazione: LRL, Ampiezza e Durata impulso
» Periodo post terapia
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Ritardo stimolazione post shock

Il ritardo della stimolazione post shock determina 'avvio della stimolazione post shock nel piu
breve tempo possibile dopo I'erogazione di uno shock ventricolare e il suo valore é fisso (2,25
secondi).

La sincronizzazione dell'impulso di pacing iniziale nel Periodo post terapia dipende dall'attivita
cardiaca durante il Ritardo del pacing Post-Shock.

» Sedurante il Ritardo di pacing Post-Shock vengono rilevate onde R (e/o onde P, per le
modalita di pacing bicamerali), il dispositivo effettua il pacing soltanto quando la frequenza
rilevata € inferiore all'LRL post terapia.

» Se durante il Ritardo stimolazione Post shock non vengono rilevate onde R (e/o onde P, per
modalita'di pacing bicamerali) o I'intervallo trascorso dalla precedente onda P o R era
maggiore dellintervallo di fuga, alla fine del Ritardo del pacing Post shock viene erogato un
impulso di stimolazione:

Gli impulsi di stimolazione suceessivi sono erogati secondo quanto richiesto in base alla
prescrizione-di stimolazione.

Periodo post terapia

Il Periodo post terapia-determina per quanto tempo il generatore d'impulsi debba utilizzare i valori
del parametro post terapia.

Il Periodopost terapia funziona nel seguente modo:
» “Iperiodo’ha inizio quando scade il Ritardo stimolazione Post shock

» -Altermine di questo periodo di stimolazione, il.generatore d'impulsi ritorna ai valori di
stimolazione Normale programmati

.\ 'Mentre € in corso, il periododi stimolazione’non € influenzato dalla fine dell'episodio corrente
STIMOLAZIONE BRADY TEMPORANEA

Il generatore d'impulsi pud-essere| programmato-con valori temporanei-dei parametri di
stimolazione che differiscono_da quelli programmati nelle Impostazioni normali. Questo consente
di esaminare terapie di stimolazione alternative pur mantenendo le'Impostazioni.normale
precedentemente programmate-nella memoria'del generatore d’impulsi. Durante il
funzionamento temporaneo tutte le:altre funzioni bradicardiche non’elencate sulla‘schermata
sono disabilitate.

NOTA: | valori post terapia nonvengono-influenzati.
Per utilizzare questa funzione eseguire le.operazioni di seguito riportate:

1. Nella scheda Test, selezionarela scheda Brady.temporanea per visualizzare i parametri
temporanei.

NOTA: | valori post terapia non vengono visualizzati neppure se-é attiva l'impostazione post
terapia.

2. Selezionare i valori desiderati; questi valori‘sono indipendenti dalle altre funzioni di
stimolazione.

NOTA: |limiti interattivi di Brady temporanea devono essere corretti prima che possa
avvenire la stimolazione temporanea.
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NOTA: Se si seleziona Off come Modalita Brady temporanea, il generatore d'impulsi non
effettua il sensing o il pacing per tutto il tempo in cui la modalita di pacing Temporaneo e
attiva.

3. Stabilire la comunicazione telemetrica, quindi selezionare il pulsante Avvia. La stimolazione
ha inizio ai valori temporanei. Una casella di dialogo indica che si stanno utilizzando
parametri temporanei e viene abilitato il pulsante Stop.

NOTA: La stimolazione Temporaneo non puo essere avviata mentre € in corso un episodio di
tachiaritmia.

NOTA: La terapia di emérgenza e la sola funzione che puo essere avviata fino a quando il
funzionamento Temporaneo non viene arrestato.

4. Per arrestare la modalita di-pacing temporaneo, selezionare il pulsante Stop. La modalita di
pacing.temporaneo si arresta anche quando viene comandata una terapia di emergenza dal
PRM; quando viene‘premuto-il tasto DEVIAZIONE TERAPIA, quando si verifica una perdita
della telemetria.

Una voltaiinterrotta la modalita-di pacing temporaneo, la stimolazione ritorna alle impostazioni
Normale/post-terapia precedentemente programmate.

STIMOLAZIONE ADATTATIVA IN.FREQUENZA E TENDENZA DEL SENSORE

Stimolazione adattativa in frequenza

Nelle modalita,di-pacing a frequenza variabile (ovvero qualunque modalita che termina in R), i
sensori vengono utilizzati-per rilevare variazioni del livello di attivita e/o fabbisogno fisiologico del
paziente e aumentarela frequenza di‘pacing di conseguenza. La stimolazione a.frequenza
variabile &€ adatta per'i pazienti che-manifestano incompetenza cronotropa e che possono trarre
beneficio da frequenzedi pacing aumentate in.concomitanza con un aumento del livello di attivita
e/o delfabbisogno fisiologico-

Il dispositivo pud essere programmato per usare I'Accelerometro oppure laVentilazione Minuto o
una combinazione.di entrambi. l-beneficio clinico dellastimolazione adattiva.in frequenza
usando uno dicquesti'sensori@ stato dimostrato in precedenti studiclinici.

ATTENZIONE:  La Stimolazione adattativa‘in-frequenza deve essere utilizzata con.attenzione
nei pazienti che non sono.in grado di tollerare incrementi/della frequenzadi pacing.

Quando vengono programmati i parametri di-frequenza variabile, la-frequenza di pacing-aumenta
in risposta ad un aumenta.del livello di attivita e/o’del fabbisogno fisiclogico-e quindi diminuisce di
conseguenza.

NOTA: Attivita che implicano)pochi‘-movimenti della parte superiore del corpo, come andare in
bicicletta, possono comportare una risposta del pacing moderatada accelerometro.

NOTA: E stato dimostrato che la Stimolaziohe adattativa'in frequenza pud essere
potenzialmente proaritmica. Usare la dovuta cautela nel programmarele funzioni adattive in
frequenza.

ATTENZIONE: Il vantaggio clinico della stimolazione adattativa in frequenza nei pazienti con
scompenso cardiaco non & stato studiato. La stimolazione-adattativa in frequenza deve essere
utilizzata a discrezione del medico nel caso in cui’il paziente sviluppi-un’indicazione quale
l'incompetenza cronotropa. | pazienti con scompenso cardiaco possono presentare
compromissione emodinamica a frequenze veloci guidate dal.sensore. Quindi il medico potrebbe
decidere di programmare parametri a frequenza variabile-meno aggressivi, in base alle
condizioni del paziente. La stimolazione adattativa in frequenza puo essere utile per pazienti con
scompenso cardiaco con condizioni coesistenti di bradiaritmia. Non & consigliato per pazienti che
mostrano solo incompetenza cronotropa indotta da scompenso cardiaco.
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Accelerometro

L'accelerometro rileva movimenti associati all’attivita fisica del paziente e genera un segnale
elettronico proporzionale alla quantita di movimento corporeo. Sulla base dell'input
dell’accelerometro, il generatore d’impulsi effettua una stima del dispendio energetico del
paziente, in conseguenza dell’attivita fisica che sta svolgendo, e la traduce quindi in un
incremento di frequenza.

Il generatore d’impulsi rileva i movimenti corporei grazie ad un accelerometro a circuito integrato.
Il sensore dell’accelerometro risponde all’attivita in un range di frequenza di tipiche attivita
fisiologiche (1-10-Hz). L’accelerometro valuta sia la frequenza sia 'ampiezza del segnale
proveniente dal'sensore.

* Lafrequenza riflette.quanto.spesso si verifica un'attivita (come il numero di passi al minuto
durante Una camminata-veloce)

« L'ampiezza-del segnaleriflette la,forza del movimento (ad esempio, i passi piu decisi durante
la camminata)

In seguito al-riconoscimento, un algoritmo converte I'accelerazione misurata in un aumento della
frequenza al di-sopra dellLRL¢

Poiché l'accelerometronon & in contatto-.con la’cassa del generatore d’'impulsi, non risponde alla
semplice pressione statica:sulla cassa del dispositivo.

Sono-disponibili tre impostazioni per Accelerometro: Off, On e Solo ATR. Quando si
programmano le rispettive’modalita a frequenza variabile per Impostazioni normale e ATR
Ricaduta, questa azione aggiorna automaticamente I'impostazione dell’Accelerometro. Se il
generatore-d’impulsi-€ programmato in modo permanente su una modalita non a frequenza
variabile;-é possibile programmare la-modalita ATR Ricaduta su una‘modalita a frequenza
variabile utilizzando-il sensore dell’accelerometro. In questo caso, i campo relativo
all’Accelerometro visualizza la scritta Solo ATR.

l.seguenti‘parametri programmabili controllano-la risposta del. generatore d’impulsi ai valori del
sensore generati dall’Accelerometro:

» Fattore di risposta
+ Sogliadi attivita

» Tempo direazione
» Tempo di recupero

Fattore di risposta (Accelerometro)
Il Fattore di risposta (accelerometro) determina 'aumento della frequenza di pacing che’si avra al
di sopra dell’'LRL ai vari livelli di.attivita'del paziente (Figura 4—11 Fattore di-risposta e frequenza

stimolata a pagina 4-34).

» Fattore di risposta alto: fa si chesia richiesta una-minore-attivita-perché’la frequenza di
pacing raggiunga la MSR

» Fattore di risposta basso: fa si che sia richiesta una.maggiore attivita perché la frequenza di
pacing raggiunga la MSR

NOTA: La programmazione del Fattore di risposta per le Impostazioni normali modifica anche
la selezione corrispondente per le impostazioni post-terapia.
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Figura 4-11. Fattore di risposta e frequenza stimolata

La frequenza-di-pacing raggiunta puo essere limitata dal livello di attivita rilevato o dalla MSR
programmata. Se ildivello-di-attivita rilevato produce una frequenza stazionaria al di sotto della
MSR, la frequenza di pacing pud ancora salire quando i livelli di attivita rilevata aumentano
(Figura 4—12 Fattore di risposta in‘un‘testda sforzo a pagina 4-34). La risposta stazionaria non
dipende dai tempi di reazione e di recupero programmati.
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Questafigura mostra I'effetto'di un aumento o di-una diminuzione delle.impostazioni-durante.un ipotetico’test da sforzo a due fasi.

Figura 4-12. . Fattore dirisposta in'un testda sforzo

La programmazione dell’'LRL verso I'alto; 0.verso:il-basso/muove Finterarisposta verso I'alto o
verso il basso, senza modificarne la forma.

Soglia di attivita

Il parametro Soglia di attivita previene aumenti.della frequenza dovutia-movimenti estranei di
piccola entita (ad esempio un'movimento provocato-dalla respirazione, dal-battito.cardiaco o, in
alcuni casi, il tremore associato al morbo‘di,Parkinson):

Il parametro Soglia di attivita rappresenta.il livellodi attivita che deve essere superato prima che
si verifichi un aumento della frequenzadi pacing guidato dal sensore.-ll generatore.d'impulsi non
aumenta la frequenza di pacing al di sopra dell'LRL fino a.quando il segnale di attivita non abbia
superato la Soglia di attivita. L'impostazione della Soglia di attivita dovrebbe consentire un
aumento della frequenza in corrispondenza di'un’attivita leggera come camminare ma essere al
contempo sufficientemente alta da fare in modo che la frequenza di pacing non aumenti in modo
inappropriato quando il paziente non svolge alcuna.attivita’(Figura 4=13 Soglia di attivita e
risposta in frequenza a pagina 4-35 e Figura 4—14 Soglia di attivita in un test da sforzo a pagina
4-35).

* Impostazione piu bassa: & necessario meno movimento perché la frequenza di pacing
aumenti
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» Impostazione piu alta:e necessario piu movimento perché la frequenza di pacing aumenti

NOTA: Laprogrammazione della Soglia di attivita per le Impostazioni normali modifica anche
la corrispondente selezione per le impostazioni post terapia.

Soglia di attivita
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Figura 4-13." Soglia‘di attivita e risposta in frequenza
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Questa figura dimostra I'effetto di un aumento o una riduzione delle impostazioni della’Soglia di attivita in risposta ad un ipotetico test da
sforzo a due fasi:

Figura 4-14. Soglia di attivita in.un-test da sforzo

Tempo di reazione

Il parametro Tempo‘direazione determina la rapidita’con cui la frequenza/di pacing'sale al nuovo
livello non appena venga rilevato un aumento dellivello di attivita:

Il Tempo di reazione influenza solo il tempo’necessario affinché si verifichi un aumento. della
frequenza. |l valore selezionato.determina il tempo necessario-affinché la frequenza di pacing
passi dall'LRL alla MSR per un livello di attivita massimo(Figura4-15 Tempo direazione e
frequenza stimolata a pagina 4-36 e Figura 4-16 Tempo di reazione in-un test'da sforzo a pagina
4-36).

» Tempo di reazione breve: comporta un rapido incremento della frequenza di pacing
» Tempo di reazione lungo: comporta un piu:lento incremento della frequenza di pacing

NOTA: Laprogrammazione del Tempo di reazione per le Impostazioni normale modifica anche
la corrispondente selezione per le impostazioni post-terapia.
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Figura 4-15. Tempo direazione e frequenza stimolata
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Figura4-16. Tempo direazione in-un test'da sforzo

Tempo di recupero

Il parametro Tempo direcupero determina il tempo necessario perché lafrequenza di pacing
diminuisca; dalla. MSR all'LRL,.in-assenza di attivita. Quando I'attivitadi-un paziente si conclude,
viene\utilizzato.il parametro Tempo.di recupero allo scopo. dicprevenire una-brusca diminuzione
della frequenza diipacing (Figura 4-17 Tempo di‘recupero e frequenza stimolata a pagina 4-37 e
Figura 4-18 Tempo di-recupero-in un-test da'sforzo a-pagina 4-37).

» Tempo di recupero.breve: .comporta una riduzione'piu veloce della frequenza di pacing dopo
che I'attivita del paziente subisce Una riduzione,o'un’interruzione

» Tempo di recupero lungo: comporta una‘riduzione piu.lenta della frequenza di pacing dopo
che l'attivita del paziente subisce unariduzione o un’interruzione

NOTA: Laprogrammazione del Tempo direcupero per le-lmpostazioni normale modifica
anche la selezione corrispondente per le impostazioni post-terapia.
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Sono disponibili 15 impostazioni; vengono visualizzate solo le impostazioni con numeri pari.

Figurai4-17. Tempo direcupero e frequenza stimolata
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La figura mostra l'effetto di impostazioni'piu alte e pili basse durante un.ipotetico test da sforzo a due fasi.

Figura 4-18. Tempo di recupero.in un test da sforzo

Ventilazione minuto (VM)
Questa funzione & disponibile'nei dispositiviRESQONATE HF, RESONATE e MOMENTUM.

Il generatore d'impulsi-utilizza-limpedenza transtoracica per misurare la ventilazione minuto
(VM), che ¢ il prodotto della frequenza respiratoria e del volume.inspirato. In base alla
misurazione della VM il,generatore d'impulsi-calcola.la frequenza indicata dal sensore.

ATTENZIONE: Non programmare il sensore'VM su On prima di impiantare: il generatore
d’'impulsi e di verificare I'integrita del.sistema.

Approssimativamente ogni 50'ms (20-Hz), il dispositivo invia-una forma d’onda della corrente di
eccitazione che va dall'elettrodo-dell'Anello AD.alla Cassa’(vettore primario).o dal coil VD alla
Cassa (vettore secondario). Poiché per misurare la VM pud essere utilizzato uno qualunque degli
elettrocateteri, almeno uno di quelli impiantati deve avere delle impedenze dell'elettrocatetere
bipolare normali.

NOTA: Se non e stato impiantato un elettrocatetere AD, e disponibile solo il vettore Da coil VD
a Cassa.

La telemetria induttiva (con testa) puo interferire temporaneamente con il funzionamento del
sensore VM del generatore d'impulsi. Le frequenze guidate da VM possono mantenersi alla
frequenza attuale per circa un minuto immediatamente dopo un qualunque comando di
interrogazione o programmazione. Questo periodo viene indicato da uno Stato del sensore di
Attesa frequenza: Telemetria (Tabella 4—4 Messaggi di stato del sensore VM a pagina 4-41). Se &
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in corso il richiamo di un quantitativo significativo di dati (ad esempio gli episodi del Registro
Aritmie) dal dispositivo, la frequenza guidata da VM puo quindi diminuire fino al'LRL e possono
non verificarsi ulteriori variazioni di frequenza per diversi altri minuti. Questo periodo di tempo
verra indicato da uno Stato del sensore come Sospeso: Telemetria (Tabella 4—4 Messaggi di
stato del sensore VM a pagina 4-41).

Se si desiderano delle variazioni della frequenza guidata da VM prima di periodi di Attesa
frequenza o Sospensione, far si che la frequenza guidata da VM raggiunga il valore desiderato
prima di usare la telemetria induttiva o utilizzare la telemetria a RF per comunicare con il
dispositivo.

ATTENZIONE: Qualunque apparecchiatura, trattamento, terapia medica o test diagnostico che
introduca una corrente elettrica nel'paziente pud potenzialmente interferire con il funzionamento
del generatore d’impulsi.

* Apparecchiature esterne di monitoraggio del paziente (ad esempio monitor respiratori,
monitor ECG di superficie, monitor emodinamici) possono interferire con gli strumenti
diagnostici-del'generatore d'impulsi-basati sull'impedenza (ad esempio misurazioni
dell'impedenza dell'elettrocatetere di shock, tendenza della Frequenza respiratoria). Questa
interferenza puo inoltre determinare un’accelerazione del pacing, anche fino a raggiungere la
frequenza massima indicata dal.sensore, quando VM & programmato su On. Per risolvere le
sospette interazioni con il sensore VM, disattivare.il.sensore programmandolo su Off (il
sensore VM non avra alcun-effetto sulla frequenza e sull'analisi di tendenza) o su Passivo
(nessun ‘effetto sulla frequenza). In alternativa, programmare Modo Brady su una modalita
senzarisposta in frequenza (nessun-effetto.sulla frequenza VM).

Per risolvere le sospette interazioni.con strumenti.diagnostici basati sul Sensorerespiratorio,
disattivare il'Sensore respiratorio’del generatore d'impulsi programmandolo su-Off.

Duranteil funzionamento di VM, il vettore attivo puo-essere quello primario(da elettrodo
dell'anello. AD a cassa) o quello secondario(Da coil VD-a Cassa). Le impedenze degli
elettrocateteri per il vettore attivo vengono valutate a ogni ora per determinare l'integrita degli
elettrocateteri: Se i valori del vettore attivo;sono fuori range, vengono valutate lelimpedenze del
vettore-alternativo per determinare se quel vettore pud essere-utilizzato perila VM. Se sia il
vettore primario sia.quello secondario-sono fuori.range, il sensore viene sospeso per la
successiva ora. Lintegrita degli-elettrocateteri continuera ad essere testata ogni ora per valutare
se il segnale di. VM possa usare il vettore primario, quello secondario o debba rimanere sospeso.
Valori accettabili-di'impedenza degli elettrocateteri-sono.compresi tra:200 e 2000 Q per il vettore
che va dalla punta allaicassa, compresi-tra 100-e 1500 Q per il vettore che va dall'anello alla
cassa e compresi tra-20 e 200 Q- per il vettore che.va dal coil alla cassa.

Se si verifica un cambio vettore viene eseguita una calibrazione automatica di 6.ore (non'si
verifica nessuna risposta in frequenza guidata da'VM duranteil‘periododi calibrazione di 6 ore).

L'applicazione della corrente tra‘l'elettrodo ad anello AD! ol coil VD e la.cassa'crea.un.campo
elettrico che attraversa il torace e che\viene modulato dalla respirazione. Durante.l'inspirazione,
'impedenza transtoracica € elevata mentre durante I'espirazione.€ bassa: Il dispositivo misura le
modulazioni di tensione risultanti tra I'elettrodo di punta-dell'elettrocatetere e'la cassa.

ATTENZIONE: Se si osservano artefatti deiisegnali-del sensore respiratorio/VM sugli EGM e
non vi sono altre situazioni che indicano un malfunzionamento degli elettrocateteri, prendere in
considerazione la possibilita di programmare il sensoresu Off,per prevenire I'oversensing.
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i = corrente, V = volt

Figura4-19. Misurazione del segnale VM per I'elettrocatetere VD

Grazie a un-avanzato sistema di filtraggio, I'algoritmo supporta frequenze respiratorie fino a 72
atti respiratori.al minuto. La forma d'onda filtrata viene quindi elaborata per ottenere la
misurazione del volume totale. La corrente media di eccitazione che viene erogata ai tessuti & di
circa 320 pA..Se ilrumore diventa eccessivo, il sensore VM viene sospeso fino a quando il livello
di rumore non si € ridotto. La-forma d'onda di eccitazione € un segnale bilanciato di bassa
ampiezza che non.distorce le registrazioni'degli ECG di superficie. Su alcune apparecchiature
per il monitoraggio ECG, & possibile che le forme d'onda vengano rilevate e visualizzate. Queste
forme d'onda sono presenti solo quando viene utilizzato il sensore VM.

Il generatore d'impulsi conserva una media mobile a lungo termine (linea di base) di queste
misurazioni (aggiornata-ogni 4 minuti) nonché una media mobile a breve termine (di 30 secondi
circa) che viene aggiornata.ogni 7,5-secondi: L'entita della differenza tra la-media a breve termine
e lalineadi-base‘a lungotermine determina I'entita dell'aumento della frequenza al di sopra
dell'LRL o della‘riduzione fino all'LRL.-L’'aumento o/la diminuzionedella frequenza indicate dal
sensore siwverifica'a un massimo-di 2 min’" per ciclo (Figura 4=20 Differenza tra la media a breve
termine VM e il.valore basale YM a pagina 4-39).

Media a breve termine \

VM

Linea'di base

Tempo (approssimativamente .24 .ore)

Lw«r\ A NN S M

Tempo (approssimativamente 24 ore)

AVM

In alto: la Linea di base (media a lungo termine) segue la’'deriva della media a breve termine. In-Basso: la differenza tra la media a breve e
quella a lungo termine viene utilizzata per aumentare la frequenza guidata da sensore sotto-sforzo.

Figura 4-20. Differenza tra la media a breve termine VM e il valore basale VM

ATTENZIONE: Programmare il sensore VM/respiratorio su Off durante la ventilazione
meccanica. Altrimenti, potrebbe verificarsi quanto segue:

» Inappropriata frequenza indicata dal sensore VM
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* Fuorviante analisi di tendenza basata sulla respirazione

Per una risposta in frequenza ottimale, & possibile programmare una serie di parametri di
Ventilazione Minuto attraverso I'area Pacing RightRate nella schermata delle Impostazioni della
Stimolazione adattiva in frequenza.

Per attivare il sensore VM, il sistema richiede una misurazione della VM del valore basale o a
riposo. | metodi di calibrazione sono:

« Calibrazione automatica. Una calibrazione automatica di 6 ore viene eseguita ogni volta
che il sensore VM &-programmato su On o Passivo. Durante il periodo di calibrazione di 6 ore
non si ha alcunarisposta in frequenza condotta da VM né alcun controllo orario dell'integrita
degli elettrocateteri. Se il sensore VM viene programmato su On all'impianto, il primo
controllo orario degli elettrocateteri con valori di impedenza accettabili inizia dopo un periodo
di attesa di 2 ore; seguito'dalle6 ore di calibrazione. Questo periodo di 2 ore viene indicato
dallo stato del sensore Inizializzazione e ha-lo scopo di consentire il completamento della
procedura di impianto.

NOTA: <. Se il sensore VM e programmato su On o Passivo al momento dell’'ingresso in
Modalita Protezione-MRI, dopo I'uscita dalla modalita MRl inizia una calibrazione automatica
di-6.ore. Se'si desidera prima una risposta alla frequenza condotta da VM, si pu6 eseguire
una calibrazione manuale.

+ .- Calibrazione . manuale. Quando il sensore VM viene programmato su On (anche durante il
periodo di 2-ore che segue.il collegamento degli elettrocateteri) il sensore pud essere
calibrato-manualmente.‘Dalla schermata Dettagli della stimolazione RightRate, selezionare il
pulsante Inizia calibrazione del sensore per avviare il processo di calibrazione manuale. Se la
calibrazione ha successo,.la risposta in frequenza condotta da VM entra in vigore entro un
minuto.<La calibrazione-manuale pud richiedere da-un minimo di 2 minuti a un massimo di 5
minuti per essere .completata, a-seconda-che siincontri.oc‘meno rumore-durante la raccolta
dei datiC Il'paziente deve restare a riposo e respirare-normalmente per-almeno alcuni minuti
prima e durante la.calibrazione manuale:Se’la calibrazione manuale non ha successo a
causa delrumore, verra indicata dallo stato del'sensore Sospeso: rilevato rumore e verra
avviata-automaticamente la-calibrazione. automatica di 6 ore. Se la calibrazione manuale non
ha successo a causa di-un-vettore dell'elettrocatetere VM non, valido (condizione che viene
indicata'dallostato del sensore Sospeso: nessun elettrocatetere valido), il generatore
d'impulsi continuera a ricercare un vettore valido a intervalli di un'ora e avvieraila calibrazione
di 6 ore una volta rilevato un vettore valido.

NOTA: |l metodo della calibrazione Manuale non-e disponibile durantel'interrogazione-iniziale,
mentre vengono richiamati dal dispositivo datiquali gli episodi-del Registro Aritmie..Questa
condizione viene indicata dalfatto che l'icona Inizia.calibrazione del sensore non € selezionabile
e puo durare per alcuni secondi.o.minuti;-a seconda della quantita di dati che si.stanno
richiamando.

Non vi sono differenze cliniche tra i.metodi di calibrazione Automatico e Manuale..Quando ha
successo, la calibrazione Manuale consente semplicemente di.ottenere una linea di base e di
avviare la risposta in frequenza condotta da VM immediatamente. Nessuno dei due metodi di
calibrazione necessita che venga mantenutala comunicazione telemetrica per tutta la durata
della calibrazione.

ATTENZIONE: Per ottenere un valore basale accurato della VM, il.sensore VM viene calibrato
automaticamente oppure puo essere calibrato manualmente. Una nuova calibrazione manuale
deve essere eseguita se il generatore d'impulsi viene rimosso dalla tasca in seguito all'impianto,
come avviene durante una procedura di riposizionamento.degli elettrocateteri, oppure nei casiin
cui il valore basale della VM potrebbe essere stato influenzato da fattori quali maturazione
dell’elettrocatetere, inclusione di aria nella tasca, movimenti del generatore d’'impulsi dovuti a
suture non adeguate, defibrillazione o cardioversione esterna o altre complicanze del paziente
(ad esempio pneumotorace).
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Il PRM visualizzera uno dei messaggi qui di seguito (tutti aggiornati in tempo reale) per indicare
I'attuale Stato del sensore VM sulla schermata Dettagli della stimolazione RightRate (Figura 4—
23 Soglia anaerobica e Risposta alla soglia anaerobica a pagina 4-42). Se viene dichiarato un
episodio Tachy ventricolare (8 battiti veloci su 10), l'utilizzo del sensore viene sospeso per la
durata dell'episodio. Al termine dell'episodio, la stimolazione guidata da VM riprende, a meno che
non si verifichi una calibrazione automatica di 6 ore causata da un episodio prolungato o
impedenze degli elettrocateteri fuori range (test eseguito alla fine dell'episodio).

Tabella 4-4. Messaggi di stato del sensore VM

Stato del sensore Pacing condotto da sensore VM Raccolta dati sensore VM2
Off No No
Inizializzazione No No
Calibrazione manuale in.corso No Si
Auto-calibrazione'in.corso No Si
Calibrato SiP Si
Sospeso No No
Sospeso: nessun elettrocatetere-valido No No
Sospeso: rilevato'rumore No Si
Sospeso: Telemetria No Si
Attesa frequenza: Telemetria No¢ Si
Sospeso: episodi Tachy No No

a.. Le Tendenze individuali determinano se'i-dati raccoltidurante la Sospensione sono'validi e inseriti nei risultati della Tendenza

Se il Sensore VM viene programmato'su Passivo, il pacing'guidato dal sensore‘VM non sj-verifica.

c. Lafrequenza viene mantenuta-all'attuale valore indicato da VM per un periodo fino a un minuto; non si verificano con questo stato del sensore ulteriori
variazioni della frequenza basatasu VM.

I3

Sono disponibili quattro.impostazioni Ventilazione’'minuto: On, Off, Passivo e Solo ATR. Se |l
generatore d'impulsi & programmato in-modo permanente su una modalita:a frequenza non
adattativa, ma si seleziona una modalita Ricaduta ATR a frequenza adattativa, il campo relativo
alla VMwisualizza la scritta Solo'ATR. Se il dispositivo & programmato-su una modalita non a
frequenza variabile, l'impostazione 'On’ non € disponibile. ‘Se si-seleziona Passivo, il sensore VM
non fornira unarisposta.in frequenza ma‘continuera.a raccogliere dati perché possano essere
utilizzati da, altre funzioni (ad es. Tendenza sensore).

Fattore di risposta (Ventilazione Minuto)

Un incremento nella VM oltre il'valore-basale ‘dovuto.ad unincremento del fabbisogno metabolico
viene rilevato dal generatore d’impulsi e convertito dal suo-algoritmo in una frequenza di pacing
superiore. La relazione tra 'aumento rilevato della VM‘ed il relativo incremento di frequenza
indicata da sensore viene determinata dal-Fattore di risposta VM.

Il parametro Fattore di risposta determina la frequenza di-pacing che si verifica al di'sopra
dell'LRL a vari livelli elevati di VM. Valori maggiori-di fattore di risposta determinano frequenze
del sensore piu elevate per un dato livello diVM (Figura 4—21Relazione tra I'impostazione
programmata del Fattore di risposta e la rispostaiinfrequenza a‘pagina.4-42). Gli effetti di
impostazioni piu elevate e inferiori del Fattore dirisposta sulla‘frequenza di pacing guidata da
sensore durante un test di sforzo teorico a due fasi'sono.illustrati-di'seguito (Figura 4—22 Effetti
delle impostazioni del fattore di risposta in un‘test sotto sforzo-in due fasi a pagina 4-42).
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Figura 4-21. Relazione tra l'impostazione programmata del Fattore di risposta e la risposta in frequenza
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Figura 4-22. Effetti delle impostazioni del fattore di‘risposta in un test sotto sforzo in due fasi

Sogliaanaerobica e Risposta soglia anaerobica

La Soglia anaerobicae la Risposta soglia anaerobica‘possono essere programmate
manualmente o derivate in automatico dalle informazioni'sul paziente. Il medico puo scegliere
Ottieni dagli attributi paziente nella schermata Dettagli della-stimolazione RightRate per ottenere
impostazioni-basate sull’eta e sul sesso.del paziente (e sul-Livello attivita; vedere 'di seguito).
Quando.i parametri vengono modificati‘anche il-‘grafico viene:regolato-per mostrare gli effetti
della nuova programmazione sulla-risposta. in frequenza complessiva (Figura 4—23 Soglia
anaerobica e Risposta alla'soglia-anaerobica ajpagina4-42). Se nella-schermata Informazioni
paziente vengono regolati laiData di hascita o il Sesso, i nuovi valori influenzerannoanche la
schermata Dettagli‘della stimolazione RightRate.

La Soglia anaerobica e la Risposta alla Soglia anagérobica
possono essere determinate inbase alle caratteristiche
del paziente o inserite manualmente.

Relazione Frequenza cardiaca - Ventilazione
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La calibrazione del sensore VM avverra automaticamente,
oppure puod essere eseguita manualmente per un effatto
immediate, dopo chetutti-gli episodi sono stati recuperati
dal dispositivo.

60 > _— "

Ripesc Picco di esercizio Y Inizia calibrazione del sensore
Ventilazione Minuto < . (

Stato del sensore Auto~calibrazione in-corso.

Figura 4-23. Soglia anaerobica e Risposta alla soglia anaerobica
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Soglia anaerobica

Soglia anaerobica € un termine di fisiologia che descrive il punto durante I'attivita fisica in cui la
frequenza respiratoria aumenta piu velocemente della frequenza cardiaca (talvolta viene definita
soglia del lattato).

Il Fattore di risposta controlla la risposta alla frequenza VM per frequenze del sensore comprese
tra'LRL e la Soglia anaerobica. La Risposta soglia anaerobica controlla la risposta alla
frequenza VM quando la frequenza del sensore € superiore alla Soglia anaerobica.

Risposta sogliaanaerobica

La relazione fisiologica tra’VVM e frequenza & approssimativamente bilineare, come mostrato
(Figura 4—24 Relazione fisiologica tipica tra VM e frequenza cardiaca a pagina 4-43). Durante
livellidi attivita fisica\fino alla-Soglia anaerobica, questa relazione pud essere approssimata a
unarelazione lineare. A'livelli di'sforzo-superiori alla Soglia anaerobica, la relazione & ancora
approssimativamente lineare ma con-un’inclinazione ridotta. La relazione tra le due inclinazioni
varia da persona a persona e dipende da vari fattori quali sesso, eta, frequenza e intensita
dell’attivita fisica. | generatori-d’impulsi consentono di programmare un’inclinazione al di sopra
della-Soglia-anaerobica meno accentuata e pertanto progettata per replicare la relazione
fisiologica tra frequenza respiratoria e frequenza cardiaca. La Risposta soglia anaerobica &
programmata come valore ‘percentuale del Fattore di risposta. La Risposta soglia anaerobica &
attiva a frequenze superiori alla Soglia anaerobica e produce una risposta meno aggressiva alla
VM a frequenze superiori (Figura 425 Risposta soglia anaerobica a pagina 4-43).

Soglia anaerobica

Frequenza cardiaca

Frequenzap e o c@ a e c e datn dmm e a e !
cardiaca
a riposo

Ventilazione minuto

VM, = VM a riposo; VM. =VM alla‘Soglia anaerobica

Figura 4-24. Relazione fisiologica tipica tra VM e frequenza cardiaca

Risposta alla'soglia anaerobica

Off

85%.
70%
55%

Soglia anaerobica

Frequenza cardiaca

VM, VM;

VM relativa

Il Fattore di risposta & lineare dallo stato di riposo fino alla Soglia anaerobica (VM,, = VM a riposo; VM, = VM alla Soglia anaerobica).

Figura 4-25. Risposta soglia anaerobica
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Livello attivita

Il Livello attivita selezionato determina automaticamente un fattore di Risposta soglia anaerobica
appropriato e una frequenza alla quale sara fissato il valore basale VM.

Tabella 4-5. Impostazioni consigliate del livello di attivita
Impostazione consigliata di Livello attivita Livello attivita del paziente
Sedentario Da poca a nessuna attivita fisica
Attivo Passeggiate regolari e attivita a ridotto impatto
Atletico Attivita di jogging/ciclistica di moderata intensita, non agonistica
Sport di resistenza Attivita agonistiche faticose, quali maratone

Il valore basale (media-alungo termine) & fisso.per un periodo fino a 4,5 ore. Questo consente ai
pazienti‘attiviche svolgonoattivitafisica perlunghi periodi (ad es., che corrono per lunghe
distanze) di' mantenere un'adeguata frequenza guidata da sensore per tutta la durata dell'attivita
fisica. Il valore basale sara fissato quando la frequenza indicata dal sensore supera 110 min-' per
I'impostazione Livello attivita di Sport di resistenza o 90 min-' per le altre tre impostazioni Livello
attivita. Dopo 4,5 ore;.0 quando:la frequenza del sensore cade al di sotto di 90 min' 0 110 min™
secondo quanto definito sopra, 'adattamento del valore basale verra nuovamente abilitato.

Miscelazione di due sensori

Ogniqualvoltail sensore Accelerometro e il 'sensore VM vengono entrambi programmati su On
per la stimolazione a frequenza variabile, le frequenze indicate dai due sensori vengono
miscelate per produrre-una rispostaimedia ponderata-dipendente dalla frequenza.-Di
conseguenza, la risposta miscelata saraisempre uguale auna delle frequenze o intermedia tra le
due frequenze.'Quando la risposta dell’Accelerometrore inferiore alla risposta di VM, la
miscelazione del sensoresi-basera.al 100.% sulla VM. Se-la risposta dell’accelerometro &
superiore alla risposta di VM, la-miscelazione variera da circa I'80 % dell’'accelerometro e il 20 %
di VM.quando'la frequenza:dell’accelerometro € allLRL fino a circa'il 40 % dell’accelerometro e il
60 % di VM quando la frequenza dell'accelerometro eialla MSR:

| seguenti esempiiillustrano il funzionamento dell’algoritmo di. miscelazione.
Esempio 1

L’accelerometro rileva il movimento con un'incremento simultaneo della’VM (Figura 4-26
Risposta miscelata con.un Tempo di reazionedell’accelerometro di 30'secondi a pagina 4-45).
Sotto sforzo la risposta miscelata.aumenta prontamente (entro 4 secondi)a frequenza basata
sulla risposta dell’accelerometro: Man mano che la frequenza:continua ad incrementare, la
risposta miscelata si sposta verso la risposta VM, ma restera-sempre tra la‘risposta
dell’accelerometro e quella di VM. A frequenze piu alte; le-modifiche al segnale’di ingresso
dell’accelerometro avranno un effetto.inferiore sullarisposta:miscelata (solo il 40 % al’MSR),
laddove le modifiche nella VM avranno un effetto piu significativo. Alla cessazione dello sforzo, la
frequenza dell’accelerometro diminuira.come:prescritto-dal parametro Tempo-di recupero e, in
questo esempio, scendera al di sotto della rispostalVM. Come risultato, I'algoritmo passa alla
miscelazione 100 % VM durante la fase di recupero per-tutto:il tempocin cui la risposta
dell’accelerometro resta al di sotto della risposta, VIM: Quando si utilizza Ja-miscelazione a doppio
sensore, mantenere il valore nominale dell’Accelerometro di 2 minuti..Questo consente al
segnale VM fisiologico di controllare la stimolazione adattiva.in frequenza nella fase di recupero
dall’attivita fisica.
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Figura 4-26. Risposta miscelata con un Tempo di reazione dell’accelerometro di 30 secondi

L'aggressivita della risposta-in corrispondenza dell'inizio dell’attivita fisica pud essere controllata
programmando un Tempo di reazione accelerometro piu breve (Figura 4—-27 Risposta miscelata
con un‘Tempo di reazione dell’accelerometro di 20 secondi a pagina 4-45).
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Figura4-27. Risposta miscelata con un Tempo di reazione‘dell’accelerometro di 20 secondi

Esempio 2

L’accelerometro rileva il movimento.con un'piccoloincremento della’'VM (Figura 4—28 Risposta
miscelata: I'accelerometro rileva'il movimento'con un piccolo-aumento o senza alcun aumento
della:VM a pagina 4-45). Larisposta del sensore miscelato viene limitata:a circa il 60 % della
risposta dell’accelerometro. Non appena‘la risposta dell’accelerometro scende al di sotto della
risposta della VM durante il recupero,la risposta miscelata-€-al 100 % guidata dalla VM.
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Figura 4-28. Risposta miscelata: 'accelerometro rileva illmovimento con un piccolo.aumento o senza alcun
aumento della VM

Esempio 3

La VM aumenta con un leggero incremento della frequenza dell’accelerometro (Figura 4-29
Risposta miscelata: aumento VM con un piccolo movimento.o senza alcun movimento rilevato
dall’Accelerometro a pagina 4-46). La risposta miscelata aumenta inizialmente con la risposta
dell’accelerometro, ma quando la risposta della VM sale oltre la risposta dell’accelerometro, la
risposta miscelata sara guidata al 100 % da VM. In tal modo, si avra una risposta adeguata
durante gli incrementi della richiesta metabolica in condizioni di movimento della parte superiore
corpo minimo o nullo.
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Figura 4-29. Risposta miscelata: aumento VM con un piccolo movimento o senza alcun movimento rilevato
dall’Accelerometro

Tendenza del sensore

La Tendenza sensore fornisce 'una.visualizzazione grafica della risposta in frequenza del
generatore.d’'impulsi al livello di attivita-e/o del fabbisogno fisiologico rilevato del paziente e
fornisce informazioni-utili durante il test da sforzo. Questo consente al medico di adattare la
frequenza.di stimolazione guidata da sensore, affinché corrisponda all’effettivo fabbisogno del

paziente.

II'grafico Tendenza sensore e iparametri di Configurazione della tendenza sensore possono
essere visualizzatitramite-la schermata Stimolazione adattativa in frequenza (Figura 4—30
Grafico diTendenza del sensore a pagina 4-46).
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Figura 4-30. Grafico di Tendenza del sensore

Impostazione comprende le seguenti.opzioni:
* Metodo registrazione, programmabile:

— Media 30 secondi: registra e traccia la frequenza‘media ogni 30 secondi.
— Battito/battito: registra e traccia la frequenza di ognibattito.

NOTA: L’opzione Battito/battito € raccomandata.quando si utilizzano camminate nella
sala o periodi di attivita piu brevi per ottimizzare.manualmente le frequenze del sensore.

— Off: non vengono raccolti dati di tendenza.
* Durata, non programmabile e basata sul Metodo registrazione selezionato:

— Quando il Metodo registrazione viene impostato su Off o suMedia su 30 secondi, la
durata é di circa 25 ore.
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— Quando il Metodo registrazione € impostato su Battito/battito, la durata & di circa 40
minuti a 75 min.

* Memorizzazione dati, programmabile:

— Continua: presenta i dati piu recenti disponibili. La memorizzazione inizia quando la
configurazione viene confermata e registra continuamente le informazioni piu recenti,
sovrascrivendo i dati meno recenti finché le informazioni non vengono richiamate. Questa
opzione consente al medico di visualizzare i dati per la durata di registrazione
immediatamente precedente al richiamo dei dati.

— Fisso: lamemorizzazione inizia quando viene confermata la configurazione e continua
fino a.quando la memoria del dispositivo non & piena. Consente al medico di visualizzare
i dati dalla configurazione iniziale per un periodo di tempo fisso.

Il generatore d’impulsi raccoglie e memorizza i dati sulla frequenza e sul sensore, che vengono
quindi visualizzati sul PRM in formato.grafico come Frequenza effettiva e Ricalcolo sensore
durante il periodo di registrazione:

La Frequenza effettiva (lineajnera) indica la frequenza cardiaca del paziente durante I'attivita
(stimolata o rilevata). Il Ricalcolo sensore (linea arancione) raffigura la risposta della frequenza
cardiaca guidata da sensore, alle attuali impostazioni'dei parametri del sensore.

Muovendo il cursore lungo l'asse orizzontale del grafico, vengono visualizzate la frequenza
cardiaca effettiva e quella indicata dal sensore per specifici punti di dati. Inoltre, gli eventi atriali
rappresentati da un particolare ‘punto.di-dati (battito singolo o media su 30 secondi) vengono
classificati evisualizzati accanto alla-Frequenza effettiva. Gli eventi vengono classificati e
visualizzati-con una o piu-delle seguenti diciture:-stimol., rilevato, rilevato in ATR, TV. Questo tipo
di eventi si riferisce ad eventi ventricolari in modalita VVI(R).

I-parametri attuali del'sensore possono essere regolati per visualizzare le variazioni che
producono sul comportamento della frequenza del sensore, senza dover ripetere un test da
sforzo.

I'generatore d’impulsi € in grado di raccogliere e memorizzare dati sia.in modalita adattativa in
frequenza sia in' modalita non‘adattativa infrequenza:

» Nelle'modalita non.a frequenzavariabile, la tendenza viene raccolta.impostando il sensore su
Passivo. L'impostazione Passivo consente diraccogliere i dati'sul sensore, che possono
essere utilizzati per ottimizzare i sensori.in. assenza della risposta in frequenza guidata da
sensore. Tuttavia; quando il sensore &-impostato su‘Passivo; i dati'del-Ricalcolo sensore non
vengono visualizzati-sul grafico fino‘a quando non viene selezionata una;modalita di risposta
in frequenza.

Il generatore d’'impulsi registra‘i dati sulla Tendenza sensore quando ¢ attiva la telemetria:con
testa o a RF.

Quando la frequenza cardiaca & completamente-guidata'dal sensore, lievi differenze tra la
Frequenza effettiva e il Ricalcolo sensore possono comunque. esseré osservate, in quanto questi
valori vengono calcolati in modo indipendente con'metodileggermente diversi.

Gestione dati tendenza
Per utilizzare la funzione Tendenza sensore, eseguire la seguente procedura:

1. In seguito a una sessione di attivita, accedere al grafico Tendenza sensore e premere
Interroga per aggiornare le informazioni sulla tendenza. | dati di tendenza vengono richiamati
durante l'interrogazione iniziale. Se una sessione rimane attiva mentre il paziente esegue
una camminata nella sala, premere nuovamente Interroga per aggiornare le informazioni di
tendenza.
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2. Selezionare il pulsante Vedi per espandere o comprimere la quantita di dati visualizzati di

volta in volta. Le date e le ore di inizio e fine in fondo al grafico vengono modificate allo scopo
di rendere conto del periodo di tempo rappresentato sul grafico. Il Metodo di registrazione
Media 30 secondi consente di scegliere un periodo da 1 a 25 ore, mentre il Metodo
registrazione Battito/battito consente di scegliere da 5 a 40 minuti.

3. Per scegliere quali dati visualizzare nel grafico o per visualizzare determinati punti di dati,
spostare i cursori lungo gli assi orizzontali nella parte bassa delle finestre di visualizzazione.

4. Regolare i parametri del'sensore sulla destra del grafico per vedere come le regolazioni dei

parametri della stimolazione adattiva in frequenza si riflettono sulla risposta del sensore
(linea arancione). Man mano che questi parametri e/o la MSR e I'LRL vengono modificati
sulla schermata, I'applicazione’ modifichera il grafico per mostrarne gli effetti. Se la frequenza
cardiaca delpaziente & appropriata per I'attivita eseguita, non & necessaria alcuna
ottimizzazione del sensore.

5. .Quandolafrequenza cardiaca diun paziente rientra nel range desiderato per I'attivita
eseguita, selezionare Programma:

NOTA: .lrisultati-della-Tendenza sensore possono essere stampati mediante la scheda Report.
Vengono forniti sia i parametri Attuale (programmati in questo momento) sia i parametri Ricalcolo
(maodificatiidal medico), oltre al grafico corrente visualizzato sulla schermata del programmatore.

NOTA: Leregolazioni del.sensare non-devonobasarsi su dati raccolti durante il periodo di
calibrazione di VM.

RISPOSTA TACHY ATRIALE

Cambio modo ATR

Lafunzione-ATR € progettata per limitare il tempoin cuila frequenza ventricolare stimolata si
trova alla MTR0 mostra un comportamento ad alta frequenza: (blocco 2:1 0 Wenckebach) in
risposta a un’aritmia-atriale patologica.

L'ATR limita inoltre:il temporincui-la-CRT- viene inibita a causa diuna tachicardia atriale
patologica.

In presenza di un'attivita atriale rilevata che superi la Frequenza attivazione ATR, il generatore
d'impulsi commuta la:modalita‘di pacing da una modalita ditrascinamento.ad una modalita non di
trascinamento, in uno dei-seguenti-modi:

+ DaDDD(R) a DDI(R) 6.a VDI(R)
. DaVDD(R)a VDI(R)

Viene mostrato un esempio di comportamento ATR (Figura 431 Comportamento ATR a pagina
4-49).
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Figura4-31. -Comportamento ATR

ATTENZIONE: |'ATR deve essere programmato su On se il paziente presenta al’anamnesi
tachiaritmie atriali. L'erogazione della-CRT (terapia di.resincronizzazione cardiaca) &
compromessa poiché si perde la sincronia AV seavviene un cambio modo ATR.

Quando un paziente con insufficienza cardiaca presenta un episodio di tachiaritmia atriale,
I'efficacia della CRT &€ compromessa per la perdita di sincronia AV. Benché I'ATR non possa
risolvere I'asincronia‘AV, essa pud-portare. velocemente la frequenza di pacing biventricolare
dalla MTRall'LRLricaduta ATR/V/TR, alla frequenza VRR o alla’frequenza indicata dal sensore
(DDIR 0-VDIR):'La programmazione di-‘Durata’ATR e Tempo-di ricaduta ATR su valori inferiori
permettera.un cambio di.modalita piu veloce e una diminuzione piu rapida della frequenza di
pacing.biventricolare.

| pazienti,con conduzione AV intatta possono-avere frequenze.ventricolari condotte durante gli
episodi ATRSe durante I'episodio. ATR la frequenza’ventricolare intrinseca supera la frequenza
di pacing biventricolare, quest'ultimo &.inibito. Per questi pazienti, considerare la possibilita di
programmare le funzioni VRR-e Attivazione BiV su-On.

NOTA: In ATR, la.camera dipacing-€ sempre biventricolare, indipendentemente.dalla Camera
di pacing ventricolare programmata.in modo permanente.

NOTA: Le impostazioni deiparametri che riducono la finestra di:sensing‘atriale possono inibire
la terapia ATR.

Frequenza di attivazione ATR

La Frequenza attivazione ATR determina la frequenza alla quale il generatore d'impulsi inizia a
rilevare le tachicardie atriali.

Il generatore d'impulsi monitorizza gli eventi atriali per tutto il ciclo di pacing, eccetto durante il
periodo di blanking atriale e i cicli di reiezione del rumore. Eventi atriali pit veloci della Frequenza
di attivazione fanno aumentare il contatore di rilevazione ATR; eventi atriali piu lenti della
Frequenza di attivazione comportano una riduzione del contatore.

Quando il contatore di rilevazione ATR raggiunge il conteggio iniziale programmato, inizia la
Durata ATR. Quando il contatore di rilevazione ATR diminuisce progressivamente dal valore del
Conteggio finale programmato fino a raggiungere lo zero, in qualsiasi momento, la Durata ATR e/
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o la ricaduta vengono terminate e l'algoritmo ATR viene reimpostato. Ogniqualvolta il contatore di
rilevazione ATR registri un incremento o un decremento, viene generato un marker di eventi.

NOTA: Durante la stimolazione post-terapia, 'ATR funziona come nella stimolazione normale.
Durata ATR

La Durata ATR & un valore programmabile che determina il numero di cicli ventricolari nel corso
dei quali gli eventi atriali continuano a essere valutati dopo che una rilevazione iniziale (conteggio
iniziale) viene soddisfatta. Questa funzione ha lo scopo di evitare un cambio modo provocato da
episodi brevi e non sostenuti di tachicardia atriale. Se il contatore ATR raggiunge lo zero durante
la Durata ATR, l'algoritmo ATR viene azzerato e non si verifica il cambio modo.

Se la tachicardia atriale persiste perla Durata ATR programmata, si ha il cambio modo e ha inizio
la Modalita‘Ricaduta e il Tempo di‘ricaduta.

Conteggio.iniziale

Il Conteggiotiniziale-determina la rapidita con cui il riconoscimento iniziale pu0 identificare
un’aritmia atriale:

Piubasso @il valare programmabile, minore & il numero di eventi atriali veloci necessari a
soddisfare il riconoscimento iniziale.-Quando-ilFnumero di eventi atriali veloci rilevati coincide con
il Conteggio iniziale programmabile, ha inizio la Durata ATR e viene abilitato il Conteggio finale.

ATTENZIONE: Prestare attenzione quando si programma il Conteggio Iniziale su valori bassi in
concomitanza diiuna Durata ATR breve.-Questa combinazione consente di commutare il modo
con pochi battiti atrialiwveloci. Se, ad-esempio, il Conteggio Iniziale & stato programmato su 2 e la
Durata ATR-su 0yil'cambio-modo ATR puo verificarsi in-corrispondenza di 2 cicli‘atriali veloci. In
questi casi, una-breve serie di.eventi-atriali prematuri pud-causare il cambio modo del dispositivo.

Conteggio finale

Il Conteggio finale determina quanto rapidamente viene terminato I'algoritmo ATR una volta che
non venga-piu rilevata-un’aritmia atriale.

Piu basso ¢ il valore programmato,.pitr velocemente’il generatore d’impulsi.ritornaad una
modalita di trascinamento-atrialecuna volta terminata I'aritmia atriale.-.Non appena il numero di
eventi atriali lenti rilevati corrisponde al Conteggio finale pragrammabile, la Durata ATR e/o la
Ricaduta vengono terminate e I'algoritmo ATR viene azzerato.’ll'Conteggio finale ATR viene
ridotto da eventi atriali piu lenti della Frequenza di attivazione ATR o‘da qualunque evento
ventricolare che si verifichi.dopo pit,di due'secondi dall’ultimo evento atriale.

ATTENZIONE: Prestare attenzionequando si programma- il Conteggio-finale susvalori bassi.

Se, ad esempio, il Conteggio finale € stato programmato-su 2, pochi cicli di undersensing atriale
possono causare la terminazione del cambio/modo.

Modalita Ricaduta

La Modalita Ricaduta & la modalita di pacingmon di trascinamento sulla quale il generatore
d’'impulsi viene commutato automaticamente quando la.Durata ATR viene soddisfatta.

Dopo i cambi modo il generatore d'impulsi riduce gradualmente la frequenza di pacing
ventricolare. Questa riduzione viene controllata dal parametro. Tempo di ricaduta.

NOTA: | valori della Modalita Ricaduta della stimolazione bicamerale sono disponibili solo
quando anche la modalita di pacing Normale e impostata su bicamerale.
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NOTA: La Modalita ATR Ricaduta puo essere programmata con risposta in frequenza anche
se il Modo Brady permanente non e con risposta in frequenza. In questo scenario, i parametri del
sensore indicheranno "Solo ATR".

Tempo di ricaduta
Il Tempo di ricaduta controlla la velocita con cui la frequenza di pacing viene ridotta dalla MTR

all'LRL ricaduta ATR/VTR durante la ricaduta. La frequenza di pacing viene ridotta fino al valore
piu alto tra la frequenza.indicata dal sensore, la frequenza VRR o I'LRL ricaduta ATR/VTR.

Nel corso della ricaduta, le seguenti funzioni sono disabilitate:

» Livellamento frequenza, Disabilitato finché la ricaduta non abbia raggiunto I'LRL ricaduta
ATRA/TR o la frequenza indicata dal sensore. Se la VRR ¢ abilitata, il Livellamento frequenza
e disabilitato per tutto il cambio modo

» Isteresiin Frequenza

. Estensione PVARP

LRL di ricaduta

L'LRL ricaduta ATR/VTR ¢ il valore piu basso:programmato raggiunto dalla frequenza durante un

cambio modo. L’LRL ricaduta-ATR//TR pud essere programmato su un valore piu alto o piu

basso rispetto alFLRL Brady permanente:

La frequenza diminuira fino a raggiungere il valore piu alto tra la frequenza indicata dal sensore
(quando applicabile), la frequenza VRR (se.abilitata).e 'LRL ricaduta ATRA/TR.

L'LRL ricaduta ATR/VTR ¢ inoltre’la frequenzadi pacing VVI di Backup durante la stimolazione di
emergenza.in-presenza diaritmie ventricolari rilevate.

Fine dell’episodio ATR

La Fine,dell'Episodio-ATR identifica-il punto-in-cui il-generatore d'impulsi riprende il
funzionamento AV.sincrono, in quanto non & piu-rilevata la presenza di un’aritmia atriale.

Con linterruzione dell’aritmia, il Conteggio finale ATR viene ridotto dal suo valore programmato
fino a raggiungere lo 0..Quando il Conteggio finale ATR raggiunge lo 0, la modalita di pacing
viene commutata in‘automatico alla-modalita-di trascinamento programmata e viene ripristinato il
funzionamento AV sincrono.

Risposta Tachy ventricolare (VTR)

La VTR funge da commutatore automatico-della-modalita per il pacing V\VI di.backup:in‘presenza
di tachiaritmie ventricolari rilevate.

Quando il riconoscimento & soddisfatto.in una zona di‘tachicardia ventricolare; la modalita di
pacing passa a VVI (BiV) o a Off se'la modalita corrente & AAI(R).oppure Off.

Quando si verifica il cambio modo, il generatore d'impulsi inizia la-stimolazione di emergenza
all’'LRL ricaduta ATR/VTR programmato e utilizza i valori.di Durata impulso ventricolare ATP e
Ampiezza programmati.

Regolazione frequenza ventricolare (VRR)
La funzione VRR ha lo scopo di ridurre la variabilita della durata del ciclo V-V nel corso di aritmie

atriali a conduzione parziale aumentando di poco la frequenza di pacing ventricolare. Inoltre, la
VRR preserva la terapia CRT durante aritmie atriali condotte.
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L’algoritmo VRR calcola un intervallo di stimolazione indicato dalla VRR in base alla somma
ponderata della durata del ciclo V-V corrente e dei precedenti intervalli di pacing indicati dalla
VRR.

* Gliintervalli stimolati hanno un’influenza maggiore rispetto a quelli rilevati in quanto gli eventi
stimolati provocano un calo nella frequenza indicata dalla VRR.

» Perdliintervalli rilevati, la frequenza indicata dalla VRR puo essere aumentata; 'influenza
viene comunque temperata dalla storia precedente.

» Lafrequenza indicata:dalla VRR ¢ inoltre vincolata all’'LRL e alla MPR della VRR.

| valori programmabili per VRR.are’Min (Minimo), Med (Medio) e Max (Massimo). Il valore
programmato.influenza il grado-di regolazione della frequenza nel seguente modo:

* Un’impostazione piti-alta comporta un maggiore aumento della stimolazione CRT rispetto a
un’impostazione piu bassa (ad esempio Max rispetto a Med).

« Un'impostazione piu alta. comporta una minore variabilita V-V rispetto a un'impostazione piu
bassa.

* . (Un'impostazione piu_bassa comporta una maggiore variabilita V-V e una minore stimolazione
CRT.ventricolare.

NOTA: - \La VRR ¢ in grado di aumentare la stimolazione della CRT durante le tachiaritmie atriali
e deve essere programmata-su On-é all'impostazione massima per aumentare la percentuale di
stimolazione ventricolare e potenziare ['erogazione della CRT durante episodi di tachiaritmia
atriale condotta.

Quando’la VRR € programmatasu On‘in unaimodalita di trascinamento, € attiva solo quando si &
verificato un.cambio:modo ATR. Non-appena riprende il funzionamento in-modalita di
trascinamento, al.termine dell’aritmia atriale, laVRR viene disattivata/Nelle modalita di
trascinamento'in cui-sia il Livellamento frequenza sia’'la VRR sono programmati su On, il
Livellamento frequenza viene disattivato-quando'la VRR € attiva-durante 'ATR e viene riattivato
al termine dell’ATR.

Quando la VRR e programmata-su On'in una:modalita-non.di.trascinamento, rimane sempre
attiva e aggiorna la‘frequenza di pacing indicata dalla VRR e la.media livellata su'ciascun ciclo
cardiaco.

Frequenza massima di pacing della Regolazione frequenza ventricolare (MPR VRR)
Il parametro MPR VRR limita la frequenza -massima di.pacing.per la VRR.
La VRR & compresa tra I'LRL e laMPR.

Attivazione biventricolare
Il parametro di attivazione biventricolare (Attivazione BiV)ha lo scopo di promuovere contrazioni
VD e VS sincronizzate in presenza di eventi VD rilevati. Questo risultato viene ottenuto mediante
la stimolazione del ventricolo sinistro e del ventricolo destro immediatamente dopo un evento VD
rilevato, incluse eventuali PVC. Quando viene utilizzata.insiemealla. VRR, 'Attivazione BiV serve
a fornire ulteriore supporto CRT durante le tachicardie atriali.
L'attivazione biventricolare funziona tra I'LRL e la MPR: | pacing che avvengono a seguito

dell'Attivazione BiV vengono contrassegnati come RVP-Tr'e LVP-Tr senza LV Offset applicato.
Questi eventi attivati vengono contati nei contatori RVS e LVP.
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L'attivazione biventricolare pud essere programmata separatamente per la stimolazione normale
e I'ATR Ricaduta.

NOTA: Se il generatore d'impulsi é programmato su Solo VD o Solo VS, la stimolazione in
entrambe le camere viene effettuata se viene abilitata I'Attivazione BiV.

Frequenza massima di pacing dell’attivazione biventricolare (MPR)

La MPR dell’'attivazione biventricolare limita la frequenza massima di pacing raggiungibile con
I'attivazione biventricolare.

Risposta flutter atriale (AFR)
La Risposta flutter atriale’ (AFR) ha le seguenti funzioni:

* ‘Prevenire la‘stimolazione nel periodo vulnerabile successivo a sensing atriale. La
stimolazione nel-periodo vulnerabile pud avvenire se il pacing atriale & programmato
immediatamente dopo’un sensing atriale refrattario.

» (Fornire.il-non trascinamento immediato di frequenze atriali superiori alla Frequenza di
attivazione AFR.

Il'comportamento di non trascinamentoviene:mantenuto fintanto che gli eventi atriali superano
costantemente la Frequenza di attivazione’AFR.

Esempio: quando AFR'€ programmata su 170 min; un evento atriale rilevato all'interno del
PVARP o wn intervallo AFR precedentemente attivato avvia una finestra AFRdi-353 ms (

170 min™). Una rilevazione atriale entro I'AFR viene classificata come sensing all'interno del
periodo direfrattarieta e non viene trascinata. Il trascinamento atriale pud avvenire solo dopo che
siano scaduti sia il PVARP sia I AFR. Gli'eventi‘atriali stimolati, programmati all'interno di una
finestra AFR; vengono ritardati finoallo scadere della finestra AFR.“Se rimangono meno di 50 ms
prima della successiva stimolazione ventricolare, la. stimolazione atriale viene .inibita per quel
ciclo.

NOTA: > Questa funzione puo-assumere la precedenza sul Ritardo AV programmato e
influenzare temporaneamente I’efficacia della CRT a causa dell’effetto sulla sincronia AV.

La stimolazione ventricolare non viene influenzata'dall'AFR e siverifica.come pianificato. L'ampia
gamma di frequenze di-attivazione’ AFR programmabili-rende possibile un sensing appropriato
dei flutter atriali lenti. Il sensing atriale-delle frequenze alte puo continuamente riattivare la
finestra AFR, portando a un comportamento simile alla-modalita-Ricaduta VDI(R).

NOTA: Per le aritmie atriali che:soddisfano i criteri di.frequenza /AFR.programmati, I'uso della
funzione AFR determina frequenze dj stimolazione ventricolare piu lente.

NOTA: Quando sia I'AFR sia I’ATR sono attive in presenza di-aritmie.atriali, il comportamento
di non trascinamento della stimolazione ventricolare-puo verificarsi-prima.ma il Cambio modo
ATR puo richiedere un tempo supeériore, Questoce‘'dovuto.al fatto_che la funzione Durata ATR
conta i cicli ventricolari per soddisfare la durata-e la funzione AFR rallenta-la risposta ventricolare
stimolata alle aritmie atriali veloci.

Terminazione TMP

La funzione Terminazione TMP ha lo scopo dirilevare e ditentare di arrestare condizioni di
tachicardia mediata da pacemaker (TMP).

Una perdita della sincronia A-V puo verificarsi per molte ragioni, tra cui fibrillazione atriale, PVC/
PAC, oversensing atriale o perdita di cattura atriale. Se la via di conduzione retrograda del
paziente € intatta, quando viene persa la sincronia A-V il battito non sincronizzato pud
determinare una retroconduzione all’atrio, provocando una depolarizzazione atriale prematura.
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Nelle modalita di pacing DDD(R) e VDD(R) il dispositivo potrebbe riconoscere e trascinare onde
P derivanti da conduzione retrograda che ricadano al di fuori del PVARP. Il ciclo ripetuto di
sensing e trascinamento di conduzione retrograda € noto come TMP e pud determinare
frequenze di pacing ventricolare elevate, ossia fino alla MTR. La programmazione di alcuni
periodi di refrattarieta (ad esempio PVARP dopo PVC) pud ridurre la probabilita che gli eventi
retrogradi vengano trascinati. Anche il Livellamento frequenza puo essere utile nel tenere sotto
controllo la risposta del generatore d'impulsi alla conduzione retrograda.

Quando non ¢ stato possibile tenere sotto controllo la risposta del generatore d'impulsi alla
conduzione retrograda per-mezzo della programmazione del dispositivo, viene utilizzata la
funzione Terminazione FTMP (se programmata su On) per riconoscere e terminare una TMP entro
16 cicli dalla sua insorgenza quando vengono soddisfatte le seguenti condizioni:

* Vengono contati 16 pacing ventricolari alla MTR dopo eventi atriali rilevati

» Tuttii16 intervalli V-A sono.entro 32 ms (precedenti o successivi) dal secondo intervallo V-A
misurato alla MTR durante i 16;eventidi'stimolazione ventricolare (per distinguere tra
fenomeni di Wenckebach e TMP)

Quando entrambe-le condizioni sono soddisfatte, il generatore d’impulsi imposta il PVARP su un
valore fisso di 500 ms.per un-ciclo cardiaco, nel tentativo di-interrompere la TMP. Se non
vengono soddisfatte entrambe le ‘condizioni il generatore d’'impulsi continua a monitorare pacing
ventricolari successivi.alla ricerca di una TMP,

Quando-lafunzione Terminazione TMP & programmata su On, il generatore d’impulsi memorizza
gli episodi di.-TMP nel-Registro Aritmie.

NOTA:< Sebbene lavalutazione degli intervalli V-A.aiuti a‘discriminare tra TMP effettive
(intervalli V-A stabili) e comportamenti a frequenza supériore dovuti a tachicardia sinusale o alla
normale risposta all’attivita fisica (intervalli V-A tipicamente instabili), € possibile che la frequenza
atriale-intrinseca di.un paziente soddisfi i-criteri di:riconoscimento della TMP. In tali casi, se
Terminazione TMP-é programmata su On, l'algoritmo dichiara che il-ritmo é una TMP ed estende
il PVARP al 16°ciclo;

NOTA: - Poiché'la durata della-conduzione retrograda puo variare-nel corso-della vita di un
paziente a'seguito.del mutare delle condizioni mediche, potrebbero rendersi necessarie
occasionali modifiche alla- programmazione.

Se un EGM memorizzato ' mostra-la presenza di.conduzione retrograda; valutare I'elettrogramma
el/o eseguire un test.della soglia per accertarsi che il'pacing e il sensing atriali siano appropriati.
Se gli EGM memorizzati hon sono disponibili perla consultazione, seguire la procedura di
seguito riportata per valutare gli intervalli V-A mediante il PRM:

1. Selezionare la scheda Brady temporanea-nella schermata Test.

2. Programmare una modalita di'sensing atriale-appropriatache fornisca i marker:atriali (VDD,
DDD, o DDI).

3. Programmare il PVARP massimo su unvalore piubreve rispetto alla durata media della
conduzione retrograda.

NOTA: La letteratura scientifica suggerisce che la durata media della conduzione
retrograda & 235 + 50 ms (con un range di 110-450.ms)."

4. Programmare I'LRL in modo tale da garantire la stimolazione al di sopra della frequenza
atriale intrinseca (ad esempio, 90, 100, 110...).

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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5. Iniziare a stampare I'ECG in tempo reale.

6. Selezionare il pulsante Avvia per attivare i parametri temporanei.

7. Una volta completato il test per 'LRL specificato, selezionare il pulsante Stop.
8. Interrompere la stampa dellECG in tempo reale.

9. Valutare la presenza di conduzione V-A sul tracciato ECG (VP seguito da AS). Ricercare
intervalli stabili e costanti che indichino la presenza di conduzione retrograda.

+ Se siidentifica la presenza di conduzione retrograda, confrontare la durata dell'intervallo
V-A con il periodo ditefrattarieta programmato. E opportuno prendere in considerazione
la-possibilita diprogrammare il PVARP sul valore appropriato affinché I'evento retrogrado
nonvenga trascinato.

+ () Se non-si identifica la presenza di conduzione retrograda, I'episodio di TMP pu0 essere
stato provocato da'un normale comportamento a frequenza superiore. Rivalutare gli
istogrammi per-vedere quanto spesso la frequenza del paziente raggiunge la MTR e
prendere in‘considerazione la possibilita di aumentare la MTR (se clinicamente
appropriato).

10. Se necessario, ripetere questa procedura ‘con diversi valori di LRL, in quanto la conduzione
retrograda potrebbe verificarsia frequenze diverse.

GESTIONE FREQUENZA

Preferenza trascinamento

La Preferenza trascinamento ha lo scopo di.mantenere la stimolazione ventricolare con
trascinamento atriale nelle modalitd DDD(R) e VDD(R), identificando gli eventi atriali che devono
essere trascinatima che ricadono all’interno delPVARP. Questa funzione preserva la
stimolazione della CRT perdrequenze atriali‘inferiori-ma: prossime alla MTR, nelle quali la terapia
verrebbe altrimentiinibita.

Gli eventiatriali.possono ricadere-nel PVARP quando-un'paziente & caratterizzato da una
combinazione:di un intervallo AV intracardiaco intrinseco lungo e PVARP lungo. Se si verificano
due cicli successivi-nei quali-un evento VD rilevato € preceduto da'un evento atriale rilevato nel
PVARRP, il generatore d'impulsi‘accorcia il PVARP fino a quando non si stabilisce la normale
stimolazione ventricolare con trascinamento atriale. [l PVARP viene accorciatoa sufficienza da
consentire il trascinamento di gualunque evento atriale che si‘verifichial termine del periodo di
blanking tra camere Blanking A dopo.sensing VD.:Quando il trascinamento atriale‘'viene
ripristinato, il Ritardo AV-puo essere prolungato-per prevenirelaviolazione della MTR. || PVARP
accorciato rimane attivofino.a quando nonsiverifichi‘un pacing ventricolare al Ritardo AV.
programmato. Programmando la Preferenza trascinamento su-On, viene erogata la CRT
continua a frequenze inferiori.alla MTR; che potrebbero altrimenti essere inibite quando la
somma del PVARP e dell’intervallo’AV intracardiaco intrinseco fosse pitlunga dell’intervallo
MTR.

L effetto della Preferenza trascinamento sulle frequenze atriali viene illustrato di seguito (Figura
4-32 Preferenza trascinamento su eventi atriali che dovrebbero essere trascinati ma ricadono
allinterno del PVARP a pagina 4-56).

NOTA: La Preferenza trascinamento viene inibita se l'intervallo di frequenza atriale € uguale o
maggiore dell’intervallo MTR. Questo evita il trascinamento di frequenze atriali potenzialmente
patologiche e l'instaurarsi di una TMP.
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Figura 4-32. Preferenza trascinamento su eventi atriali che dovrebbero essere trascinati ma ricadono all’interno del PVARP

Isteresi in Frequenza

La funzione Isteresi in. Frequenza pud contribuire a ottimizzare la longevita del dispositivo, in
quanto riduce il numero di\impulsi-di stimolazione. Questa funzione & disponibile nelle modalita
DDD e AAl e viene attivata dopo un solo evento atriale non refrattario rilevato.

Nelle modalita DDD e AAl, I'lsteresi viene disattivata da un solo pacing atriale alla Frequenza di
isteresi. In modalita DDD, I'lsteresi viene disattivata da una frequenza atriale al di sopra della
MTR.

Quandao il'Livellamento frequenza decrementale e abilitato, I'lsteresi in Frequenza rimane attiva
fino al verificarsi della stimolazione alla Frequenza di isteresi. Cid consente al Livellamento
frequenzadicontrollare la transizione alla Frequenza diisteresi.

Offset d’Isteresi

La funzione-Offset d’Isteresi viene utilizzata per-ridurre la/frequenza di.fuga, in modo che sia
inferiore:all’LRLuandoil generatore d’impulsi‘rileva un’attivita atriale‘intrinseca.

In caso di‘attivita-intrinseca al di.sotto dell'LRL,da funzione Offset d’Isteresi consente di inibire la
stimolazione fino a quando non'si siacraggiunto un valore difrequenza pari.allLRL meno il valore
di Offset d’isteresi. | benefici per il paziente sono rappresentati-da’periodi-di ritmo sinusale piu
lunghi.

Ricerca isteresi

Quando si abilita la funzione Ricerca isteresi, il generatore d’impulsisottrae periodicamente alla
frequenza di fuga il valore programmato di-Offset d’Isteresi al fine di identificare un’eventuale
attivita atriale intrinseca al di sotto dell’LRL. Il numero programmato.di-cicli di ricerca-deve essere
costituito da stimolazioni atriali.consecutive, perchévenga.avviata una ricerca.

Esempio: Ad una frequenza di 70 min:*e con-un intervallo diricerca di 256 cicli, unacricerca di
attivita atriale intrinseca si verifica circa ogni‘3,7 minuti (256 + 70.=3,7).

Durante la Ricerca isteresi, la frequenza di\pacing viene ridotta dell'Offset.d’Isteresi per un
massimo di 8 cicli cardiaci. Se viene rilevata attivita intrinseca durante il periodo di ricerca,
I'lsteresi restera attiva fino al verificarsi di un pacing-atriale-alla frequenza-di-offset d’isteresi.

Il Livellamento frequenza viene disabilitato durante.i\cicli di-ricerca. Se nel corso degli 8 cicli di
ricerca non viene rilevata alcuna attivita atriale intrinseca; la frequenza di pacing viene portata al
valore dell’LRL. Se abilitato, il Livellamento frequenza incrementale controlla 'aumento della
frequenza di pacing.
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Livellamento frequenza

Il Livellamento frequenza controlla la risposta del generatore d'impulsi alle fluttuazioni della
frequenza atriale e/o ventricolare che causa improvvisi cambiamenti degli intervalli di
stimolazione. Il Livellamento frequenza rappresenta un importante parametro di ottimizzazione
dell’ATR in quanto & in grado di ridurre in modo significativo le fluttuazioni di frequenza associate
all'insorgenza e alla cessazione di un'aritmia atriale.

Senza il Livellamento frequenza, un aumento improvviso e marcato della frequenza atriale causa
un simultaneo aumento repentino della frequenza ventricolare stimolata, fino alla MTR
programmata. | pazienti che presentano ampie variazioni nella frequenza stimolata ventricolare
possono manifestare sintomi durante questi episodi. Il Livellamento frequenza puo prevenire
queste variazioni improvvise della frequenza e i sintomi che le accompagnano (quali palpitazioni,
dispnea e-capogiri).

In\un sistema di‘conduzione normale, si possono verificare limitate variazioni della frequenza da
un ciclo a quello successivo, Tuttavia; la frequenza stimolata pud subire drastiche variazioni da
un-battito a quellosuccessivo in‘presenza di uno dei seguenti problemi:

+ (Disfunzioni senoatriali; quali la pausa o l'arresto sinusale, il blocco senoatriale, la sindrome
bradi-tachi

*~PAC elo PVC

" Wenckebach del pacemaker

.\ TSV.intermittenti, brevi'e ad esaurimento spontaneo e flutter/fibrillazione atriale

* -Onde P.retrograde

. Il sensing del generatore d'impulsi dei segnali del miopotenziale, EMI, diafonia, ecc.

Nelle modalita monocamerali,.il Livellamento frequenza opera tra:

* .“I'LRLe la MPR quando'il dispositivo-€ programmato su VVIo AAl

*  L'LRL e'la MSRquanda'il dispositivo € programmato'su VVIR 0 AAIR
Nelle modalita bicamerali, il Livellamento frequenza opera-tra:

* L'LRL e ilvalore superiore'tra laMSR ella MTR gquando il dispositivo e programmato su DDD
(R) o VDD(R)

* L'LRL e la MPR quandoil dispositivo € programmato:su DDI
* L'LRL e la MSR quando il'dispositivo,& programmato su DDIR

Il Livellamento frequenza puo essere-inoltre-applicato tra.la:Frequenza diisteresi e 'LRL .quando
I'lsteresi € attiva, eccetto durante la Ricerca isteresi.

Quando il Livellamento frequenza & programmato su On,'esso.&in funzione eccetto:
» Durante gli 8 cicli di Ricerca isteresi frequenza

» Durante I'ATR Ricaduta, fino a quando laricaduta nonabbiaraggiunto 'LRLdell'ATR, la
frequenza indicata dal sensore o il ciclo VRR

« Durante la VRR, se attiva
+ All'attivazione della funzione Terminazione TMP

» Subito dopo gli aumenti programmati dell’LRL
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* Quando la frequenza intrinseca & superiore alla MTR
* Quando la Preferenza trascinamento & attiva
Valori programmabili

| valori del Livellamento frequenza sono una percentuale dell’intervallo R-R VD (3%—-25% con
incrementi del 3%) e possono essere programmati in modo indipendente per:

* Aumento: Livellamento-frequenza incrementale
* Riduzione: Livellamento frequenza decrementale
«  Off

Il generatore d'impulsi‘memorizza l'intervallo R-R piu recente. Le onde R possono essere
intrinseche o stimolate. In base a questo intervallo R-R e al valore programmato di Livellamento
frequenza, il dispositivo limita la.variazione della frequenza stimolata su base battito-battito.

E.importante che vengano accertate le variazioni fisiologiche daun ciclo all’altro del paziente e
che il parametro Livellamento'frequenza venga programmato su un valore che sia in grado di
evitare variazioni.patologiche delfintervallo, pur consentendo le variazioni fisiologiche
dellintervallo, in‘risposta a aumenti.dell'attivita-motoria o a causa di sforzi fisici.

Livellamento frequenza incrementale

Il parametro Livellamento frequenza incrementale stabilisce il massimo aumento della frequenza
di pacing consentito-nel corso di un @aumentao della frequenza intrinseca o del sensore.

NOTA: \“Il Livellamento frequenzaincrementale modifica temporaneamente’il Ritardo AV
programmato. Ciopotrebbée danneggiare l'efficacia del Ritardo AV consigliato con
I’Ottimizzazione SmartDelay.

Quando la’funzione Livellamento frequenza incrementale &€ programmata sy, On, la CRT &
compromessa durante gli episodi incui gli aumenti-della frequenza atriale superano il valore
programmato.

* Peripazienti conblocco-AV, cio si verifica perché il Livellamento frequenza prolunga il
Ritardo AV rispetto-alfimpostazione ottimale, quando controlla la‘frequenza di pacing
biventricolare, mentre lafrequenza atriale aumenta.

» Peripazienti con conduzione AV‘normale, la stimolazione biventricolare (CRT) puo.essere
inibita durante uno o pit ciclisin'cui &in funzione il Livellamento frequenza, durante il Ritardo
AV prolungato pud verificarsi la conduzione AV intrinseca; che inibisceda stimolazione
ventricolare.

Sebbene gli effetti dell'attivazione del Livellamento frequenza incrementale possano essere solo
transitori e il suo impatto sulla CRT minimo, € 6pportuno che:vengano'prese.in considerazione le
seguenti raccomandazioni durante la programmazione di-questo.parametro su On:

» Attivare la funzione solo in caso di improvvisi incrementi di frequenza atriale caratteristici del
paziente

» Utilizzare il valore piu alto in grado di ottenere il controllo desiderato, poiché piu alto € il
valore, minore & I'impatto sulla durata del Ritardo AV
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Livellamento frequenza decrementale

Il parametro Livellamento frequenza decrementale determina la massima diminuzione consentita
della frequenza di pacing al diminuire della frequenza intrinseca o del sensore.

L'erogazione della CRT non viene influenzata dalla programmazione del Livellamento frequenza
decrementale su On. Tuttavia, & importante considerare che quando il Livellamento frequenza
decrementale & impostato su On nella modalita DDD(R), durante il Livellamento frequenza
decrementale avviene la stimolazione atriale. Il valore di Ritardo AV ottimale per la CRT durante
la stimolazione atrialepud differire da quello per il ritmo sinusale intrinseco.

NOTA: Quando il Livellamento frequenza decrementale € programmato su On e il Livellamento
frequenza_ incrementale su Off, il generatore d’impulsi impedisce automaticamente ai battiti
intrinseci veloci (ovveroPVC) di reimpostare la frequenza di fuga del Livellamento frequenza
decrementale su valori piu veloci del 12 % per ciclo.

Frequenza massima\di pacing del livellamento frequenza (MPR)

Il Livellamento:frequenza - Frequenza massima di pacing limita la frequenza massima di pacing
raggiungibile con il Livellamento frequenza.

Il parametro. Livellamento frequenza decrementale richiede la programmazione di una MPR
quando sono attive le modalita AAI, VVIo DDl lI-Livellamento frequenza viene quindi utilizzato
solo fra'la MPR e I'LRL o la'Frequenza di isteresi (se applicabile).

Quando sia laiVRR sia.il Livellamento frequenza sono programmati su On in modalita VVI(R) o
DDI(R), la-VRR avra-la priorita.

Esempio di Livellamento frequenza in modalita di trascinamento bicamerale

In base al ciclo'R-R-pit recente memorizzato e al valore programmato di Livellamento frequenza,
il generatore d'impulsi imposta:le due finestre di sincronizzazione per il ciclo.successivo: una per
I'atrioe una-per il ventricolo..Le finestre di sincronizzazione hannocle’'seguenti caratteristiche:

Finestra di.sincronizzazione ventricolare;intervallo R—R'precedente + valore di Livellamento
frequenza

Finestra(di sincronizzazione atriale: (intervallo/R-R precedente+ valore di Livellamento
frequenza) - Ritardo AV

Gli esempi che seguonospiegano come vengono calcolate le finestre|(Figurai4—33 Finestra di
sincronizzazione livellamento frequenza a pagina 4-60):

* Intervallo R-R precedente:='800.ms

* Ritardo AV = 150 ms

» Livellamento frequenza incrementale = 9%
» Livellamento frequenza decrementale'= 6 %

Le finestre vengono calcolate nel seguente’ modo:

Finestra di sincronizzazione ventricolare = da 800 —9.% a 800+ 6 % = da 800 ms — 72 ms a
800 ms +48 ms =da 728 ms a 848 ms

Finestra di sincronizzazione atriale = Finestra di sincronizzazione ventricolare — Ritardo AV =
da 728 ms — 150 ms a 848 ms — 150 ms = da 578 ms a 698 ms

La sincronizzazione per entrambe le finestre viene avviata alla fine di ogni intervallo R-R (evento
VD o impulsi di pacing VS, quando la Camera di pacing € programmata su Solo VS).
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L'attivita stimolata, se deve aver luogo, deve operare all'interno della finestra di sincronizzazione
appropriata.

Ritardo AV di pacing Finestra Livellamento atriale
Evento (150 ms) Evento
atriale atriale 578 ms 650ms 698 ms

[ N e
-

<—— |Intervallo R-R (800 ms), ———

N

Evento VD Evento VD 728 ms 800ms 848 ms

Finestra Livellamento VD

Figura 4-33. Finestra di sincronizzazione livellamento frequenza

CONFIGURAZIONE DELL'ELETTROCATETERE

lligeneratore d'impulsi dispone di.configurazioni degli elettrocateteri che possono essere
programmate in modo indipendente per i seguenti:

< Atrio
¢ _‘Ventricolo destro
*  Ventricolo sinistro

Gli elettrocateteri atriali e VD sono impostati-su pacing e sensing Bipolare. E possibile
programmare I'elettrocatetere atriale su Off.

L'impedenza.di ingresso & >100 KQ per ciascuna coppia'di elettrodi di sensing/pacing.

ATTENZIONE: Sela Configurazione elettrocateteri & programmata su Bipolare quando viene
impiantato un elettrocatetere unipolare;.non avviene ilpacing.

Configurazione elettrodo ventricolare sinistro

La Configurazione elettrodo-VS fornisce delle opzioni programmabili peril pacing e il sensing
dell’elettrocatetere VS-attraverso la schermata:Impostazioni elettrocateteri (cui si accede dalla
schermata Impostazioni normali):

ATTENZIONE: Lacorrettaprogrammazione dellaconfigurazione dell’elettrocatetere coronarico
venoso VS & importante ai fini del corretto funzionamento dell’elettrocatetere VS. Programmare
la configurazione degli elettrocateteriiin base al numero di elettrodi-sull’elettrocatetere VS, .in
caso contrario si potrebbe verificare un sensing-VS irregolare, la perdita di stimolazione VS o una
stimolazione VS inefficace.

Per i dispositivi con una porta per I'elettrocatetere ventricolare sinistrolS-1 o,LV-1 sono utilizzabili
le seguenti opzioni di programmazione:

» Doppio: utilizzata quando & impiantato un elettrocatetere VS con-due elettrodi

» Singolo: utilizzata quando & impiantato unlelettrocatetere VS con un solo elettrodo

* Nessuno: utilizzata quando non & impiantato un elettrocatetere in VS
NOTA: La Configurazione elettrodo VS nominale'e Nessuno, che, con I'impostazione
nominale BiV della Camera di pacing ventricolare, determina un’interazione tra parametri.

Questo comportamento é intenzionale e garantisce che il medico selezioni una
Configurazione elettrodo VS appropriata (doppia o singola) per I'elettrocatetere VS.
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Per i dispositivi con una porta per I'elettrocatetere ventricolare sinistro 1S4 la Configurazione
elettrodo VS & impostata automaticamente su Quadripolare.

Questi generatori d’'impulsi sono progettati per essere utilizzati con un elettrocatetere VS; tuttavia

vi sono alcune situazioni cliniche, come quelle descritte di seguito, nelle quali non viene utilizzato

un elettrocatetere VS:

* Non & possibile posizionare I'elettrocatetere VS e viene presa la decisione di utilizzare
temporaneamente il. generatore d’impulsi senza un elettrocatetere VS (collegare la porta VS
inutilizzata).

» L'elettrocatetere VS si sposta in una sede non ottimale e viene presa la decisione di lasciare
impiantato e collegatod'elettrocatetere ma di non utilizzarlo.

Il generatored’impulsi'non.&'in grado di stabilire se & presente o meno un elettrocatetere VS.
Pertanto, se non'si utilizza un elettrocatetere VS, € opportuno prendere in considerazione la
possibilita di.apportare le seguenti modifiche alla programmazione, allo scopo di prevenire
informazioni diagnostiche.irrilevanti riguardanti il VS, ridurre al minimo la memorizzazione di
informazioni sul VS (ad’esempio contatori, EGM, marker, intervalli), ridurre al minimo la
stimolazione-diaframmatica.e ottimizzare la longevita del dispositivo:

NOTA: Se.queste operazioni vengono.esequite.in una sequenza differente, il PRM potrebbe
visualizzare alcuni messaggi.di avvertenza e.alcuni passi potrebbero non essere disponibili.

1. "Programmare Attivazione BiV-su Off sia nella sezione ATR sia nella sezione Regolazione
Ventricolare della schermata Impostazioni Terapia Tachyatriale.

2. Programmare I'Ampiezza’VVS e la Durata impulso.VS sul valore minimo-sia per la
stimolazione Brady normale sia per quella Post-terapia.

3. - Programmare Camera-di pacing ventricolare-su-Solo VD.
4. Disattivare il sensing VS:
a. Per dispositivi con una-porta per l'elettrocatetere ventricolare sinistro 1IS-1 o LV-1:
i, Modificarela Configurazione elettrodo VS su Singolo o. Doppio:
ii. Programmare SensingVS su Off.
iii. Programmarela Configurazione elettrodo:V'S su Nessuno.
b. Per dispositivi con.una porta perl'elettrocatetereventricolare sinistro 1S4:

i. Selezionare la casella‘di controllo Disabilita'sensing nella schermata-di selezione
SensingVsS.

ii. Selezionare il pulsante Accetta.
iii. Programmare il dispositivo.

5. Programmare le misurazioni giornaliere degli-elettrocateteri per Ampiezza intrinseca VS e
Impedenza VS su Off.

Quando si segue questa sequenza di programmazione; il pacing e il sensing VS vengono
impostati su Off e non sono disponibili le seguenti funzioni:

» Elettrogrammi VS
* Marker VS
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* Intervalli VS

* LV Offset

* Periodo di blanking tra camere Blanking VS dopo pacing A
» Ofttimizzazione SmartDelay (dispositivi non quadripolari)

* Misurazioni giornaliere VS

NOTA: Alcune funzioni (ad esempio Camb. modo ATR, ATP e Modo protezione
elettrocauterizzazione) utilizzano temporaneamente il pacing BiV (indipendentemente dalla
configurazione dell'elettrocatetere VS), il che fa si che vengano aggiunti dati sul VS nei contatori,
negli elettrogrammi, nei-marker e nei cicli.

Ogniqualvolta vengono apportaticambiamenti alla Configurazione elettrodo € importante
verificare le misurazioni di base del sistema di elettrocateteri per garantirne il funzionamento
ottimale.

Le selezioni(programmate-determinano l'illustrazione della Configurazione elettrodo nella
schermata Impostazioni‘Elettrocateteri-del programmatore (Figura 4—34 Cuore ed elettrocateteri
VS e VD in posizione a pagina 4-62).-Le illustrazioni vengono regolate dinamicamente nella
schermata.del programmatore in modo da riflettere le configurazioni PacingVS e SensingVS
selezionate al momento.

Pacing VS
Elettrocatetere atriale~——-
Cassa
=~ generatore
d'impulsi
Elettrocatetere Angllo'VS
v <«——Punta /S
Elettrocatetere
VD
Coil VD
Punta VD

lllustrazione di sinistra: cuore con elettrocateteriVS e VD. lllustrazione di destra: elettrocateteri sulla;schermata del programmatore.

Figura 4-34. Cuore ed elettrocateteri VS e VD(in posizione

Configurazioni di pacing e sensing VS

Sono disponibili pitu configurazioni di pacing e sensing per I'elettrocatetere VS che consentono di
cambiare i vettori di pacing o di'sensing per.ottimizzare la ricerca del segnale. Per i'dispositivi
con una porta per I'elettrocatetere ventricolare sinistro 1S-1 o LV-1, sono disponibili opzioni di
programmazione aggiuntive quando.& impiantato un.elettrocatetere V'S a doppio elettrodo e la
Configurazione elettrodo corrispondente &' programmata;su Doppio. Inoltre, & possibile
disabilitare il sensing VS selezionando Off nella relativa configurazione VS Sensing:

Sulla schermata di impostazione degli Elettrocateteri del programmatore vengono fornite
illustrazioni delle configurazioni di pacing e di sensing:

Dispositivi quadripolari
Per i dispositivi con una porta per I'elettrocatetere ventricolare. sinistro 1S4 sono utilizzabili 17

configurazioni di stimolazione e 8 configurazioni di sensing. Per le selezioni relative a SensingVS
e PacingVsS é disponibile una tabella di opzioni programmabili.
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E inoltre disponibile la funzione LV VectorGuide per facilitare le attivita di test necessarie a
determinare la configurazione dell'elettrocatetere di stimolazione VS per i singoli pazienti. Il
medico pud rapidamente valutare piu vettori di stimolazione VS quadripolare e quindi
programmare la configurazione desiderata ("LV VectorGuide" a pagina 5-17).

Per la configurazione di Pacing VS, l'impulso di stimolazione passa tra il catodo (elettrodo
negativo [-]) e I'anodo (elettrodo positivo [+]). Per programmare la configurazione di PacingVs,
attenersi alla procedura seguente:

1. Determinare il Catodo (-) desiderato, elencato a sinistra nella tabella.
2. Determinare I'Anodo (+) desiderato, elencato in alto nella tabella.

3. Selezionare 'opzione nella tabella che corrisponde alla combinazione desiderata di catodo e
anodo.

L'illustrazione a destra nella tabella viene regolata dinamicamente in modo da riflettere la
configurazione VS selezionata, Ad esempio, se la puntVS1 & selezionata come catodo e VD
come:anodo,-questa configurazione si riflette nell'illustrazione associata, a destra nella tabella
(Figura 4~35 Schermata Configurazione elettrocateteri:di stimolazione per dispositivi quadripolari
apagina 4-63);

Brady norm. - Elettrocateteri pacing VS
Selezionare un vettore di pacing dalla tabella

Anodo (+)
Vettori | ~anelVs2 [ -anelvs3 | (angivs4 VD cassa
5 [puntvst ) O ! Q f O ! @ o
-§mel\r52 | ! @ Q @ @
g T PO 0p @
anelVs4 (@) @ Q ]

s | o |

Figura 4-35. Schermata Configurazione elettrocateteri-di stimolazione per-dispositivi quadripolari

Per la configurazione di'SensingVsS, i-segnali.cardiaciintrinseci del paziente vengono rilevati tra
I'elettrodo 1 e I'elettrodo 2. Selezionare 'opzione nella tabella che corrisponde alla‘combinazione
desiderata di Elettrodo 1\ed Elettrodo 2¢L"illustrazioné a destra nella.tabella.viene regolata
dinamicamente in modo da riflettere‘la configurazione VS selezionata. Ad esempio; se la
puntVS1 e selezionata come Elettrodo 1'el'anelVS2 come Elettrodo 2, questa configurazionesi
riflette nell'illustrazione associata, a destra-nella tabella (Figura 4=36-Schermata.Configurazione
elettrocateteri di sensing per dispositivi quadripolari-a pagina 4-64). Inoltre € possibile disattivare
il sensing VS selezionando la'casella di spunta Disabilita sensing.
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Brady norm. - Elettrocateteri sensing VS

Selezionare un vettore di sensing dalla tabella

Elettrodo 2

Elettrodo 1

anelV53 |

anelVs4

Vettori :anel\fsz | anelV53 I aneIVSAi: VD cassa
st | @ @ | @ | @ | @
anelVs? | Q Q Q

E Disabilita sensing

Accetta Annulla

Figura 4-36. Schermata Configurazione elettrocateteri di sensing per dispositivi quadripolari

MULTISITE

Elettrogrammi’ VS

GliEGMY/S intempo reale possono essere impiegati per valutare le prestazioni
dell’elettrocatetere VS e per ottimizzare alcuni parametri programmabili (a esempio Ritardo AV,
LV Offset).

GliEGM VS e i marker diceventi VS associati sono disponibili per essere visualizzati o stampati in
tutte le.configurazioni-di sensing.

PACING VENTRICOLARE SINISTRA

MultiSite/ Pacingventricolare sinistra (VS-MSP) & disponibile nei dispositivi che supportano un
elettrocatetere ventricolare sinistro.1S4.

VS MSP ¢€ progettato per migliorare’la risposta alla-terapia‘di-resincronizzazione cardiaca
erogando due impulsi VS per ciclo di stimolazione: VS MSP é disponibile in modalita Brady
normale. Se VS MSP & abilitato, esso'sara anche erogato.con BiV.attivato e durante-Cambio
modo-ATR.

Se VS MSP & programmato su On;laprima stimolazione V.S ¢ progettata come VSa e la
seconda stimolazione.come VSb.oVSb segue sempre V.Sa in'base a un ritardo programmato.

NOTA: Se VS-MSP e programmato su On, viene misurata l'impedenza dell’elettrocatetere e
visualizzata per entrambi i vettori di stimolazione VSa.e VSb:

Le seguenti sequenze di stimolazione insieme a ritardi programmabili assaciati
indipendentemente, sono disponibili per I'erogazione dellaterapia:

« VSa>>VSb
« VD>>VSa>>VSb
e VSa>>VSb>>VD

Dato che I'ottimizzazione del ritardo AV puo influenzare in modo significativo I'efficacia della CRT,
valutare di eseguire SmartDelay con LV Offset programmato su 0'ms prima di configurare i
vettori e gli offset di MultiSite pacing. Vedere "Ottimizzazione SmartDelay" a pagina 4-69 per le
istruzioni e le raccomandazioni sul funzionamento di.SmartDelay:

E possibile utilizzare due funzioni aggiuntive, SmartVector e SmartOffset, per facilitare la
programmazione VS MSP utilizzando i dati da LV VectorGuide. Queste funzioni dipendono
dall'ingresso da LV VectorGuide e per fare delle raccomandazioni necessitano di dati sufficienti
(ad es., vettori da almeno due catodi diversi, compreso puntVS1; & preferibile i vettori da tutti e
quattro i catodi). Per ulteriori informazioni su LV VectorGuide, vedere "LV VectorGuide" a pagina
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5-17. SmartVector e SmartOffset sono programmati attraverso la schermata impostazioni per la
configurazione VS MSP (Figura 4—37 Schermata impostazioni per la configurazione del MultiSite
Pacing VS a pagina 4-66), che fornisce anche I'accesso alle impostazioni LV VectorGuide.

SmartVector

La funzione SmartVector fornisce delle raccomandazioni per le sequenze di stimolazione VS
MSP, i vettori di stimolazione e le caratteristiche della stimolazione (ampiezza e durata impulso)
in base al ritardo RVS-LVS e la distanza di separazione dell'elettrodo.

NOTA: SmartVector e ottimizzato per gli elettrocateteri a spirale quadripolari BSC. Se viene
impiegato un elettrocatetere diverso, se lo desidera, I'utente puo ignorare le raccomandazioni.

Per VSa,-SmartVectornormalmente consiglia il vettore con il ritardo RVS-LVS piu lungo che ha
una soglia, un‘impedenza accettabili e nessuna stimolazione del nervo frenico (PNS). Per VSb,
SmartVector consiglia il vettore_che sitrova fisicamente piu lontano dalle raccomandazioni VSa,
presenta un'impedenza e una-soglia,accettabili e nessun PNS. VSa e VSb non possono
condividere lo stesso catodo.

NOTA: _Sesi seleziona.manualmente un vettore prima di eseguire SmartVector, SmartVector
puo ignorare il vettore:

SmartVector non € in grado di-fare una raccomandazione nelle seguenti circostanze:

+ -\ 'In presenza di dati mancanti o-insufficienti, appare un messaggio di suggerimento per l'utente
affinché yaluti ulteriori vettori oppure completi tutti i test per i vettori selezionati.

«~ Se'non é disponibile alcuna.combinazione accettabile di due vettori di.stimolazione, appare
un messaggio.che suggerisce all'utente di eseguire di nuovo i vettori'con una soglia PNS
inferiore o una soglia Quick Capture superiore.

SmartOffset

L.a funzione SmartOffset forniscele raccomandazioni peri ritardi- programmati tra stimolazioni
ventricolari. |l ritardo,massimo totale dalla.prima stimolazione ventricolare all'ultima stimolazione
ventricolare delle sequenze di stimolazione & di100 ms.

SmartOffset'non & in grado di fare una raccomandazione nelle seguenti-circostanze:

+ Seitest di'Ritardo-RVS<LVS non:sono stati eseguiti penil/i vettore/i selezionato/i, appare un
messaggio che suggerisce all'utente di completare:il-test di-Ritardo RVS-LVS per i vettori
scelti.

» Se la misurazione del ritardo RVS-LVS peri vettori selezionati non € valida, appare un
messaggio che suggerisce all'utente di ri-avviare i test sul ritardo RVS-LVS: per i vettori scelti
o di selezionare manualmente gli offset.

NOTA: Se VS MSP é programmato st On, ititardi programmabili indipendentemente
sostituiscono il campo LV Offset, che diventa’'non disponibile.

Agli utenti non é richiesto di usare i valori SmartVector e SmartOffset; essi possono essere
modificati a discrezione dei medici in base!alla loro interpretazione dei dati della VS VectorGuide
o di altri dati disponibili.

NOTA: L'intervallo VSa>>VSb programmato non viene visualizzato né su EGM in tempo reale
né su EGM memorizzati. L'intervallo VSa>>VSb pud essere determinato dalle impostazioni
Brady/CRT normali nell'interfaccia utente PRM, Report Impostazioni dispositivo o Report di
monitoraggio del dispositivo.
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Figura 4-37.-Schermata impostazioni per la configurazione del MultiSite Pacing VS

RITARDO AV

Il.Ritardo AV é il.periodo-di-tempo programmabile che intercorre tra il verificarsi di un evento
stimolato o rilevato nell'atrio destro e-un evento di pacing del'VD, quando la Camera di pacing
ventricolare & programmata su BiV 0 Solo VD.

Quando la Camera di pacing’'é programmata su Solo VS, il Ritardo AV ¢ il periodo di tempo che
intercorre tra il verificarsi-di un-evento-atriale stimolato o rilevato e un evento VS stimolato.

Il 'Ritardo AV ha lo scopo diaiutare a preservare la sincronia AV del cuore. Se non siverifica un
evento ventricolare destro rilevato-durante.il Ritardo AV che segue un evento atriale, il
generatored'impulsi eroga-un impulso di stimolazione ventricolare quando il Ritardo AV scade.

Il Ritardo AV)pud essere programmato con una o entrambe le seguenticoperazioni:

¢ Ritardo AV stimolato
¢ Ritardo AV.rilevato

ATTENZIONE: < Per garantire.un’alta.percentuale di.pacing biventricolare, I'impostazione
programmata del Ritardo AV.deve essere inferiore al ciclo’PR intrinseco, del paziente.

Il Ritardo AV & applicabile nelle modalita DDD(R), DDI(R), DOO o VDD(R):

Ritardo AV stimolato

Il Ritardo AV stimolato corrisponde al-Ritardo/AV chesegue un-pacing-atriale:

L' impostazione del Ritardo AV stimolato deve essere personalizzata per ciascun paziente,.in
modo tale da garantire la costante stimolazione della’CRT.-Sono disponibili diversi-metodi-per
determinare l'impostazione del Ritardo AV stimolato, tra.i-quali:

* Valutazione della durata QRS intrinseca

» Valutazione dell'ecocardiogramma

* Monitoraggio della pressione arteriosa differenziale
» Ottimizzazione SmartDelay

Sapendo che I'ottimizzazione del Ritardo AV stimolato pud.influenzare significativamente
I'efficacia della CRT, si deve prendere in considerazione la possibilita di utilizzare metodi che
mostrino I'impatto emodinamico delle diverse impostazioni del Ritardo AV stimolato, quali
I'ecocardiografia o il monitoraggio della pressione arteriosa differenziale.
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Quando il valore del Ritardo AV minimo & inferiore a quello del Ritardo AV massimo, il Ritardo AV
stimolato viene regolato dinamicamente in base all’attuale frequenza di pacing. Il Ritardo AV
dinamico fornisce una risposta piu fisiologica alle variazioni di frequenza accorciando
automaticamente il Ritardo AV stimolato o il Ritardo AV rilevato con ogni intervallo durante un
aumento della frequenza atriale. Cio aiuta a ridurre il verificarsi di notevoli variazioni di frequenza
al limite di frequenza superiore e consente un trascinamento uno ad uno a frequenze piu alte.

Quando si utilizza il Ritardo AV dinamico, & opportuno prendere in considerazione la possibilita di
valutare il comportamento del Ritardo AV stimolato quando il paziente presenta un’elevata
frequenza cardiaca, per garantire che la CRT sia ancora efficace.

Il generatore d'impulsi calcola automaticamente una relazione lineare in base alla durata del ciclo
A-A o V-V -precedente (a seconda del tipo di evento precedente) e ai valori programmati dei
seguenti-parametri:

* ‘Ritardo' AV minimo
* Ritardo AV massimo

< LRL

+ (MTR
- MSR
+ .MPR

Il Ritardo AV dinamico nonyvieneregolato.in seguito a una PVC o quando il ciclo cardiaco
precedente € stato limitato dallaMTR:

Se la frequenza‘atriale & pari ofinferiore all’'LRL (ad esempio all’isteresi), viene utilizzato il Ritardo
AV massimo. Se la frequenza € pari-o superiore al valore piu alto tra MTR,"MSR o MPR, viene
utilizzato'il Ritardo AV minimo_programmato.

Quando lafrequenza atriale & compresatra I'LRL-e il valore pit-alto tra MTR, MSR e MPR, il
generatore d’impulsi calcola‘la’relazione lineare per. determinare il-Ritardo AV dinamico.

Ritardo AV
massimo

Ritardo AV-dinamico

Ritardo AV
minimo

Piu breve tra l'intervallo MTR + +

e lintervallo MSR Intervallo LRL. _Intervallo

frequenza
isteresi

Figura 4-38. Ritardo AV dinamico
Il Ritardo AV pud essere programmato su un valore fisso‘o dinamico, come segue:
» Ritardo AV fisso: i valori di Ritardo AV stimolato'massimo e minimo sono uguali

» Ritardo AV dinamico: i valori di Ritardo AV stimolato massimo e minimo non sono uguali
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Ritardo AV rilevato

Il Ritardo AV rilevato corrisponde al Ritardo AV che segue un evento atriale rilevato.

Il Ritardo AV rilevato puo essere programmato su un valore minore o uguale al Ritardo AV
stimolato. L'impostazione di un valore minore ha lo scopo di compensare la differenza di
sincronizzazione tra gli eventi atriali di pacing e gli eventi atriali di sensing (Figura 4—-39 Ritardo
AV rilevato a pagina 4-68).

Ap = Evento di pacing atriale
As = Evento di sensing atriale
Vp = Evento di pacing ventricolare

SAV = Ritardo AV rilevato (Intervallo As-Vp)
! PAV = Ritardo AV stimolato (Intervallo Ap-Vp)

>
2
<

Figura4-39. . Ritardo AV-rilevato

L'impatto emodinamico del\Ritardo AV rilevato dipende da quanto sia appropriata la
sincronizzazione tra leccontrazioni atriali-e ventricolari. La stimolazione atriale avvia I'eccitazione
elettrica, mentre il sensing atriale pud avvenire solo dopo istaurarsi dell’eccitazione atriale
spontanea. |l ritardo tral'inizio.e il'sensing dipende dalla’'posizione dell’elettrocatetere e dalla
conduzione. Di conseguenza, quando il parametro Ritardo AV rilevato & programmato sullo
stesso valore del Ritardo AV stimolato, I'intervallo AV emodinamico degli eventi-atriali stimolati &
diverso da quello degli-eventi-atriali rilevati.

Quando'si utilizza la.modalita DDD(R).per effettuare-la’stimolazione biventricolare (CRT), pud
essere necessario programmare impostazioni diverse del Ritardo AV rilevato e stimolato per
ottimizzare’la CRT durante il normale ritmo sinusale e'durantela stimolazione atriale, poiché
quest’ultimo puo prolungare il-ritardo interatriale .. Tale prolungamento puo richiedere un Ritardo
AV stimolato maggiore pér ottenere unarelazione temporale ottimale tra I'attivazione dell’atrio
sinistro e la stimolazione biventricolare. |l ritardo interatriale pud essere stimato in'base alla
durata dell’onda-P piu lunga:.

Quando il dispositivo e programmato su DDD(R), siraccomanda di sottoporre il paziente-ad un
test per determinare il valore ottimale di Ritardo AV durante il.sensing € la stimolazione atriali. Se
i valori ottimali di Ritardo AV per la stimolazione e per il sensing differiscono, questa differenza
pud essere ottenuta programmando impostazioni differenti per i-parametri di.Ritardo’/AV stimolato
e Ritardo AV rilevato.

Utilizzo di Ritardo AV rilevato con'Ritardo AV stimolato ~fisso

Quando il Ritardo AV stimolato & programmato-su un‘valore fisso, il-Ritardo/AV rilevato sara
anch’esso fisso al valore programmato di'Ritardo"AV rileyvato.

Utilizzo di Ritardo AV rilevato con Ritardo AV stimolato - dinamico

Quando il Ritardo AV stimolato & programmato su dinamico; il Ritardo AV rilevato sara anch’esso
dinamico.

Il Ritardo AV rilevato e il Ritardo AV stimolato dinamici si basano sulla frequenza atriale. Per
rispondere all’accorciamento dell’intervallo PR durante periodi di aumentato fabbisogno
metabolico, il Ritardo AV viene ridotto in modo lineare dal valore (massimo) programmato all'LRL
(o alla frequenza dell’isteresi) ad un valore determinato in base al rapporto tra il Ritardo AV
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massimo e minimo al valore piu alto tra MTR, MSR o MPR (Figura 4—40 Funzione Ritardo AV
dinamico e rilevato a pagina 4-69). Quando si utilizza un Ritardo AV dinamico, se il valore del
Ritardo AV rilevato massimo & programmato su un valore minore rispetto a quello del Ritardo AV
stimolato massimo, il Ritardo AV rilevato minimo sara anch’esso piu breve del Ritardo AV
stimolato minimo.

NOTA: Il Ritardo AV rilevato minimo pud essere programmato solo in modalita VDD(R).

Ritardo AV
stimolato
massimo

Ritardo-AV
stimolato
minimo,

Pit breve(dallintervallo Y
MTRRUSR Intervallo LRL  Intervallo
Isteresi
in Frequenza

Ritardo AV-stimolato

— ~— — Ritardo AV rilevato

Figura 4-40.. Funzione Ritardo AV dinamico e rilevato

Ottimizzazione SmartDelay

Lafunzione di Ottimizzazione SmartDelay fornisce-velocemente (<.2,5 minuti) impostazioni
raccomandate per,la programmazione del Ritardo AV stimolato e rilevato, in base alla
misurazione dei-cicli AV intrinseci. La funzione ha lo scopo di-raccomandare dei ritardi AV che
forniscano una CRT sincronizzata in'modo-ottimale; che massimizzi la funzione contrattile.

| datiiclinici relativi alle prestazioni.emodinamiche diquesta funzione rispetto ad altri metodi di
ottimizzazione del-Ritardo AV indicano che I'algoritmo di Ottimizzazione SmartDelay ha
raccomandato ritardi AV che hanno massimizzato la.funzione contrattile globale, misurata in
modo indipendente mediante VS-dP/dt _..VS dP/dt _ &'considerato unindice della funzione
contrattile ventricolare globale e dell'efficienza di pompaggio:

Il test di Ottimizzazione-SmartDelay valuta la risposta ventricolare destra e sinistra agli eventi
atriali rilevati e stimolati'per.determinare le impostazioni consigliate per i seguenti parametri:

Ritardo AV stimolato
Ritardo AV rilevato
Camera di pacing

Queste impostazioni consigliate possono essere utilizzate quando.si programma il generatore
d'impulsi per la CRT. Oltre ai parametri,consigliati da SmartDelay, vengono visualizzati anche i
seguenti parametri PRM:

LV Offset (se applicabile) e LV MultiSite Pacing (MSP) SmartOffset (se applicabile) sono
funzioni programmabili separatamente che si'possono.immettere manualmente. Se LV Offset
o i valori SmartOffset del MSP sono stati modificati‘dopo aver impiegato una ottimizzazione
SmartDelay, sara necessario regolare il Ritardo AV rilanciando I'Ottimizzazione SmartDelay o
riprogrammando manualmente il Ritardo AV. SmartDelay prende in considerazione i valori LV
Offset o SmartOffset di MSP come segue:
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— Quando MultiSite Pacing VS & spento:

SmartDelay utilizza I'aritmetica semplice per tenere in considerazione I'LV Offset
programmato nelle raccomandazioni che fornisce relative al Ritardo AV stimolato e
rilevato. Ad esempio, se SmartDelay suggerisce che il Ritardo AV (che inizia con
I'evento atriale e termina con il pacing ventricolare sinistro) & di 150 ms e I'LV Offset
programmato € di -20 ms, la funzione SmartDelay regola le raccomandazioni a 170
ms, poiché la funzione del Ritardo AV & programmata dall'evento atriale al pacing
ventricolare destro.

SmartDelay-mantiene il corrente LV Offset programmato con le seguenti eccezioni:
(1) Se SmartDelay non puo raccogliere eventi intrinseci sufficienti, vengono suggerite
le impostazioni nominali che includono un LV Offset pari a zero. (2) Se SmartDelay
consiglia un Ritardo'AV e un LV Offset che insieme superano il Ritardo AV massimo
programmabile di 300‘ms, SmartDelay suggerisce un LV Offset ridotto. (3) Se il
corrente LV Offset programmato & maggiore di 0 ms, viene suggerito un LV Offset
pari a zero.

— Quando MultiSite Pacing VS € acceso:

SmartDelay utilizza l'aritmetica semplice per tenere in considerazione i valori
SmartOffset programimati nelle raccomandazioni che fornisce relative al Ritardo AV
stimolato e rilevato. Ad esempio; se SmartDelay suggerisce che il Ritardo AV (che
inizia.con l'evento atriale e termina con la prima stimolazione ventricolare sinistra) &
di 150 ms e.i.valori.SmartOffset programmati sono 10 ms per il ritardo VSa-VSb e 10
ms per.il ritardo VSb-VD,-quindia funzione SmartDelay regola le raccomandazioni a
170 ms, poiché la funzione-del'Ritardo AV-€ programmata dall'evento atriale alla
stimolazione ventricolare destra.

SmartDelay mantiene i valori SmartOffset attuali’Per garantire che i valori
SmartOffset siano appropriati; revisionarli nelle seguenti circostanze:

< Nelcaso in.cui le impostazioni nominali peril ritardo AV siano consigliate perché
SmartDelay pud non raccogliere un numero sufficienti.di eventi intrinseci

=, _Nelcaso'in cui il ritardo-AV consigliato'sia 300 ms

— Se'si verifica un errore dellimite interattivo come risultato dei valori SmartOffset

NOTA: Prima di modificare'la programmazione; € importante valutare‘se le impostazioni
consigliate sono appropriate per.il paziente.

La schermata di Ottimizzazione 'SmartDelay &€ mostrata-qui di.seguito(Figura4-41 Schermata di
ottimizzazione SmartDelay a pagina4-70).

- S == N =l
‘Ottimizzazione SmartDelay™ e N\ m

Avvia test

am. Bgi min

lta LRL Temperansa o rileverd a un LRL di 40 mints || 59 i ¥
per sintor Brady Tachy, )= A tast

Revisione impostazioni suggerite

Ritardo AV stimolato _180] me
Ritardo AV rilevato [120] lms
Camera di pating i)

LV Offset [ g] ms

Figura 4-41. Schermata di ottimizzazione SmartDelay
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NOTA: La terapia Tachy e disabilitata durante I'esecuzione del test.

L'Ottimizzazione SmartDelay passa automaticamente a una configurazione di sensing unipolare
per la durata del test. Il test funziona automaticamente quando si preme Avvia test.
L'Ottimizzazione SmartDelay non si avvia nelle seguenti condizioni:

» Durante il periodo post terapia

* Quando la Configurazione elettrodo VS & programmata su Nessuno per i dispositivi con una
porta per I'elettrocatetere ventricolare sinistro IS-1 o LV-1

* Durante un Camb. modo ATR
» Durante un.episodio di tachicardia identificato dai criteri di riconoscimento del generatore
d'impulsi

NOTA:~ Durante l'acquisizione degli eventi atriali rilevati nel corso del test, viene erogata la
stimolazione DDD.di backup a 40 min™;

NOTA: . Durantel'acquisizione degli eventi atriali stimolati, viene erogata una stimolazione DDD
di‘backup al valore di LRL temporaneo che puo essere selezionato dalla schermata di
Ottimizzazione SmartDelay..L'impostazione nominale del’LRL temporaneo é solitamente

80 min‘":

NOTA: E necessario aumentare {'LRL stimolato temporaneamente da 10 a 15 min™ oltre la
frequenza atriale intrinseca.al fine di ottenere'le’' misurazioni del ciclo AV stimolato.

Seguire queste fasi per effettuare il test-di Ottimizzazione SmartDelay.
1./~ Selezionare la‘Modalita nella-schermata.Impostazioni normale.

« In.modalita DDD(R), I'impostazione consigliata vale sia per il-Ritardo AV stimolato sia per
il Ritardo AV rilevato:

+ - In'modalita VYDD(R),.il Ritardo AV consigliato @il Ritardo AVilevato;'il Ritardo AV
stimolato non & abilitato.

Quando’si cambia modalita da DDD(R)aVDD(R) o.vice versa;, e importante riavviare il test
di Ottimizzazione SmartDelay:

2. Selezionare il pulsante-Ottimizzazione’'SmartDelay:.

3. Inserire il valore dell'LRL stimolato temporaneamente o utilizzare il valore predefinito di
80 min-.

4. Mantenere la telemetria per tutta la-duratadel test.

5. Prima di avviare il test,-chiedere al paziente di rimanere fermo e di evitare di parlare durante
il test.

6. Premere il pulsante Avvia test. Una finestra‘di avviso indica che-il. test-&in'corso. Se &
necessario annullare il test, selezionare-il pulsante Annulla test.

NOTA: |l test viene annullato automaticamente se si‘seleziona il comando STIM. STAT,
SHOCK STAT o DEVIAZIONE TERAPIA.

7. Quando il test & completo vengono visualizzate le impostazioni consigliate. Per una
maggiore semplicita di programmazione, selezionare il pulsante Copia impostazioni
suggerite per trasferire le impostazioni consigliate alla schermata Impostazioni Brady
normale e CRT.

NOTA: Se il test non ha successo, viene fornito il motivo del fallimento.
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REFRATTARIETA

| periodi di Refrattarieta sono gli intervalli che seguono eventi stimolati o rilevati durante i quali il
generatore d'impulsi non viene inibito o attivato dall'attivita elettrica rilevata. Essi eliminano (o
prevengono) I'oversensing degli artefatti del generatore d'impulsi e delle risposte evocate in
seguito a un impulso di stimolazione. Promuovono inoltre il sensing appropriato di un solo
complesso intrinseco largo e prevengono il sensing di altri artefatti dei segnali intrinseci (ad
esempio un’onda T o un’onda R di far-field).

Per maggiori informazioni sui’periodi di refrattarieta ("Calcolo delle Frequenze e dei Periodi di
Refrattarieta" a pagina 2-5)

NOTA: La Stimolazione adattativa in frequenza non viene inibita nel corso dei periodi di
refrattarieta.

Refrattarieta atriale — PVARP

I'PVARP:¢ definito in base alla.modalita'di pacing:

«  IModalita atriali-monocamerali::‘AAI(R). Il periodo di tempo.dopo un evento atriale, di
stimolazione o dirilevamento, durante il quale un evento atriale rilevato non inibisce un
impulso di stimolazione atriale.

* Modalita bicamerali: DDD(R),"DDI(R);.VDD(R): il periodo di tempo dopo un evento VD
stimolato orilevato (o un pacing VS quando la Camera di pacing & programmata su Solo VS)
duranteil quale un evento atriale non-inibisce un pacing atriale o non attiva un pacing
ventricolare. dl periodo’'Refrattarieta-atriale evita il trascinamento dell'attivita atriale retrograda
avviata nel ventricolo.

I'PVARP puo.essere programmato_su un valore fisso o su'un'valore dinamico calcolato in base
ai'precedenti cicli cardiaci. Per programmare un'‘PVARP-fisso, impostare il'minimo e il massimo
sul medesimo valore. 1 PVARP.sara automaticamente dinamico se-il valore minimo & inferiore al
valore massimo.

Nei pazienti con scompenso cardiaco ma conduzione AV intatta, unciclo-AV intracardiaco
intrinseco lungo.e.un PYARP programmato lungo possono causare una perdita di trascinamento
atriale al di sotto dellaMTR, con conseguente perdita della stimolazione biventricolare (CRT). Se
un evento atriale,. quale una PAC-0 un'onda P che segue immediatamente una PVC, ricade nel
PVARP, non viene trascinato.(Cio consente la.conduzione AV di un evento.ventricolare
intrinseco, che riavvia il PVARP. Tranne nel caso incui I'evento-atriale successivo si verifichi al di
fuori del PVARP, neanche questo viene trascinato e si verifica un altro evento ventricolare
intrinseco di conduzione AV, con conseguente riayvio del PVARP. Questo modello continua fino
alla rilevazione di un evento atriale al di fuori del PVARP(Figura' 4—-42 Evento atriale rilevato nel
PVARP a pagina 4-72).

] ‘
| | ; ;
As  Vp As  Vp  PVC (As) Vs (As) Vs (As) Vs
] I ] I ] I ] I I 1
[av] pware | [Av ] Pvare | [ PR | PVARP | | [_RRO] PvarP |
‘ ‘
! |
B R

Figura 4-42. Evento atriale rilevato nel PVARP

Se si ritiene che possa verificarsi una perdita di trascinamento atriale al di sotto della MTR,
programmare la Preferenza trascinamento su On. Se l'interruzione della CRT al di sotto della
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MTR continua a essere un problema o se non ¢ utilizzata la Preferenza trascinamento,
considerare la possibilita di riprogrammare un PVARP piu breve.

Per i pazienti con scompenso cardiaco e blocco AV di secondo e terzo grado, la programmazione
di lunghi periodi di Refrattarieta atriale, unitamente a determinati periodi di Ritardo AV, pud
provocare il verificarsi di un improvviso blocco 2:1 alla MTR programmata.

Nelle modalita di pacing DDD(R) e VDD(R), il generatore d'impulsi pu¢ rilevare la conduzione
retrograda nell'atrio, causando frequenze di pacing ventricolari elevate quanto la MTR (ovvero
una tachicardia mediata da pacemaker, TMP). | tempi di conduzione retrograda possono variare
nel corso della vita'del paziente in funzione della variazione del tono autonomico. Anche se il test
non rivela conduzione retrograda all'impianto, questa puo tuttavia verificarsi in un momento
successivo. Questo problema puo essere in genere evitato aumentando il periodo di refrattarieta
atriale e impostandolosu un valore superiore al tempo di conduzione retrograda.

Nel-controllare la'risposta-del generatore d'impulsi alla conduzione retrograda, pud anche essere
utile effettuare‘le seguenti programmazioni:

* PVARP dopo PVC
* ~Terminazione TMP
< Livellamento frequenza

PVARP dinamico

La programmazione-de'PVARP dinamico e del Ritardo AV dinamico ottimizza la finestra di
sensing a frequenze-elevate, consentendo di ridurre in modo significativo il comportamento della
frequenza superiore (ovvero, blocco 2:1 e pacemaker Wenckebach) nei modiDDD(R) e VDD(R),
anchea impostazioni-piu elevate diiMTR. Allo stesso tempo, il PVARP dinamico riduce la
probabilita di TMP a frequenze inferiori. Il PVARP dinamico ridurra anche la possibilita di
stimolazione-atriale.competitiva.

I'generatore d'impulsi calcola<in automatico il PVARP-dinamico usando una media ponderata dei
precedenti.cicli cardiaci. Questo determina un accorciamento ditipo lineare del PVARP
allaumentare della frequenza-‘Quando la frequenza media € compresa tra 'LRL e la MTR o/l
limite di frequenza.superiore applicabile, il generatore d'impulsi'calcola il PVARP dinamico in
base allajrelazione lineare mostrata (Figura 4-43 PVARP dinamico a pagina 4-73). Questa
relazione viene determinata dai valori programmati-di PVARP minimo, PVARP massimo, LRL e
MTR o limite di frequenzasuperiore applicabile.

ATTENZIONE: <Laprogrammazione di.un PVARP minimo inferiore alla‘conduzione V-A
retrograda pud aumentare la possibilita di TMP.

PVARP
massimo

PVARP dinamico

PVARP
minimo

Inlervalllo MTR + +

Intervallo LRL  Intervallo
frequenza
isteresi

Figura 4-43. PVARP dinamico
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PVARP massimo

Se la frequenza media € uguale o inferiore allLRL (ad esempio isteresi), viene usato il PVARP
massimo.

PVARP minimo

Se la frequenza media € uguale o superiore all'intervallo MTR, viene usato il PVARP minimo
programmato.

PVARP dopo PVC

La funzione PVARP dopo PVC:ha lo scopo di aiutare a prevenire TMP dovute a conduzione
retrograda, che-possono verificarsi a.causa di una PVC.

Quandao il-generatore d'impulsi.individua un evento VD rilevato senza riconoscere un precedente
evento atriale rilevato (refrattario.o/non refrattario) o senza erogare un pacing atriale, il periodo di
Refrattarieta atriale viene-automaticamente esteso al valore programmato di PVARP dopo PVC
per un ciclo‘cardiaco. Dopo.larilevazione di una PVC, i cicli di sincronizzazione vengono
automaticamente reimpostati. IlPVARP viene esteso con unafrequenza non superiore a ogni
altro ciclo cardiaco.

I generatore. d'impulsi.estende automaticamente il PVARP al valore PVARP dopo PVC per un
ciclo cardiaco nelle seguenti-ulteriori situazioni:

* Sewieneinibito-un’'pacing atriale ‘a causa'di una Risposta flutter atriale

), Dopo unpacing ventricolare di-sicurezza non preceduto.da sensing atriale in. modalita VDD
(R)

* ~Quando il dispositivo passa.da una modalita-non a trascinamento atriale a una modalita a
trascinamento atriale (ad esempio.abbandona I'ATR Ricaduta e passa dalla modalita
temporanea non-a trascinamento atriale -alla modalita-permanente di‘trascinamento atriale)

* Quando il'lpacemaker ritorna dal'Modo-protezione elettrocauterizzazione o Modalita
Protezione MRI'a una.modalita a trascinamento atriale

Per i pazienti con scompenso cardiaco ma conduzione AV intatta, la funzione.PVARP dopo PVC
e in grado di causare l'inibizione della:CRT, se la lunghezza del ciclo atriale € minore del ciclo AV
intracardiaco intrinseco (intervallo PR) + PVARP: Se questo accade, programmare la-Preferenza
trascinamento su On insieme alla funzione PVARP dopo PVC.

Refrattarieta A — nella medesima camera

Modalita bicamerali

Il periodo di Refrattarieta atriale fornisce un intervallo, in’seguito ad unevento atriale stimolato o
rilevato, durante il quale ulteriori eventi rilevati atriali:non influenzano la sincronizzazione
dell’erogazione della stimolazione.

| seguenti sono intervalli non programmabili per le-modalita bicamerali:

» Refrattarieta atriale di 85 ms dopo un evento atriale rilevato

* Refrattarieta atriale di 150 ms dopo un pacing atriale nelle' modalita DDD(R) e DDI(R)
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Refrattarieta VD (RVRP)

L'RVRP programmabile fornisce un intervallo, in seguito ad un evento di pacing VD o un evento
guida di pacing ventricolare quando LV Offset non & programmato su zero, durante il quale gli
eventi rilevati VD non influenzano la sincronizzazione dell’erogazione della stimolazione.

Inoltre, un periodo di refrattarieta non programmabile di 135 ms fornisce un intervallo, in seguito
ad un evento VD rilevato, durante il quale ulteriori eventi rilevati VD non influenzano la
sincronizzazione dell'erogazione della stimolazione.

Qualunque evento che rientri nel VRP non viene rilevato o marcato (a meno che non si verifichi
all'interno della finestra di rumore) e non influisce sui cicli di sincronizzazione.

L'RVRP é-disponibile in\qualunque modalita in cui sia abilitato il sensing ventricolare e pud
essere programmatosu un intervallo fisso o dinamico (Figura 4-44 Relazione tra la frequenza
ventricolare e l'intervallo di refrattarieta’a pagina 4-75):

. “Fisso; 'RVRPrimane sul valore RVRP fisso programmato tra I'LRL e il limite di frequenza
superiore-applicabile (MPR; MTR o MSR).

.~ Dinamico:I’RVRP viene accorciato con il progressivo aumentare della stimolazione
ventricolare dall’LRL allimite di frequenza superiore applicabile, fornendo un tempo adeguato
per ilsensing VD.

= Massimo: se la frequenza-di pacing & inferiore o uguale al’LRL (cioé, isteresi), il VRP
massimo programmato’ viene-utilizzato come RVRP.

— ~Minimo:'se lafrequenza di pacing & uguale al limite di frequenza superiore applicabile, il
VRP minimo programmato.viene utilizzato.come RVRP.

VRP dinan ARG | I -
La neste — | X R |
di sensing

& ottimizzata

Figura 4-44. Relazione tra la frequenza‘ventricolare e I'intervallo di refrattarieta

Per fornire un’adeguata finestra:di'sensing; si raccomanda di programmare.il seguente valore di
Refrattarieta (fisso o dinamico):

* Modalita monocamerali: minore o uguale alla meta del’LRL in ms

* Modalita bicamerali: minore o-'ugualeralla meta dellimite di frequenza superiore applicabile in
ms

L'utilizzo di un lungo RVRP accorcia la finestra di sensing ventricolare.

La programmazione del Periodo di refrattarieta‘ventricolare su un valore maggiore del PVARP
puo portare a una stimolazione competitiva. Ad.esempio; se la Refrattarieta ventricolare € piu
lunga del PVARP, un evento atriale pud essere rilevato in modo corretto dopo il PVARP ¢ la
conduzione intrinseca ventricolare ricade nel Periodo di refrattarieta ventricolare. In questo caso,
il dispositivo non rileva la depolarizzazione ventricolare e stimola alla fine del Ritardo AV,
determinando una stimolazione competitiva.
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Refrattarieta VS (LVRP)

L'LVRP impedisce che eventi elettrici rilevati causino una inappropriata interruzione della CRT in
seguito ad un evento stimolato o rilevato, come ad esempio un’onda T da sinistra. Una corretta
programmazione di questa funzione consente di ottimizzare la terapia CRT riducendo nel
contempo il rischio di accelerare il ritmo del paziente, determinando una tachiaritmia ventricolare.

La terapia CRT deve essere effettuata con continuita per ottenere i massimi benefici per il
paziente; tuttavia, vi sono circostanze in cui pud essere appropriato inibire I'erogazione della
terapia. Quando il parametro’LV Offset non & programmato su zero, 'LVRP fornisce un intervallo,
in seguito ad un evento/V/S rilevato o stimolato o un evento guida di pacing ventricolare, durante
il quale gli eventi VS-rilevati non influenzano la sincronizzazione dell'erogazione della terapia.
L'utilizzo di un LVRP lungo accorcia la finestra di sensing VS.

L'LVRP é disponibile in qualunque:modalita in cui sia abilitato il sensing VS. Lintervallo VS
rimane sul valore fisso'programmato tra I'LRL e il limite di frequenza superiore applicabile.

L'oversensingVS.di un‘onda T pu0 inibire la stimolazione VS. Per impedire che cid accada,
programmare FLVRP su una durata sufficientemente lunga da comprendere 'onda T.

Periodo di protezione del ventricolo sinistro (LVPP)

L'LVPP previenel'involontaria'erogazione da parte del generatore d’impulsi di un impulso di
stimolazione durante il periodo di'vulnerabilita del VS se, ad esempio, si verifica una PVC del
ventricolo sinistro. Una corretta programmazione di questa funzione consente di ottimizzare la
terapia'CRT-riducendo nel contemporil rischio di accelerare il ritmo del paziente, determinando
una tachiaritmiawentricolare.

Laterapia CRT deve essere effettuata con continuita per-ottenere i massimi benefici per il
paziente; tuttavia, vi sono circostanze, in cuirpud essere appropriato inibirel'erogazione della
terapia. L'LVPP ¢ il periodo.in seguito ad un evento VS stimolato o rilevato’durante il quale il
generatore d’'impulsi.non stimola il ventricolo:sinistro.'L'LVPP impedisce al generatore d'impulsi
di effettuare‘la stimolazione nel periodo di'vulnerabilita del VS.

ATTENZIONE: L'uso diun LVPPlungo riduce la-frequenza’di pacing.massima VS e, a
frequenze di pacing piu elevate; puo inibire la-terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT).

NOTA: Se il periodo LVPP inibisce solo.nella modalita Solo VS, il generatore d'impulsi effettua
il pacing VD come supporto antibradicardico.

L'LVPP & disponibile in‘qualunque modalita in.cui siano abilitati‘il sensing e la stimolazione VS.

Blanking tra camere

| periodi di blanking tra camere hanno lo scopo di promuovere-il sensing appropriato degli eventi
che si verificano in una camera e di prevenire I'oversensing dell'attivita presente in'un'altra
camera (ad esempio, sensing di diafonia e di far-field).

| periodi di blanking tra camere sono attivati da eventi stimolati e/o-rilevati.in una.camera
adiacente. Ad esempio, un periodo di blanking‘viene attivato 'nel ventricolo destro ogniqualvolta
venga erogato un impulso di stimolazione nell'atrio.destro; questo fa si che.il dispositivo non rilevi
I'evento atriale stimolato nel ventricolo destro.

Il Blanking tra camere pud essere programmato su Smart o su un-valore fisso. Lo SmartBlanking
ha lo scopo di promuovere il sensing appropriato degli eventi che si verificano in una camera
accorciando il periodo di blanking tra camere (37,5 ms in seguito a eventi stimolati e 15 ms in
seguito a eventi rilevati) e prevenire l'oversensing degli eventi tra camere, aumentando
automaticamente la soglia AGC per il sensing al termine del periodo di SmartBlanking.
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SmartBlanking non modifica le impostazioni programmate per la Sensibilita AGC.

NOTA: | periodi di SmartBlanking vengono allungati fino a 85 ms se é attivo un periodo di
blanking nella stessa camera o € attiva una finestra di rumore riattivabile quando il periodo di
SmartBlanking ha inizio. Ad esempio, se si verifica sensing VD all'interno del periodo di
refrattarieta atriale, il blanking tra camere Blanking A dopo sensing VD sara di 85 ms.

ATTENZIONE: Le regolazioni della sensibilita associate allo SmartBlanking potrebbero non
essere sufficienti a inibire il riconoscimento di artefatti tra camere, qualora questi fossero troppo
rilevanti. Prendere in considerazione altri fattori che possono influenzare la grandezza/l'ampiezza
degli artefatti tra camere, tra cui il posizionamento degli elettrocateteri, I'uscita di pacing, le
impostazioni dicSensibilitd programmate, I'emissione di shock e il tempo trascorso dall'ultimo
shock erogato:

Blanking VD dopo pacing A

II'Blanking VD-dopo_pacing A'e,un periodo di blanking tra camere avente lo scopo di promuovere
il sensing appropriato di eventi VD e prevenire I'oversensing di eventi tra camere in seguito a
pacing atriale.

Se il Blanking:VD-dopo:pacing A€ programmato su un-periodo fisso, il generatore d'impulsi non
considera gli eventi-VD per la-durata selezionata'in 'seguito a pacing atriale. Se si seleziona un
periodo fisso, potrebbe incrementare la‘probabilita che si verifichi 'undersensing di onde R (ad
es. diPVC) nel periodo di blanking tra:camere dopo stimolazione atriale.

Se il valore viene pregrammato su Smart, il generatore d'impulsi aumenta automaticamente la
soglia’AGC per il sensingal termine,del periodo. di Smart Blanking per favorire-la reiezione degli
eventi.atriali tra‘'camere. Questo promuove.il sensing delle onde R che sarebbero altrimenti
ricadute nelperiodo-di'Blanking tra.camere:-Lo Smart Blanking non modifica le impostazioni
programmate della Sensibilita.

Lo“SmartBlanking:ha lo:scopo.dijpromuovere il sensing delle.onde R e deve essere preso in
considerazione esclusivamente qualora si verifichino.PVC durante-il’periodo di blanking tra
camere in-seguito-a pacing atriale e queste non,vengano correttamente rilevate.

Quando si utilizza lo. Smart Blanking, € possibile che gli artefatti-di‘polarizzazione che seguono la
stimolazione atriale vengano riconosciuti come onde R. Questi artefatti sono.il probabile risultato

dell'accumulo di tensione sull'elettrocatetere di sensing ventricolare in seguito alla terapia tachy o
alla stimolazione-ventricolare ad'alta uscita e possono:-inibire la.stimolazione ventricolare.

Durante la regolazione del)Blanking, prendere in considerazione’i seguenti aspetti:

+ Se il paziente & pacemaker-dipendente, verificare che. in seguito a terapia:di'shock il sensing
avvenga correttamente. Se si verifica oversensing post shock, prepararsi-a utilizzare |l
comando STIM. STAT.

» Per promuovere la stimolazionecontinua nei pazienti pacemaker-dipendenti sarebbe
preferibile ridurre la possibilita che si-verifichi.l'oversensing-ventricolare degli artefatti della
stimolazione atriale, programmando un.periodo.di blanking piu.lungo, Tuttavia, questo tipo di
programmazione potrebbe aumentare la probabilita-che si verifichil'undersensing di onde R
(ad es. di PVC, qualora dovessero verificarsi entro il periodo di blanking tra camere Blanking
VD dopo pacing A).

» Peripazienti con alta percentuale di stimolazione atriale e frequenti PVC che non siano
pacemaker-dipendenti, potrebbe essere preferibile‘accorciare il periodo di blanking per
ridurre la probabilita di undersensing di una PVC (qualora questa dovesse verificarsi entro il
periodo di blanking tra camere che segue un evento di stimolazione atriale). Tuttavia, un
periodo di blanking piu corto potrebbe aumentare la probabilita che si verifichi 'oversensing
ventricolare di un evento di stimolazione atriale.
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Blanking VS dopo pacing A

Il Blanking VS dopo pacing A € un periodo di blanking tra camere avente lo scopo di promuovere
il sensing appropriato di eventi VS e prevenire I'oversensing di eventi tra camere in seguito a
pacing atriale. Il generatore d'impulsi non risponde a eventi VS per la durata selezionata che
segue una stimolazione atriale.

Se il valore viene programmato su Smart, il generatore d'impulsi aumenta automaticamente la
soglia AGC per il sensing al termine del periodo di Smart Blanking per favorire la reiezione degli
eventi atriali tra camere. Questo promuove il sensing degli eventi VS che sarebbero altrimenti
ricaduti nel periodo di blanking tra camere. Lo Smart Blanking non modifica le impostazioni
programmate della Sensibilita.

Blanking A dopo pacing V

Il Blanking A dopo pacing V &.un periodo di blanking tra camere avente lo scopo di promuovere il
sensing appropriato-delle onde P.e prevenire I'oversensing di eventi tra camere in seguito a
pacing VD o VS.

Se il valore viene programmato-su.Smart, il generatore d’impulsi-aumenta automaticamente la
soglial AGC per il sensing al.termine del periodo di Smart Blanking per favorire la reiezione degli
eventi ventricolariitra camere. Questo promuove il sensing delle onde P che sarebbero altrimenti
ricadute nel periodo di blankingtra camere: Lo-Smart'Blanking non modifica le impostazioni
programmate della Sensibilita.

Blanking A dopo sensing VD

[l Blanking Adopo sensing VD & un periode di blanking tra.camere avente lo scopo di
promuovere’il sensing appropriato-delle onde P e prevenire 'oversensing di eventi tra camere in
seguito ad un-evento VD rilevato.

Se'il valore viene programmato.su Smart, il generatore d’'impulsi aumenta.automaticamente la
soglia'AGC: per il sensing al termine del-periodo di Smart Blanking perfavorire. la.reiezione degli
eventi VD tra camere. Questo promuove il sensing delle onde P chesarebbero altrimenti ricadute
nel periodoidiblanking tra camere.-Lo Smart Blanking non-modifica‘le impostazioni programmate
della Sensibilita.

Fare riferimento alle’'seguenti illustrazioni:
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Sensing A Sensing A Pacing A Pacing A
Sensing VD Pacing VD Sensing VD Pacing VD
Sensing VS

ECG

Canale atriale

Canale VD

Canale VS

Foo] Ritardo AV dopo evento atriale stimolato Il Blanking ventricolare tra camere
(programmabile, include 150 ms di refrattarieta.assoluta) (programmabile)
Ritardo.AV dopo-evento di sensing atriale Intervallo V-A (puo essere allungato
] {programmabile,’comprende 85 ms di refrattarieta assoluta) modificando la sincronizzazione atriale)

Refrattarieta sensing VD (135 ms
Refrattarieta atriale - PVARP (programmabile; :I 9 ( )
comprende il blanking atriale-tra.camere programmabile)

KRR Refrattarieta VD (programmabile)

Refrattarieta VS

Figura 4-45. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing bicamerali; Solo VD

Sensing A Sensing A Pacing A Pacing A
Sensing VD Pacing BiV Sensing VD Pacing BiV
Sensing VS

ECG

Canale atriale

Canale VD

Canale VS

Ritardo AV dopo'evento atriale stimolato
(programmabile, include 150 ms direfrattarieta.assoluta)

Blanking-ventricolaretra. camere
(proagrammabile)

(programmabile, comprende 85 ms di refrattarieta-assoluta) modificando la sincronizzazione atriale)

o N Refrattarieta sensing VD (135 ms)
Refrattarieta atriale - PVARP (programmabile;

comprende il blanking atriale tra camere programmabile)

= -
Ritardo AV dopo evento di sensing atriale Intervallo V-A (puo essere allungato
F-]
el
R

Refrattarieta VD (programmabile)

Refrattarieta-VVS (programmabile)

Figura 4-46. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing bicamerali; BiV.
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Sensing A Sensing A Pacing A Pacing A
Sensing VD Pacing VS Sensing VD Pacing VS
Sensing VS

ECG

Canale atriale

Canale VD

Canale VS

] Ritardo AV dopo evento atriale stimolato Il Blanking ventricolare tra camere
(programmabile, include 150 ms di'refrattarieta assoluta) (programmabile)
Ritardo AV dopo.evento di sensing atriale Intervallo V-A (puo essere allungato
B (programmabile; comprende-85 ms di refrattarietalassoluta) modificando la sincronizzazione atriale)
[ Refrattarieta sensing VD (135 ms)

Refrattarieta atriale - PVARP (programmabile;
comprende il.blanking atriale tra camere programmabile)

RKRRXXXXX\Y] Refrattarieta VD (programmabile)

/

Refrattarieta VS (programmabile)

Figura 4-47. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing bicamerali; solo VS

Sensing A* Sensing A* Sensing A*
Pacing VD Sensing VD Pacing BiV
Ece -

1
1
1
Canale atriale D 1 D
Canale VD

Canale VS

Refrattarieta sensing VD (135'ms)

?
72
) [

* |l sensing AD si verifica durante Refrattarieta VD (programmabile)
il pacing VVI a causa della funzione
antitachicardica del generatore

d’'impulsi.

Refrattarieta sensing atriale (85 ms)

O
Jlll Blanking atriale tra camere (programmabile)

Refrattarieta VS (programmabile)

Figura 4-48. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing VVI; VD e BiV
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Sensing A* Sensing A*
Pacing VD Sensing A* Sensing VD Sensing A*
Sensing VS (Inb. LVP) Sensing VD Sensing VS Pacing VS

ECG

Canale atriale

!
1
| 1
\ 1
\ 1
\ 1
Canale VD AN
1 ! 1
1 ! 1
Canale VS snnnnss) eessss]
Refrattarieta sensing VD (135 ms)
* Il sensing AD si verifica.durante il RN - Refrattarieta VD (programmabile)
pacing VVIa causa della funzione
antitachicardica del-generatore |:| Refrattarieta sensing atriale (85 ms)
d’impulsi.

Il Blanking atriale tra camere (programmabile)

B Refrattarieta VS (programmabile)

Figura4-49. Periodi direfrattarieta, modalita di pacing VVI; solo VS

ECG

Sensing atriale

Sensing ventricolare

= ]
— ]

Sensing A Pacing A
Sensing-VD* Sensing VD*

e

I
. h . * Il sensing VD si verifica
h 1 h durante’il pacing AAl a causa
\ ! \ della’funzione antitachicardica
I\| g — del generatore d’'impulsi.

Refrattarieta atriale sensing - PVARP (programmabile; . Blanking tra.camere
comprende -85 ms di refrattarieta-assoluta) (programmabile per atrio e VD)

Refrattarieta atriale pacing - PVARP (programmabile;-[] . Refrattarieta sensing VD (185 ms)
comprende 150 ms di refrattarieta-assoluta)

Figura 4-50. Periodi di refrattarieta, modalita di pacing AAI; DR

RISPOSTA RUMORE

Le finestre di rumore e i periodi di blanking-hanno lo;scopo di prevenire l'erogazione di una
terapia o l'inibizione della stimalazione quando cio risulti inappropriato, .a causa di oversensing
tra camere.

La funzione Risposta rumore consente al medico di-scegliere se avviare o inibire la stimolazione
in presenza di rumore.

Ogni periodo di refrattarieta e di blanking-tra.camere fisso,(non Smart) ha una finestra di rumore
nuovamente attivabile di 40 ms. La finestra viene attivata da un evento rilevato o stimolato. Sia la
finestra di rumore sia il periodo di refrattarieta devono essere completi per ogni ciclo cardiaco in
una camera, prima che il prossimo evento rilevato riavvii la sincronizzazione nella medesima
camera. Disturbi ricorrenti possono causare il riavvio della finestra di rumore, estendendo cosi la
finestra e, in alcuni casi, anche I'effettivo periodo di refrattarieta o periodo di blanking.

Il parametro Risposta rumore pud essere programmato su Inibire il Pacing o su una modalita
asincrona. La modalita asincrona disponibile corrisponde automaticamente al Modo Brady
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permanente (ciog, il modo permanente VVI avra una risposta rumore VOO). Se la Risposta
rumore € programmata su una modalita asincrona e il rumore persiste, tanto che la finestra viene
estesa per un periodo superiore all’'intervallo di stimolazione programmato, il generatore
d’'impulsi effettua il pacing asincrono alla frequenza di pacing programmata fino alla cessazione
del rumore. Se la Risposta rumore € programmata su Inibire il Pacing e si verifica un rumore
persistente, il generatore d'impulsi non effettua il pacing nella camera caratterizzata dal rumore
fino a quando questo non sia cessato. La modalita Inibire il Pacing & pensata per pazienti le cui
aritmie possono essere provocate da pacing asincrono.

Fare riferimento alle seguentiillustrazioni.

Evento di Evento di
| pacing VD | sensing VD
ECG I II\/ =] Finestra di rumore (40 ms)
I I Refrattarieta VD:
| | I scnsing = non programmabile
1 | =] pacing = programmabile
Sensing VD | R | | |

Figura4-51. _Periodi direfrattarieta e finestre di rumore, VD

| |
| Eventodi pacing VS | Evento disensing VS

ECG I I«/ =] Finestra di rumore (40 ms)
RN Refrattarieta VS

| | (programmabile)

Sensing VS

Figura 4-52. Periodi di refrattarieta e finestre di rumore, VS

jEvento.diipacing A | Eventodi sensing A
| |
ECG I | ] Finestra di ramore (40 ms)
| ! Refrattarieta A:
I I sensing

| | [ pacing
Sensing A ||

Figura 4-53. Periodi di refrattarieta e finestre di rumore;” AD

Inoltre, un Algoritmo dinamico del rumore non programmabile € attivo in tuttii‘canali-di frequenza.

L'Algoritmo dinamico del rumore utilizza'un canale dirumore(separato per misurare in modo
continuo il segnale di base e regolare il limite“inferiore per.il'sensing, evitando cosi la rilevazione
del rumore. Questo algoritmo ha lo scopo di prevenire I'oversensing.dei segnali dei miopotenziali
e i problemi ad esso associati.

Se & in corso la trasmissione dei marker di eventi, a. seconda della camera in cui si sta
verificando il rumore, si presenta il marker [AS], [RVS]o[LVS] quando viene attivata inizialmente
la finestra di rumore in seguito a un pacing. Se la finestra di.rumore viene nuovamente attivata
per 340 ms, si presentano i marker AN, RVN o LVN. Con continui riavvii i marker AN, RVN o LVN
si presentano frequentemente. Se il pacing asincrono avviene a causa di rumore continuo, si
presentano i marker AP-N, RVP-N o LVP-N.
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NOTA: Prestare attenzione quando si considera la possibilita di impostare la Risposta rumore
su Inibire il Pacing nei pazienti pacemaker-dipendenti, in quanto il pacing non avviene in
presenza di rumore.

NOTA: Se il rumore inibisce in modalita Solo VS, il dispositivo eroga il pacing VD per il
supporto antibradicardico, a condizione che nel canale VD non sia presente rumore.

Esempio di Risposta rumore

Il sensing tra camere che si verifichi all’'inizio del Ritardo AV pud essere rilevato dagli amplificatori
del sensing VD durante il periodo di blanking fisso, ma il generatore d’impulsi non risponde, se
non prolungando fintervallo di reiezione del rumore. Lintervallo di reiezione del rumore di 40 ms
continua a essere nuovamente attivato fino a quando non si rileva piu alcun rumore, fino alla
durata del'Ritardo AV. Se’il rumore continua per tutta la durata del Ritardo AV, il dispositivo eroga
un impulso di stimolazione quando scade il timer del Ritardo AV, prevenendo l'inibizione del
pacing ventricolare dovuta-al rumore. Se viene erogato uno spike di stimolazione ventricolare in
condizioni di rumore continuo, il marker VP-N compare sull’elettrogramma intracardiaco (Figura
4-54 Risposta rumore (blanking fisso) a pagina 4-83).

Se il rumore cessaprima dello scadere del Ritardo AV, il.dispositivo puo rilevare un battito
intrinseco che si verifichi.in qualunque momento oltre l'intervallo di rumore riattivabile di40 ms e
iniziare-un nuovo ciclo cardiaco.

Rumore ancora presente anche
dopo lo scadere del Ritardo AV

|

Elettrogramma-di superficie

Blanking V.dopo pacing A programmabile "4 0 ms
Finestra di‘rumore riattivabiledi 40 ms 40 ms ™~ Stimolazjone ventricollare
40 ms erogata in presenza di rumore
40 ms
40 ms
40 ms40 s Intervallo di rumore esteso
Ritardo AV programmabile [ Vs S\ C N\~ | per la durata del Ritardo AV
AP Annotazione VPN

al termine del Ritardo AV

Figura4-54.” Risposta rumore (blanking fisso)

INTERAZIONI CON IL SENSING TACHY VENTRICOLARE

| periodi di Refrattarieta-e gli intervalli di-blanking sono parte integrante del sistema di sensing del
generatore d’'impulsi: Essi vengono utilizzati per eliminare in modo efficace la rilevazione di
artefatti del generatore d'impulsi(ad es..un pacing o shock) e certi artefatti intrinseci del segnale
(ad es. un’onda T o un’onda.R di far field). ll-generatore d’impulsi-non discriminatra‘eventi che si
verificano durante i periodi.di Refrattarieta-e durante gli-intervalli di blanking. Di conseguenza,
tutti gli eventi (artefatti del generatore d’impulsi, artefatti intrinseci ed eventi-intrinseci) che si
verificano durante un periodo di refrattarieta o un.intervallo di blanking vengono ignorati, ai fini
dei cicli di temporizzazione della stimolazione: e per la Rilevazione Tachy ventricolare.

E noto che alcune combinazioni programmate.dei parametri di‘stimolazione possano interferire
con la rilevazione tachy ventricolare. Quando un battito intrinseco-diruna TV ricade in un periodo
di refrattarieta del generatore d’impulsi, tale battito non-viene riconosciuto. Pertanto, la
rilevazione e la terapia dell'aritmia potrebbero essere ritardate’fino a quando non sara stato
riconosciuto un numero sufficiente di battiti TV da'soddisfare i criteri di rilevazione tachy
("Finestre di rilevazione ventricolare" a pagina 2-13).
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Esempi di combinazioni di parametri di stimolazione

| seguenti esempi illustrano gli effetti di determinate combinazioni di parametri di stimolazione sul
sensing ventricolare. Nella programmazione della stimolazione del generatore d’'impulsi e dei
parametri di rilevazione Tachy, vanno considerate le possibili interazioni di tali funzioni alla luce
delle aritmie previste. In generale, lo schermo del PRM visualizza segnali di avvertenza di
Interazione tra i parametri e messaggi di avviso per fornire informazioni riguardo alle
combinazioni che potrebbero interagire nella programmazione per causare questi episodi; &
possibile risolvere queste interazioni riprogrammando la Frequenza di pacing, il Ritardo AV e/o i
periodi di refrattarieta/blanking.

Esempio 1: undersensing ventricolare dovuto al periodo di refrattarieta ventricolare

Se il generatore-d’'impulsi viene-programmato come mostrato di seguito, esso non & in grado di
riconoscere una tachicardia ventricolare che si presenti in sincronia con il pacing:

*  Modo Brady = VVI

* - LRL=75 min™ (800:ms)

* 41VRP =500 ms

" Zona TV.= 150 min-" (400-ms)

In questa condizione,.il generatore d'impulsieffettua la stimolazione VVI all'LRL (800 ms). Un
VRP.di 500:ms segue ciascun pacing ventricolare. I'battiti di TV che ricadono nel VRP vengono
ignoratiin‘modo.tale che.non influiscano-sulla sincronizzazione del pacemaker e sulla Terapia/
Rilevazione Tachy ventricolare. Se-una TV stabile di 400.ms ha inizio in simultanea con un
pacing ventricolare, tale TV non viene riconosciuta in quanto ogni battito ricadra nel VRP di 500
ms ovvero in‘concomitanza.con un pacingventricolare o 400 ms dopo di esso (Figura 4-55
Undersensing ventricolare’dovutoal VRP a pagina 4-84).

NOTA: Non é necessarioche la TV iniziiinsieme ad una-stimolazione perché si abbia un
undersensing.-In questo esempio, l'intera stimolazione verra.inibita e pertanto la TV verra rilevata
con la.registrazione'di un singolo battito. TV,

VRP =500 ms

\\' \ \"4 A4
' d P Led

VP

LRL =800 ms

«— 400 ms —>|
(Tv) (Tv) ) Tv) (V) (Tv) (TVy
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Figura 4-55. Undersensing ventricolare dovuto.al VRP

Quando si verifica l'interazione nella programmazione descritta in' questa situazione, un
messaggio descrivera l'interazione.del VRP con LRL. Nelle modalita-di risposta in frequenza o di
trascinamento (ad es., DDDR), potrebbero-apparire messaggi simili ad-indicare l'interazione del
VRP con MTR, MSR o MPR. Insieme ad ogniimessaggio, vengono.mostrati‘i. parametri
programmabili pertinenti per assistere I'utilizzatore nella risoluzione dellinterazione. La
programmazione del VRP dinamico pu0 essere utile nella risoluzionedi questi-tipi di interazioni.

Esempio 2: Undersensing ventricolare dovuto-a Blanking V‘dopo pacing A

Anche alcune combinazioni programmate dei parametridi stimolazione bicamerale possono
interferire con la Rilevazione Tachy ventricolare. Quando é-in corso il pacing bicamerale, i periodi
di refrattarieta del generatore d’impulsi sono avviati sia dagli impulsi di stimolazione atriale sia da
quelli di pacing ventricolare. Il periodo di refrattarieta ventricolare che segue un pacing
ventricolare viene regolato dal parametro VRP; il periodo di refrattarieta ventricolare che segue
un pacing atriale viene impostato mediante il parametro Blanking V dopo pacing A.
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L'undersensing di una TV a causa di periodi di refrattarieta del generatore d’impulsi puo
verificarsi quando il generatore d’'impulsi sta stimolando al livello dell'LRL o al di sopra di questo.
Ad esempio, se il generatore d'impulsi sta effettuando una stimolazione a frequenza variabile a
100 min (600 ms) e viene programmato come indicato di seguito, una TV contemporanea alla
stimolazione potrebbe non essere rilevata:

* LRL =90 min" (667 ms), MTR/MSR = 130 min' (460 ms)
* Modo Brady = DDDR, Ritardo AV fisso = 300 ms

+ VRP=230ms

* Blanking V dopo pacing A = 65 ms

* Zona TV =150 min"' (400.ms)

In questa condizione;.il. generatore d'impulsi sta effettuando la stimolazione DDDR a 600 ms. Un
VRP di 230.ms segue ciascun pacing ventricolare; un Periodo di refrattarieta ventricolare di 65
ms:(Blanking V. dopo pacing A)segue ciascun pacing atriale; un pacing atriale viene emesso 300
ms dopo ciascun pacing ventricolare. Eventuali battiti di TV che dovessero avere luogo durante
uno qualunque deidue periodi-direfrattarieta vengono ignorati per preservare la
sincronizzazione del pacemaker e la Terapia/Rilevazione Tachy ventricolare. Se ha inizio una TV
stabile di-350 ms; il dispositivo non la riconosce in quanto gran parte dei battiti ricade in un
periodo di refrattarieta ventricolare, Blanking V dopo. pacing A oppure VRP. Alcuni dei battiti della
TV-verranno riconosciuti ma non-saranno sufficienti per soddisfare i criteri di rilevazione tachy
degli 8-battiti su-10 ("Finestre dirilevazione ventricolare" a pagina 2-13).

NOTA:. < Non e‘necessario chéla TV inizi insieme ad un intervallo di refrattarieta o di blanking
perché si abbia un undersensing. In'questo esempio, € probabile che la TV non sia rilevata fin
quando non si avra una.accelerazione della TV oltre 350 ms o una variazione della sequenza di
stimolazione quidatadal sensore rispetto a 600 ms.

AP Ripetere pattern
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.
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: ' i : '
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Figura 4-56. Undersensing ventricolare dovuto.a Blanking’V dopo un impulso di pacing A

Quando si verifica l'interazione nella programmazione descritta in questa situazione, un
messaggio descrivera l'interazione della‘soglia‘di frequenza-Tachy con I'LRL e il Ritardo AV.
Messaggi simili possono anche indicare I'interazione del-BlankingVV dopopacing A con MTR,
MPR o LRL. Insieme ad ogni messaggio, vengono mostrati i parametri programmabili pertinenti
per assistere I'utilizzatore nella risoluzione dell'interazione. La programmazione del VRP
dinamico pud essere utile nella risoluzione di questi tipi di interazioni.

Considerazioni sulla programmazione

E noto che alcune combinazioni programmate dei parametri di stimolazione possano interferire
con la Rilevazione Tachy ventricolare. | rischi legati ad undersensing tachy ventricolare dovuto ai
periodi di refrattarieta del dispositivo sono indicati da avvertenze interattive visualizzate sulla
schermata dei parametri.
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Come per ogni altro aspetto di programmazione, il medico dovra valutare i possibili rischi e
benefici delle funzioni programmate per ogni singolo paziente (ad esempio i benefici derivanti da
un Livellamento frequenza con un lungo Ritardo AV confrontati con il rischio di undersensing
tachy ventricolare).

Allo scopo di ridurre il rischio di undersensing ventricolare dovuto al periodo di refrattarieta
determinato da un pacing atriale (Blanking V dopo pacing A) si forniscono le seguenti
raccomandazioni di programmazione:

* Qualora si richieda unasmodalita di pacing bicamerale con un Livellamento frequenza o una
Stimolazione adattativa in frequenza:

— Ridurre 'LRL

— AccorciareilRitardo-AV oppure utilizzare un Ritardo AV dinamico e ridurre I'impostazione
minima del Ritardo AV.dinamico

— _-Aumentare la percentuale di Livellamento frequenza decrementale al valore massimo
possibile

— . “Ridurre il Tempo di recuperoper le modalita di Stimolazione adattativa in frequenza

— ~Ridurre-ilvalore di MTR 0 MPRse il Livellamento frequenza decrementale € impostato su
On

—.~'Ridurre la MSR se la-modalita di pacing € a frequenza variabile

s, Se’ilLivellamento frequenza o la-Stimolazione adattativa-in frequenza non sononecessari al
paziente, € possibile.considerare la'possibilita di programmare queste funzioni su Off. La
programmazione di.queste funzionisu Off puo ridurre la probabilita di stimolazione atriale a
frequenze elevate.

» Se la stimolazione atriale'non & necessaria al-paziente & possibile considerare di utilizzare
una.modalitadi pacing VDD piuttosto .che DDD.

* In determinate condizioni di utilizzo il medico pud scegliere di programmare un Ritardo AV
lungo per ridurre la,;stimolazione ventricolare in pazienti.con intervalli PR lunghi; fornendo
invece la stimolazione guidata da sensore o.il; Livellamento frequenza per rispondere ad altre
esigenze terapeutiche.

* In determinate situazioni di utilizzo;'se vengono rilevati un-modello di stimolazione atriale e
battiti TV, la Risposta Brady Tachy (BTR) regola.automaticamente il Ritardo AV per.facilitare
la conferma di una TV sospetta. Sela TV non-é presente, il Ritardo AV viene riportato al
valore programmato. Per la'programmazione di'situazioni’in cui'potrebbe verificarsi la
regolazione automatica del Ritardo AV, non sara visualizzato un segnale di-avvertenza
specifico di Interazione tra i parametri.

Per una trattazione dei dettagli e per ulteriori informazioni su‘queste o-altre.impostazioni di
programmazione, contattare Boston Scientific utilizzando le informazioni'sulla retrocopertina.

Per riepilogare, durante la programmazione dei parametri di-rilevazione Tachy e di stimolazione
del generatore d’impulsi, vanno considerate le possibiliinterazioni ditali funzioni alla luce delle
aritmie previste in quel particolare paziente. In generale, chi utilizza il dispositivo viene avvertito
di tali interazioni da segnali di avvertenza di Interazione tra i parametri e messaggi di avviso che
compaiono sulla schermata del PRM e le interazioni possono essere risolte riprogrammando la
Frequenza di pacing, il Ritardo AV e/o i periodi di refrattarieta/blanking.
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CAPITOLO 5

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

* “Finestra di dialogo Riepilogo” a pagina 5-2
+ “Stato della batteria” a pagina 5-2
+ ‘“Stato degli elettrocateteri” a pagina 5-7

+ “Test degli elettrocateteri” a pagina 5-12
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FINESTRA DI DIALOGO RIEPILOGO

Quando si effettua l'interrogazione, viene visualizzata una finestra di dialogo Riepilogo. Fornisce
indicazioni sullo stato degli Elettrocateteri e della Batteria, il tempo approssimativo prima della
data dell’'espianto e le notifiche relative agli Eventi per qualunque episodio verificatosi dall’'ultimo
azzeramento. Inoltre, viene visualizzato un messaggio riguardante il magnete se il generatore
d’'impulsi ne rileva la presenza.

ELETTROCATETERI
Misurazioni<cateteri nella norma.

BATTERIA

Tempo approssimato per espianto: > 11 anni
EVENTI
Messun episodio significativo OK

Figura5-1. Finestra di dialogo Riepilogo

Tra\gli eventuali simboli riguardantilo stato vi sono: OK; Attenzione o Avvertenza ("Utilizzo dei
colori' @ pagina)1-7)..l'possibili messaggi visualizzati,vengono descritti nelle.seguenti sezioni:

» Elettrocateteri— "Stato degli'elettrocateteri" a pagina 5-7

» Batteria—"Stato della batteria" a pagina.5-2

» Eventi— "Storico della‘terapia®a pagina 6-2

Una volta selezionato il pulsante.Chiudi,i simboli-di Avvertenza.o-Attenzione relativi agli
Elettrocateteri e alla Batteria non'compariranno piu alle successive interrogazioni, fino a.quando
non si verifichino ulteriori eventi che facciano scattare una‘condizione di-allarme. Gli eventi

continueranno a comparire fino a-quando non-si seleziona il pulsante Azzera per azzerare.il
contatore cronologia.

STATO DELLA BATTERIA

Il generatore d'impulsi monitora automaticamente la‘capacita e le prestazioni della batteria. Le
informazioni sullo stato della batteria sono disponibili attraverso diverse“schermate:

» Finestra di dialogo Riepilogo: mostra un messaggio di stato generale sulla capacita residua
della batteria ("Finestra di dialogo Riepilogo" a pagina 5-2).

» Scheda Riepilogo (sulla schermata principale): mostra lo stesso messaggio di stato generale
della finestra di dialogo Riepilogo unitamente al misuratore di stato della batteria ("Schermata
principale" a pagina 1-2).
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» Schermata Riepilogo Stato batteria (cui si accede dalla scheda Riepilogo): mostra ulteriori
informazioni sullo stato della batteria, relativamente alla capacita residua e al Tempo di carica
("Schermata Riepilogo Stato batteria" a pagina 5-3).

» Schermata Dettagli batteria (da cui si accede dalla schermata Riepilogo Stato batteria):
fornisce informazioni dettagliate sull’'uso, la capacita e le prestazioni della batteria
("Schermata di riepilogo Dettagli batteria" a pagina 5-5).

Schermata Riepilogo.Stato batteria

La schermata Riepilogo Stato batteria fornisce le seguenti informazioni principali sulla capacita e
sulle prestazioni della batteria.

Tempo.rimanente
Questa sezione della schermata mostra'i seguenti oggetti:

. “Indicatore dello stato della batteria. Mostra su un indicatore grafico il tempo residuo per
I'espianto:

+.~ Tempo approssimativo all’espianto: mostra una stima del tempo necessario affinché il
generatore d'impulsi raggiunga lo stato Espianto.

Questa stima viene calcolata sulla base della capacita della batteria consumata, della carica
residua e del'consumo energetico alle attuali impostazioni programmate.

Se non & disponibile una cronologia di utilizzo sufficiente, & possibile che. il Tempo
approssimativo per.espianto vari.tra le sessioni-di.interrogazione. Questa fluttuazione é
normale e si verifica quando il generatore d'impulsi raccoglie dati nuovi e puo calcolare una
previsione piu stabile.’ll Tempo approssimativo per-espianto sara piu stabile dopo diverse
settimane di utilizzo. Le cause della fluttuazione possono includere quanto segue:

— “'Se alcune funzioni brady che influenzano l'uscita di pacing-vengono riprogrammate, il
Tempo approssimativo per espianto viene previsto in base alle modifiche attese in termini
di consumo energetico dalle funzioniriprogrammate.Nell'interrogazione successiva del
generatore d'impulsi, il PRM riprende visualizzando il Tempo approssimativo per espianto
in base“alla cronologia'‘di utilizzo recente. Alla.raccolta‘di dati nuovi, € probabile che il
Tempo approssimativo per espianto si stabilizzi vicino alla previsione iniziale.

— Per diversi giorni successiviall'impianto, il PRM.visualizzera un_valore statico del Tempo
approssimativo per espianto, calcolato:in base.a dati che dipendono-dal modello. Alla
raccolta di un numero sufficiente di-dati di utilizzo, vengono calcolate e visualizzate le
previsioni specifiche perildispositivo.

Tempo di carica

Questa sezione della schermata mostra-quanto tempo & stato necessario-al generatore d'impulsi
per caricarsi per lo shock alla massimatenergia o per la‘riformazionedei condensatori piu
recente.

Icona Dettagli batteria

Quando viene selezionata, questa icona mostra la schermata-Riepilogo Dettagli batteria
("Schermata di riepilogo Dettagli batteria" a pagina)5-5).
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Indicatori Stato batteria

| seguenti indicatori di stato della batteria appaiono nel misuratore di stato della batteria. Il Tempo
approssimativo per espianto indicato viene calcolato in base ai parametri attualmente
programmati nel generatore d'impulsi.

Un anno rimanente: tutte le funzioni del generatore d'impulsi saranno disponibili
approssimativamente per un altro anno (il Tempo approssimativo per espianto & di un anno).

Espianto: la batteria &€ prossima all'esaurimento e deve essere programmata la sostituzione del
generatore d'impulsi. Una volta raggiunto lo stato di Espianto, la capacita della batteria &
sufficiente per monitorare ed effettuare il pacing al 100% alle condizioni esistenti per tre mesi e
per erogare tre shock alla massima energia o per erogare sei shock alla massima energia senza
effettuare la stimolazione. Quando viene raggiunto lo stato di Espianto, restano 1,5 ore di
telemetria ZIP. Prendere in considerazione I'uso della telemetria con la testa.

NOTA: ° Quando le'1,5 ore'ditelemetria sono esaurite, viene generato un allarme LATITUDE.

Capacita batteria esaurita:lafunzionalita del generatore d'impulsi & limitata e non & piu possibile
garantire I'erogazione delle terapie: Questo stato viene raggiunto tre mesi dopo il raggiungimento
dello stato di Espianto. E hecessario;programmare l'immediata sostituzione del dispositivo del
paziente. Quando-si effettua l'interrogazione viene visualizzata la schermata Funzionalita del
dispositivo limitata (tutte le altre schermate.sono disabilitate). Questa schermata fornisce
informazioni-sullo stato della batteria e accesso alle-funzionalita residue del dispositivo. La
telemetriaZIP non & piu disponibile.

NOTA:  Viene generato:un allarme LATITUDE, dopoil'quale LATITUDE NXT cessa-le
interrogazioni del dispositivo.

Quando. il dispositivo raggiunge-lo stato-Capacita batteria esaurita, la funzionalita & limitata alle
seguenti funzioni:

* [kModo Brady cambiera‘'secondo-le modalita che seguono:

Modo Brady prima dell'indicatore di.Capacita batteria Modo Brady dopo l'indicatore di Capacita batteria
esaurita esaurita

DDD(R), DDKR), VDD(R), VVI(R) VVI/BiV

AAI(R) AAI

Off Off

* Modo Brady e Modalita“Tachy Ventricolare possono essere-programmati su,Off; non-possono
essere programmati altri parametri

* Una zona ventricolare (FV) con una sogliadi frequenza dit165 min™
» Solo telemetria con la testa (la telemetria RF € disabilitata)

» Solo shock alla massima energia e riformazioni manuali dei.condensatori (larterapia ATP e gl
shock a bassa energia sono disabilitati)

* UnLRL di 50 min™
Allo stato Capacita batteria esaurita, le seguenti funzioni-sono-disabilitate:

¢ Tendenze Misurazione Giornaliera

» Parametri di ottimizzazione Brady (ad esempio risposta in frequenza, Livellamento
frequenza)
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» Soglia Automatica VD PaceSafe (l'uscita & fissa al valore di uscita corrente)
* Soglia Automatica AD PaceSafe (l'uscita & fissa al valore di uscita corrente)
» Soglia Automatica VS PaceSafe (l'uscita ¢ fissa al valore di uscita corrente)
* Memorizzazione episodi

» Test diagnostici e SEF

+ EGMin tempo reale

» Sensore VM

» Accelerometro

» MultiSite Pacing ventricolare sinistra

Se il dispositivo raggiunge un punto in cui & disponibile una capacita della batteria insufficiente
per il funzionamento ‘continuo, il dispositivo torna alla modalita Memorizzazione. In modalita
Memorizzazione, non & disponibile alcuna funzionalita.

AVVERTENZA: La scansione MRI dopo il raggiungimento dello stato di Espianto pud causare
un prematuro esaurimento della batteria, una finestra di sostituzione del dispositivo piu breve o la
cessazione/improvyisa della-terapia. Dopo avere eseguito una scansione MRI su un dispositivo
che ha raggiunto'lo stato.di Espianto, verificare il funzionamento del generatore d'impulsi e
pianificare la sostituzione del-dispositivo.

NOTA: |l dispositivosi basa sui parametri programmati e sulla cronologia di utilizzo pit recente
per-predire il Tempo‘approssimativo per.l'espianto. In caso di utilizzo della batteria superiore alla
normacé possibile che;.in corrispondenza del giorno.successivo, il dispositivo indichi un Tempo
approssimativo per.espianto‘minore,di quanto atteso.

NOTA: Come metodo di‘backup, \'Espianto viene-dichiarato quando due tempi di carica
consecutivi superano i 15 secondi ciascuno. Se.un Tempo di carica supera i 15 secondi, il
generatore d'impulsiiprogramma una riformazione automatica dei‘condensatori a distanza di
un‘ora. Se-anche-il Tempo.di carica durante la riformazione supéra i 15 secondi, lo stato della
batteria passa a-Espianto.

Schermata di riepilogo Dettagli batteria

La schermata diriepilogo-Dettagli'batteria fornisce le seguenti.informazioni-sullo stato della
batteria del\generatore d’impulsi (Figura 5-2'Schermata di riepilogo’Dettagli batteria a pagina 5-
6):

» Ultimo shock erogato: data, Energia; Tempo(di carica-e Impedenza di shock:.

» Segnale acusticoper sostituzione: se‘questafunzione € programmata su-On, il generatore
d’'impulsi emette 16.bip ogni sei ore.dopo aver raggiunto I'indicazione di Espianto. |l segnale
acustico puo anche essere programmato su Off’ Anche’'se questa funzione & programmata
su Off, viene riattivata automaticamente quando viene raggiunto l'indicatore di Capacita
batteria esaurita.

ATTENZIONE: | pazienti devono essere avvisati di contattarelimmediatamente il medico se
sentono dei segnali acustici provenienti dal dispositivo:

» Ultima riformazione condensatori: data e Tempo di carica.

* Riformazione manuale condensatori: questa funzione viene utilizzata per comandare, in caso
di necessita, una riformazione dei condensatori.

» Carica residua (misurata in ampére-ora): corrisponde alla carica residua prima
dell'esaurimento della batteria, calcolata in base ai parametri programmati nel generatore
d’'impulsi.
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Se

Consumo (misurato in microwatt): I'energia media usata in un giorno dal generatore d’impulsi,
in base ai parametri attualmente programmati. Il consumo energetico € incluso nei calcoli che
determinano il Tempo approssimativo per espianto e la posizione della lancetta sull’'indicatore
grafico dello stato batteria.

Percentuale di consumo energetico: mette a confronto il consumo energetico del generatore
d’'impulsi, ai parametri attualmente programmati, con il consumo energetico ai parametri
standard utilizzati per calcolare la longevita del dispositivo.

viene riprogrammato uno.qualunque dei seguenti parametri (che influenzano I'uscita di

pacing), i valori di Consumo e percentuale di consumo energetico vengono regolati di
conseguenza:

Ampiezza
Dur. Impulso
Modo Brady
LRL

MSR
PaceSafe

Ultimio shock erogsto
Energia

Tempo & carica

fmpedenza di shick
Segnale stustica persastiturions
Ultima, i farrmiasitne condensat oo

Termpo B carica

L'j Riformadione manuale condensaton

1B Set 2007 10:34
1
0z s
FLEN

Caficd tesidua 212, ampére-era

Consunmo B8 Microwans
Misurast com parametri programmat

Queesto clispesitive ailizsa d 151 % dells
[1]© porenza che utilizzaebie ton i

Sequent| parametre
18 Set 3007 WEIS

474

A 15% dipaceg, 70 min”f A5G4 ms, 500 0
WD 100K & pacing, 70 min~l 25V, 0.4 ms, 700 0
* s AOWE pacing, 70,y 15V, 0.4 i, 2000
OPafamsenrd utkzzati pe palestare la

duraty del Gl

Figura 5-2. Schermata di-riepilogo Dettagli batteria

Riformazione dei condensatori

Riformazione automatica dei condensatori. Nei periodi.in ’cui non vengono erogati shock, si
pud verificare la deformazione dei condensatori che comporta-un-tempo di carica piulungo. Per
ridurre I'effetto della deformazione dei'condensatori sul Tempo di carica, i condensatori vengono
riformati automaticamente..Durantela riformazione automatica dei condensatori.non vengono
emessi segnali acustici dal generatore d'impulsi (anche se la-funzione'Suona durante carica
condensatori € programmata su On). Durante una‘riformazione dei condensatori;il Tempo-di
carica viene misurato e memorizzato per una successiva consultazione.

Riformazione manuale dei condensatori. La riformazione manuale dei condensatori; sebbene
non necessaria, puo essere avviata con un comando del PRM, nel seguente modo:

Selezionare il pulsante Riformazione manuale condensatori sulla‘schermata Dettagli batteria
e accertare la presenza della comunicazione telemetrica. Un‘messaggio conferma che la
carica dei condensatori € in corso. Durante la carica dei condensatori il generatore d’impulsi

emette una serie di trilli (se la funzione Suona durante carica condensatori &€ programmata su
On).

L'intero ciclo di riformazione generalmente impiega meno di 15 secondi. Al termine del ciclo,
I’energia del condensatore viene erogata al carico interno di prova del generatore d’'impulsi. Il
Tempo di carica iniziale & visualizzato nella schermata Dettagli batteria.
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Misurazione del tempo di carica

Il generatore d’impulsi misura il Tempo di carica dei condensatori durante ogni carica. L'ultimo
valore misurato viene memorizzato nel generatore d'impulsi e visualizzato dal PRM nella
schermata Dettagli batteria.

Ultimo shock ventricolare erogato

In seguito all'erogazione di uno shock al paziente, le seguenti informazioni sull’ultimo shock
erogato vengono memorizzate nel generatore d'impulsi e visualizzate nella schermata Dettagli
batteria:

+ Data

» Livello dienergia

« (Tempo di carica

* Impedenzadell’elettrocatetere di shock

Cio non'include-la ricarica automatica dei condensatori o gli shock che possono essere stati
deviati e indirizzati al carico.interno del generatore d'impulsi. Se si verifica una condizione di
guasto (ovverorlmpedenza elevata o bassa) il guasto viene indicato in modo da poter
intraprendere un’azione correttiva.

NOTA: Pershockdi 1,0d 0 meno, 'accuratezza della misurazione di impedenza diminuisce.

STATO DEGLI ELETTROCATETERI

Misurazioni giornaliere

ILdispositivo esegue le seguenti misurazioni-ogni 21 ore e le riporta ogni giorno:

Misurazione giornaliera Ampiezzaintrinseca: il dispositivo-effettua dei tentativi automatici di
misurazione delle ampiezze intrinseche dell'onda’P ed'R per.ciascuna:.camera cardiaca nella
quale la- misurazione giornaliera dell'ampiezza intrinseca € abilitata, indipendentemente dalla
modalita:di‘pacing. Questa misurazione-non influenza la stimolazione normale. Il dispositivo
monitora finoa 255. cicli cardiaci alla ricerca di-un segnale di-sensing allo scopo di ottenere
una correttamisurazione.

Misurazione giornaliera dell’elettrocatetere (Impedenza di pacing):

— Elettrocatetere/i-dipacing: il dispositivo effettua dei tentativi automatici-di misurazione
dell’impedenza degli-elettrocateteri-di-pacing’per ciascuna'camera nella quale il test
giornaliero dell'lmpedenza-di pacing & abilitato, indipendentemente dalla modalita di
pacing. Per condurre il Testimpedenza elettrocatetere, il dispositivo utilizza-un segnale
sotto soglia di pacing che'non interferisce con la'stimolazione o il sensing normali.

— Il limite Alto nominale dell'impedenza e impostato su 2000°Q ed & programmabile con
incrementi di 250 Q, tra 2000 Q.e 3000Q. Il limite Basso nominale dell'impedenza &
impostato su 200 Q ed & programmabile tra' 200 e’500 Q con incrementi di 50 Q.

Nella scelta di un valore per i Limiti impedenza, considerare i fattori seguenti:

— Per gli elettrocateteri in cronico, ivalori dell'impedenza storica per elettrocatetere,
oltre che altri indicatori della prestazione elettrica, come la stabilita nel tempo

— Per gli elettrocateteri appena impiantati,il valore dell'impedenza iniziale misurata

NOTA: A seconda degli effetti di maturazione dell’elettrocatetere, durante i test di
follow-up il medico puo decidere di riprogrammare i Limiti impedenza.
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— Dipendenza da stimolazione del paziente

— Range diimpedenza raccomandato per gli elettrocateteri utilizzati, se disponibile

Misurazione giornaliera dell’elettrocatetere (Impedenza di shock):

Elettrocatetere di shock: il dispositivo effettua dei tentativi automatici di misurazione
dellimpedenza degli elettrocateteri di shock. Durante un Test impedenza elettrocatetere,
il generatore d'impulsi.eroga un impulso con energia sotto soglia attraverso gli elettrodi di
shock. Queste misurazioni dell'impedenza possono mostrare delle variazioni col tempo,
in quanto vengono effettuate ogni 21 ore e, pertanto, in orari diversi del giorno.

Il limite basso dell'impedenza di shock & fissato a 20 Q. Il limite nominale alto
dell'impedenza di shock € impostato su 125 Q ed & programmabile tra 125 e 200 Q, con
incrementi di 25 Q.\Considerare i fattori seguenti quando si sceglie un valore per il limite
di-impedenza Alta:

—~ “Per gli-elettrocateteri’in cronico, i valori dell'impedenza storica per elettrocatetere,
oltre che altri indicatori-della prestazione elettrica, come la stabilita nel tempo

= Pergli elettrocateteri appena impiantati, il valore dell'impedenza iniziale misurata

NOTA:- - A seconda degli effetti di maturazione dell'elettrocatetere, durante i test di
follow-up;.il.medico puo decidere-diriprogrammare il limite di impedenza Alta.

— _Alrange dellimpedenzaraccomandato per I'elettrocatetere utilizzato, se disponibile

= Ihvalore diiimpedenza in‘un test dell'lmpedenza di shock all'energia-massima o
elevata

NOTA: Seiil risultato di-un Test impedenza elettrocatetere di'shock comandato o
giornaliero é superiore a 125 Qe il limite' alto. dell'impedenza di shock € maggiore di 125
Q, verificare il corretto funzionamento del sistema erogando uno‘shock ad alta energia.

— _lk.generatore d'impulsi emette un segnale acustico con tonalita sonore per
comunicare le informazionisullo stato. Il segnale-acustico-include una funzione
programmabile che, se programmata su On, fa siche ilgeneratore d'impulsi emetta
segnali‘quando i'valori.di Impedenza giornaliera nonrientrano nell'intervallo.
L'indicatore di Allarme acustico se fuori range emette 16 toni ripetuti ogni sei ore.
Quando questa funzione &€ programmata su Off, non(si avverte alcuna‘indicazione
acustica di‘valori diilmpedenza giornaliera fuori range. Fare riferimento.a 'Funzione
segnale acustico™a pagina 6-23

Misurazioni giornaliere della soglia‘PaceSafe: quando’la funzione PaceSafe & programmata
su Auto o su Tendenza Giornaliera, il 'dispositivo tenta-automaticamente diimisurare‘la soglia
di pacing nella camera in cui la funzione '€ programmata‘Per condurre.il tést, il dispositivo
regola i parametri necessari per facilitarlo.

Le informazioni generali sullo stato degli elettrocateteri vengono visualizzate nella schermata
Riepilogo. | dati dettagliati vengono visualizzatiin formato grafico sulla schermata di riepilogo
dello Stato degli elettrocateteri a cui si pud accedere selezionando l'icona degli elettrocateteri
sulla schermata Riepilogo (Figura 5-3 Schermata-di riepilogo . Stato degli elettrocateteri a pagina

5-10).

I messaggi sullo stato degli elettrocateteri possibili sono i seguenti (Tabella 5-1 Report delle
misurazioni degli elettrocateteri a pagina 5-9):

Misurazioni cateteri nella norma.
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» Controllo elettrocatetere (il messaggio specifica quale elettrocatetere): indica che una o piu
misurazioni giornaliere di un elettrocatetere sono fuori range. Per determinare quale
misurazione é fuori portata, analizzare i risultati delle misurazioni giornaliere per
quell'elettrocatetere.

NOTA: E disponibile una descrizione dettagliata dei messaggi specifici di PaceSafe, inclusi gli
awvisi di errore dei test degli elettrocateteri e gli allarmi elettrocatetere ("PaceSafe" a pagina 4-
15).

Tabella 5-1. Report delle misurazioni degli elettrocateteri

Misurazione elettrocatetere Valori riportati Limiti fuori portata

Impedenza di pacing A (Q) da200 a 3000 Basso: < limite per I'impedenza atriale
programmato Basso

Alto: 2 limite di impedenza atriale
programmato Alto

Impedenza di pacing VD-(Q) da 200.a:3000 Basso: < limite di impedenza ventricolare
destra programmato Basso

Alto: 2 limite di impedenza ventricolare
destra programmato Alto

Impedenza di pacing VS (Q) da 200 a 3000 Basso: < limite di impedenza ventricolare
sinistra programmato Basso

Alto: = limite di impedenza ventricolare
sinistra programmatoAlto

Impedenza di.shock (Q) da 0:a.200 Basso: <20
Alto: = limite impedenza di ShockAlto
programmato

Ampiezza onda P (mV) Da0,1a 25,0 Basso:<0,5

Alto: nessuno

Ampiezza onda R (VD)(mV) Da 0,1 a 25,0 Basso: 3,0
Alto: nessuno

Ampiezza onda' R (VS)(mV) Da0;1'a 25,0 Basso: < 3,0
Alto: nessuno

Laschermata diriepilogo Stato degli elettrocateteri fornisce dettagli sulla misurazione giornaliera
per gli elettrocateteri;applicabili (Figura 5—3 -Schermata di riepilogo Stato degli elettrocateteri a
pagina 5-10):

+ Il grafico mostra-le misurazioni giornaliere delle ultime-52 settimane.

+ Utilizzare le schede nella-parte superiore della.schermata per visualizzare i-dati di ciascun
elettrocatetere. Selezionare'la scheda Impostazione per abilitare o-disabilitare le misurazioni
dell’elettrocatetere quotidiane specifiche o periimpostare i valori del Limite dell'impedenza.

» Ciascun punto di dati rappresentajla misurazione giornaliera per un.dato giorno-'Per
visualizzare risultati specifici-per un giorno, spostare la barra di scorrimento orizzontale sul
punto di dati o sul punto vuoto corrispondente.

+ Una misurazione fuori portata traccia un punto sul valore ' massimo 0 minimo corrispondente.

* Un punto vuoto pud essere generato se il dispositivo non.&in grado di ottenere una
misurazione valida per quel giorno.

» Le misurazioni giornaliere piu recenti vengono visualizzate nella parte inferiore della
schermata.
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[1] Utilizzare le schede per selezionare I'elettrocatetere desiderato [2] Risultati‘per il giorno selezionato [3] Risultati per il giorno piu recente [4] La scala dell’'asse
Y viene adattata in base ai risultati misurati [5] Utilizzare la barra'di scorrimento orizzontale per visualizzare i dati di un giorno specifico

Figura 5-3.. Schermata di riepilogo Stato degli-elettrocateteri

Se il dispositivornon &-in grado. di ottenere.unao pitimisurazioni giornaliere all'ora stabilita,
verranno eseguitifino a tre nuovitentativi; ad intervalli di un'ora. | nuovi tentativi non
modificherannala programmazione delle misurazioni giornaliere. La misurazione del giorno
seguente verra programmata 21 ore dopa il tentativo iniziale.

Se dopo il tentativo iniziale piu tre nuovi tentativi o-al'termine di un blocco temporale di 24 ore
non-¢ possibile registrare.una misura valida, la misurazione viene riportata.come Dati non validi o
Nessuna raccolta dati (N/R).

Poiché nell'arco di sette giorni vengono-registrate otto-misurazionis-ci'sara.un giorno.che conterra
due misurazioni:

* Se una-delle misurazioni & valida e una non valida per!'Ampiezza e I'lmpedenza, la
misurazionenon valida verra riportata.)Se .entrambele misurazioni-sono valide, verra
riportato il valorepit recente. Perda Soglia, se:una misurazione € valida e una non ¢ valida,
verra riportata quella valida..Se entrambe le:misurazioni sono valide, verrariportato il valore
piu alto.

Se la schermata Riepilogo indica che-& necessario controllare un elettrocatetere e grafici di
Ampiezza intrinseca e Impedenza hon mostrano valori fuori range‘o puntivuoti, ihtest che ha
dato origine ai valori fuori range soddisfa-una delle seguenti condizioni:

» |l test & stato eseguito nelle 24 ore correnti.e non & stato ancora salvato nelle misurazioni
giornaliere

Tabella 5-2. Ampiezza intrinseca: Condizioni della misurazione giornaliera, Display del programmatore'e Rappresentazione
grafica

Condizione Visualizzazione sul programmatore Rappresentazione grafica
Misurazione dell’ampiezza nel range Valore della misurazione Punto tracciato
La configurazione degli elettrodi & Nessuna raccolta dati Puntovuoto

programmata su Off/Nessuna

Tutti gli eventi durante il periodo di test Stimolato Punto vuoto
erano di pacing

Rilevato rumore durante il periodo di test Rumore Punto vuoto
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Tabella 5-2. Ampiezza intrinseca: Condizioni della misurazione giornaliera, Display del programmatore e Rappresentazione

grafica (continua)

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Eventi di sensing definiti come PVC

PVC

Punto vuoto

Eventi di sensing definiti come PAC

PAC

Punto vuoto

Misurazioni dell'ampiezza fuori range (mV)

0,1,0,2, ..., 0,5 (elettrocatetere AD) con
icona di attenzione

0,1,0,2, ..., 3,0 (elettrocatetere
ventricolare) con icona di attenzione

Punto tracciato

< 0,1 con icona di attenzione

Punto tracciato sul minimo corrispondente

> 25 con icona di attenzione

Punto tracciato sul massimo
corrispondente?

a. Quando il valore misurato € > 25 mV, un simbolo di attenzione viene visualizzato sul grafico anche se non viene generato alcun allarme sulla schermata di

riepilogo.

Tabella 5-3;
Rappresentazione grafica

Impedenza dell'elettrocatetere: Condizioni della misurazione giornaliera, Display del programmatore e

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione dell'impedenza nel range

Valore della misurazione

Punto tracciato

Configurazione elettrodo & programmata su |<Dati nonwvalidi Punto vuoto
Off/Nessuno
Rilevato rumore durante il periodo di test Rumore Punto vuoto

Misurazioni dell'impedenza fuori‘portata
(elettrocateteri di pacing) (Q)

Valore -misurato maggiore o ugualeal limite
alto-di impedenza di pacing con-icona di
attenzione

Valore misurato-minore o.uguale allimite
basso di impedenza dipacing con icona di
attenzione

Punto tracciato

> limite alto.di impedenza di pacing
massimeo con icona di attenzione

< limite.basso diimpedenza di pacing
minimo concicona di attenzione

Punto tracciato sul massimo o0 minimo
corrispondente?

Misurazioni dell'impedenza fuori range
(elettrocatetere di shock) (Q)

Valore misurato.maggiore o0 uguale allimite
alto.di impedenza di shock programmato
(125-200) con icona di attenzione

0; icona di attenzione generata a <20

Punto-tracciato

>.200; icona di attenzione generata

Punto tracciato sul massimo
corrispondenteP

a. Selezionando questi punti non viene visualizzato il.valore numerico ma viene indicato che il valore e al di'sopra del limite superiore o al di sotto del limite

inferiore del range, a seconda dei casi.

b. Selezionando questi punti non viene visualizzato il valore.numerico ma viene indicato che'il valore € al di sopra del limite superiore.

Tabella 5-4. Soglia Automatica PaceSafe: Condizioni dellaimisurazione giornaliera, Display del programmatore e

Rappresentazione grafica

Condizione

Visualizzazione sul programmatore

Rappresentazione grafica

Misurazione della soglia nel range

Valore della misurazione

Punto tracciato

La funzione non & abilitata

Nessuna raccolta dati

Punto'vuoto

Test non riusciti o misurazioni fuori da
intervallo consentito

Varie

Punto vuoto

NOTA:

("PaceSafe" a pagina 4-15).

Vedere un elenco dettagliato dei codici di errore per i test della Soglia PaceSafe
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Nelle seguenti condizioni, le misurazioni dell'lmpedenza elettrocatetere e dell’Ampiezza
intrinseca non saranno eseguite. |l programmatore visualizza la scritta Nessuna raccolta dati o
Dati non validi e ci sara un punto vuoto nella rappresentazione grafica:

« Ein corso un episodio Tachy

+ E attiva una terapia Tachy

+ E attiva la telemetria

» Sono attivi i parametri:Post-terapia

» La batteria del dispositivo & scarica

+ Ein corso l'interrogazione di LATITUDE

» lEgeneratore d'impulsi si-trovain-Modo protezione elettrocauterizzazione

« |l generatore d'impulsi si trova in.Modalita Protezione MRI

Vedere una descrizione dettagliata delle condizioni per cui-le'misurazioni PaceSafe non saranno
eseguite ("PaceSafe" a pagina 4-15).

TEST DEGLI ELETTROCATETERI

Sono,disponibili i seguenti test pergli'elettrocateteri (Figura 5—4 Schermata Test degli
elettrocateteri a pagina:5<12):

 Impedenza dipacing
* Impedenza di shock
* "~ Ampiezza intrinseca
» Soglia dipacing

m ﬂ Brady temporanea }
Ao Y Amvo M *Vs
i Esegui ogni Amprezza intrinseca \ :
‘test oooj 30)min"3, Rit. AV| gon{ms 2.9 (5,6) (IR my,
Frequenza ventricolare
Azzera Q Impedenza di pacing
¢ (570} (519) (568) o )
contator|
Impedenza di shock [ Breakdown vettore
% & individuale 145) e
|_I_ ~ : ) \
1 Soglia Atriale 1,9V @ 04 me) \
O .
[Z saglia v @ove04ms
W .
lA FEBIRAS 40V 0,4 me) !
- Mumeri tra p i sessione
= Per eseguire un test continue, tenere premuti i pulsanti rotondi }

Figura 5-4. Schermata Test degli elettrocateteri

E possibile accedere ai Test elettrocatetere mediante la seguente procedura:
1. Selezionare la scheda Test nella schermata principale.
2. Selezionare la scheda Test elettrocatetere nella schermata Test.

Tutti i test degli elettrocateteri possono essere eseguiti con ognuna delle seguenti tre procedure:



Diagnostica di sistema 5-13
Test degli elettrocateteri

» Dalla schermata Test elettrocatetere. Con questo metodo & possibile eseguire il medesimo
test degli elettrocateteri in tutte le camere

» Selezionando il pulsante della camera desiderata. Con questo metodo & possibile eseguire
tutti i test su un elettrocatetere

» Selezionando il pulsante Esegui tutti i test. Con questo metodo vengono eseguiti
automaticamente i test Ampiezza intrinseca e Imped. elettr. ed &€ possibile eseguire i test
Soglia di pacing

Test ampiezza intrinseca

Il Test ampiezza intrinseca misura le ampiezze intrinseche del'onda P e dell'onda R nelle
rispettive-camere.

Il Test ampiezzaintrinseca pud‘essere avviato dalla schermata Test elettrocatetere completando
la seguente procedura:

1. I'seguentivaloripreselezionati possono essere modificati nella misura necessaria a produrre
l'attivita.intrinseca nella.camera testata:

«.\.-Brady normale Modalita programmata

« . LRL a 30 min
.~ Ritardo AV:a'300 ms

2. _Selezionare il pulsante Ampiezza-intrinseca. Durante il test, una finestra ne mostra
l'avanzamento. Selezionando-e tenendo premuto il pulsante Ampiezza intrinseca le
misurazioni'si ripetono per un massimo.di.10 secondi o finché il pulsante-non viene rilasciato.
Quandola finestra si chiude, il medesimo test pud essere eseguito.nuovamente
selezionando il pulsante Ampiezzaintrinseca. Perannullare il test,’'selezionare il pulsante
Annulla oppure premere il tasto- DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.

3. Quando il'test & completo, la misurazione dell Ampiezzaintrinseca vienevisualizzata come
valore Attuale (non tra parentesi). Se.il test viene ripetuto durante la-stessa sessione, la
misurazione:Attuale viene aggiornata con:il nuova'risultato. Si noti che la misurazione della
Sessione anteriore (visualizzata-tra parentesi) é'relativa alla sessione piu recente durante la
quale & stato eseguitoil test.

NOTA: | risultati dell’ultimo test vengono memorizzati nel generatore d’impulsi, richiamati
durante l'interrogazione.iniziale-e visualizzati nella schermata-Test elettrocatetere. | risultati
vengono inoltre fornitinel report Quick-Notes:

Test di impedenza degli elettrocateteri

Il test dell'impedenza di.un elettrocatetere pud.essere eseguito e utilizzato.come misura relativa
dell'integrita dell'elettrocatetere nel-tempo:

Se & in dubbio l'integrita degli elettrocateteri, € necessario.che vengano.condotti test standard di
risoluzione guasti per valutare I'integrita-del sistema di elettrocateteri.

| test per la risoluzione dei problemi possono includere,-apuro titolo di.esempio, quelli riportati di
seguito:

+ Analisi degli elettrogrammi con manipolazione della-tasca e/o manovre isometriche
» Consultazione diimmagini RX o fluoroscopiche

» Ulteriori shock alla massima energia

* Programmazione del Vettore elettrocatetere Shock

+ ECG wireless

* Ispezione visiva invasiva
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Il test dell'impedenza di shock & uno strumento utile per rilevare le variazioni dell’'integrita
dell’elettrocatetere di shock nel tempo. La valutazione di queste informazioni, insieme
allimpedenza dell’Ultimo shock erogato (visualizzata nella schermata Dettagli batteria) oppure a
una successiva Impedenza di shock ad alta energia e altre tecniche diagnostiche non invasive,
puo contribuire a risolvere potenziali problemi dell’elettrocatetere.

Se non & stato possibile ottenere una misurazione valida (probabilmente a causa di EMI) il
risultato del test riporta DISTURBO.

| fallimenti dovuti a corto circuiti e a circuiti aperti sugli elettrocateteri di shock vengono riportati
rispettivamente come 0-Q e > 200 Q.

NOTA: |l test dellllmpedenza. di shock puo dare luogo a valori leggermente piu alti rispetto alle
misurazioni dell'lmpedenza di.shock erogato.

| test dilimpedenza, ad-alta e atbassa energia; presentano le seguenti limitazioni cliniche:

* Un test-dello shock ad alta o massima energia non rivela tutte le possibili condizioni di circuito
aperto dell’elettrocatetere. L'impedenza dell'elettrocatetere di shock misurata durante uno
shock-comandato alla-massima energia potrebbe apparire normale pur in presenza di
determinate condizioni di-circuito-aperto dell'elettrocatetere (ad esempio una rottura del
conduttore dell'elettrocatetere o-una vite di arresto lasca), in quanto I'energia erogata
potrebbe bypassare piccoli-punti vuoti mediante archi voltaici. Un test di impedenza
comandato a bassa energia rappresenta unostrumento piu efficace per identificare e
verificare una potenziale condizione di circuito aperto di un elettrocatetere di shock.

» Un Testimpedenza.elettrocatetere a bassa energia non rivela tutte le possibili condizioni di
corto circuito dell’elettrocatetere. E possibile che un test dell'impedenza a bassa energia
forniscarisultati-nella.norma pur in presenza di determinate condizioni di cortocircuito degli
elettrocateteri (ad esempio.abrasione dell'isolamento del'corpo dell'elettrocatetere o rottura
della clavicola e della prima costa), in'quanto-'energia-del test non € sufficientemente elevata
da bypassare mediante archi voltaici piccoli‘punti vuoti tra conduttori scoperti. Uno shock alla
massima energia rappresenta uno strumento pit-efficace per identificare e verificare una
potenziale condizione di cortocircuito di un elettrocatetere di shock:

| test di impedenza degli elettrocateteri di pacing e di shock possono.essere avviati dalla
schermata Test elettrocatetere.completando la'seguente procedura:

1. Selezionare il pulsante deltest di impedenza per.l'elettrocatetere che si.desidera valutare.
Selezionando e tenendo premuto un pulsante le misurazioni si ripetono per.un‘massimo di
10 secondi o finché-il pulsante non.viene rilasciato:

2. Durante il test, una finestra ne visualizza I'avanzamento. Una volta.chiusa la finestra; lo
stesso test puo essere ripetuto selezionando ancora una.volta.il pulsante del test'di
impedenza per I'elettrocatetere Che si desidera valutare: Per.annullareil test, selezionare il
pulsante Annulla oppure premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.

3. Quando il test & completo, la misurazione dell'impedenza viene visualizzata'come valore
Attuale (non tra parentesi). Se il test vienetripetuto durante)la stessa sessione, la
misurazione Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che la misurazione della
Sessione anteriore (visualizzata tra parentesi) € relativa alla'sessione piu-recente durante la
quale é stato eseguito il test.

4. Selezionare il pulsante Individual Vector Breakdown (Analisi singoli vettori) per visualizzare
informazioni aggiuntive sui risultati del test dell'impedenza di shock fuori dall'intervallo
consentito. Vengono forniti i risultati della sessione precedente e di quella corrente per i
singoli vettori di shock.

5. Seilrisultato del test riporta DISTURBO, valutare le seguenti possibilita per attenuare il
problema:

* Ripetere il test
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+ Cambiare le modalita di telemetria
* Rimuovere le altre fonti di interferenze elettromagnetiche

NOTA: | risultati dell’'ultimo test vengono memorizzati nel generatore d’impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella schermata Test elettrocatetere. | risultati
vengono inoltre forniti nel report Quick Notes.

NOTA: Se VS MSP e programmato su On, viene misurata l'impedenza dell'elettrocatetere e
visualizzata per entrambi i vettori di stimolazione VSa e VSb.

Test soglia di pacing

Il Test soglia di pacing determina l'uscita minima necessaria per la cattura in una specifica
camera:

| test di'sogliadell’ampiezza diipacing:ventricolare e atriale possono essere eseguiti
manualmente o in-automatico. Quando PaceSafe &€ programmato su Auto, i risultati dei test
del’ampiezza.automatica comandati possono essere usati per regolare i livelli di uscita
PaceSafe.

| test di-soglia della durata. diiimpulso ventricolare edatriale vengono eseguiti manualmente
selezionando I'opzione Durata impulsomnella schermata dei dettagli Soglia di pacing.

Test soglia di pacing manuale

Si raccomanda un-margine di sicurezza minimo di 2X per la tensione o di 3X per la durata
impulso-per ciascuna camera, in base alle soglie di cattura, in quanto tale.margine dovrebbe
fornire-un adeguato-margine di sicurezza e contribuire a preservare la longevita della batteria. |
valori dei-parametri‘iniziali vengono calcolati automaticamente prima del test. Il test inizia a un
valore'iniziale specificato (Ampiezza o Durata impulso) che diminuisce progressivamente
durante il suo avanzamento. Il PRM emette un segnale acustico.a ogni decremento. | valori
utilizzati-durante il test.di soglia sono programmabili..|-‘parametri sono-effettivi'solo durante il test.

NOTA: - Se é stato prescelto il modo DDD, la-selezione deltest atriale o ventricolare provochera
una‘diminuzione dell’uscita.della stimolazione solo nella camera selezionata.

ATTENZIONE: - Durante i-testdella-soglia’ VS manuale e Quick Capture;la stimolazione di
emergenza VD non-é disponibile:

NOTA: Quando viene selezionato un testwventricolare; .diminuisce solo Fuscita di pacing della
camera ventricolare selezionata; I'altra'camera ventricolare non viene stimolata.

Una volta iniziato il test; il dispositivo funziona utilizzando'i parametri brady specificati. Usando il
numero di cicli programmati-per livello, il dispositivo.decrementa (riduce di'un livello) il tipo di
parametro di test selezionato (Ampiezza.o-Durata impulso) finoral completamento del test. Gli
elettrogrammi in tempo reale-ed i marker di eventi annotati che includono la-configurazione
dell'elettrocatetere di pacing VS e i'valori.testati,.continuano ad.essere disponibili durante il test
della soglia. Il display viene automaticamente:regolato per riflettere la camera’che viene testata.

Durante il test di soglia, il programmatore-visualizza i parametri-del test in una finestra mentre il
test € in corso. Per mettere in pausa il test,o’per eseguire una regolazione manuale, selezionare
il pulsante Pausa nella finestra. Selezionare il pulsante “+” o “~".per aumentare o diminuire
manualmente il valore che viene testato. Per-continuare il test, selezionare il pulsante Continua.

Il test della soglia & completo e tutti i parametri vengono riportati ai normali valori programmati
quando si verifica una delle seguenti condizioni:

» Il test viene interrotto mediante un comando dal PRM (ad esempio premendo il pulsante Fine
test o il tasto DEVIAZIONE TERAPIA).
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» Siraggiunge l'impostazione piu bassa disponibile per Durata impulso o Ampiezza e si
completa il numero di cicli programmato.

¢ La comunicazione telemetrica € interrotta.

Un test di soglia di pacing pud essere avviato dalla schermata Test elettrocatetere mediante la
seguente procedura:

1. Selezionare la camera che si desidera valutare.

2. Selezionare il pulsante dettagli Soglia di pacing.

3. Selezionare il tipo di test.

4. Modificare i-valori dei seguenti parametri come desiderato per ottenere la stimolazione nelle
camere testate:
+... Modalita
+ LRL

+» . Ritardo AV stimolato

+ - Configurazione ‘elettrocateteridi‘pacing (programmabile solo per il test Soglia VS)
.~ Ampiezza

* ~Durataiimpulso

+ Cicli per livello

« - Periodo protezione VS (programmabile solo per il test Soglia VS)

Per la modalita DDD, viene utilizzata la MTR Brady normale.

NOTA: .. Un periodo LVPP lungo puo inibire la stimolazione del ventricolo sinistro a frequenze di
stimolazione pitr alte. Il periodo,LVPP puo essere programmato temporanéamente (per esempio
suun LVPP piu breve o su Off) nella schermata Test soglia di pacing.

5. Se,osservandoil tracciato dell'lECG, si identifica'una.perdita di-cattura; € possibile
interrompere:il test selezionando il pulsante Fine test o premendo il tasto-DEVIAZIONE
TERAPIA:Se il test-continua fino’a quando si raggiunge’il numero di cicliprogrammato
all'impostazione-piu bassa, il test viene’automaticamente interrotto: Viene visualizzato il
valore del testdella‘soglia finale (il'valore-&'di un.ivello superiore al valore di fine test). Una
traccia di 10 secondi (prima della perdita di cattura).viene memorizzata automaticamente e
puo essere visualizzata e analizzata selezionando la scheda Istantanea ("Istantanea" a
pagina 6-8).

NOTA: | risultati del test di soglia possono essere modificati-selezionando'il pulsante
ModificaTest odierni nella. schermata-Test di soglia:

6. Quando il test & completo, la misurazione della soglia.viene visualizzata come valore Attuale
(non tra parentesi). Se il test viene ripetuto durante la stessa sessione, la-misurazione
Attuale viene aggiornata con il nuovo risultato. Si noti che'la misurazione della Sessione
anteriore (visualizzata tra parentesi) & relativa.alla sessione pil recente durante la quale &
stato eseguito il test.

7. Pereseguire un altro test, apportare le.modifiche ai valori dei\parametri, se-lo’si desidera,
quindi iniziare di nuovo la procedura di cui sopra. I risultati del nuovo test vengono
visualizzati.

NOTA: |risultati dell’ultimo test vengono memorizzati nel generatore d'impulsi, richiamati
durante l'interrogazione iniziale e visualizzati nella schermata Test elettrocatetere e nella
schermata Stato degli elettrocateteri. | risultati vengona inoltre-forniti nel report Quick Notes.
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Test automatico comandato della soglia di pacing
| test automatici della soglia comandati differiscono dai test manuali per i seguenti aspetti:

+ | test automatici della soglia comandati sono disponibili per ' Ampiezza ma non per la Durata
impulso.

* | seguenti parametri sono fissi (mentre sono programmabili nei test manuali):
— Ritardo AV stimolato
— Durataimpulso (RAAT e RVAT)
— Cicli per livello
— Periodo Protezione VS(SAVS)

NOTA:.  Modificare i.parametri programmabili come desiderato per ottenere la stimolazione
nella camera testata.

» - Se I'ECG wireless € abilitatoper un dispositivo quadripolare, 'ECG verra temporaneamente
impostato su Elettrocatetere Il durante il test SAVS comandato.

« Sono disponibili-altri marker di-eventi, come perdita di cattura, fusione e pacing di backup
(quando questa funzione € disponibile).

* 'Una volta avviato, un.test automatico della soglia comandato non pud essere messo in pausa
ma- solo annullato.

¢+ “'PaceSafe determina.in automatico quando’il test.& completo e lainterrompe
automaticamente.

+ Una voltaccompletato, il test termina in.automatico e.visualizzala soglia; che corrisponde
all'ultimo livello di uscita che ha dimostrato una cattura costante. Una traccia di 10 secondi
(prima della perdita-di cattura) viene memorizzata-automaticamente e pud essere
visualizzata e analizzata selezionando la scheda Istantanea("Istantanea” a pagina 6-8).

» Irisultati'del test non possono essere modificati:

NOTA: La stimolazione atriale di emergenza non viene fornita durante un test.automatico
comandato della soglia atriale destra. La stimolazione:VD viene fornita.come backup durante il
test automatico comandato della soglia ventricolare sinistra.con un LV Offset applicato di -80 ms.

LV VectorGuide

Questa funzione & disponibile nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE X4, CHARISMA X4,
VIGILANT X4 e MOMENTUM XA4.

La funzione LV VectorGuide facilitale attivita-di test necessarie a«determinare la configurazione
degli elettrocateteri di pacing VS ottimale per ogni paziente. Il medico.puo rapidamente valutare
piu vettori di stimolazione VS quadripolare e quindi programmare la configurazione desiderata.

| test seguenti sono disponibili nella schermata'LV VectorGuide (Figura 5-5 Schermata LV
VectorGuide a pagina 5-18), accessibile dalla scheda Test elettrocatetere:

» Ritardo RVS-LVS: & possibile determinare I'elettrodo VS con il sito dell'attivazione piu recente
eseguendo il test RVS-LVS, che misura il tempo intercorso tra un evento VD rilevato e un
evento VS rilevato. Gli eventi VS vengono rilevato tra I'elettrodo VS (catodo) selezionato e la
cassa.



5-18

Diagnostica di sistema
Test degli elettrocateteri

e Py ANN a kN =\ ‘

Impedenza elettrocatetere VS: il test dell'impedenza elettrocatetere VS utilizza gli stessi
metodi e risultati dei test di impedenza eseguiti tramite la schermata Test elettrocatetere
("Test di impedenza degli elettrocateteri" a pagina 5-13).

Stimolazione nervo frenico: (PNS): la stimolazione diaframmatica dall'elettrocatetere VS pud
essere testata con parametri temporanei nel test Stimolazione nervo frenico.

Soglia di Stimolazione VS: Soglia di pacing VS, accessibile dalla schermata LV VectorGuide,
utilizza gli stessi metodi e risultati dei test di soglia eseguiti tramite la schermata Test
elettrocatetere ("Test soglia di pacing" a pagina 5-15).

Oltre ai test di soglia manuali e comandati, € disponibile la funzione Quick Capture come Tipo
di test quando si accede al test'di soglia VS dalla schermata LV VectorGuide. Con questa
funzione il. medico pud valutare rapidamente la cattura in piu vettori a un'uscita di pacing
fissa. Equindi possibile eseguire i test di soglia manuali o comandati nei vettori di
stimolazione che presentano una soglia di cattura inferiore all'uscita utilizzata per la funzione
Quick Capture: Cio consente. diridurre il-numero di vettori sottoposti a regolari test di soglia e
di iniziare i-test a un livello inferiore di ampiezza iniziale.

NOTA:.- Il testcomandato_disoglia di pacing ventricolare:sinistro automatico é disponibile
nei dispositivi che-includono la funzione SAVS.

S = = 3 —

L

g ‘setézionare Wl Desclesionare
E i ‘ra ) Bl anervs2 J5] anetvsa J5], Unipotare VO eitat

2.

Seleziona vettori: E poaci@). E il aneivss
anelVs2 =
X

Esegui'test: :: E

3]

[pe g B |

ettors i picing §Ritardo s L0 | a0 ysagiiavs
anelVS3»anel\V54 h41m§ 5460 No PNS 7,5V @0,4 ms 1,3V @0,4ms
anelVS3»VD 41 ms 3710 No PNS 7,5V @0,4 ms 1,7V @0,4ms
anelVS3y»cassa 41lms 3930 No'PNS.7,5V @0,4ms Non catt, 2,5V @0,4ms
anel¥S4»anelVs3 21ms 5460 No PNS 7,5V @0,4 ms Non'catt. 2,5V @ 0.4 ms
anelVs3»anealVs2 AN 5460 PNS 7,5V @ 0,4 ms

anelVS4»cassa 21ms 3930 PNS 7,5V @ 0,4 ms

3. Impostazioni programmazione Brady normale/CRT:

Config. elettrodi di pacing Eﬂ:lVSS»an:IVSg | Ampiezza [ 25] V | Dur. impulso [ 0,4, ms

Figura 5-5. Schermata LV VectorGuide

Per eseguire le attivita di test LV.VectorGuide,attenersi alla procedura-seguente (Figura 5-5
Schermata LV VectorGuide a‘pagina 5-18):

1.

Selezionare i vettori da testare.

E possibile utilizzare la barra di scorrimento per visualizzare tutti i vettori disponibili. Sono
disponibili pit metodi per determinare ‘quali vettori verranno testati;

+ Utilizzare il pulsante Seleziona tutto nell'area Select'Vectors (Seleziona vettori) per
testare tutti i vettori disponibili. Nell'area’Run Tests (Esegui i test) verranno
automaticamente selezionate le caselle di.controllo accanto a tutti-i vettori disponibili.

+ Selezionare uno o piu catodi o vettori unipolari'elencati nell'area Select Vectors
(Seleziona vettori). Nell'area Run Tests (Esegui‘itest) verranno automaticamente
selezionate le caselle di controllo accanto ai vettori corrispondenti.

+ Selezionare le singole caselle di controllo accanto ai vettori desiderati nell'area Run Tests
(Esegui i test).
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» Utilizzare il pulsante Deselezionare tutto o deselezionare singole caselle di controllo per
escludere dal test i vettori corrispondenti.

Eseguire i test.

Selezionare il pulsante Esegui sopra la colonna del test desiderato. Ove applicabile, regolare

i parametri temporanei nella schermata di test in base alle caratteristiche specifiche del

paziente. Se un determinato test non puo essere tentato, viene visualizzata una notifica.

| test vengono eseguiti in modo sequenziale in ciascuno dei vettori selezionati. Selezionare il

pulsante Annulla’o seguire le istruzioni visualizzate per arrestare i test e ritornare alla

schermata LV VectorGuide. In alternativa, i test in corso possono essere annullati premendo

il tasto STIM. STAT, SHOCK STAT o DEVIAZIONE TERAPIA sul PRM.

Al.completamento'dei test.in tutti i vettori selezionati, i risultati verranno visualizzati nella

colonna del test.corrispondente. Se in un determinato vettore viene eseguito piu volte lo

stesso test, viene visualizzato solo'il'risultato piu recente. | risultati di LV VectorGuide
possono essere stampati mediante la scheda Report.

| test'sono descritti-di seguito in modo dettagliato:

* .. Ritardo.RVS-LVS:
ATTENZIONE: ‘Assicurarsi.che'il paziente sia clinicamente in grado di tollerare una
stimolazione di emergenza VD a bassa frequenza e |'assenza di stimolazione VS durante
un test del.ritardo RVS-LVS.

— o Per lariuscita‘del test.€ necessariorilevare i battiti VD e VS del paziente.

—+~Quando’i test per un determinato catodo sono terminati, il risultato viene visualizzato
per:tutti i vettori che utilizzano quello stesso’catodo.

=" Se il.test non riesce per un-determinato vettore,.viene visualizzato.uno dei seguenti
cadici dierrore nella colonna RVS-LVS Delay (Ritardo'RVS-LVS):

“N/R”: visualizzato se nel corso del-test si verificano troppi battiti stimolati, PVC o
battiti di rumore. Visualizzato anche se lafrequenza VD rilevata & < 40 min" o >
110 min-.

“N/R: VD-VS instabile”

“N/R: VD-VD instabile”

* Impedenza elettrocatetere’VS:

— lrisultati dei test di impedenza da LV-VectorGuide non'sovrascrivono-i risultati
esistenti nella schermata Test elettrocatetere.

» Stimolazione nervo frenico:

— Selezionare "Yes PNS" (SiPNS) o "No PNS", in base alle e€sigenze, per arrestare il
test corrente e passare al successivo vettore di'stimolazione. Se necessario,
eseguire test aggiuntivi a uscite'diverse. | risultati del.test PNS vengono visualizzati
come "PNS" o "No PNS" all'uscita di pacing testata.

+ Soglia di pacing VS:

ATTENZIONE: Durante itest della soglia VS manuale e Quick Capture, la stimolazione
di emergenza VD non & disponibile.
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— Peritest Quick Capture, I'uscita di pacing rimane costante e non pud essere ridotta
come per altri test di soglia. Selezionare "Capture" (Cattura) o "No Capture”
(Nessuna cattura), in base alle esigenze, per arrestare il test corrente e passare al
successivo vettore di stimolazione. | risultati vengono visualizzati come "Cap."
(Cattura) o "No Cap." (Nessuna cattura) all'uscita di pacing testata.

— I risultati dei test di Soglia di pacing VS manuali o comandati da LV VectorGuide non
sovrascrivono il risultato esistente nella schermata Test elettrocatetere. Tuttavia, non
viene eseguita un'lstantanea automatica per i test di soglia VS a cui si accede dalla
schermata LV VectorGuide.

Se necessario, ridurre il numero di vettori da testare ed eseguire test aggiuntivi.

| risultati dei test vengono-visualizzati nella colonna appropriata. Selezionare il pulsante
dell'intestazione di una‘colonna per ordinare i dati in base ai valori della colonna. | vettori la
cui-casella-di.controllo & selezionata verranno ordinati nella parte superiore dell'elenco.

Deselezionare-la casella di controllo dei vettori che si intende escludere dall'osservazione e
daulteriori valutazioni. Effettuare test aggiuntivi sui vettori rimanenti, come descritto in
precedenza.

3. Programmare il dispositivo.
Completata la valutazione, utilizzare i risultati di'LV VectorGuide per selezionare i valori

desiderati per.Config. elettrodi di pacing, Ampiezza e Dur. Impulso nella parte inferiore della
schermata,-quindi.selezionare Programma:
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CAPITOLO 6

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

“Storico della terapia” a pagina 6-2

“Registro Aritmie” a.pagina 6-2

“Istantanea” a)pagina 6-8

“Istogrammi” a pagina 6-9

“Contatori” a pagina 6-10

“Variabilita-della frequenza’'cardiaca” a pagina 6-11
“Tendenze” a pagina 6-14

“Funzioni‘postimpianto” a-pagina 6-21
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STORICO DELLA TERAPIA

Il generatore d'impulsi registra automaticamente dati che possono essere d'aiuto nella
valutazione delle condizioni del paziente e dell'efficacia della programmazione del generatore
d’'impulsi.

| dati dello storico della terapia possono essere consultati con vari livelli di dettaglio mediante il
PRM:

* Registro Aritmie: fornisce’informazioni dettagliate per ciascun episodio rilevato ("Registro
Aritmie" a pagina 6-2)

» Istogrammi e Contatori: visualizza il numero totale e la percentuale degli eventi stimolati e
rilevati durante un determinato periodo di registrazione ("lstogrammi" a pagina 6-9 e
"Contatori" a pagina 6-10)

» Heart Rate Variability (HRV): misura i cambiamenti della frequenza cardiaca intrinseca del
paziente in.un periodo di raccolta dati di 24 ore ("Variabilita della frequenza cardiaca" a
pagina 6-11)

+* Tendenze: fornisce una visualizzazione grafica di un determinato paziente, generatore
d'impulsi‘e dei-dati di un elettrocatetere ("Tendenze" a pagina 6-14)

NOTA: Lafinestra di dialogo Riepilogo-€.la scheda Riepilogo visualizzano un elenco di eventi

in.ordine di priorita che-si sono.verificati dall'ultimo reset. L'elenco comprende solo gli episodi di
FV, TV/TV-1.e'ATR (se sono durati per pit:di-48 ore) e glieventi della Modalita Protezione MRI.

REGISTRO-ARITMIE

lI'Registro Aritmie consente I'accesso, alle informazioni dettagliate seguenti'relative a episodi di
tutti'i-tipi (Figura 6<1 Schermata Registro aritmie a pagina 6-3):

* II'numero; la data e I'ora dell'evento

* Il tipo dijevento.con la zona di tachiaritmia

* Unriepilogo'della‘terapia erogata-o tentata (se pertinente)
» Ladurata dell'evento (se applicabile)

* Elettrogrammi con i'marker:annotati

* Intervalli

NOTA: | dati comprendono informazioni provenienti da tutti gli-elettrodi attivi. Il dispositivo
comprime i dati dello storico, allo scopo-di memorizzare un massimo.di 17.minuti di dati
dell'elettrogramma (13 minuti se é attivata'la funzione Monitor attivato dal paziente). Tuttavia la
durata effettiva della registrazione pud-variareaseconda del tipo di dati da comprimere (ad
esempio, rumore sul’lEGM o un episodio di FV).



Diagnosi del paziente e monitoraggio 6-3
Registro Aritmie

RIEPILOGO i EVENTI IMPOSTAZIONI
Tendenze “Registro Aritmie ), SIEGTTEING I REFATY ]88 Istantanea
2 mesilVedi Feb 11 Mar 11 Aprll Mag 1l Giull lugll Agoll Set 1l Ottll |Novll Dicll Cen 12
oA
HVD LEL]
Altro I
- .,! .,I . .,I . T 1
Y Evento ’! Data/Ora ’! Tipo ’! Terapia ’! Durata ’
e - —
!,_j fs:fs"’"are A v-10 27 Gen 2012 16:16 |TV ATPx1 00:00:18
|;| .[_, N 27 Gen 2012 16:16 |Com. V Comandato: Terapia erogata 00:00:40
Py Deselezionare -
| tutto g |28 27 Gen 2012 16:14 |FV MNessuna terapia 00:00:18
E “5 Va7 27 Gen 2012 16:10 |FV 26] 00:00:44
|j W6 27 Gen 2012 16:07 | TV O ATPx3, 11) 00:01:00
~ Nt 13 Gen 2012 10:43 |VMNonSost Non sostenuti 00:00:13
Salva LA v-4 12 Gen 2012 17:37 |VNonSost Non sostenuti 00:00:14
Salva tutti i dati e gli episodi selezipnati. = :
Quando si salva sul Programmatere; anche-i report degli episodi vengono salvati. I e LTl 28 207 (o) 2
h . A \ DN\~ L X A B ]

Figura6-1. | Schermata Registro aritmie

La priorita, il numero massimo e il numero minimo di episodi che il generatore d’impulsi
memorizza in-condizioni normali variano a secondadel tipo di episodio (Tabella 6—1 Priorita
dell’episodio a pagina 6-4). Fintanto' che la memoria del dispositivo destinata.ai-dati sugli episodi
non € piena, ikgeneratore d'impulsi pud memorizzare-fino al numero massimo di episodi
consentiti'per ciascun tipo di episodio. Il numero minimo di episodi per.ciascun tipo di episodio
garantisce chetutti i tipi.di episodi siano rappresentati;-proteggendo‘pochi episodi a bassa
priorita dalla sovrascrittura da parte.di episodi ad-alta priorita, quando la memoria del dispositivo
€ piena;

Quando laimemoria del dispositivo € piena, il generatore d'impulsi tentadi assegnare una priorita
e sovrascrive gl episodi memorizzati in base alle seguentiregole:

1. Se la‘'memoria del dispositivo & piena e:sono presenti episodi precedenti-a 18 mesi, da questi
tipi di episodi verra eliminato I'episodio piu vecchio tra'quelli:aventi-priorita piu bassa
(indipendentemente dal fatto che venga memorizzato il numero.minimo di episodi).

2. Sela memoria del dispositivo € piena e per. alcunitipi di episodi & stato memorizzato un
numero di episodi-superiore al numerominimo, il dispositivo rimuove da questi'tipi di episodi
I'episodio piu vecchio.tra quelliraventi priorita piu bassa. Questo non-avviene invece se il
numero di episodi memorizzati-per un tipo’di episodio € inferiore-al numero minimo di
episodi.

3. Sela memoria del dispositiva & piena.e non sono presenti tipi di episodi peri.quali & stato
memorizzato un numero di episodi‘superiore al numero minimo di-episodi; il dispositivo
rimuove da tutti i tipi di episodi I'episodio‘pit vecchio tra-quelli-aventipriorita piu bassa.

4. Se é stato raggiunto il numero massimo:di episodi in un tipo di-episodi, I'episodio piu vecchio
di quel tipo viene cancellato.

* Per episodi non comandati, il tipo di episodio per TV-4,-TV e per gli episodi FV viene
determinato in base alla Durata della zona che s¢ade prima. Se, durante un episodio, non
scade la Durata di alcuna zona, il tipo di episodio’@ Non sostenuto.

* Un episodio in corso assume massima priorita fino a quando non ne sia stato determinato il
tipo.
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NOTA: Una volta che i dati dello storico sono stati salvati, € possibile accedervi in qualunque
momento senza interrogare il dispositivo.

Tabella 6-1. Priorita dell’episodio

Tipo di episodio Priorita Numero massimo Numero minimo di Numero massimo
di episodi episodi di episodi
memorizzati memorizzati con memorizzati con

rapporti dettagliati rapporti dettagliati

FV/TVITV-1 con 1 50 5 30
shock?
PTM (Monitor attivati 1 5 1 1
dal paziente)
FVITVITV-1 con 2 30 2 15
ATPb e
FVITVI/TV-1 senza 3 20 1 10
terapia (Durata
soddisfatta)®
Com. V. 4 2 0 2
VNonSost(durata 4 10 0 2
non soddisfatta)
AD-Auto 4 1 1 1
VD.Auto 4 1 1 1
VS-Auto 4 1 1 1
ATR 4 10 1 3
TMP 4 5 1 3
APM.RTd 4 1 1 1

a.” Pugessere inclusaanche laterapia ATP.

b. .ATP senza terapia di shock

c.".Nessuna'terapia definita come Durata soddisfatta con: una decisione di inibizione;rilevazione nella zona Solo monitor, l'ultimo ciclo

rilevato non nella zona o unajriconfermadi deviazione.
d. Glireventi della,Gestione-avanzata'del paziente real time (APM RT) presentano gli EGM catturati.e memorizzati nel generatore

d'impulsi durante i follow-up eseguiti dal Comunicatore LATITUDE.
Quick Convert ATP.nella zona FV ¢ disponibile solo.in alcuni dispositivi.

Per visualizzare'i dati del Registro Aritmie seguire la procedura-seguente:

Nella scheda Eventi, selezionare RegistroAritmie. Se necessario, viene.automaticamente
eseguita un'interrogazione 'del generatore d'impulsi e sivisualizzano idati attuali. | dati
salvati del paziente possono.anche.essere visualizzati ("Memorizzazione dati" a pagina 1-
17).

Durante il recupero dei dati, il programmatore visualizza-una finestra indicante
I'avanzamento dell'interrogazione. Se si'seleziona il pulsante:Annulla-prima che tutti i dati
memorizzati siano stati recuperati, non verra visualizzataalcuna informazione.

Utilizzare il cursore e il pulsante Vediper regolare l'intervallo tempaorale per gli eventi che si
vogliono visualizzare nella tabella.

Selezionare il pulsante Dettagli di un evento nella tabella per visualizzare'i dettagli
sull'evento. | dettagli sull'evento, disponibili.se & presente il pulsante Dettagli, sono utili per la
valutazione di ciascun episodio. Viene visualizzata'la schermata Evento memorizzato ed &
possibile navigare nelle seguenti schede per ottenereimaggiori informazioni sull'evento:

* Riepilogo eventi

+ EGM

e Intervalli
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Selezionare il pulsante dell'intestazione di una colonna per ordinare gli eventi in base a tale
colonna. Per invertire l'ordine, selezionare ancora una volta l'intestazione della colonna.

Per salvare eventi specifici, selezionare I'evento e scegliere il pulsante Salva. Per stampare
eventi specifici, selezionare I'evento e scegliere Report nella barra degli strumenti. Scegliere
il report Episodi selezionati e premere il pulsante Stampa.

NOTA: Gliepisodiin corso non vengono salvati; € necessario attendere che un episodio
sia completo perché possa essere salvato dall’applicazione.

Per visualizzare i-dettagli sugli episodi, selezionare il pulsante Dettagli accanto all’episodio
desiderato sulla schermata Registro Aritmie. Viene visualizzata la schermata Evento
memorizzato ed & possibile navigare nelle schede Riepilogo, EGM e Intervalli.

Riepilogo eventi

La schermata Riepilogo eventivisualizza ulteriori dettagli sull’episodio selezionato, provenienti
dal’'Registro Aritmie.

Il riepilogo pud contenere!i seguenti dati:

Numero, data, ora e tipo (ad esempio FV, TV, TV-1, spontaneo/Indotto o PTM) dell'episodio
Frequenze medie; atriali‘e ventricolari

Tipo'di terapia erogata

Per la terapia’ ATP, il momento.in.cui € stata erogata la terapia e il numero di raffiche

Per laterapia di shock, I'ora di inizio del caricamento, il tempo di‘carica, I'impedenza e il livello
di energia

Durata

Frequenza atriale all'avvio della-TMP (soloeventi TMP)

Elettrogrammi-memarizzati con i:marker-annotati

Il generatore d'impulsi pud memorizzare gli elettrogrammi annotati rilevati mediante i seguenti
elettrocateteri prima-dell'inizio di un episodio, quando viene soddisfatta la‘durata e’quando la
terapia inizia e finisce:

Elettrocatetere di shock
Elettrocatetere per pacing/sensing VD
Elettrocatetere per pacing/sensing-V'S

NOTA: Gli elettrogrammi /S vengono memorizzati solo per gli episodi PTM e APM RT. |
marker VS vengono memorizzati sempre, se disponibili;.indipendentemente dal tipo di
episodio.

Elettrocatetere per pacing/sensing atriale
Risposta evocata (RE) PaceSafe (solo episodi PaceSafe)

Gli specifici elettrogrammi annotati memorizzati dipendono dal tipo di episodio. In questa
sezione, il termine EGM si riferisce sia agli elettrogrammi sia ai marker annotati associati. La
capacita di memorizzazione degli EGM varia in base alle condizioni del segnale EGM e alla
frequenza cardiaca. Il numero totale di dati EGM memorizzati associati a un episodio puo essere
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limitato; gli EGM che si riferiscono alla parte centrale dell’episodio possono essere eliminati nel
caso di episodi di durata superiore a 4 minuti.

Quando la memoria assegnata alla memorizzazione degli EGM & piena, il dispositivo sovrascrive

i segmenti di dati EGM piu vecchi allo scopo di memorizzare nuovi dati EGM. L'EGM viene

registrato in segmenti, cioé Onset, Tentativo e Fine Memorizzazione EGM dell'episodio. Ciascun

segmento di dati & visibile quando il calibro di sinistra si trova nella sezione specifica.

Vengono conservate le seguenti informazioni:

* Onset memorizza fino a 25 secondi di dati che precedono lo scadere della Durata

* Riconferma memorizza fino.a°20 secondi di dati che precedono I'erogazione della terapia

* Vengonovisualizzati i-dati riguardanti la terapia. Nel caso della terapia ATP, vengono
memorizzati un massimo di 20 secondi almeno della prima e dell'ultima raffica per ogni
schema

« Post terapia e terapia deviata memorizzano fino a 10 secondi di dati

L'Onset dell'episodio si-riferisce al periodo di tempo (misurato'in secondi) del’EGM prima del
primo tentativo.

L'Onset comprende le informazioni.seguenti:
» Tipo di evento

¢+, Frequenza media AD all'inizio dell'Evento
<~ Frequenza media\VD all'inizio dell'Evento

* ~“Programmazione dell’'Ottimizzazione rilevazione (Solo.frequenza; Rhythm ID o-Onset/
Stabilita)

* Informazioni temporali perl'acquisizione del template di‘riferimento Rhythm ID

» Soglia RhythmMatch (come programmata) (dispositivi RESONATE HE, RESONATE,
CHARISMA e MOMENTUM)

» Valore RhythmMatch misurato:(se € stato acquisito un-template di riferimento, I'evento non ha
tentativi e il generatore d'impulsi ha'inibitoda terapia) (dispositiviRESONATE HF,
RESONATE, CHARISMA‘e MOMENTUM)

Le informazioni sul tentativo possono essere visualizzate come Tentativo.o’come:In corso, se €.in
corso un tentativo. Il Tentativo comprendele informazioni'seguenti:

¢ Informazioni sulla rilevazione:

— Frequenza media AD all'inizio del-Tentativo
— Frequenza media VD all'inizio del Tentativo
— Zonadifrequenza

* Valori misurati dell’Ottimizzazione rilevazione
* Informazioni sul Tentativo di terapia:

— Numero di Tentativo
— Tipo (annullato, comandato o inibito)
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— Numero raffiche (tentativo di ATP)

— Tempo di carica (tentativo di shock)

— Impedenza elettrocatetere (tentativo di shock)
— Polarita elettrocatetere (tentativo di shock)

— Shock mancati (tentativo di shock)

—  Motivi per Nessuna terapia

La Fine memorizzazione EGM inizia in seguito all’erogazione della terapia e memorizza fino a 10
secondi di EGM. La figura seguente mostra la relazione tra la Memorizzazione EGM dell'episodio
Tachy ventricolare e il report su tracciato dellECG di superficie (Figura 6—2 Relazione tra la
memorizzazione EGM degli-episodi Tachy ventricolari e i report su tracciati degli ECG di
superficie a pagina 6-7).

Shock

10's 5s 10's 10s 10s 10s 10's 10s
I V/4 I V4 I /7 I V/4 ‘
Finestra dirilevazione Durata.scade Inizia il Awvio del timer di Il timer di Fine
soddisfatta 8 battiti caricamento Fine episodio episodio scade.
rapidi su 10 L'episodio

Nota: la carica puo iniziare

e terminato.
allo scadere della Durata.

Figura 6-2. Relazione tra la memorizzazione EGM degli episodi Tachy ventricolari e i.report su tracciati degli
ECG di superficie

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

Per visualizzarei'dati EGM, selezionare.il'tasto Dettagli dell'episodio desiderato nella schermata
Registro Aritmie.

Per visualizzare'i dettagli specifici su un episodio seguire la procedura descritta di seguito:
1. Selezionarela scheda EGM:
* Vengono visualizzati i tracciati EGM per le relative fonti. Ogni tracciato-comprende gli
EGM rilevatidurantel'episadio cond marker ‘annotati corrispondenti. Le barre blu verticali

indicano i confini.del segmento(Onset, Tentativo, Fine):

NOTA: Per le definizioni dei marker,-selezionare.il pulsante Report sul:PRM e consultare il
Report Legenda dei mareatori.

« Utilizzare il cursore sotto la finestra del display superiore per.consultare le varie sezioni
dellEGM memorizzato.

* Regolare la Velocita in base alle necessita-(10, 25,50, 100\mm/s). Incrementando la
Velocita, viene ampliata anche la scala orizzontale del.tempo.

NOTA: Laregolazione della Velocita di tracciato si.applica solo alla visualizzazione sullo
schermo; la velocita di stampa predefinita di un-EGM memorizzato € 25 mm/sec.

« Utilizzare il calibro elettronico (barra di scorrimento) per misurare la distanza/il tempo tra i
segnali, come pure I'ampiezza dei segnali.
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— Per misurare la distanza tra i segnali, spostare ciascun calibro nel punto desiderato
del'lEGM. Viene visualizzato il tempo (in millisecondi o in secondi) tra i due calibri.

— Per misurare I'ampiezza del segnale, & possibile spostare il calibro di sinistra sul
picco del segnale desiderato. A sinistra dellEGM viene visualizzato il valore (in
millivolt) del segnale. |l segnale & misurato dalla linea di base al picco, positivo o
negativo. Regolare la Velocita di tracciato e/o la scala di ampiezza a seconda delle
necessita per facilitare la misurazione dell'ampiezza.

+ Regolare I'ampiezzalscala verticale a seconda delle necessita (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV)
per ogni canale utilizzando i tasti freccia su/giu che si trovano sul lato destro del display
del tracciatoalncrementando il guadagno, si allarga anche I'ampiezza del segnale.

2. Selezionareil pulsante Evento precedente o Evento successivo per visualizzare il tracciato di
un altrocevento:

3. .Per stampare lintero report sull'episodio, selezionare il pulsante Stampa evento. Per salvare
il report dell'intero episodio selezionare il pulsante Salva.

Intervalli

Il generatore d’impulsi memorizza.i marker di eventi e l'informazione temporale associata. Il PRM
rileva gli.intervalli dell’evento dai marker di eventi e dall'informazione temporale.

Per visualizzare gli intervalli di-un episodio, seguire la procedura di seguito riportata:

1. Nella 'schermata Evento memorizzato, selezionare |la scheda Intervalli. Se sulla finestra non
sono visibili tutti-i dati dell’episodio, utilizzare la-barra di.scorrimento per visualizzare maggiori
dati.

2.~ Selezionare il-pulsante Evento precedente 0 Evento successivo per visualizzare, uno alla
volta, episodi‘precedenti o piu recenti.

3. Selezionare'il pulsante Stampa evento per stampare l'intero report sull'episodio.
4. Selezionare,il’pulsante Salva-per salvare ilreport dell'intero-episadio.

ISTANTANEA

E possibile in qualsiasi momento memorizzare una traccia di 12 'secondi del display ECG/EGM
premendo il pulsante Istantanea da qualsiasi.schermata. Viene inoltre memaorizzata
automaticamente una traccia a seguito diun Test:soglia di‘pacing.'La traccia pud essere
visualizzata e analizzata successivamente alla'sua memorizzazione selezionando la'scheda
Istantanea.

Le tracce attualmente selezionate sul-display ECG/EGM e.i marker annotati-vengono catturati
fino a 10 secondi prima e fino a 2 secondi'dopo.laiselezione delpulsante Istantanea. Se
un'lstantanea é stata memorizzata automaticamente 'durante.un Test soglia di pacing, avra una
durata di 10 secondi e terminera al termine:del test.

NOTA: Lalunghezza dell'lstantanea risulta ridotta se le tracce sul display ECG/EGM vengono
modificate o la sessione é iniziata entro 10 secondi dalla selezione del pulsante Istantanea.

Nella memoria del PRM vengono memorizzate fino a 6 istantanee con indicazione di data e ora
limitatamente alla sessione corrente. Una volta terminata |la sessione uscendo dal software
applicativo o interrogando un nuovo paziente, i dati vengono persi. Se vengono memorizzate piu
di 6 istantanee in una sessione PRM, verra sovrascritta la piu vecchia.
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Attenersi alla seguente procedura per visualizzare un'lstantanea memorizzata:
1. Nella scheda Eventi, selezionare la scheda Istantanea.

2. Selezionare il pulsante Istantanea precedente o Istantanea successiva per visualizzare un
altro tracciato.

3. Utilizzare il cursore sotto la finestra del display superiore per consultare le varie sezioni
dell'lstantanea memorizzata.

4. Regolare la Velocita in base alle necessita (10, 25, 50, 100 mm/s). Incrementando la
Velocita, viene ampliata anche la scala orizzontale del tempo.

NOTA: Laregolazione della Velocita si applica solo alla visualizzazione sullo schermo; la
velocita di stampa predefinita di un'lstantanea EGM memorizzata é 25 mm/sec.

5. Utilizzare il-calibro elettronico (barra di scorrimento) per misurare la distanza/tempo tra i
segnali, come pure I'ampiezza dei segnali.

«- Per'misurare la distanza tra i segnali, spostare ciascun calibro nel punto desiderato
dell'lstantanea:Viene visualizzato il tempo (in.millisecondi o in secondi) tra i due calibri.

» . Per misurare I'ampiezza‘del segnale, & possibile spostare il calibro di sinistra sul picco
del.segnale desiderato. A sinistra del’lEGM viene visualizzato il valore (in millivolt)
dell'lstantanea. Il segnale € misurato dalla linea di base al picco, positivo o negativo.
Regolare la Velocitae/o la-scala di ampiezza a seconda delle necessita per facilitare la
misurazione dell'ampiezza.

6. «Regolare I'ampiezza/scala verticale a seconda delle necessita (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) per
ogni‘canale utilizzando i tasti freccia su/giuche sitrovano sul lato destro del display del
tracciato; Incrementando il guadagno, si-allarga-anche I'ampiezza del segnale.

7. Perstampare l'lstantanea attualmente-visualizzata, premere il.pulsante'Stampa. Per salvare
I'lstantanea.attualmente visualizzata, premere il pulsante Salva. Selezionare Salva tutte le
Istantanee per salvare tutte’le tracce Istantanea memorizzate.

ISTOGRAMMI

La funzione Istogrammi recupera le informazioni dal generatore d’impulsi e visualizza il numero
totale e la percentualedi eventi stimolati e rilevati-per la.camera.

| dati degli Istogrammi.possono fornire le seguenti.informazioni cliniche:
» Ladistribuzione delle frequenze cardiache del paziente
* IImodo in cui il rapporto tra-battiti stimolati-e battitirilevati.varia al-variare della frequenza

* llmodo in cui il ventricolo risponde ai-battiti atriali stimolati e rilevati, nella. gamma di
frequenze

In combinazione con la cattura biventricolare verificata, gli istogramimi possono essere utilizzati
per determinare la quantita di stimolazione-della(CRT. La percentuale degli eventi ventricolari
stimolati e rilevati indica la percentuale di pacing BiV.erogato:

Per accedere alla schermata Istogrammi seguire la-procedura riportata di seguito:
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1. Nella schermata Eventi, selezionare la scheda Diagnosi del paziente.

2. Lavisualizzazione iniziale mostra i dati del pacing e del sensing a partire dall’'ultimo
azzeramento dei contatori.

3. Selezionare il pulsante Dettagli per visualizzare il tipo di dati e il periodo temporale.

4. Selezionare il pulsante Conteggi frequenza sulla schermata Dettagli per visualizzare i
contatori della frequenza per camera. Per i dispositivi RESONATE HF, RESONATE, e
MOMENTUM, questo pud.essere usato per visualizzare i contatori della frequenza VD
durante gli eventi AT/FA.

Tutti gli Istogrammi possono essere azzerati selezionando il pulsante Azzera in qualunque
schermata relativa ai Dettagli della-Diagnosi del paziente. | dati degli istogrammi possono essere
salvati sul PRM e stampati mediante la scheda Report.

CONTATORI

| seguenti contatori vengono registrati dal generatore d'impulsi e visualizzati nella schermata
Diagnosi del paziente:

« Tachy ventricolare

+ " Brady/CRT

Contatori Tachy ventricolari

Informazioni sui Contatori Tachy-ventricolari sono disponibili selezionando il relativo.pulsante
Dettagli- Questa schermata visualizza sia i.contatori.degli episodi Tachy ventricolari-sia i contatori
della terapia e i contatori-clinici. Per ciascun contatore viene visualizzato il numero di eventi
dall'ultimo azzeramento e i totali per;il dispositivo. | contatori-degli episodi. Tachy ventricolari
contengono i seguenti dati:

» Episodi totali

» Trattati—FV, TV, TV-1 e Comandato

* Non trattati: Nessuna terapia programmata, Non-sostenuti e Altri episodi non trattati

| contatori della Terapia Tachy-ventricolare contengono tentativi di shock ventricolari e di terapia
ATP. Possono fornire dati utili sull'efficacia-di una prescrizione terapeutica per il'paziente. Questi
contatori comprendono.le seguenti informazioni:

* ATP erogata

* % successo ATP: la percentuale di volte in cuil’'aritmia’é stata convertita e Pepisodio
terminato senza I'erogazione di.uno-shock programmato

* Shock erogati

* % successo primo shock: la percentuale di‘volte in.cui I'aritmia & stata convertita e I'episodio
& terminato senza richiedere un secondo shock‘programmato

¢ Shock deviati

Il contatore ATP ventricolare viene incrementato all’inizio dell’'emissione della prima raffica di uno
schema ATP. Successive raffiche ATP nello stesso schemanon vengono contate
individualmente durante lo stesso episodio. Uno schema ATP viene contato come deviato solo
se e stato deviato prima dell’erogazione della prima raffica.
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| Contatori MRI nella sezione Contatori clinici visualizza il numero di volte che un dispositivo &
stato programmato nella Modalita protezione MR, indipendentemente se & stata effettuata una
scansione MRI (disponibile solo con dispositivi non MR Conditional).

Contatori Brady/CRT

Vengono visualizzate informazioni su Contatori Brady/CRT selezionando il pulsante Contatori
Brady/CRTDettagli. Questa schermata visualizza i contatori degli episodi Brady/CRT. Per
ciascun contatore viene visualizzato il numero di eventi dall’'ultimo azzeramento e il numero di
eventi tra il penultimo € I'ultimo azzeramento. | Contatori Brady/CRT contengono i seguenti dati:

» Percentuale di pacing atriale
» Percentuale di pacing VD

NOTA: Unevento VD stimolato-per un pacing con Attivazione BiVentricolare viene contato
come un'sensing.VD.

*  Percentuale di pacing VS
».~ Promozionge intrinseca: comprende la % V stimolato di Isteresi in Frequenza

«. " Aritmia atriale: include la percentuale temporale in AT/FA, Tempo totale in AT/FA (min, h o
giorni),<Episodi per durata e PAC totali. Oltre a cio, per i dispositivi RESONATE HF,
RESONATE.e MOMENTUM, quando almeno un evento ATR & stato memorizzato dall'ultimo
azzeramento, i dati'per 'AT/FA pitrlungo e la Frequenza VS piu rapida in AT/FA vengono
forniti nella schermata‘Riepilogo’'e sui report stampati.

NOTA:AT/FA“% e Tempo totale in AT/FA registra e visualizza i.dati-per un massimo di un
anno.

».'. Contatori ventricolari: comprende PVC totali’e Tre.0 piuPVC

Tuttii Contatori possono essere azzerati‘selezionando ibpulsante Azzera in qualunque
schermata relativa ai-Dettagli'della Diagnasi del paziente. |.dati dei contatori possono essere
salvati sul PRM e-stampati-mediante la-scheda Report.

VARIABILITA DELLA FREQUENZA CARDIACA (HRV)

La Variabilita della frequenza cardiaca (HRV) € una'misura’delle variazioni della‘frequenza
cardiaca intrinseca di un'paziente nell'arco di un periodo di acquisizione di 24 ore.

Questa funzione puo essere di ausilio per'il medico nella‘valutazione dello stato clinico di pazienti
affetti da scompenso cardiaco.

HRYV, misurata mediante SDANN e HRV Impronta, & un parametro fisiologico oggettivo che pud
identificare pazienti con scompenso cardiaco a pilalto rischio diimortalita. Nello specifico una
ridotta HRV pud essere impiegata come predittore del rischio. di mortalita in.seguito a infarto del
miocardio acuto.! Un valore normale di SDANN & pari a 127 pit.o.meno 35'ms.! Valori di SDANN
superiori (indicanti maggiore variabilita'della frequenza cardiaca) sono stati associati a un piu
basso rischio di mortalita.234 Allo stesso modo, anche unadmpronta HRV piti ampia indica una
maggiore variabilita della frequenza cardiaca ed'é stata associata a un piu basso rischio di
mortalita.234

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN



6-12 Diagnosi del paziente e monitoraggio
Contatori

La funzione Monitor HRV fornisce le seguenti informazioni utilizzando i dati del ciclo intrinseco
dal periodo di rilevamento di 24 ore che soddisfa i criteri di rilevamento della HRV
("Visualizzazione della Variabilita della frequenza cardiaca" a pagina 6-12):

* Data e ora di completamento del periodo di raccolta di 24 ore.

* % di tempo impiegato: visualizza la percentuale di tempo durante le 24 ore del periodo di
acquisizione in cui si verificano battiti intrinseci validi. Se il valore % di tempo impiegato &
inferiore al 67%, non vengono visualizzati dati per quel periodo di acquisizione.

» Grafico HRV Impronta: mostra la percentuale dell’area del grafico usata dal grafico del’HRV.
L'area del grafico.raffigura una "istantanea" della distribuzione della variabilita rispetto alla
frequenza cardiaca in un periodo di 24 ore. La tendenza della percentuale € un punteggio
normalizzato basato sull'impronta nel grafico.

» Devijazione'standard della.media degli intervalli R—-R normali (SDANN): il periodo di raccolta
della HRV comprende 288 segmenti di-5 minuti (24 ore) di intervalli intrinseci. Lo SDANN ¢ la
deviazione standard‘della media degli intervalli intrinseci nei 288 segmenti di 5 minuti. Questa
misurazione € disponibile‘anche nelle tendenze.

*~ Parametri Brady/CRT normale correnti: Modalita, LRL,-MTR, Ritardo AV rilevato e Camera di
pacingccon LV Offset.

» -Un grafico HRV per i periodi di acquisizione attuale e precedente compresa una linea che
mostrala frequenza cardiaca-media:-ll grafico HRV riepiloga la variazione cardiaca ciclo per
ciclo. L'asse x mostra il'range della frequenza cardiaca, mentre I'asse y presenta la variabilita
battito per battito visualizzata’in millisecondi. Il colare indica la frequenza dei battiti-a una
particolare combinazione di frequenza-cardiaca e variabilita della frequenza-cardiaca.

Ultimo misurato: 06 Lug 2010 00:26
% di tempo-impiegato 98 Fill frequene.
Impronta B2 %
SDANMN 133 ms
Modalita DoE
Ritardo AV rilev. 100 - 100 ms
Camera di pacingV BiV
LV Offset 0 ims s B0 100 —befia Frequente
Riferimento: 15 Mag 200908:26 Frequenzamin”y
% di tempo impiegato a7 LRL MTR
Impronta 2 % Qo D Pl fie@une
SDANMN 36 ms |
Modalita bpD | {
Ritardo AV rilev. 100 - 100 ms ms o0 )
Camera di pacing V' BiY [
LV Offset 0, 'ms - )
= . OQiU. > gl %‘n g0 2!’0_ “ Mena frequente,
s E i e S brequenzagmii)

Figura 6-3. Visualizzazione della Variabilita della frequenza cardiaca

Durante I'utilizzo della HRV, considerare le seguenti informazioni:

» ll ciclo cardiaco (intervallo R-R) nellHRV ¢ determinato dagli eventi rilevati e stimolati a
carico del VD (gli eventi stimolati a carico del VS-quando la Camera di-pacing & programmata
su Solo VS).

» La programmazione dei parametri di stimolazione facsi-che i dati acquisiti per il periodo di
acquisizione di 24 ore attualmente in corso vengano considerati non validi.

» Il dispositivo salva solo una serie di valori e il grafico HRV corrispondente per la parte
Riferimento della schermata. Quando si copiano i valori da Ultimo misurato a Riferimento,
non € piu possibile recuperare i dati meno recenti.
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Quando si usa la funzione HRV per la prima volta, la schermata Riferimento mostra i dati
ricavati dal primo periodo valido di acquisizione di 24 ore.

Per visualizzare I'HRV eseguire la procedura riportata di seguito:

1.

2.

Per accedere alla schermata monitor HRV selezionare la scheda Eventi.

Nella schermata Eventi, selezionare la scheda Diagnosi del paziente.

Selezionare il pulsante Dettagli della schermata Trattamento dell'insufficienza cardiaca.
Selezionare la scheda HRV per visualizzare gli ultimi dati misurati e di riferimento.

Per copiare i valori HRV Ultimo misurato nella sezione Riferimento, selezionare il pulsante
Copia da Ultima.misura-a Riferimento.

II'monitor HRV-visualizza una-serie di-valori e un grafico HRV basati sulle ultime 24 ore di
acquisizione; nelpannello’Ultimo misurato della schermata; i valori ottenuti da un periodo di
acquisizione salvato precedentemente sono visualizzati nel pannello Riferimento della
schermata. Entrambi i periodi di raccolta possono essere visualizzati simultaneamente per
confrontare dati.che potrebbero mostrare tendenze nelle variazioni HRV del paziente in un dato
periodo. Salvando-ivalori di Ultimo misurato nel pannello Riferimento della schermata, il medico
puo visualizzare\i dati rilevati.per'ultimi duranté’una sessione successiva.

Criteri di.acquisizione HRV

Nei.calcoli-dei dati di HRV, vengono utilizzati solo'i cicli di ritmo sinusale valida..Per 'HRV, i cicli
validi sono quelliche.includenosolo.gli eventiwvalidi-di-HRV.

Glireventi HRV.validi sono elencati di seguito:

AS conun_ciclo non pitl rapido dellasMTR,.seguito.da VS

AS seguito da VP alRitardo/AV programmato

Gli eventi HRV non validi.sono elencati.di-seguito:

AP/VS o'AP/VR

AS con un‘ciclo pitr rapido della-MTR

Eventi VP non trascinati

Eventi AS consecutivi (senza l'instaurarsi‘di'un evento V)
VP-Ns

Eventi di Livellamento frequenza (ad-esempio RVP?1)

PVC

| dati della HRV potrebbero non essere riportati per vari motivi; i pit comuni sono i seguenti:

Meno del 67% delle 24 ore di acquisizione (circa 16 ore) contiene eventi HRV validi

| parametri Brady sono stati programmati nelle ultime 24 ore

Viene mostrato un esempio della registrazione dei dati della HRV (Figura 6—4 Esempio di
raccolta dati HRV a pagina 6-14). In questo esempio, i dati della HRV nel primo periodo di
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rilevamento non sono validi poiché i parametri Brady sono stati programmati dopo che il
dispositivo € stato escluso dalla Memorizzazione. | dati della HRV sono stati calcolati con
successo e riportati al termine del secondo periodo di rilevamento di 24 ore. | dati successivi
della HRV non vengono riportati fino al termine del periodo di rilevamento 5.

[Non valida| Valida [Non valida [Non valida| Valida |

| Periododi | Periododi | Periododi | Periododi | Periododi | >
rilevamento rilevamento rilevamento rilevamento rilevamento
di 24 ore 1 di 24 ore 2 di-24 ore 3 di 24 ore 4 di 24 ore 5
Inizia il periodo Periodo di rilevamento 2: Periodo di rilevamento 4:
di rilevamento HRV valida;criteri di raccolta HRV non valida; numero
di 24 ore maggiore.del-67% soddisfatti; di.intervalli giornalieri
creato' footprint HRV validi inferiore al 67%
Periodo_di rilevamento 1: Periodo di rilevamento 3: Periodo di rilevamento 5:
HRV.non-valida a.causa HRV.non valida a causa HRYV valida; criteri di raccolta
di modifiche dei parametri di modifiche’ dei‘parametri maggiore del 67% soddisfatti
Brady (programmazione) Brady (programmazione)

Figura 6-4." Esempio diraccolta dati HRV

TENDENZE

Le Tendenzeforniscono una visualizzazione grafica di specifici dati sul paziente, sul dispositivo e
sugli-elettrocateteri.Questi-dati possona-essere utili nelvalutare le condizioni del paziente e
I'efficacia dei parametri programmati.’Salvo dove diversamente indicato di seguitoji dati per tutte
le tendenze sono riportati ogni 24 ore e.sono disponibili:per un periodo fino a 1.anno. Per molte
tendenze vieneriportata la dicitura "N/R”, nel.caso in‘cui peril periodo di raccolta i dati siano
insufficienti-o.non validi.

Sono disponibili le seguentitendenze:

« Eventi: visualizza gli-eventi atrialice ventricolari memorizzati nel'Registro Aritmie, organizzati
per data e tipo.("Registro Aritmie" a pagina 6-2). Questa tendenzaviene aggiornata
ogniqualvolta viene completato un'episodio e pud. contenere dati piu vecchi di A anno.

» Livello attivita: visualizza una misura'dell’attivita quotidiana‘del paziente, rappresentata dalla
"Percentuale attivita giornaliera™

« Burden AT/FA: visualizza una tendenza del numero totale di eventi di.Camb. modo ATR e il
tempo totale trascorso giornalmentein. Camb.‘modo ATR.

* Freq. VD durante AT/FA (dispositivi RESONATE HF, RESONATE e MOMENTUM): visualizza
una tendenza della frequenza VD Media-eMassima durante gli eventi. ATR del paziente, La
frequenza Media viene calcolata utilizzando i battiti stimolati-e rilevati‘mentre la frequenza
Massima & una media mobile dei battiti rilevati. In-alcuni casi; la frequenza Media'puo essere
superiore alla frequenza Massima.

» Pacing percentuale (dispositivi RESONATE HF,,RESONATE e MOMENTUM)-visualizza la
percentuale di eventi stimolati per ogni camera.

* Frequenza respiratoria: visualizza una tendenza dei valori di frequenza respiratoria minima,
massima e mediana giornaliera del paziente ("Tendenza frequenza respiratoria" a pagina 6-
16).

* AP Scan (dispositivi RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA e MOMENTUM) - visualizza
una tendenza del numero medio di eventi di disturbo respiratorio misurati dal generatore
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d’'impulsi nel paziente in un'ora durante il periodo di sonno programmato ("AP Scan" a pagina
6-16).

Frequenza cardiaca: visualizza una tendenza della frequenza cardiaca massima, media e
minima giornaliera del paziente.

SDANN (Deviazione Standard degli intervalli R-R medi Normal-to-Normal): visualizza una
tendenza della deviazione standard delle medie di intervalli intrinseci nel periodo di
acquisizione di 24 ore (che comprende 288 segmenti da 5 minuti). Solo gli intervalli che
soddisfano i critericdi acquisizione del’HRV vengono considerati validi.

Un valore normale di SDANN & pari a 127 piti 0 meno 35 ms.5

HRV'Impronta: visualizza la percentuale dell'area del grafico che viene utilizzata dal grafico
del’HRV dmpronta; mostrando la distribuzione della variabilita rispetto alla frequenza
cardiaca in un periodo di 24 ore. La'tendenza della percentuale & un punteggio normalizzato
basato_sullimpronta nel-graficoc Sirimanda a informazioni aggiuntive sullHRV ("Variabilita
della frequenza cardiaca" a pagina 6-11).

Impedenza degli elettrocateteri e ampiezza: visualizza le tendenze delle misurazioni
giornaliere dell'ampiezza intrinseca e dellimpedenza degli elettrocateteri ("Stato degli
elettrocateteri"-a pagina 5-7).

Soglia pacing A:visualizza una tendenza delle soglie di pacing atriale destro giornaliere.

Soglia pacing VD: visualizza una tendenza delle’soglie di pacing ventricolare destro
giornaliere.

Soglia di'pacingVS: visualizza-una tendenza-delle soglie di pacing ventricolare sinistro
giornaliere.

Impedenza toracica:visualizza una-tendenza dell'impedenza toracica media giornaliera del
paziente. Visibile solo nella’'schermata Trattamento dell'insufficienza cardiaca. Vedere
“Impedenza.toracica™a’pagina 6-20 per dettagli.

Frequenza cardiaca notturnac-visualizza una tendenza della-frequenza cardiaca media del
paziente tra-mezzanotte e le ore 6:00 delmattino: Visibile solo nella schermata Trattamento
dell'insufficienza cardiaca. Vedere "Frequenza cardiaca notturna" a pagina 6-20 per dettagli.

Inclinazione sonno: visualizza una tendenza dell'inclinazione media del paziente durante
I'orario del sonno. Visibile salo nella'schermata Trattamento dell'insufficienza cardiaca.
Vedere "Inclinazione sonno" a pagina 6-20 per.dettagli.

Eseguire la procedura riportata‘di seguito per-accedere a Tendenze:

1.

2.

Nella schermata Eventi, selezionarela scheda Tendenze.

Scegliere il pulsante Selezione Tendenze per specificare le‘tendenze che si desidera
visualizzare. E possibile scegliere tra le seguenti-categorie:

* Scompenso Cardiaco: comprende le tendenze di Frequenza cardiaca, SDANN e HRV
Impronta.

» Aritmia atriale: comprende Burden AT/FA,Freq. YD durante AT/FA e Frequenza
respiratoria (dispositivi RESONATE HF, RESONATE e MOMENTUM). Per altri modelli, la
categoria Aritmia atriale comprende le tendenze di Eventi, Frequenza cardiaca e Burden
AT/FA.

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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+ Attivita: comprende le tendenze di Frequenza cardiaca, Livello attivita e Frequenza
respiratoria.

» Personalizzato: consente di selezionare varie tendenze, per personalizzare le
informazioni visualizzate sulla schermata Tendenze.

La visualizzazione sulla schermata pud essere presentata nei seguenti modi:

» Per scegliere la durata dei.dati di tendenza visibili selezionare il periodo desiderato con il
pulsante Vedi.

* Regolare le date-di inizio e fine spostando la barra di scorrimento orizzontale nella parte
superiore della finestra. Queste date possono inoltre essere modificate usando le icone di
scorrimento-a sinistra e adestra.

* Spostare I'asse verticale all’interno del grafico agendo sulla barra di scorrimento orizzontale
sul-fondo della finestra.

Inoltre, la seguente tendenza'é disponibile su LATITUDE NXT:

« Terapia V: visualizza un'indicazione di shock o terapia ATP per ogni giorno. Se per un dato
giorno sono erogate entrambe le terapie shock e ATP;,per quel giorno verra indicato uno
shock.

Tendenza frequenza respiratoria

Latendenza della Frequenza.respiratoria mostra un grafico dei valori di frequenza respiratoria
minima;’massima e mediana giornaliera del paziente. Questi valori giornalieri vengono
memorizzati'per.un-periodo fino a un anno per creare una visualizzazione longitudinale dei dati
fisiologici:

NOTA: . Le linee guida dell’American_College of Cardiology.(ACC)/American Heart Association
(AHA) raccomandano di misurare e documentare i segni-vitali fisiologici, tra cui la‘frequenza
respiratoria, nei pazienti affetti dapatologie cardiache.®

Assicurarsi che il sensore VM/respiratorio sia programmato su'On (o.Passivo per il SensoreVM)
perché i dati di tendenza della Frequenza respiratoria vengano acquisiti e visualizzati ("Sensore
Ventilazione Minuto’(VM)/respiratorio” a pagina 6-18).

Spostare la barra di scorrimento orizzontale su un‘punto di dati per visualizzare i valori.per uno
specifico giorno. Devono essere acquisite almeno 16.ore di dati‘perché’sia possibile calcolare e
tracciare i valori nel grafico ditendenza della Frequenza respiratoria. Se non sono.stati acquisiti
dati a sufficienza, il punto dei dati non viene tracciato e nella linea della tendenza verra
visualizzato un punto vuoto. Questo punto vueto avraa dicitura N/R; a indicare che non sono
stati acquisiti dati o che i dati acquisiti non.sono sufficienti.

AP Scan

La funzione AP Scan é disponibile nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA e
MOMENTUM.

AP Scan & una tendenza del numero medio di eventi di-disturbo‘respiratorio misurati dal
generatore d'impulsi nel paziente in un'ora durante.il periodo.di sonno programmato. Questa
tendenza non ha lo scopo di diagnosticare le apnee nel sonno dei-pazienti. Per I'effettiva
diagnosi € necessario l'impiego di metodi clinici standard come il polisonnogramma. | dati forniti
da questa tendenza possono essere utilizzati in combinazione con altre informazioni cliniche per

6. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005



Diagnosi del paziente e monitoraggio 6-17
Tendenze

tenere sotto osservazione i cambiamenti in pazienti che potrebbero essere ad alto rischio di
sviluppare disturbi respiratori durante il sonno.

AP Scan & stato configurato servendosi di metodologie accettate per 'assegnazione di punteggi
clinici sul sonno per la rilevazione di apnea e ipopnea.’ |l generatore d'impulsi considera un
evento di disturbo respiratorio una riduzione dell’ampiezza del segnale respiratorio maggiore o
uguale al 26%, avente una durata minima di 10 secondi. La media viene calcolata dividendo il
numero totale di eventi di disturbo respiratorio osservati durante il periodo di sonno programmato
per il numero di ore che.compongono il periodo di sonno. Queste medie vengono tracciate
graficamente una volta al giorno nella tendenza AP Scan.

Considerare le seguenti informazioni quando si usa AP Scan:

» Perfacilitare l'interpretazione di una tendenza viene visualizzata sul grafico una soglia a 32
eventi medi per-ora. Questa soglia funge approssimativamente da soglia clinica per I'apnea
grave. | punti-di dati.al-di sopra di guesta soglia possono indicare la necessita di ulteriori
indagini per determinare l'eventuale presenza di un grave disturbo della respirazione durante
il'sonno.

» (L'ampiezza del'segnale respiratorio pud essere influenzata da fattori quali la postura o il
movimento.del'paziente.

« L'accuratezza dellatendenza AP. Scan pud diminuire al verificarsi di una delle seguenti
condizioni:

—~I'paziente non'sta dormendo-durante il periodo di sonno definito o per una parte di esso

= llpaziente soffre-dipiu lievi disturbi respiratori del sonno che il generatore d’impulsi non &
in grado di riconoscere’in modo accurato

— ll'paziente-ha ampiezze ‘del segnale respiratorio basse e questo rende difficile al
generatore d’'impulsi riconoscere gli‘eventi di disturbo respiratorio

~ _ llpaziente € in corso diterapia-per 'apnea del.sonno(ad esempio terapia per la
pressione positiva continua-delle vie’aeree)

Per attivare AP.Scan, eseguire-la procedura seguente:

1. Assicurarsi-che il sensore VM/respiratorio venga programmato.su On (o Passivo per il
sensore VM) ("Sensore Ventilazione Minuto(VM)/respiratorio”™ a pagina 6-18).

2. Programmare i seguenti parametri di Programma Sonno (disponibili,nella scheda Generale
della schermata Informazioni paziente):

* Orainizio Sonno:il.momento in cui'si ritiene che tipicamente il paziente si addormenti
ogni notte

» Durata Sonno: durata ditempo in cui si ritiene che'il paziente dorma generalmente ogni
notte

NOTA: Assicurarsi che il sensore VVIM/respiratorio venga programmato su.On (o Passivo per il
sensore VM) per attivare AP Scan. La programmazione dei parametri di Programma Sonno non
ha effetto se il sensore VM/respiratorio\eimpostato su Off.

Per aumentare la probabilita che il paziente sia addormentato.durante I'acquisizione dei dati, il

generatore d’'impulsi non inizia ad acquisire dati fino'a1 ora dopo I'Ora inizio Sonno e termina
'acquisizione dei dati 1 ora prima della fine della. Durata Sonno.

7. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Esempio: se si seleziona come Ora inizio sonno le 22:00 e una Durata del sonno di 8 ore, il
generatore d’impulsi monitorera gli eventi di disturbo respiratorio, iniziando alle ore 23:00 e
terminando alle ore 05:00.

Spostare la barra di scorrimento orizzontale su un punto di dati per visualizzare la media per uno
specifico giorno. Devono essere acquisite almeno 2 ore di dati perché sia possibile calcolare e
tracciare una media nel grafico di tendenza AP Scan. Se non sono stati acquisiti dati a
sufficienza, il punto dei dati non viene tracciato e nella linea della tendenza verra visualizzato un
punto vuoto. Questo punto vuoto avra la dicitura N/R, a indicare che non sono stati acquisiti dati
o che i dati acquisiti non sono sufficienti.

Sensore Ventilazione Minuto (VM)/respiratorio

Le seguenti informagzioni relative al sensore respiratorio/ventilazione minuto (VM) si applicano ai
dispositivi RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA, VIGILANT e MOMENTUM.

La funzione Ventilazione Minuto (VM) é disponibile nei dispositivi RESONATE HF, RESONATE e
MOMENTUM.

Il.Sensore respiratorio e-disponibile nei dispositivi CHARISMA e VIGILANT.

Il sensore VM/respiratorio utilizza le misurazioni dell'impedenza transtoracica per acquisire i dati
relativi-alla respirazione, che vengono impiegati per«generare le tendenze Frequenza respiratoria
e AP.Scan:

ATTENZIONE: Programmare il sensore'VVM/respiratoriosu Off durante la ventilazione
meccanica. Altrimenti, potrebbe verificarsi quanto segue:

* “wInappropriatafrequenza indicata dal.sensore VM
» ~Fuorviante analisi di tendenza basata sulla respirazione

Approssimativamente ogni‘50 ms(20 Hz); il generatore d’impulsi invia.una forma'd'onda di
eccitazione in corrente.che va dall’elettrodo ad'anello’AD alla cassa (vettoreprimario).
L'applicazione della corrente tra questi elettrodi crea un campo elettrico (modulato dalla
respirazione) che-attraversa il torace. Durante l'inspirazione, limpedenza transtoracica ¢ elevata
mentre durante I'espirazione & bassa: Il generatored’impulsi rilevale modulazioni di tensione
che ne risultano tra‘’elettrodo di punta AD e la cassa. Grazie a un sistema avanzato di filtraggio,
possono essere supportate frequenze respiratorie fino a 72(sensore-VM).o fino a 65 (Sensore
respiratorio) respiri al minuto:

ATTENZIONE: Qualunque apparecchiatura, trattamento; terapia medica o test diagnostico che
introduca una corrente elettrica nel paziente puo-potenzialmente interferire con:il funzionamento
del generatore d’impulsi.

» Apparecchiature esterne di monitoraggio del paziente (ad-esempio monitor respiratori,
monitor ECG di superficie, monitor emodinamici) possono interferire con gli-strumenti
diagnostici del generatore d'impulsi basati sull'impedenza (ad esempio misurazioni
dell'impedenza dell'elettrocatetere di shock, tendenza della Frequenzarespiratoria). Questa
interferenza puo inoltre determinare un’accelerazione del:pacing,‘anche fino a raggiungere la
frequenza massima indicata dal sensore, quando VM & programmato su On. Per risolvere le
sospette interazioni con il sensore VM, disattivare il sensore ‘programmandolo su Off (il
sensore VM non avra alcun effetto sulla frequenza'e sull'analisi'di tendenza) o su Passivo
(nessun effetto sulla frequenza). In alternativa, programmare Modo Brady su una modalita
senza risposta in frequenza (nessun effetto sulla frequenza VM).

Per risolvere le sospette interazioni con strumenti diagnostici basati sul Sensore respiratorio,
disattivare il Sensore respiratorio del generatore d'impulsi programmandolo su Off.
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NOTA: |l segnale del sensore VM non determina un aumento della frequenza cardiaca se il
sensore e programmato su Passivo. Il segnale del Sensore respiratorio non determina un
aumento della frequenza cardiaca.

Quando si programma il sensore tenere conto dei seguenti fattori:

Esaminare gli EGM in tempo reale prima e dopo aver attivato il sensore. Il segnale del
sensore puo talvolta essere osservato sugli EGM.

ATTENZIONE: _ Se si osservano artefatti dei segnali del sensore respiratorio/VM sugli EGM
€ non vi sono-altre situazioni che indicano un malfunzionamento degli elettrocateteri,
prendere in.considerazione la possibilita di programmare il sensore su Off, per prevenire
I'oversensing.

RProgrammare il sensore su Off se si rileva o sospetta una perdita qualunque dell’integrita
degli-elettrocateteri.

ATTENZIONE:  Non pregrammare il sensore VM su On prima di impiantare il generatore
d’'impulsi-e di verificare Fintegrita del sistema.

ll'generatore d’impulsi-potrebbe‘sospendere temporaneamente I'utilizzo del sensore nelle
seguenti circostanze:

L'episodio Tachy,ventricolare viene dichiarato (8 battiti veloci su 10): I'utilizzo del sensore
viene. sospeso per la durata dell'episodio. Al termine dell'episodio, la stimolazione guidata da
VM riprende, a meno che non si.verifichi una calibrazione automatica di 6 ore causata da un
episodio prolungato o impedenze degli elettrocateteri fuori range (test eseguito alla fine
dell'episodio)-

Eccessivi livelli di rumore-elettrico: il generatore d'impulsi monitora-continuamente i livelli di
rumore elettrico. L'utilizzo del sensore viene temporaneamente-sospeso se il rumore &
eccessivo (lo Stato del sensore VM indica Sospeso: rilevato-rumore) e viene riattivato quando
il rumore diminuisce fino.aun livello accettabile.

Perdita di integrita degli elettrocateteri: le;impedenze degli elettrocateteri relative al sensore
vengono valutate ogniwora (separatamente dalle misurazioni.giornaliere degli elettrocateteri).
Se le misurazioni dellimpedenza sono fuori dall'intervallo consentito, siverificano le seguenti
situazioni:

— Il generatore d’impulsivaluta Fimpedenza-degli elettrocateteri con-un vettore secondario
che va dal coil VD alla cassa e che viene misurato dall’elettrodo.di punta VD alla cassa.
Se questa misurazione-dell'impedenzarientra nel range, il sensore passa-a questo
vettore secondario. Se I'impedenza degli‘elettrocateteri-€ fuori range anche per il vettore
secondario, I'utilizzo del'sensore viene temporaneamente sospeso.fino alla-successiva
valutazione dellimpedenza-degli elettrocateteri.

NOTA: Se non si utilizza un’elettrocatetere AD, solo il véttore secondario e disponibile.

— Il generatore d’impulsi continuera a.monitorare I'impedenza degli elettrocateteri ogni ora
per determinare se &€ necessarioimpostare’il sensore sul vettore primario o secondario o
se lasciarlo disattivato. | valori accettabili di impedenza degli.elettrocateteri sono
compresi tra 200 e 2000 Q per il vettore che va dalla punta-alla cassa, tra 100 e 1500 Q
per il vettore che va dall'anello alla cassa e tra.20 e 200 Q per il vettore Da coil VD a
Cassa.

Per programmare il sensore VM utilizzare la seguente procedura:

1.

Nella scheda Impostazioni della schermata principale, selezionare Riepilogo impostazioni.
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2. Selezionare il pulsante Impostazioni Brady.

3. Selezionare 'opzione desiderata per il sensore VM.

Per programmare il Sensore respiratorio, seguire la procedura di seguito riportata:
1. Nella scheda Riepilogo, selezionare Elettrocateteri.

2. Selezionare il pulsante Impostazione.

3. Selezionare I'opzione desiderata per le Tendenze relative alla respirazione.

ATTENZIONE: Per ottenere un'valore basale accurato della VM, il sensore VM viene calibrato
automaticamente oppure pud essere calibrato manualmente. Una nuova calibrazione manuale
deve essere eseguita se il.generatore d'impulsiviene rimosso dalla tasca in seguito all'impianto,
come avviene durante‘una proceduracdi riposizionamento degli elettrocateteri, oppure nei casiin
cui il valore basale della VM potrebbe essere stato influenzato da fattori quali maturazione
dell’elettrocatetere, inclusione di aria nella tasca, movimenti del generatore d’'impulsi dovuti a
suture non adeguate, defibrillazione o cardioversione esterna o altre complicanze del paziente
(ad esempio pneumotorace).

Impedenzajtoracica

Il sensore dell'impedenza toracica misura limpedenza tra gli elettrodi posti sull'elettrocatetere del
VD e la cassa del generatore d'impulsi (PG). L'impedenza toracica pud essere associata al livello
di fluidi'presenti nel torace del paziente e puo tracciare i cambiamenti nel loro livello. Se il livello
di-fluidi nel-paziente aumenta, l'impedenza toracica diminuisce.

Frequenza cardiaca notturna

Il sensore della frequenza cardiaca-notturna misura unafrequenza cardiaca del paziente nelle
ore trada mezzanotte e le 6:00 del mattino. Questo periodo non &€ programmabile. | dati da
questa tendenza possono.essereinfluenzati se il paziente si sposta in‘un‘altra.zona temporale o
se l'orologio del generatore d'impulsi (PG) non. & corretto. E possibile programmare I'orologio PG
sincronizzandolo con'l'orologio del-programmatore all'orario dell'interrogazione del dispositivo.
Per una programmazione accurata dell'orologio’ PG, & importante assicurare che I'orologio del
programmatore’sia corretto.

Inclinazione sonno

Il sensore per l'inclinazione sonno misura gli angoli di‘elevazioni notturni medi del paziente
(inclinazione sonno).

L'inizializzazione e la calibrazione devono.essere .completate prima che.abbia luogo la tendenza
dell'inclinazione sonno. L'inizializzazione € automatica; la calibrazione richiede 'azione del
paziente e del medico.
* Inizializzazione
L'inizializzazione del sensore dell'inclinazione sonno ha luogo automaticamente dopo
I'impianto e generalmente dura da 5 a 7 giorni: L'inizializzazione puddurare di piu per
carenza di diversita nell'orientamento del corpo di-un paziente durante questo periodo.
Non appena l'inizializzazione &€ completata, puo avere luogo la calibrazione.

¢ Calibrazione

La calibrazione viene eseguita attraverso il programmatore durante una visita di follow-up al
paziente, dopo l'impianto e a inizializzazione completata. La calibrazione determina
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I'orientamento PG entro il corpo del paziente. Per eseguire la calibrazione, il paziente deve
assumere una postura eretta, sia da seduto che in piedi, prima che il medico prema il
pulsante "Calibra" sul programmatore. Il pulsante "Calibra" viene mostrato in Figura 6-5
Schermata impostazioni per Trattamento dell'insufficienza cardiaca a pagina 6-21.

Figura'6-5. | Schermata impostazioni per Trattamento dell'insufficienza cardiaca

ll:programmatore notifica al medico il completamento della calibrazione per quella particolare
postura. Qualora i dati-raccolti-non fossero sufficientemente stabili, il programmatore lo
indichera e chiedera di ripetere la‘postura.

Se'la postura‘eretta € I'unica richiesta per la calibrazione del sensore dilinclinazione sonno,
viene aumentatala precisione/eseguendo una-seconda calibrazione'su una postura supina.
Ripetere il processo sopra-descritto.per raccogliere le letture perlaseconda postura.

La precisione della tendenzacinclinazione sonno dipende da-una calibrazione del corpo
appropriata. 1 valori della.tendenza saranno distorti, se.il paziente non'si'trova completamente
in posizione . verticale oppure‘orizzontale quando il.programmatore cattura rispettivamente le
posture eretta e supina.

La calibrazione puo essere ripetuta.tutte le volte.che i medici lo.desiderano.
+ Tendenza

La tendenza‘inclinazione sonno raccoglie le misurazioni periodiche sul programma sonno del
paziente. Per eseguire il programma sonno del paziente, accedere alla,scheda generale della
schermata Informazioni sul paziente:

Il primo campione viene preso ‘b ora dopo I'avvio del-periodo di'sonno-programmatoe 'ultimo
campione viene preso 1 ora primadella fine della durata del periodo di sonno programmato.
Affinché la misurazione abbia successo, il paziente deve presentare la minore attivita
possibile.

FUNZIONI POST IMPIANTO

Monitor attivato da paziente (PTM)
La funzione Monitor attivati dal paziente consente.al paziente di attivare la memorizzazione dei
dati degli EGM, dei cicli e dei marker annotati durante un episodio sintomatico, attraverso il

posizionamento di un magnete sul dispositivo. Spiegare al paziente che & necessario
posizionare il magnete brevemente sul dispositivo e solo una volta.
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I Monitor attivati dal paziente vengono abilitati selezionando come Risposta al magnete
desiderata I'opzione Memorizza EGM. A questa opzione si accede dalla sezione Magnete e
Segnalatore acustico nella schermata Impostazione terapia Tachy V.

Quando il PTM ¢ abilitato, il paziente pud attivare la memorizzazione dei dati tenendo un
magnete sul dispositivo per almeno 2 secondi. Il dispositivo memorizza i dati per un massimo di 2
minuti prima e di 1 minuto dopo I'applicazione del magnete. | dati memorizzati comprendono il
numero dell'episodio, le frequenze in corrispondenza dell’applicazione del magnete e la data e
I'ora di inizio dell'applicazione-del magnete. Dopo aver generato e memorizzato un EGM, il PTM
viene disabilitato. Per memorizzare un altro EGM la funzione PTM deve essere riabilitata
mediante il programmatore. Se dopo 60 giorni il paziente non ha attivato la memorizzazione dei
dati, il PTM viene disattivato automaticamente.

Quando i dati.vengono memarizzati..il.tipo di episodio corrispondente viene registrato come PTM
nel Registro Aritmie.

ATTENZIONE: Fare attenzione quandosi-utilizzano i Monitor attivati dal paziente, poiché se
abilitati-determinano le seguenti.condizioni:

« | Tutte le altre funzioni del magnete, compresa l'inibizione della terapia, vengono disabilitate.
La funzione Magnete/Segnalatore acustico non indica la posizione del magnete.

«_Vieneinfluenzata la longevita del-dispositivo. Per-contribuire alla riduzione dell'impatto sulla
longevita, il PTM consente solo.la memorizzazione di un episodio e viene automaticamente
disattivato dopo 60-giorni, se-la memorizzazione dei dati non viene mai attivata.

« . Terminata lamemaorizzazione del'EGM (o trascorsi 60 giorni), il PTM viene disattivato e la
Rispostaal magnete del.dispositivo viene impostata automaticamente su Inibire’la terapia.
Tuttavia, il generatore d'impulsi noninibisce la terapia finché il magnete non-viene rimosso
per 3'secondi e collocato nuovamente sul dispositivo.

Per programmare la funzione Monitor:attivati-dal paziente, eseguire la procedura seguente:
1. Nella'scheda lmpaostazionidella schermata‘principale, selezionare Riepilogo impostazioni.
2. Nella scheda Riepilogo impostazioni; selezionare Terapia Tachy ventricolare.

3. Nella scheda TerapiaTachy ventricolare, selezionare:il pulsante dettagli Impostazione
terapia Tachy V.

4. Programmare la Risposta.al-magnete su Memorizza EGM:

5. Stabilire se il paziente € in.grado di:attivare questa funzione prima’di consegnare il magnete
e di abilitare Monitor attivati dal paziente. Ricordare al paziente di evitare forti.campi
magnetici, in modo da evitare che la funzione venga.inavvertitamente attivata.

6. Prendere in considerazione la possibilita di faravviare al paziente un EGM-memorizzato al
momento dell'abilitazione Monitor attivati-dal paziente peristruire il paziente e al,contempo
testare la funzione. Verificare I'attivazione della funzione sulla'schermata Registro Aritmie.

AVVERTENZA: Se lo si desidera, accertarsi-che la funzione Monitor-attivato dal paziente
sia abilitata prima di consentire al paziente ditornare a casa verificando che I'opzione
Risposta al magnete sia programmata su Memarizza EGM. Se'la funzione rimane
inavvertitamente impostata su Inibire la terapia, il paziente potrebbe disattivare il
riconoscimento e la terapia della tachiaritmia.

AVVERTENZA: Una volta attivata la funzione Monitor attivato da paziente con magnete e
memorizzato un EGM, oppure se sono trascorsi 60 giorni dall’attivazione della funzione
Memorizza EGM, la programmazione di Risposta al magnete verra impostata
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automaticamente su Inibire la terapia. Qualora accada, il paziente non deve applicare il
magnete in quanto la terapia antitachiaritmica potrebbe essere inibita.

NOTA: Se la programmazione di Risposta al magnete é stata impostata automaticamente
su Inibire la terapia, I'applicazione del magnete determinera 'emissione di segnali acustici da
parte del dispositivo. Informare il paziente che se si avvertono segnali acustici provenienti dal
dispositivo dopo 'applicazione del magnete, é necessario rimuovere il magnete.

7. | Monitor attivati dal paziente possono essere abilitati solo per un periodo di 60 giorni. Per
disabilitare la funzione prima che sia trascorso questo periodo & necessario riprogrammare
la Risposta al-magnete su un’opzione diversa da Memorizza EGM. Una volta trascorsi i 60
giorni dallabilitazione, la funzione Monitor attivati dal paziente viene disabilitata
automaticamente e laRisposta al magnete ritorna su Inibire la terapia. Per abilitare
nuovamente la funzione, ripetere la procedura descritta.

Perinformazioni;aggiuntive, contattare Boston Scientific utilizzando le informazioni sulla
retrocopertina:

Funzione segnale acustico

II'generatore d'impulsi-emette-un segnale acustico.con tonalita sonore per comunicare le
informazioni-sullo_stato. Il Segnale acustico include,funzioni programmabili e non.

Funzioni programmabili
Le seguenti funzioni del Segnhale acustico sono programmabili:

*~ Suona durante carica condensatori. Quando questa funzione € programmata su On,
indipendentemente dal Modo Tachy, viene emesso un trillo continuo durante il caricamento
del generatore d'impulsi (eccetto in caso-di‘caricamento durante‘una riformazione automatica
dei condensatori): Il segnale acustico si.interrompe solo al termine del caricamento. Quando
questa funzione viene programmata-su Off,-non.vi-& alcuna indicazione sonora che il
generatore d'impulsi stia.caricando. Questa funzione & utile durante le attivita S.E.F.

+ Segnale acustico-per sostituzione. Quando questa funzione & programmata su On, il
generatore d'impulsi emette dei toni dopo averraggiunto I'indicatore di Espianto. L'indicatore
di Espianto‘é costituito da16 toni ripetuti ogni sei ore dopo che-il generatore d'impulsi
raggiunge‘lo stato Espianto finché la funzione non viene disattivata attraverso il
programmatore. Quando questa funzione@ programmata,su Off, 'Espianto non viene
indicato da alcun-segnale acustico.

» Allarme acustico.se fuoricrange. Quando questa funzione &€ programmata su:On, il generatore
d'impulsi emette dei-toni se i'valori di'lmpedenza giornaliera'sono fuori range. E
programmabile separatamente per ciascuna impedenza dell'elettrocatetere di pacing-nonché
impedenza di shock. L'indicatore'di Fuori range ‘emette 16 toni ripetuti-ognisei ore: Quando
questa funzione € programmata su Off, non viene'emesso-alcun segnale indicante valori
dell'lmpedenza giornaliera.

Per programmare le funzioni Magnete e Segnale acustico; attenersi-alla procedura seguente:

Risposta al magnete e segnale acustico

1. Selezionare la scheda Impostazioni.

2. Nella scheda Tachy ventricolare, selezionare il pulsante Terapia.

3. Selezionare il pulsante Impostazione terapia Tachy V.

4. Immettere i valori desiderati.
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Segnale acustico per sostituzione

1. Selezionare la scheda Riepilogo.

2. Selezionare il pulsante Batteria.

3. Nella schermata di riepilogo Stato batteria, selezionare il pulsante Dettagli batteria.

4. Nella schermata di riepilogo Dettagli batteria selezionare il valore desiderato per il parametro
Segnale acustico per sostituzione.

Segnale acustico se fuori range

1. Selezionare-la scheda Riepilogo.

2. Selezionare il pulsante Elettrocateteri.

3__'Nella'schermata di riepilogo Statodegli elettrocateteri, selezionare la scheda Impostazione.
4.7 Selezionare ivalori desiderati-per Allarme acustico se fuorirange.

NOTA: Quandoia Risposta del. magnete € programmeata su Inibire la terapia, I'applicazione del
magnete determinera altri tipi di-segnali, in base al modo dispositivo. Per ulteriori informazioni,
fare riferimento a "Funzione magnete” a pagina 6-25.

Funzioni non programmabili
Le seguenti funzioni del Segnale acustico non sono.programmabili:

« - Capacita batteria esaurita:indipendentemente dalla programmazione di‘Segnale acustico per
sostituzione su-On o Off, quando la batteria &€ scarica/il generatore d'impulsi emettera i
segnali‘di indicatore-dell’'espianto

« Segnali di codice errore: per.determinati codici di guasto o-quando & inserita la Modalita di
sicurezza, il generatore d'impulsi‘emettera 16 segnali ogni 6 ore.

NOTA: E possibile che in scenari non prevedibili siano emessi segnali acustici in risposta a test
auto-diagnostici deldispositivo. Consigliare ai pazienti di'fare controllare il generatore d'impulsi
ogni volta che avvertono-segnali-acustici:

Configurare le impostazioni del segnale acustico (post MRI):

Il Segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo-una scansione MRI ll'contatto conil forte
campo magnetico di uno scanner MRI-provoca la.péerdita permanente del.volume.del Segnale
acustico, che non potra essere recuperato, .neanche lasciandol'ambiente di esecuzione della
risonanza magnetica e uscendo dalla:Modalita-Protezione MRI. Quando viene programmata la
Modalita Protezione MR, le funzioni programmabili e non,programmabili.del Segnale acustico
vengono disabilitate in modo proattivo. Il Segnale acustico rimane spento all'uscita.dalla Modalita
Protezione MRI. Quando si effettua l'interrogazione, nella finestra di dialogo Riepilogo viene
visualizzata una notifica indicante che il Segnale acustico € disabilitato a causa dell'utilizzo della
Modalita Protezione MRI. All'uscita dalla modalita, se lo sidesidera € possibile riabilitare il
Segnale acustico utilizzando I'opzione Configure'Beeper Settings (Configura impostazioni
Segnale acustico). Dopo aver riabilitato il Segnale acustico; verificare che possa essere avvertito
utilizzando il magnete. Se non & possibile avvertire il suono, riprogrammare il Segnale acustico
su Off.

AVVERTENZA: Il Segnale acustico non sara piu utilizzabile dopo una scansione MRI. ||
contatto con il forte campo magnetico di uno scanner MRI provoca la perdita permanente del
volume del Segnale acustico, che non potra essere ripristinato, neanche lasciando I'ambiente di
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esecuzione della risonanza magnetica e uscendo dalla Modalita Protezione MRI. Prima di una
procedura MR, il medico e il paziente devono valutare i vantaggi dell'esame rispetto al rischio di
perdere il Segnale acustico. Si consiglia fortemente di seguire su LATITUDE NXT, se cid non
avviene gia, i pazienti che sono stati sottoposti a una scansione MRI o di aumentare la frequenza
delle visite di controllo. Altrimenti si consiglia la programmazione di una visita di follow-up
trimestrale per monitorare le prestazioni del dispositivo.

L'opzione Configure Beeper Settings (Configura impostazioni Segnale acustico) € disponibile
solo dopo la programmazione del dispositivo su Modalita Protezione MRI. Quando il Segnale
acustico viene riprogrammato su On, tutte le funzioni programmabili e non programmabili del

Segnale acustico-vengono riportate ai valori nominali ("OpzProgr funzioni Magnete e Segnale
acustico" a pagina A-12).

Per programmare |'opzione Configure Beeper Settings (Configura impostazioni Segnale
acustico), attenersi-alla procedura seguente:

1. Selezionare la scheda Impostazioni.
2. Selezionare la scheda Segnale acustico.
3.~ Selezionare il valore desiderato per Segnale acustico.

4. Dopo-aver riabilitatg il Segnale acustico, verificare che possa essere avvertito posizionando
unvmagnete sul dispositivo e prestando attenzione all'emissione di suoni. Se & possibile
avvertire il Segnale-acustico, lasciarlo'su On. Se non & possibile avvertire il Segnale
acustico, programmarlosu Off.

Per informazioni-aggiuntive sul Segnale acustico, fare riferimento alla Guida tecnica MRI del
sistema di defibrillazione MR Conditional ImageReady o contattare Boston Scientific utilizzando
le informazioni-sulla retrocopertina.

Funzione magnete

L.a funzione Magnete consente |'attivazione di determinate funzioni del dispositivo quando si
posiziona un.magnete nell'immediata prossimita del'generatore d'impulsi (Figura 6—6
Posizionare correttamente il magnete modello 6860 per attivare-la funzione magnete del
generatore d’'impulsi a pagina 6-25).

Posizionare il magnete
al di sopra del generatore

d'impulsi come mostrato
nella figura.

Vista dall'alto

| Magnete (Modello 6860) |

3,0cm

Generatore d’impulsi

Figura 6-6. Posizionare correttamente il magnete modello 6860 per attivare la funzione magnete del generatore d’impulsi
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Le impostazioni di Risposta al magnete del generatore d'impulsi possono essere programmate
per controllare il comportamento del generatore d'impulsi quando viene rilevato un magnete. Le
impostazioni Risposta al magnete si trovano nella sezione Magnete e Segnalatore acustico della
schermata Impostazione terapia Tachy V.

Sono disponibili le impostazioni di Risposta al magnete seguenti:

» Off: nessuna risposta
*  Memorizza EGM: i dati di monitoraggio del paziente saranno memorizzati
* Inibire la terapia: la terapia sara interrotta

Off

Quando la Risposta al magnete € programmata su Off, 'applicazione del magnete non avra
alcun effetto sul,generatore d'impulsi,

Memorizza EGM

Quando si programma laRisposta-al magnete su Memorizza EGM, I'applicazione del magnete
attiva la funzionalita Monitor attivati dal paziente ("Monitor attivato da paziente" a pagina 6-21).

Inibire la terapia

Quando la’Risposta al magnete & programmata su Inibire la terapia, I'applicazione del magnete
inibisce e/o devia la carica di.uno shock, devia uno shock che sta per essere erogato o inibisce e/
o devia larimanente terapia ATP.

Quando si programma la Risposta-al magnete su'lnibire:a’terapia, I'avvio della terapia per la
tachiaritmia e dell'induzione dell’aritmia’e inibito ogni-volta che il magnete viene collocato
correttamente 'sul generatore-d'impulsi. Larilevazione della tachiaritmia continua, ma la terapia o
l'induzione'non possono-essere-attivate. Quando si colloca un magnete sul generatore d’impulsi,
si verifica quanto segue:

* Se il Modo Tachy.é Monitor + Terapia o Off quando’il magnete € applicato, il Modo Tachy
passa temporaneamente alla modalita‘Solo monitorce rimane-nella. modalita Solo monitor
finché il magnete & applicato. Due secondi-dopo.la-rimozione del magnete, la modalita
ritornera a quella programmata precedentemente.

* Se quando si applica il magnete-il generatore d’impulsi € sotto carica per erogare terapia di
shock, il caricamento’continua:ma viene terminato1.0 2 secondi dopo I'applicazione del
magnete e la carica viene deviata. (Tale ritardo-ha luogo.nel caso in cui.il magnete venga
inavvertitamente fatto passare sopra-il- dispositivo e I’inibizione della terapia non.&
desiderata.) Il generatore d’impulsirimane nel modo Solomonitor temporaneo finché.il
magnete & applicato. Non si.potra dare inizio-ad altre terapie fino a quando.il magnete non
viene rimosso; la rilevazione comunque continua.

» Se la carica &€ completa, o viene completata entro-un periodo di ritardo di 1 o 2 secondi,
tenendo il magnete sul generatore per pit di due secondi si provocherala deviazione dello
shock. (Se il magnete viene rimosso durante'il periodo di ritardo, & ancora.possibile erogare
lo shock.) Con il magnete in posizione, non‘é possibile erogare gli shock.

+ Se il generatore d’'impulsi sta iniziando I'induzione della fibrillazione o gli impulsi ATP,
terminera 'erogazione dopo 1 o 2 secondi dall'applicazione del magnete. Dopo la rimozione
del magnete, non si potra dare inizio ad alcuna ulteriore induzione o sequenza di impulsi ATP.

* Seil Modo Tachy & Solo monitor o Off, 'applicazione del magnete produce un suono costante
a indicare che il dispositivo si trova in un modo non terapeutico.



Diagnosi del paziente e monitoraggio 6-27
Funzioni post impianto

» Se il Modo Tachy e su Monitor + Terapia, I'applicazione del magnete porta all’emissione di un
segnale acustico una volta al secondo da parte del generatore d’impulsi a indicare che il
dispositivo si trova in una modalita terapeutica.

» Se il generatore d’'impulsi si trova nel Modo protezione elettrocauterizzazione, I'applicazione
del magnete produce segnali acustici corrispondenti a qualsiasi Modo Tachy fosse attivo
quando il generatore d’impulsi & stato posto nel Modo protezione elettrocauterizzazione. Ad
esempio, se si & abilitato il Modo protezione elettrocauterizzazione quando il Modo Tachy era
su Monitor + Terapia, I'applicazione del magnete causa I'emissione di un segnale acustico di
un secondo da parte del generatore d'impulsi.

NOTA: Se larilevazione tachy si verifica quando é applicato il magnete, i dettagli dello storico
della terapia‘indicano cheda terapia non e stata erogata perché il dispositivo era in modalita Solo
monitor,

NOTA: “\La funzionalita magnete viene sospesa quando il generatore d’impulsi € in Modalita
Protezione MRI.
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CAPITOLO 7

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

*  “Funzioni S.E.F.” a pagina 7-2
+  “Metodi di Induzione” a pagina 7-4

* “Metodi della Terapia Comandata” a pagina 7-8
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FUNZIONI S.E.F.

Le funzioni degli Studi Elettrofisiologici (S.E.F.) consentono I'induzione e l'interruzione non
invasiva delle aritmie al fine di monitorare e testare I'efficacia dei criteri di riconoscimento e delle
terapie selezionati. Le funzioni SEF possono essere utilizzate congiuntamente alla
visualizzazione del’ECG, in modo da poter prendere visione dei tracciati in tempo reale. Viene
inoltre visualizzato lo stato dell'interazione tra generatore d’impulsi e paziente.

AVVERTENZA: Durante I'impianto e gli studi elettrofisiologici deve essere sempre disponibile
un'apparecchiatura di defibrillazione esterna. Se una tachiaritmia ventricolare indotta non viene
interrotta tempestivamente, pud causare la morte del paziente.

Di seguito vengono'riportate le-funzioni che consentono il S.E.F. non invasivo delle aritmie:

* Induzione Fib.\V

* Induzione Shock suT

« ~~Induzione/interruzione mediante studio elettrofisiologico (SEF)

« Induzionelinterruzione mediante pacing a 50 Hz/Raffica Manuale
».\. "Terapia di Shock comandato

» Terapia-di-‘ATP.comandata

Modalita S.E.F. temporanea

La modalita S.E.F. temporanea consente diiprogrammare facilmente la modalita del dispositivo
suun valore temporaneo;per I'esecuzione di uno Studio elettrofisiologico e fa in modo che la
modalita normale deldispositivo resti immutata.

Schermata S.E.F.

Se-€ presente la comunicazione telemetrica;.& possibile visualizzare in'tempo reale lo stato del
processo dirilevazione e la terapia del generatore d'impulsinella schermata SEF‘La
visualizzazione di questa,schermata permette di indurre e testare sia‘la prescrizione di
rilevazione/terapia programmata che-altre terapie opzionali‘durante.il monitoraggio del progresso
del generatore d'impulsi.

Fare riferimento alla schermata SEF (Figura 7—1-Schermata S.E.F. a pagina 7-2):

RIEPILOGO EVENTI A= L2 Y IMPOSTAZIONI.

Test elettrocatetere

Bradv temp oranea

non v Durata
200 mint 0 1100% [ay Blaay Elmax
™ o 00% [0 2x Raffica y
160 munt [0 stabite [0 Arib 1x Rampa

B improvv. [ v>A \B 411 41 FMax

Vi Messun episodio

Stimolazione normale

Messuna terapia Y

INTER  “Ventricotare ™, {

@50 Hz/Ratt. Manuate | o — | l Moda SEF femp. V/
@ ser 5ol monitor
O Fib v Ciclo 51 400] ms m Abilita Manitor + Terapia }
.
Shock T — Vi L ultepi

@ sl Accoppiamento shock 312’ ms n Induzione B G 10, Copik 1
O ATP comandata B Pacing SEF

pE— I
Osnmk comandats  Energia | ;,Q ]

Figura7-1. Schermata S.E.F.
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La schermata fornisce le seguenti informazioni:

| messaggi di stato indicano lo stato della rilevazione e della terapia e sono descritti qui di
seguito:

— Stato episodio ventricolare: se si verifica un episodio, viene visualizzata la durata
dell’episodio. Se & maggiore di 10 minuti, viene visualizzata come > 10:00 m:s).

— Statorilevazione ventricolare: se si verifica un episodio, indica se la rilevazione
ventricolare sia nella Rilevazione iniziale, Nuova rilevazione o nella zona in cui la
rilevazione si € verificata. Se non si verifica alcun episodio, il programmatore visualizzera
ancheiil\tempo (in minuti) a partire dall’'ultima terapia ventricolare (fino a 10 minuti).

— _Stimolazione brady e stato DFS.
— |I'tipo di terapia.avviatace 1a zona.
— Lo'stato della terapia come In corso, Deviato o Erogati.

Timerdi-durata: avanzamento del timer di durata érappresentato graficamente con una
scala: La barra nella scala‘si'sposta da sinistra a-destra per mostrare la percentuale di
completamento della durata programmata. Una volta scaduta la Durata e iniziata la terapia, la
barra;scompare.

Stato-rilevazione: viene visualizzato lo'stato per ciascun criterio di ottimizzazione della
rilevazione programmata:,Quando-sono soddisfatti i criteri di ottimizzazione, viene
visualizzato unisegno nella casella adiacente:

Prescrizioni della-terapia: vengono visualizzate solo le prescrizioni della terapia
programmate: Quando viene erogata una-terapia € visualizzato un'segno di spunta o un
numero.nella casella adiacente alla rispettiva-terapia. Le terapie’ATP indicano il tipo di
schema ed il.numero di raffiche in<esso programmate. Nella casella della terapia ATP
vengono visualizzati un.numero e-un incremento (1, 2;.ecc.).ogniqualvolta viene erogata una
raffica’ATP. Le terapie,di shock indicano il livello di.energia programmato per gli shock
programmabili. Nella casella Max vengono-visualizzati un‘-numero e un incremento (1, 2,
ecc,) ogni volta.che viene erogato uno shock.alla massima-energia.

Procedere come segue per eseguire le funzioni SEF:

1.

2.

Selezionare la scheda Test e quindi la scheda SEF.

Stabilire la comunicazione telemetrica. La comunicazione telemetricatra il programmatore e
il generatore d'impulsi.deve essere mantenuta durante tutte le procedure del S.E.F.

Impostare Stimolazione di emeéergenza e Uscite'di pacing del SEF come si.desidera:

Programmare il Modo SEF temporaneo'V in modo appropriato per il metodo SEF (Tabella 7—
1 Modo SEF temporaneo V per le funzioni‘S.E.F. a pagina 7-3).

Tabella 7-1. Modo SEF temporaneo V per le funzioni S.E.F.

Modalita SEF .V Temp
Metodo S.E.F.2 Monitor + Terapia® Solo monitore Off
50 Hz/Raffica Manuale?
SEFb X
Fib V¢ X
Shock su T¢ X
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Tabella 7-1. Modo SEF temporaneo V per le funzioni S.E.F. (continua)
Modalita SEF V Temp
Metodo S.E.F.2 Monitor + Terapia® Solo monitor® Off
ATP Comandata® X
Shock comandato® X X

©Q20ToO

Le funzioni EP non possono essere eseguite se il generatore d'impulsi & programmato sulla modalita di Memorizzazione.
Metodo disponibile sia per induzione atriale che ventricolare.

Metodo disponibile solo per induzione ventricolare.

La Modalita Tachy Ventricolare deve essere programmata su Monitor + Terapia.

La Modalita Tachy Ventricolare deve essere programmata su Solo monitor o Monitor + Terapia.

METODI DI INDUZIONE

Ciascun metodo.S.E.F. disponibile nella schermata SEF viene descritto di seguito insieme alle
relativeistruzioni. Durante qualunqueipo diiinduzione/interruzione, il generatore d’'impulsi non
eseguira nessun’altra attivita fino<a che il test non sia terminato. A questo punto la modalita
programmata sara attiva e il generatore d’'impulsi rispondera di conseguenza.

Considerare le.seguenti informazioni quando si usano questi-metodi:

SEF.ventricolare, Shock su T, (onda) e ATPVentricolare sono impostati su BiV

» . Raffica'manuale ventricolare-e 50 Hz sono impostati su Solo VD

« _Tutte leinduzioni-e le terapie antitachicardiche vengono inibite quando un magnete viene
posizionato sopra il generatore d’impulsi (se la Risposta al magnete & impostata'su Inibire la

terapia)

«  Durante l'induzione gli impulsi di‘pacingivengono-erogatiin base ai parametri di pacing SEF
programmati

Induzione Fib V

L'induzione mediante Fib. V' utilizza gli elettrodi dicshock per stimolare il. ventricolo destro a
frequenze moltoiveloci.

Sono disponibili le:seguenti impostazioni per permettere di usare la quantita di.energia minima
per l'induzione:

* Fib. V bassa eroga una forma d'onda di stimolazione a 9 volt
» Fib. V alta eroga una forma.d'onda di stimolazione-a15 volt

Esecuzione dell’induzione Fib. V
NOTA: |l paziente deve essere sedato prima dell’erogazione degli impulsi di.induzione di
fibrillazione. L’estesa superficie degli elettrodi da shock agisce direttamente sull’area muscolare

circostante e puo essere fastidiosa.

1. Selezionare I'opzione Fib. V. Vengono visualizzatii pulsanti per ciascun‘test e la casella di
spunta Abilita.

2. Selezionare la casella di spunta Abilita.
3. Selezionare il pulsante desiderato Premere Fib per iniziare I'erogazione della sequenza di

induzione della fibrillazione. Gli impulsi di induzione vengono erogati per un periodo fino a 15
secondi, finché si tiene premuto il pulsante e si mantiene il collegamento telemetrico.
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Durante I'induzione il generatore d'impulsi viene automaticamente disabilitato dal
riconoscimento e automaticamente riabilitato dopo I'erogazione dell'induzione. Se nel corso
di un episodio si avvia l'induzione Fib. V, la fine dell'episodio viene dichiarata prima che
inizino gli impulsi di induzione Fib. V. Una volta terminata l'induzione Fib. V si pud dichiarare
un nuovo episodio (con rilevazione e terapia iniziali). Durante I'induzione Fib. V, i marker di
eventi e gli EGM si interrompono e riprendono in seguito automaticamente.

4. Perinterrompere la sequenza di induzione rilasciare il pulsante (il pulsante diventa
nuovamente grigio). A seguito dell’induzione, il generatore d’impulsi riprende
automaticamente:il riconoscimento e viene attivato Post-shock Pacing.

5. Per erogare un’altra induzione di fibrillazione, ripetere le operazioni di cui sopra.

Induzione shocksu T

Il metodo dell'induzione ' Shock su T (onda) consente al dispositivo di erogare una sequenza di

impulsi guida(fino a-30 impulsi'di pacing a uguale sincronizzazione o impulsi S1) tramite gli

elettrodi-di'pacing/sensing ventricolari, seguiti dall'erogazione dello shock tramite gli elettrodi di
shock (Figura.7—2 Sequenza di impulsi guida dell'induzione shock su T a pagina 7-5).

Ciclo accoppiamento

Ciclo S1
400 400 400, 400
| | | | |
I | I I [
Ultimo-battito
rilevato o
stimolato
Shock
S1 S1 S1 S1 S1 S1
Impulsi guida

Figura7-2. Sequenza di impulsi guida dell'induzione shock su'T

L'impulso iniziale S1segue I'ultimo evento rilevato o stimolato al Ciclo S1. Lo shock viene
accoppiato-all’'ultimo’impulso S1.della sequenza di impulsi guida.

Esecuzione dellinduzione mediante Shock su T

1. Selezionare I'opzione Shock su.T. Vengono visualizzati i parametri dijinduzione
programmabili.

2. Selezionare il valore desiderato perogni parametro.
3. Selezionare la casella di spunta Abilita: |l pulsante Induzione-non & piu grigio.

4. Selezionare il pulsante Induzione per iniziare aerogare la serie di impulsi. Gli impulsi
vengono erogati in sequenza fino a quando‘viene raggiunto’il numero programmato. Una
volta iniziata I'induzione, la serie di impulsi continua a-essere erogata anche se si interrompe
la comunicazione telemetrica. Mentre la telemetria & attiva; premendo il tasto DEVIAZIONE
TERAPIA, I'erogazione dell’induzione viene arrestata,

5. L'induzione mediante Shock su T &€ completa quando la serie di impulsi e di shock sono stati
emessi; a quel punto, il generatore d’impulsi riprende automaticamente il riconoscimento e
quindi viene attivato Post shock Pacing.
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NOTA: Prima dell’erogazione della sequenza iniziale, vengono emessi dei segnali acustici che
indicano che la carica del condensatore € in corso per I'erogazione dello shock.

NOTA: Lo shock erogato durante I'induzione mediante Shock su T non provoca l'incremento
dei contatori degli episodi o delle terapie.

Stimolazione ventricolare di emergenza durante il S.E.F. atriale

La stimolazione biventricolare di emergenza & disponibile durante il S.E.F. atriale (SEF, 50 Hz/
Raffica Manuale) indipendentemente dalle modalita di pacing programmate Normale o Post-
terapia.

NOTA: La Stimolazione di emergenza e eseguita in modalita VOO.

Programmare-i parametri dicstimolazione di emergenza selezionando il pulsante Pacing SEF. |
parametridi Stimolazione di emergenza sono programmati indipendentemente dai parametri di
stimolazione-permanenti. La Stimolazione-di-emergenza pud essere disattivata anche
programmando la‘'modalita Stimolazione di emergenza su Off.

Studio Elettrofisiologico (SEF)

Linduzione SEF consente-al generatore d'impulsi di emettere fino a 30 impulsi di pacing
ugualmente sincronizzati-(S1):seguitiida un massimo di 4 stimoli prematuri (S2—S5) per indurre o
interrompere-le aritmie. Gli.impulsi-guida;.0impulsi‘'S1, sono destinati a catturare e condurre la
frequenza‘cardiaca su un valore leggermente piu veloce di quella intrinseca. Cio garantisce che
la sincronizzazione degli extra-stimoli-prematuri sia accuratamente sincronizzata con il ciclo
cardiaco (Figura-7—3 Sequenza di impulsi guida dell'induzione SEF a pagina 7-6).

L'impulso.iniziale.S1 viene accoppiato all’ultimo battito rilevato o stimolato al Ciclo S1. Tutti gli
impulsi'vengono’erogati in modalita XOO (dove X &la'camera) ai valori programmati dei
parametri.di-pacing-SEF.

Per SEF atriale, sono forniti'iparametri di stimolazione di.emergenza.

Ciclo
accoppiamento

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

! Ciclo Impulsi guida T Extra-stimoli

accoppia-
mento

Figura 7-3. Sequenza di impulsi guida dell'induzione SEF

Esecuzione dell’induzione SEF

1. Scegliere la scheda Atriale o Ventricolare a seconda della camera in cui si desidera
effettuare il pacing

2. Selezionare I'opzione SEF. Vengono visualizzati i pulsanti per gli impulsi S1-S5 e le durate
dei cicli di raffiche corrispondenti.
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Selezionare il valore desiderato per i cicli S1-S5 (Figura 7—4 Opzioni dell'induzione SEF a
pagina 7-7). Si puo sia selezionare una casella del valore per I'intervallo S desiderato e
scegliere un valore dalla casella o utilizzare i simboli di maggiore o minore per modificare il
valore visibile nella casella del valore.
e

[_soa] ms 8 Tl si 1% p—
o] s @ —j ] bt

- 0 B

—

Figura 7-4. Opzioni dell'induzione SEF

4.

5.

Selezionare la casella‘di spunta Abilita.

Selezionare (senza tenerlo premuto)il pulsante Induzione per iniziare a erogare la sequenza
di impulsi guida. Una volta erogato il numero di impulsi S1 programmato, il generatore
d'impulsi‘eroga successivamente gli impulsi S2—S5 programmati. Gli impulsi sono erogati in
sequenza finché si.verifica.un impulso impostato su Off (ad es. se S1 e S2 sono impostati su
600 ms.e S3 & Off, quindi'S3, S4 e S5 non saranno erogati). Una volta avviata I'induzione,
I'erogazione SEF non si arrestera se si interrompe:la comunicazione telemetrica. (Mentre la
telemetria'é-attiva, premendo il tasto DEVIAZIONE TERAPIA I'erogazione dell’induzione
viene-arrestata:)

L'induzione SEF & completa quando.la-serie di impulsi e gli stimoli extra sono stati emessi; a
quel’punto,.il generatore d'impulsi riprende automaticamente la rilevazione.

NOTA: Assicurarsi-che l'induzione SEF sia completa prima di avviare un'altra induzione.

NOTA:  ~Nelcaso siutilizzi il SEF perinterrompere un’aritmia rilevata (e viene dichiarato un
episodio), I'episodio viene terminato nelimomentoin cui si avviail SEF a prescindere dal fatto
che abbia successo 0.meno..Sipud dichiarare un nuovo episodio dopo il completamento
delliinduzione SEF. [l SEF stesso non viene registrato nello storico della'terapia; cio puo
causare il conteggio di molti episodi nello storico della‘terapia.

NOTA: -~ Gli EGM in tempo reale e i marker di eventi annotati.continuano a essere
visualizzati durante lintera sequenza-di test.

Pacing a 50 Hz/raffica manuale

Il pacing a 50 Hz€’il pacing a raffica manuale vengono-entrambi utilizzati per.indurre o
interrompere aritmie attraverso'l'erogazione alla camera desiderata. | parametri di pacing sono
programmabili per Raffica manuale.ma sono fissi-per il pacing a 50-Hz.

Gli impulsi di pacing Raffica'manuale’e a 50.Hz sono erogati in modalita XOO (dove X & la
camera) ai parametri di pacing.SEF programmati. Per Raffica:manuale atriale e 50 Hz, sono
forniti i parametri di stimolazione di emergenza.

Esecuzione del pacing Raffica manuale

1.

Scegliere la scheda Atriale o Ventricolare'a‘seconda della.camera in cui si desidera
effettuare il pacing.

Selezionare 'opzione 50 Hz/Raffica Manuale:

Selezionare il valore desiderato per Ciclo raffica, Minima e Decremento. Questo indica la
durata del ciclo degli intervalli nella serie di impulsi.

Selezionare la casella di spunta Abilita.
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5. Per erogare la raffica, selezionare e tenere premuto il pulsante Premere per raffica.

La Raffica manuale ventricolare viene erogata per un periodo fino a 30 secondi, finché si
tiene premuto il pulsante Premere per raffica e si mantiene il collegamento telemetrico.

La Raffica manuale atriale viene erogata per un periodo fino a 45 secondi, finché si tiene
premuto il pulsante Premere per raffica e si mantiene il collegamento telemetrico.

Gli intervalli continueranno ad essere diminuiti fino al raggiungimento dell’intervallo minimo,
poi tutti gli ulteriori impulsi saranno all'intervallo minimo.

6. Perinterrompere la raffica, rilasciare il pulsante Premere per raffica. Il pulsante Premere per
raffica diventa nuovamente grigio.

7. Per continuare’il pacing Raffica-manuale, ripetere le operazioni di cui sopra.
Esecuzione di stimolazione a raffica a 50-Hz

1. Scegliere la scheda Atriale o Ventricolare a seconda della camera in cui si desidera
effettuare il pacing.

2. (Selezionare l'opzione 50 Hz/Raffica Manuale.
3...Selezionare la casella di'spunta Abilita.
4. Pererogare la raffica, selezionare e tenere premuto ilipulsante Mantieni raffica 50Hz.

Laraffica.a 50 Hz ventricolare viene erogata per.un periodo fino a 30 secondi;-finché si tiene
premuto il pulsante Premere per raffica e siimantiene il collegamento telemetrico.

La raffica'a 50/Hz atriale viene erogata per un periodo-fino a 45 secondi, finché si tiene
premuto il pulsante Premere per raffica e-si-mantiene il collegamento telemetrico.

NOTA: Durante il pacingeseguito-con Mantieniraffica 50Hz, Ciclo S1-€-automaticamente
impostato,su 20 ms e Decremento su 0. Questivalorinon saranno visualizzati sulla
schermata.

5. Perinterrompere I'erogazione della raffica, rilasciare il pulsante Mantieni.raffica 50Hz. II
pulsante Mantieni raffica 50Hz diventa nuovamente grigio.

6. Per erogare stimolazioni a raffica @50 Hzaggiuntive, ripetere le.operazioni di cui.sopra.

NOTA: Gli EGM in tempo reale. e i marker di-eventi annotati-continuano a essere visualizzati
durante l'intera sequenza di test.

METODI DELLA TERAPIA COMANDATA

I metodi di S.E.F. comandato, Shock comandato e ATP .comandata possono .essere erogati
indipendentemente dai parametri di riconescimentoe di terapia programmati. Se nel momento in
cui viene avviato un metodo comandato il generatore d'impulsi.sta erogandouna terapia, la
funzione SEF ha la precedenza sulla terapia gia in.corso. Se non € in corso un episodio, un
episodio ventricolare comandato viene registrato nel Registro Aritmie..L'erogazione di Shock
comandato e ATP comandata viene inibita quando-viene premuto il'tasto DEVIAZIONE TERAPIA
0 quando sul generatore d’impulsi si colloca un magnete, se é stata programmata l'opzione
Inibire la terapia.
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Shock comandato

La funzione Shock comandato consente I'erogazione di uno shock con Energia e Ciclo
accoppiamento programmabili.

Tutti gli shock comandati sono confermati ed erogati in sincronia con Onda R quando Ciclo
accoppiamento & impostato su Sync. La Forma d'onda dello shock e la Polarita sono identiche a
quelle degli shock avviati dal riconoscimento, ma € possibile specificare un Ciclo accoppiamento
programmato. Il Ciclo accoppiamento ha inizio nel punto in cui lo shock verrebbe erogato in
modalita Sync, ma viene invece erogato al Ciclo accoppiamento programmato. Dopo
I'erogazione di une:Shock comandato, viene utilizzata la Nuova rilevazione post shock e viene
attivata la Stimolazione post shock.

Esecuzione dell’erogazione di uno Shock comandato

1..“Selezionare l'opzione Shock comandato.

2. Selezionare il-valore desiderato per Ciclo accoppiamento e Energia shock.

3. (Selezionare la'casella di spunta Abilita. Il pulsante Eroga shock diventa disponibile.

4. Selezionare il pulsante Eroga shock per avviare I'erogazione dello shock. Lo Shock
comandato.viene registrato nello storico della terapia.

5. "Per erogare ulteriori.shock, ripetere le’ operazioni elencate sopra.
ATP Comandata

ATP comandata consente di erogare manualmente gli schemi ATP, indipendentemente dal
riconoscimento programmato e dai parametri di'terapia. E possibile configurare 'ATP comandata
selezionando il tipo:di schema ATP 0 programmando i parametri‘ATP nella schermata Dettagli
per-erogare I'ATP comandata.

IlModo SEF temporaneo V deve essere programmato su Solo monitor per garantire che I'ATP
comandata.noninterferisca con'I'ATP .avviata'da riconoscimento.

Esecuzione dell'ATP.comandata

1. Se la Modalita Tachy Ventricolare del generatore d’impulsi-non & attualmente programmata
su Solo monitor;-selezionare 'opzione Modo SEF temp. V Solo monitor.

2. Selezionare il tipo.di schema ATP e selezionare'il'valore per il Numero raffiche.

3. Selezionare il pulsante Avvia ATP, ventricolare per dare inizio.alla prima raffica:nello schema
ATP scelto. Il contatore Raffiche rimanenti diminuisce dopo.l'erogazione di-ogni raffica.

4. Selezionare il pulsante Continua per ogni altra'erogazione di-raffiche desiderata. Se tutte le
raffiche di uno schema sono state erogate;il contatore Raffiche rimanentiritorna al conteggio
iniziale e il pulsante Continua diventa grigio.

5. E possibile selezionare altri schemi ATP.in qualsiasi momento; selezionare lo schema
desiderato e ripetere la sequenza sopra citata. La funzione/ATP comandata viene registrata
come contatore di terapia comandata dal medico e visualizzata nella schermata Contatori.

6. Dopo aver utilizzato I'ATP comandata, € importante ricordare di programmare il Modo SEF
temporaneo V su Monitor + Terapia o chiudere la schermata, in modo tale che il Modo SEF
temporaneo V venga abbandonato e il dispositivo ritorni al Modo Tachy permanente.



7-10 Studi elettrofisiologici
Metodi della Terapia Comandata

NOTA: Se durante I'erogazione di uno schema ATP comandata si seleziona un pulsante
diverso da Continua, lo schema viene azzerato e la casella Raffiche rimanenti ritorna al valore
iniziale. Per avviare nuovamente lo schema, selezionare di nuovo il pulsante Avvia ATP
ventricolare.
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APPENDICE A

Tabella A-1. Impostazioni Telemetria ZIP

Parametro

Valori programmabili

Nominale?

Modo di Comunicazione

Permette I'uso della telemetria ZIP (Pud
richiedere I'uso limitato della testa);
Utilizzare la testa per tutte le telemetrie

Abilitare I'utilizzo della telemetria ZIP
(potrebbe richiedere 'uso limitato della
testa)

a. Se siseleziona il Modo di Comunicazione attraverso il pulsante Utilita sulla schermata di avvio del PRM, I'impostazione Nomin. nell’applicazione software
del programmatore ZOOMVIEW corrispondera al valore scelto sulla schermata di Avvio.

Tabella A-2 .

Parametro Modo Tachy

Parametro

Valori’programmabili

Nominale

Modalita Tachy.

MRI2

Off; Solo monitor;‘Monitor + Terapia;
Attivare la protezione
Elettrocauterizzazione; Attiva Protezione

Memorizzazione

a.~ Disponibile nei modelli con la-funzione Modalita Protezione MRI.

Tabella A-3 . “Parametro Zone Ventricolari
Parametro Valori.programmabili Nominale
Zone Ventricolari 1;2;3 2

Tabella A—4 ;

Parametri di rilevazione per configurazioni ad 1 zona, a 2 zone e a 3 zone

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominale

Frequenza? (min')3
zone (interyalli.in ms)

90; 95;....;-200 (667~
300)

110; 1157 .; 210(545—
286);.220 (273)

130; 135; ...; 210 (462—
286); 220; 230; 240; 250
(273-240)

140 (tolleranza + 5 ms)
per la Zona TV-1

160 (tolleranza + 5 ms)
perlaZona TV

200 (tolleranza + 5 ms)
per la Zona FV

Frequenza? ( min') 2
zone (intervalli in ms)

90; 957...; 210,(667—
286); 220(273)

110; 115; ...; 210 (545—
286); 220; 230: 240; 250
(273-240)

160 (tolleranza + 5 ms)
perlaZona TV
200 (tolleranza + 5 ms)
per la Zona FV

Frequenza? ( min) 1
zona (intervalli in ms)

90; 95; ..1; 210 (667~
286);220 (273)

200 (tolleranza + 5 ms)

Durata inizialeP (sec) 3
zone

1,0;1,5; ...;5,0; 6,0;.7,0;
...; 15,0; 20,0;25,0; ...;
60,0

150; 1,5; 1.555,0; 6,0;.7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

10; 1,5; ..;; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

2,5 (tolleranza + 1 ciclo
cardjaco) per la Zona
TV-1

2,5 (tolleranza + 1-ciclo
cardiaco) per la Zona TV
1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco).per la Zona FV

Durata inizialeP (sec)2
zone

1,0;1,5; ...;'5,0; 6,0; 7,0;
....15,0; 20,0; 25,0;30,0

1,0;1,5; ...; 5,0,6,0; 7,0;
L.15,0

2,5 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per la Zona TV
1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per la Zona FV

Durata iniziale (sec) 1
zona

1,0; 1,5; ...; 5,0;.6,0; 7,0;
..; 1550

1,0 (Tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)

Durata nuova
rilevazione® (sec) 3
zone

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
..;15,0

1,0 (non programmabile)

1,0 (Tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per tutte le
zone

Durata nuova rilevazione
(sec) 2 zone

1,0;1,5; ...; 5,0;6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (non programmabile)

1,0 (Tolleranza + 1 ciclo
cardiaco) per tutte le
zone

Durata nuova rilevazione
(sec) 1 zona

1,0 (non programmabile)

1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)
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Tabella A-4. Parametri di rilevazione per configurazioni ad 1 zona, a 2 zone e a 3 zone (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale

Durata post shock? 1,0;1,5; ...; 5,0;6,0; 7,0; | 1,0;1,5; ...;5,0;6,0; 7,0; | 1,0 (non programmabile) | 1,0 (Tolleranza % 1 ciclo

(sec) 3 zone ...; 15,0; 20,0; 25,0; ...; ...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 cardiaco) per tutte le
60,0 zone

Durata post shock (sec)
2 zone

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0 (non programmabile)

1,0 (Tolleranza % 1 ciclo
cardiaco) per tutte le
zone

Durata post shock (sec)
1zona

1,0 (non programmabile)

1,0 (tolleranza + 1 ciclo
cardiaco)

a. La differenza di Frequenza tra ciascuna zona Tachy deve essere almeno 20 min™'. La Soglia di frequenza Tachy minima deve essere di almeno 5 min-!
superiore alla Frequenza massima di trascinamento, alla Frequenza massima del sensore e alla Frequenza massima di pacing; inoltre, la Soglia di
frequenza Tachy minima deve essere di almeno 15 min™' superiore al Limite di frequenza inferiore.

b. La Durata in una zona deve essere maggiore o uguale alla'Durata nella zona massima successiva.

Tabella A-5 .

Tipo di ottimizzazione rilevazione ventricolare per configurazioni a 2 e 3 zone

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Tipo di ottimizzazione rilevazione

Off; Rhythm D2 ;- Onset/Stabilita

Onset/Stabilita

a. Disponibile nei modelli con la funzione Rhythm ID.

Tabella A-6." Parametri di.ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita per configurazioni a 2 zone e a 3 zone
Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Frequenza'V > Off;, On - — —-— On
Frequenza A 3 zone?

Frequenza'V > ~ Off; On “~ On

Frequenza A 2zone

Soglia in frequenza AFib
( min') 3 zonedP

Off; 100;110; ...;.300

170 (tolleranza + 5 ms)

Soglia in frequenza AFib
( min') 2 zoneP

Off; 100; 110; ...;.300

170 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms) 3 zone?

Off; 6; 8;.:.:;.32; 357 40;
...; 60; 70; 80; ...;,120

20 (Tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms) 2 zone

Off; 6; 8; .1.;,32; 35;40;
...; 60; 70; 80; ...;120

20 (tolleranza + 5 ms)

Shock se instabile (ms)
3 zone

Off; 6; 8; ..} 32; 35;40;
.w.; 60;.70;80; ...; 120

30 (Tolleranza + 5 ms)

Shock se instabile (ms)
2 zone

Off;.6; 8; ...;°32; 35; 40;
...;; 60; 70; 80; ...;1120

Off (Tolleranza + 5 ms)

Onset (% o ms) 3 zone?

Off; 9; 12; 16; 19; ...; 37
41; 44; 47; 50% o 50; 60;
...; 250 ms

9% (Tolleranza'+ 5 ms)

Onset (% o ms) 2 zone

Off;9; 12;16; 19; .3 37;
41; 44;47; 50% 0.50; 60;
...; 250 ms

9% (Tolleranza + 5.ms)

Stabilita e/o Onset 3 E;o - s — E
zone?
Stabilita e/o Onset 2 —-— E; O o E

zone

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:
sec) 3 zone?

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

03:00 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:
sec) 2 zone

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;

03:00 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)
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Tabella A-6. Parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita per configurazioni a 2 zone e a 3 zone (continua)

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominale

10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

Ottimizzazione della
rilevazione 3 zone

Off; On

Off; On

On (TV-1); Off (TV)

Ottimizzazione della
rilevazione 2 zone

Off; On

On

Discriminazione
Tachiaritmia atriale 3
zone?

On

Discriminazione
Tachiaritmia atriale 2
zone

Off; On

On

Discriminazione
Tachicardia sinusale 3
zone?

Off; On

On

Discriminazione
Tachicardia sinusale 2
zone

Off; On

Discriminazione TV
polimorfa 3 zone

Off; On

On

Discriminazione TV
polimorfa 2 zone

Off; On

Off

a. Se tutta’la terapia TV-1 & programmata su Off, l'ottimizzazione rilevazione si applica alla zona TV, non alla zona TV-1.

b. Tutte le soglie in frequenza AFib sono collegate alla frequenza di‘attivazione ATR e allafrequenza di risposta flutter atriale. Se siriprogramma una qualsiasi

di'queste frequenze, le altre passano automaticamente allo stesso valore.

Tabella A-7...-Parametri di Ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID per.configurazioni a 2 zone € a 3 zone

rilevazione iniziale 2
zone

Parametro Zona TV-1 ZonaTV Zona FV Nominale
Ottimizzazione Off; On Off; On N On (TV-1); Off (TV)
rilevazione iniziale 3

zone

Ottimizzazione >— Off; On > — Off

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:
sec) 3 zone

Off; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15;...; 02:00;
02:30;..1.;-10:00;.15:00;
...; 60:00

Off; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15;-..; 02:00;
02:30; .-»;+10:00;.15:00;
...; 60:00

03:00 (TV-1e TV)
(Tolleranza * 1 ciclo
cardiaco)

Durata frequenza
sostenuta (DFS) (min:
sec) 2 zone

Off; 00:10;°00:15;..+.;
01:00;.01:15; »;02:00;
02:30; ...; 10:00; 15:00;
£, 60:00

03:00 (Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)

2 zone

Metodo passivo 3 zone Off; On Off; On — On
(un valore per tutte le

zone)

Metodo passivo 2 zone -— Off; On <€ On
Metodo attivo 3 zone (un | Off; On Off; On —-— On
valore per tutte le zone)

Metodo attivo 2 zone -— Off; On —-— On
Soglia RhythmMatch (%) | 70; 71; ...; 96 70;71; ...; 96 NS 94
3 zone (un valore per

tutte le zone)

Soglia RhythmMatch (%) | —— 70;71; ...; 96 -— 94

LRL temporaneo ( min")
3 zone (un valore per
tutte le zone)

Utilizzare LRL Brady
normale; 30; 35; ...; 105

Utilizzare LRL Brady
normale; 30; 35; ...; 105

Utilizzare LRL Brady
normale (tolleranza + 5
ms)
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Tabella A-7. Parametri di Ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID per configurazioni a 2 zone e a 3 zone (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale

LRL temporaneo ( min') | —— Utilizzare LRL Brady -— Utilizzare LRL Brady

2 zone normale; 30; 35; ...; 105 normale (tolleranza £ 5
ms)

Discriminazione Tachy Off; On Off; On -— On

atriale 3 zone (un valore

per tutte le zone)

Discriminazione Tachy -= Off; On -= On

atriale 2 zone

Soglia in frequenza AFib | 100; 110; ...; 300 100; 110; ...; 300 —-— 170 (tolleranza + 5 ms)

('min') 3 zone (un valore

per tutte le zone)a P

Soglia in frequenza AFib | —— 100;110; ...; 300 - 170 (tolleranza + 5 ms)

(min') 2 zonea

Stabilita (ms) 3 zone (un
valore per tutte le zone)
a

6; 85 .., 32; 35;40; ...;
60;.70; ...»120

6; 8;..5;32; 35;40; ...;
60;70; ...;120

20 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms)2 zone?

6;8;-..; 32; 35; 40; ...;
60; 70; ...;,120

20 (tolleranza £ 5 ms)

a. . ‘Questo parametro viene utilizzato nella rilevazione iniziale e nel rilevamento post shock. Modificando il valore per la rilevazione iniziale si modifica anche il
valore di Post-Therapy Brady (Brady postterapia).
b. Tutte le soglie in frequenza AFib sono-collegate alla frequenza di attivazione.ATR € alla frequenza di risposta flutter atriale. Se si riprogramma una qualsiasi
di queste frequenze; le altre passano automaticamente allo stesso valore.

Tabella-A-8 . - Parametri-di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita post shock per configurazioni a 2 zone e a 3 zone

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Frequenza V> Off;On _35 _ X on
Frequenza A postishock

3 zone?

Frequenza V > B Off; On A\ On

Frequenza A post shock
2 zone

Frequenza di taglio AFib
Post-Shock ( min') 3
zone@ P

Off; 100;110; ...;:300

170 (tolleranza + 5 ms)

Frequenza di taglio AFib
Post-Shock ( min') 2
zoneP

Off; 100;110; ~..; 300

170 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita Post shock (ms)
3 zone?

Off; 6; 8; ...; 32;'35; 40;
...;60; 70; 80; ...; 120

20 (tolleranza +'5 ms)

Stabilita Post shock (ms)
2 zone

Off;.6;8; ...; 32;-35; 40;
~.;60; 70; 80; ...; 120

20 (tolleranza £5 ms)

Durata frequenza
sostenuta post shock
(min:sec) 3 zone?

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; 03:00; ...;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

00:15(Tolleranza + 1
ciclo cardiaco)

Post shock - Durata
frequenza sostenuta
(min:sec) 2 zone

Off; 00:10; 00:15;...;
00:55; 01:00; 01:15;.
02:00; 02:30; 03:00;-..;
10:00; 15:00; 20:00; ...;
60:00

00:15 (Tolleranza + 1
ciclo’cardiaco)

a. Se tutta la terapia TV-1 & programmata su Off, I'ottimizzazione rilevazione si applica alla zona TV, non alla zona TV-1.

b. Tutte le soglie in frequenza AFib sono collegate alla frequenza di attivazione ATR e alla frequenza dirisposta flutter atriale. Se si riprogramma una qualsiasi
di queste frequenze, le altre passano automaticamente allo stesso valore.
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Tabella A-9. Parametri di Ottimizzazione della rilevazione Rhythm ID Post shock per configurazioni a 2 zone e a 3 zone

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Ottimizzazione Off; On Off; On - Off
rilevazione post shock 3

zone

Ottimizzazione -— Off; On - Off

rilevazione post shock 2
zone

Post shock - Durata
frequenza sostenuta
(min:sec) 3 zone

Off; 00:10; 00:15; (.;
00:55; 01:00;.01:15; ...;
02:00; 02:30; ...; 10:00;

Off; 00:10; 00:15; ...;
00:55; 01:00; 01:15; ...;
02:00; 02:30; ...; 10:00;

0:15 (Tolleranza * 1 ciclo
cardiaco)

15:00;....;60:00 15:00; ...; 60:00
Post shock - Durata —@ Off; 00:10; 00:15; ...; —-— 0:15 (Tolleranza * 1 ciclo
frequenza sostenuta 00:55; 01:00; 01:15; ...; cardiaco)
(min:sec) 2 zone 02:00; 02:30; ...; 10:00;

15:00; ...; 60:00

Soglia in frequenza AFib|~100; 110; ...; 300 100; 4105 ...; 300 —-— 170 (tolleranza + 5 ms)
('min') 3 zone\(un valore
per tutte le zone)2.b
Soglia'in frequenza AFib " | —— 100; 110; ...; 300 — 170 (tolleranza + 5 ms)

(‘min') 2 zonea

Stabilita (ms).3 zone (un
valore per tutte le zone)
a

6; 8;...; 32; 35; 40; ...;
60; 70; ...; 120

6; 8; ...; 32; 35; 40; ...;
60;70; ...;120

20 (tolleranza + 5 ms)

Stabilita (ms)2 zone?

6;'8;...; 32;.35; 40; ...;
60; 70;...; 120

20 (tolleranza + 5 ms)

a.! Questo parametro viene utilizzato nella rilevazione iniziale e nelrilevamento post shock. Modificando il valore per la rilevazione-iniziale si modifica anche il
valore di Post-Therapy Brady-(Brady post terapia).
b. Tutte'le soglielin frequenza AFib sono collegate alla frequenza di attivazione ATR e alla frequenza di risposta flutter atriale.'Se si riprogramma una qualsiasi
di'queste frequenze, le altre passano automaticamente allo stesso-valore.

Tabella A-10-."_Parametri ATP ventricolare (specifici con un carico di 750 Q)

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominale

Tipo di ATP 3 zone

Off; Raffica; Rampa;
Scansione; Rampa/

Off; Raffica; Rampa:;
Scansione; Rampa/

Off (TV-1); Raffica (ATP1
TV); Rampa (ATP2 TV)

Scansione Scansione

Tipo di ATP 2 zone N\ Off; Raffica; Rampa; N+ Raffica (ATP1 TV);
Scansione; Rampa/ Rampa (ATP2 TV)
Scansione

Numero raffiche (per Off; 1:2;....; 30 Off; 1;2;...; 30 o — Off (TV-1); 2 (ATP1 TV);

schema) 3 zone 1 (ATP2 TV)

Numero raffiche (per —-— Off; 1;.2;-...; 30 —— 2 (ATP1.TV); 1 (ATP2

schema) 2 zone TV)

Impulso Iniziale (impulsi) | 1;2;...; 30 1, 2;..530 —— 4 (TV-1);10 (TV)

3 zone

Impulso Iniziale (impulsi) | —— 1;2; ..., 30 a 10

2 zone

Incremento degliimpulsi | 0;1;...;5 0;1;...5 L (0]

(impulsi) 3 zone

Incremento degliimpulsi | —— 0;1;,..;5 S 0

(impulsi) 2 zone

Numero massimo di 1;2;...; 30 1;2;...;30 O 4 (TV-1); 10 (TV)

impulsi 3 zone

Numero massimo di -= 1,2;...;30 NS 10

impulsi 2 zone

Ciclo accoppiamento (%
o ms) 3 zone

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84;88;91;94;97 % o
120; 130; ...; 750 ms

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;
84;88;91;94; 97 % o
120; 130; ...; 750 ms

81 % (Tolleranza + 5 ms)
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Tabella A-10. Parametri ATP ventricolare (specifici con un carico di 750 Q) (continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Ciclo accoppiamento (% | —— 50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; | —— 81 % (Tolleranza + 5 ms)
oms) 2 zone 84;88;91;94; 97 % o
120; 130; ...; 750 ms
Decremento intervallo 0;2;...;30 0;2;...;30 -— 0 (tolleranza + 5 ms)
accoppiamento (ms) 3
zone
Decremento intervallo - 0;2;...;30 -— 0 (tolleranza + 5 ms)

accoppiamento (ms) 2
zone

Ciclo raffica (BCL) (% o 50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; | 50;:563; 56; 59; 63; 66; ...; | —— 81 % (Tolleranza + 5 ms)
ms) 3 zone 84; 88; 91;94; 97 % o 84,.88;91; 94,97 % o

120; 130;-...; 750 ms 120; 130; ...; 750 ms
Ciclo raffica (BCL) (% o e 50;53; 56; 59; 63; 66;,:..; | —— 81 % (Tolleranza + 5 ms)
ms) 2 zone 84; 88;91;94; 97 % o

120;,130; ...; 750'ms

Decremento rampa-(ms)..|.0;2; ...;-30 0;2; ...;.30 -— 0 (TV-1 ATP1); 10 (TV-1

3 zone © ATP2); 0 (ATP1 TV); 10
(ATP2 TV)

Decremento rampa (ms)-,| —— 0; 2; .%,;-30 -= 0 (ATP1 TV); 10 (ATP2

2 zone TV) (Tolleranza £ 5 ms)

Decremento scansione 0; 2;...5-30 0; 2;.%;130 -— 0 (tolleranza + 5 ms)

(ms)3 zone

Decremento scansione —-— 0; 2; .:530 -— 0 (tolleranza + 5 ms)

(ms).2 zone

Intervallo'minimo (ms) 3 “[.120;130; ...; 400 120; 130; ...; 400 ~— 220 (Tolleranza + 5 ms)

zone

Intervallo minimo.(ms) 2 |\~— 120; 130;.; 400 >= 220 (tolleranza + 5 ms)

zone

Durata impulso ATP 0,1;0,2;..52,0 0,1;0,25.42,0 s 1,0 (tolleranza + 0,03 ms

VD2 (ms) 3 zone (un a<1,8ms;+0,08 msa

valore per tutte le zone) = 1,8 ms)

Durata impulso ATP -= 0,1;0;2;...; 2,0 -= 1,0 (tolleranza + 0,03 ms

VD2 (ms) 2 zone (un a<1,8ms;+0,08 msa

valore per tutte le zone) > 1,8 ms)

Durata impulso ATP 0,1;0,2;...;2,0 0,1;.0,2; ...; 2,0 - 1,0 (tolleranza + 0,03 ms

VS?2 (ms) 3 zone (un a<1,8ms;+0,08 msa

valore per tutte le zone) =1,8'ms)

Durata impulso ATP - 0,1;0,2;:.5 2,0 S 1,0 (tolleranza + 0,03 ms

VS?@ (ms) 2 zone (un
valore per tutte le zone)

a<1,8ms; +0,08 msa
2 1,8.ms)

Ampiezza ATP VD2 (V)
3 zone (un valore per
tutte le zone)

0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...;
75

0,1;0,2;...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (Tolleranza £15 % o
+100'mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza ATP VD2 (V)
2 zone (un valore per
tutte le zone)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ..;;
7,5

5,0 (Tolleranza + 15 % o
+ 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza ATP VS2 (V)
3 zone (un valore per
tutte le zone)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

0,1;0,2; ...; 3,5; 4,0;..7;
7,5

5,0 (Tolleranza + 15 % o
+100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza ATP VS2 (V)
2 zone (un valore per
tutte le zone)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (Tolleranza + 15 % o
+ 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Fine tempo ATP? (min:
sec) 3 zone

Off; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15; ...;02:00;
02:30; ..;10:00; 15:00; ..;
60:00

Off; 00:10; 00:15; ...;
01:00; 01:15; ...;02:00;
02:30; ..;10:00; 15:00; ..;
60:00

01:00
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Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominale
Fine tempo ATP (min: -— Off; 00:10; 00:15; ...; - 01:00
sec) 2 zone 01:00; 01:15; ...;02:00;
02:30; ..;10:00; 15:00; ..;
60:00
QUICK CONVERTATP -— -— Off; On On
(Solo FV) 1,2 0 3 zone®
QUICK CONVERT ATP —-— -— Off; 250; 300 250 (tolleranza + 5 ms)
(Solo FV) 1, 2 0 3 zoned

a. | valori programmati di Ampiezza e Dur..Impulso influenzano la stimolazione Brady Post terapia, ma sono programmabili separatamente dalla stimolazione
Brady normale, la stimolazione Brady temporanea e il S:E.F.

b. 11 TV-1Fine tempo ATP deve essere maggiore o uguale‘al Fine tempo ATP VT.
c. | valori si applicano se Raffica & selezionata per.il parametro.TV-1 ATP.
d. Perimodelli con frequenza programmabile QUICK CONVERT ATP.
e. Perimodelli con frequenza non programmabile QUICK'.CONVERT ATP.
Tabella A-11-. . 'Parametri di shock ventricolare
Parametro Valori programmabili Nominale

Energia degli'shock-1.€ 2 (J)20¢ (energia
immagazzinata)

0Off;0,1; 0,3;:0,6; 0,9; 1,1;1,7; 2; 3; 5,6, 7,
9;11;.14;,17; 21; 23; 26; 29; 31; 36; 41

41 J (Tolleranza +150/-60% per 0,1 J; £
60% per 0,3 J; £ 40% per 0,6-3 J; £ 20%
per 5-36 J; +10% per 41 J)

Energia-degli shock rimanenti (J)2 ¢
(energia immagazzinata)

Off; 44

41 J (Tolleranza + 10% per 41 J)

Polarita elettrocatetered

Iniziale; Invertita

Iniziale

Shock Committed

Off; On

Off

Vettore elettrocat. Shock

Da cail VD a coil AD e Cassa; Dalcoil VD a
Cassa; Da coil VD a coil AD

Da coil VD a cail AD e Cassa

a. E specificata 'energia Bifasica.

-

Illivello dilenergia dello.shock 2 deve essere‘maggiore.o'uguale.al livello di energia dello shock 1.

c. Nella zona TV-1 di:una configurazione a'3 zone o nella zona-TV di una configurazione a 2 zone, € possibile programmare tutti 0 alcuni shock su Off mentre

altri shock nella zona sono programmati in Joule.

d. Uno SHOCK STAT comandato viene emessa alla Polarita‘programmata.

Tabella A-12. Parametri della terapia di.stimolazione (Normale, Post terapia e Temporanea) (specificati in un carico di 750 Q)
Parametro Valori programmabili Nominale
Modalita?@ 0 f DDD

DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R);

Ter}lporaneo: DDD; DDI;.DOO; VDD; VVI;
VOO; AAI-AOQ; Off

Limite di frequenza inferiore (LRL)2¢d ( 30; 35;....; 185 45 (tolleranza £ 5 ms)
min-")

Frequenza massima di trascinamento 50; 55;'...; 185 130 (tolleranza = 5 ms)
(MTR) T ( min-)

Frequenza massima del sensore (MSR)f 50; 55:...: 185 130 (tolleranza.#.5'ms)

(min")

Ampiezza dellimpulso? 4 € N (atrio) (V)

Auto; 0,1; 0,2; ...3,5; 4,07 ..; 5,0;

3,5 (5,0 Post terapia) (Tolleranza + 15% o

Temporaneo: 0,1; 0,2; <..;-3,5; 4,0;....; 5,0 100 mV, qualsiasi risulti maggiore)
Ampiezza dell'impulso? 9 €N (ventricolo Auto; 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0;%;7,5; 3,5 (5,0.Post terapia) (Tolleranza + 15% o
destro) (V) Temporaneo: 0,1; 0,2; ...;-3,5; 4,0;...; 7,5 100'mV, qualsiasi risulti maggiore)

Tendenza giornaliera ampiezza d'impulso
(programmabile indipendentemente in
ciascuna camera)

Disabilitata; Abilitata

Disabilitato

Dur. impulso? 9 €] (atrio, ventricolo destro) 0,1;0,2,..,2,0 0,4 (1,0 Post terapia) (Tolleranza + 0,03 ms
(ms) a<1,8ms;+0,08msa=1_8ms)
Configurazione di pacing/sensing atriale@ f Bipolare; Off Bipolare
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Tabella A-12. Parametri della terapia di stimolazione (Normale, Post terapia e Temporanea) (specificati in un carico di 750 Q)

(continua)

Parametro Valori programmabili Nominale

Accelerometrof | On; Passivo Passivo

Soglia di attivita dell’accelerometrof | Molto alto; Alta; Medio alto; Med; Medio Media
basso; Basso; Molto basso

Tempo di reazione accelerometrof i (sec) 10; 20; ...; 50 30

Fattore di risposta dell'accelerometrof | 1;2;:516 8

Tempo di ricupero accelerometrof i (min) 2;3;...;16 2

Ventilazione minutof i On; Passivo; Off Passivo

Fattore di risposta della Ventilazione 1;2;..5;,16 8

Minutof

Livello attivita Ventilazione Minuto Sedentario; Attivo; Atletico; Sport di Attivo
resistenza

Eta del pazientek <5; 6-10;,11-15;....; 91-95; 296 56-60

Sesso del pazientek Maschile; Femminile Maschio

Soglia-anaerobica ( mint) 30; 35; ..+, 185 115 (tolleranza + 5 ms)
Risposta soglia anaerobica (%) Off; 85; 70;.55 70

PVARP massimo? f-"(ms) 160; 160; ...5.500 280 (tolleranza + 5 ms)
PVARP. minimo? " (ms) 150;.160; ...; 500 240 (tolleranza = 5 ms)

PVARP dopo PVCat. (ms)

Off; 150;200; ...; 500

400 (tolleranza + 5 ms)

Blanking VD.dopo'pacing A2 9 -(ms)

45;.65; 85; Smart

65 (tolleranza + 5 ms)

Blanking A dopo pacing V@9-"(ms)

85; 105;'125; Smart

Smart (Tolleranza =5 ms)

Blanking A dopo sensing VD2'9-(ms)

45;65; 85; Smart

Smart (Tolleranza + 5 ms)

VRP massimo (ventricolo destro)@f~(ms) 150; 160; ...; 500 250 (tolleranza’+5 ms)
VRP minimo (ventricolo destro)@ " _(ims) 150; 160;....; 500 230 (tolleranza +5 ms)
Ritardo AV stimolato massimo@ .- (ms) 30;40; ...; 300 180.(tolleranza’+ 5 ms)
Ritardo AV stimolato minimo2f (ms) 30; 40; ...; 300 180 (tolleranza =5 ms)
Ritardo AV rilevato massimo@f (ms) 30; 40; ..3; 300 120 (tolleranza + 5'ms)
Ritardo AV rilevato minimo2f (ms) 30;405 ...; 300 120 (folleranza’+ 5 ms)
Sensore respiratorio @ f Off; On Off
Tendenze relative alla respirazione ™ © Off; On On
Preferenza trascinamentof | Off; On On

Offset d'Isteresi dell'lsteresi in frequenzaf |
('min-")

-80; -75; ...; -5; Off

Off (Tolleranza £ 5 ms)

Ricerca isteresi dell'lsteresi in frequenzaf |
(cicli)

Off; 256; 512; 1024;2048; 4096

Off (Tolleranza +1 ciclo)

Livellamento frequenza (in alto, in basso)
(%)

Off; 3;6; 9; 12; 15; 18; 21;25

Off (Tolleranza + 1%)

Frequenza massima di pacing (MPR) del
Livellamento Frequenza ( min")

50; 55; ...; 185

130 (tolleranza + 5 ms)




Opzioni programmabili A-9

Tabella A-12. Parametri della terapia di stimolazione (Normale, Post terapia e Temporanea) (specificati in un carico di 750 Q)
(continua)

Parametro Valori programmabili Nominale

Risposta rumore@ f AOQO; VOO; DOO; Inibire il Pacing DOO per le modalita DDD(R) e DDI(R);
VOO per le modalita VDD(R) e VVI(R);
AOO per la modalita AAI(R)

Post terapia - Periodo di pacing (min:sec) 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:30; 02:00; 00:30 (Tolleranza + 1 ciclo cardiaco)
(disponibile solo post shock) 03:00; 04:00; 05:00; 10:00; 15:00; 30:00;
45:00 e 60:00

o

| valori programmati per Brady normale vengono utilizzati come valori nominali per la stimolazione Antibradicardica temporanea.
Per una spiegazione dei valori programmabili, consultare i codici NASPE/BPEG seguenti. Il codice di identificazione della North American Society of Pacing
and Electrophysiology (NASPE) e del'British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) si basa sulle categorie elencate nella tabella.
c. ll periodo di base dell'impulso & pari alla frequenza di pacing e al ciclo dell'impulso (senza isteresi). La circuiteria di protezione da fuga inibisce la
stimolazione antibradicardica-superiore a 205 min-'{L'applicazione del magnete non influenza la frequenza di pacing (ciclo dell'impulso di test).

d. Programmabile separatamente per ATP/Post shock, Antibradicardica temporanea e SEF.

| valori non sono influenzati da variazioni di temperatura nell’'intervallo 20—43 °C.
Questo parametro viene utilizzato globalmente nella'stimolazione Brady'normale e nella stimolazione Brady Post-terapia. Modificandone il valore per la
stimolazione Brady.-normale, si modifica anche il valore perla stimolazione Brady Post-terapia.

Questo parametro viene impostato-automaticamente su almeno 85 ms per Post-Therapy Brady (Brady post terapia).

Questo parametro.viene regolato automaticamente in Post-Therapy Brady (Brady post terapia) per consentire il sensing appropriato.
Questo parametro.& disabilitato durante Brady.temporanea.
Quando I'Ampiezza dell'impulso & impostata su Auto o laTendenza Giornaliera del’Ampiezza dell'impulso & abilitata, la Durata Impulso € fissa a 0,4 ms.
Questo parametro viene utilizzato per calcolare la Risposta soglia anaerobica.
Questo'parametroviene automaticamente abilitato se.'Ampiezza dell'impulso & impostata su Auto.

Questo valore sitrova sulla'schermata Impostazione elettrocateteri.

Auto é disponibile nei'modelli che.contengono la funzione PaceSafe.

Questo parametro viene utilizzato per.controllare il Sensore respiratorio-

I3

b}

Q33T AT T Ta@

Tabella A-13 . Parametri di.stimolazione ventricolare sinistra.Brady/CRT (specifici con un carico di 750 Q)

Parametro Valorisprogrammabili Nominale

Camera.di pacingV@ b Solo VD; BiV; Solo VS BivV

LV Offseta 2 (ms) -100; -90; >;'0; +10;....; +100 0 (Tolleranza'+ 5 ms)

LV Offset? b-(per modelli con MSPVS) -100;-95; ...; 0;+5; ..5;+100 0 (Tolleranza £ 5 ms)

(ms)

Ampiezza dell'impulso? ¢4 (ventricolo Auto; 0;1; 0,2; .5°3,5; 4,0;-...; 7,5; 3,5'(5,0'Post terapia) (Tolleranza £ 15% o +
sinistro) (V) Temporaneo:0,1; 0,2; ...; 3,5;14,0; ...; 7,5 100:mV) (qualsiasi risulti maggiore)
Tendenza Giornaliera-dell'’Ampiezza Disabilitata; Abilitata Disabilitato

dell'impulso? (ventricolo sinistro)

Dur. impulso? ¢ 9 (ventricolo sinistro) (ms) 0,1;.0,2; ...; 2,0 0,4 (1,0-Post terapia) (Tolleranza + 0,03 ms
a<.1,8ms;+0,08 msa=1,8ms)

Blanking VS dopo pacing A2 € (ms) 45;.65; 85; Smart Smart (Tolleranza-+ 5 ms)
LVRP2b (ms) 250; 260; 1.; 500 250 (tolleranza = 7,6’ ms)
LVPP2b (ms) 300; 350; ...;-500 400 (tolleranza £ 5 ms)
Attivazione BivP h Off, On Off
Frequenza massima di pacing BiV/VRRP f ( | 50: 55; ..:(185 130 (tolleranza +5 ms)
min-")
Configurazione elettrodo ventricolare Doppio; Singolo; Nessuno Nessuno
sinistro? b
Configurazione elettrodo ventricolare Quadripolare (non.programmabile) Quadripolare
sinistro? P
Configurazione Pacing ventricolare Singolo o Doppio/a: Singolo: puntVS>>VD
sinistro@ P puntVS>>cassa
puntVS>>VD
Solo Doppio/a: Doppio: puntVS>>VD
anelVS>>cassa
anelVS>>VD
puntVS>>anelVS
anelVS>>puntVS
Configurazione Pacing ventricolare Quadripolare: puntvVS2>>VD

sinistro@ P puntVS1>>anelVS2
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Tabella A-13. Parametri di stimolazione ventricolare sinistra Brady/CRT (specifici con un carico di 750 Q) (continua)

Parametro

Valori programmabili

Nominale

puntVS1>>anelVS3
puntVS1>>anelVS4
puntVS1>>VD
puntVS1>>cassa
anelVS2>>anelVS3
anelVS2>>anelVS4
puntVS2>>VD
anelVS2>>cassa
anelV/S3>>anelVS2
anelVS3>>anelVS4
anelVS3>>VD
anelVS3>>cassa
anelVS4>>anelVS2
anelVS4>>anelVS3
anelVS4>>VD
anelVS4>>cassa

Configurazione Sensing ventricolo
sinistro? b

Singolo-o Doppio/a:
puntVS>>cassa
puntVS>>VD

Off

Solo Doppio/a:
anelVS>>cassa
anelVS>>VD
puntVS>>anelVS

Singolo: puntVS>>VD
Doppia: puntVS>>anelVS

Configurazione Sensing ventricolo
sinistro?

Quadripolare:
puntVS1>>anelVS2
puntVS1>>anelVS3
puntVS1>>anelVS4
puntVS1>>VD
puntVS1>>cassa
anelVS2>>anelVS3
puntVS2>>VD
anelVS2>>cassa

Off (Disabilita.sensing)

puntVS1>>anelVS2

Ampiezza Soglia automatica’VVS PaceSafe
massima (V)

2,5:3,0;..5 7,5

5,0

Margine di sicurezza Sogliaiautomatica VS
PaceSafe (V)

0,5;1,0; ...;2,5

1,0

Ordine di stimolazione MPS VS//Offk

VSa>>VSb>>VD
VD>>VSa>>VSb
VSa>>VSb

Off

Off

Configurazione di pacing VSa2bio

puntVS1>>anelVS2
puntVS1>>anelVS3
puntVS1>>anelVS4
puntVS1>>VD
puntVS1>>cassa
anelVS2>>anelVS3
anelVS2>>anelV\S4
puntVS2>>VD
anelVS2>>cassa
anelVS3>>anelVS2
anelVS3>>anelVS4
anelVS3>>VD
anelVS3>>cassa
anelVS4>>anelVS2
anelVS4>>anelVS3
anelVS4>>VD
anelVS4>>cassa

puntvVS2>>VD

Ampiezza impulso VSa@cdio (v)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

3,5 (5,0(Post terapia) (Tolleranza £ 15% o
100/mV) (qualsiasi risulti maggiore)

puntVS1>>VD

Dur. impulso VSa2¢dj© (ms) 0,1;0,2; ...; 2,0 0,4 (1,0 Post terapia) (Tolleranza + 0,03 ms
a<1,8ms;+0,08 msa=1,8ms)
Configurazione di pacing VSb km puntVS1>>anelVS2 puntVS1>>VD
puntVS1>>anelVS3
puntVS1>>anelVS4
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Tabella A-13. Parametri di stimolazione ventricolare sinistra Brady/CRT (specifici con un carico di 750 Q) (continua)

Parametro

Valori programmabili

Nominale

puntVS1>>cassa
anelVS2>>anelVS3
anelVS2>>anelVS4
puntVS2>>VD
anelVS2>>cassa
anelVS3>>anelVS2
anelVS3>>anelVS4
anelVS3>>VD
anelVS3>>cassa
anelVS4>>anelVS2
anelVS4>>anelVS3
anelVS4>>VD
anelVVS4>>cassa

Ampiezza d'impulso VSb@k (V)

0,1;0,2;.:.;3,5;4,0; ...; 7,5

3,5 (Tolleranza + 15% o £ 100 mV)
(qualsiasi risulti maggiore)

Durata impulso LVb @k (ms)

0,1;0,2;..;; 2,0

0,4 (Tolleranza £ 0,03 ms a< 1,8 ms; +
0,08 msa=1,8ms)

Ritardo-MSP VSKI™ per VSa>>VSb>>VD.  |VSa>>VSb: 0; 5; ...; 95 Oms
VSb>>VD: 5; 10; ...; 100 5ms
Ritardo MSP VSk!n'vD>>VSa>>VSh VD>>VSa:0; 5; ...; 100 Oms
VSa>>VSh: 0; 5; ...; 100 0ms
Ritardo MSP VSk!n 'VSa>>VSb VSa>>VSb: 0; 5; ¢..:100 Oms

%

I'valori programmati per.Brady normale vengono utilizzati come valori nominali per la stimolazione Antibradicardica temporanea.

Questo-parametro viene utilizzato globalmente nella stimolazione Brady normale e nella stimolazione Brady Post-terapia. Modificandone il valore per la
stimolazione Brady normale, si modifica anche il valore perla stimolazione Brady Post-terapia.
c., Programmabile separatamente per ATP/Post shock; Antibradicardica temporanea e SEF.
d:.. I'valori-non sono influenzati da variazioni'ditemperatura nell'intervallo 20-43 °C.
e. Questo parametro viene impostato automaticamente su.almeno 85 ms per Post-Therapy Brady (Brady post terapia).
f. LaFrequenza massima di'pacingBiV/VRR é.condivisa da-Attivazione BiV e VRR, modificando il valore di MPRBIV si madifica anche il valore di MPRVRR.
g. Questo parametro e‘automaticamente abilitato se I'Ampiezza dell'impulso & impostata su Auto:
h. Questo parametro € disabilitato durante Brady.temporanea.
i. Auto é disponibile nei.modelli che contengonala funzione PaceSafe.
j.  Questi parametri sono utilizzati per VS quando non &.in Brandy Normale+.
k. I'valori MPS VS programmati-sono utilizzati solo durante il Brady normale.
I. Questi parametri sono disponibili perla programmazione solo quando la sequenza di Pacing € impostata su Off e quando LV Offset & disponibile.
m. VSa e VSb non possono condividere lo'stesso catodo.
n. llritardo totale non pud.essere superiore a 100-ms:
o. Questi parametri passano-ai valori VS corrispondenti, se'i valori di\pacing VS sono gia programmati.
Tabella A-14. Parametri modo Tachy atriale
Parametro Valori programmabili Nominale
Cambio modo ATRa b Off;,0n On
Frequenza attivazione ATR2 b f (min-t) 100;.110; ...; 300 170 (Tolleranza + 5 ms)

Durata ATR2 b (cicli)

05 8; 16; 32,64; 128, 256; 512; 1024; 2048

8'(Tolleranza * 1 ciclo cardiaco)

Conteggio iniziale ATR2 (cicli) 1;2;...;8 8
Conteggio finale ATR2 P (cicli) 1;2;..;8 8
Modalita Ricaduta ATRP 9 VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
Tempo di ricaduta ATR2 ®  (min:sec) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00;.01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

LRL ricaduta ATR/VTR® b ( min™) 30; 35; ...; 185 70 (Tolleranza + 5 ms)
Regolazione frequenza ventricolare ATR Off; Min; Med; Max Min

(VRR)2 b

Attivazione BiV ATR2 b Off; On On

Frequenza massima di pacing (MPR) 50; 55; ...; 185 130 (Tolleranza + 5 ms)
ATR2 b e (min)

Risposta flutter atrialeP ¢ Off; On Off
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Tabella A-14. Parametri modo Tachy atriale (continua)

Parametro Valori programmabili Nominale

Risposta flutter atriale Frequenza di 100; 110; ...; 300 170 (Tolleranza + 5 ms)
attivazioneb ¢ f (min)

Terminazione TMP? ¢ Off; On On

Regolazione freq. ventricolare (VRR)?  © Off; Min; Med; Max Off

Frequenza massima di pacing (MPR) BiV/ 50; 55;..;.185

VRRP ¢ d (min)

130 (Tolleranza + 5 ms)

o

| valori Brady normale programmati sono adottati'come valori nominali per il pacing Brady temporaneo.

b. Questo parametro viene utilizzato globalmenté nella stimolazione Brady normale e nella stimolazione Brady Post-terapia. Modificandone il valore per la

stimolazione Brady normale, si modifica anche il valore per la stimolazione Brady Post-terapia.

Questo parametro € disabilitato durante Brady temporanea.

La MPR BiV/VRR é condivisa da VRR e dall’Attivazione BiV. Cambiando questo parametro per VRR, si cambia anche il valore MPR per I'Attivazione BiV.

e. LaMPR ATR é condivisa da VRRATR e dall’Attivazione BiV ATR.‘Cambiando questo parametro per VRR ATR, si cambia anche il valore MPR per
I'Attivazione BiV ATR.

f. La Freq. attivazione ATR e la-Frequenza di Risposta flutter ‘atriale sono.collegate a-tutte le soglie di Frequenza AFib. Se si riprogramma una qualsiasi di

queste frequenze, le altre passano.automaticamente allo stesso.valore.

Se la Brady normale ATR Modalita Ricaduta € DDIR‘o DDI, la‘Modalita Ricaduta ATR di Brady temporanea e DDI. Se la Brady normale ATR Modalita

Ricaduta & VDIR 0 VDI, la Modalita Ricaduta ATR di Brady temporanea.& VDI.

a0

Tabella A~15. Valori modalita Brady in base ai codiciNASPE/BPEG
Posizione 1 ] 1] v \
Categoria Camere Camere rilevate Risposta-al Programmabilita Funzioni della
stimolate sensing modulazione della tachiaritmia
frequenza
Lettere 0-Nessuna 0<Nessuna 0=Nessuna 0-Nessuna 0-Nessuna
A-Atrio A-Atrio T-Triggherata P=Programmabile P—Pacing
semplice (Antitachiaritmico)
\/=Ventricolo V-Ventricolo I-Inibita M=Multiprogrammabile S-Shock
D—Doppia (A&V) | D-Doppia'(A&V) D—Doppia (T&l)-|. €-Comunicazione in corso.| D—Doppia (P&S)
R—-Modulazione della
frequenza
Solo S-Singolo (A0 S-Singolo (A oV)
designazione | V)
del
produttore
Tabella A-16 . Parametri di protezione MRI

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Time-out Protezione MRI (ore) Off;3;6; 9; 12 6

Tabella A-17 . Funzioni Magnete e Segnale acustico

Parametro Valori programmabili Nominale

Risposta al magnete Off; Memorizza EGM); Inibire-la terapia Inibire la terapia

Suona durante carica condensatori Off; On Off
Segnale acustico per sostituzione Off; On On
Allarme acustico se fuori range atriale Off; On Off
Allarme acustico se fuori range ventricolare | Off; On Off
destro

Allarme acustico se fuori range ventricolare | Off; On Off

sinistro




Tabella A-17. Funzioni Magnete e Segnale acustico (continua)
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Parametro Valori programmabili Nominale
Allarme acustico se fuori range di shock Off; On Off
Segnale acustico (post MRI) Off; On Off
Tabella A-18 . Regolazione della sensibilita
Parametro Valori programmabili Nominale
Sensibilita atriale? (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC 0,4; ...; AGC 1,0; AGC 1,5
Sensibilita ventricolo destro? (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
AGC 0,4; ...; AGC 1,0; AGC 1,5
Sensibilita ventricolare sinistra2 (mV) AGC0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 1,0
AGC 0,4;:..; AGC1,0;AGC 1,5
a. Con forma d’'enda CENELEC, secondo EN 45502-2-2:2008.
Tabella A-19 . ~Misurazioni giornaliere dell’elettrocatetere
Parametro Valori programmabili Nominale
Ampiezza infrinseca-giornaliera atriale On; Off On
Ampiezza intrinseca giornaliera On; Off On
ventricolare destra
Ampiezza intrinseca giornaliera On; Off On
ventricolare sinistra
Impedenza giornaliera atriale On; Off On
Impedenza giornaliera.ventricolare destra On;. Off On
Impedenza giornaliera ventricolare sinistra’ | On; Off On
Impedenza giornaliera di.shock On; Off On
Limite Basso per l'impedenza atriale (Q) 200;250; ..;;'500 200
Limite Alto per I'i'mpedenza atriale (Q) 2000;-2250;...;-3000 2000
Limite Basso per l'impedenza ventricolare 200; 250;."..;500 200
destra (Q)
Limite Alto per l'impedenza ventricolare 2000; 2250;..7; 3000 2000
destra (Q)
Limite Basso per l'impedenza ventricolare 200; 250; ¢»;500 200
sinistra (Q)
Limite Alto per l'impedenza ventricolare 2000; 2250;.:+; 3000 2000
sinistra (Q)
Limite alto per I'impedenza di Shock (Q) 125;150; 175;200 125
Tabella A-20 . ATP Comandata Ventricolare
Parametro? Valori programmabili Nominale
ATP ventricolare Comandata (Tipo) Raffica; Rampa; Scansione; Rampa/ Raffica
Scansione
Numero raffiche 1;2;...;30 30
Impulsi per raffica Iniziale (impulsi) 1;2;...;30 4
Incremento degli impulsi (impulsi) 0;1;.;5 0
Numero massimo di impulsi 1;2;...; 30 4

Ciclo accoppiamento (% o ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91; 94; 97
% 0 120; 130; ...; 750 ms

81 % (Tolleranza + 5 ms)
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Tabella A-20. ATP Comandata Ventricolare (continua)

Parametro?

Valori programmabili

Nominale

Decremento intervallo accoppiamento (ms)

0;2;...;30

0 (Tolleranza + 5 ms)

Ciclo raffica (BCL) (% or ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91; 94; 97
% 0 120; 130; ...; 750 ms

81 % (Tolleranza + 5 ms)

Decremento rampa (ms) 0;2;...;30 0 (Tolleranza + 5 ms)
Decremento scansione (ms) 0;2;...;30 0 (Tolleranza + 5 ms)
Intervallo minimo (ms) 120;-130; ...; 400 200 (Tolleranza + 5 ms)

a. |valori di Ampiezza e Durata impulso per la terapia ATP comandata ventricolare sono identici a quelli programmati per la terapia ATP ventricolare.

Tabella A-21. Pacing 50 Hz/Raffica Manuale
Parametro? Valori programmabili Nominale
Ciclo raffica (ms) 20;-30; ...; 750 600 (tolleranza = 5 ms)
Intervallo minime (ms) 20; 30;-..5;750 200 (Tolleranza + 5 ms)
Decremento (ms) 0;10; ...; 50 50 (tolleranza + 5 ms)

a. Applicato allatrio o al ventricolo a'seconda della camera selezionata.

Tabella A-22 .

Shock comandato Ventricolare

Parametro

Valori programmabili

Nominale

Shock (J) (energia immagazzinata)

0,1;0,3; 0,6;0,9; 1,1;1,7;2; 3;5; 6; 7; 9;
1114, 17;'21; 23; 26;29; 31; 36; 41

41 J (Tolleranza +150/-60% per 0,1 J; +
60% per 0,3 J; £ 40% per 0,6-3 J; £ 20%
per 5-36 J; +10% per 41 J)

Ciclo accoppiamento (ms)

SYNC; 50; 60; ...; 500

SYNC

Tabella A-23 . Induzione Fib V (fibrillazione ventricolare)
Parametro Valori
Fib. V Alta 15V-(non programmabile) (Tolleranza + 10V)
Fib. V Bassa 9V (nen programmabile) (Tolleranza '+ 7V)
Tabella A-24. Induzione shock su T
Parametro Valori'programmabili Nominale

Shock (J) (energia immagazzinata)

0,1;0,3;0,6;0,9; 1,1;1,7; 2;3; 5,6, 7, 9;
11;14;17; 21, 23;26; 29; 31; 36;'41

1,1'J (Tolleranza +150/-60% per 0,1 J; +
60% per 0,3 J;+£40% per 0,6-3.J;+20%
per.5-36 J; £10% per41J)

Numero di Impulsi S1 1;2;...;80 8
Ciclo S1 (ms) 120; 130; ...; 750 400
Ciclo accoppiamento (ms) SYNC; 10; 20; ...; 500 310
Tabella A-25. Tendenza sensore
Parametro Valori programmabili Nominale
Metodo registrazione Battito/battito; Off; Media 30 secondi Media 30.secondi
Memorizzazione dati Continuo; Fisso Continuo
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Parametro Valori programmabili Nominale
Modalita Stimolazione di emergenza @ Off; On On
Limite freq. inf. della Stimolazione di 30; 35; ...; 185 45 (Tolleranza £ 5 ms)
emergenza? P (min)
Refrattarieta VD della Stimolazione di 150; 160; ...; 500 250 (Tolleranza + 5 ms)

emergenza? P (ms)

Camera di pacing V della Stimolazione di
emergenza?

BiV (non programmabile)

BivV

Ampiezza A delle Uscite di pacingdel SEF
(quando il test & nell'atrio) (V)

0Off;0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (Tolleranza + 15 % o 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza VD delle Uscite di pacing del
SEF (V)

Off; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0;...;7,5

7,5 (Tolleranza = 15 % o 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Ampiezza VS delle'Uscite di-pacing-del
SEF (V)

0ff;0,1;0,2; ...;:3,5,4,0; ..., 7,5

7,5 (Tolleranza + 15 % o 100 mV, qualsiasi
risulti maggiore)

Durata-impulso A delle Uscite di pacing del ,{'0,1; 0,2;..-.; 2,0 1,0 (Tolleranza + 0,03 ms a< 1,8 ms; +
SEF{(quando il'test & nelfatrio) (ms) 0,08 msa=1,8ms)
Durata.impulso VD-delle Uscite di pacing 0;1; 0,255 2,0 1,0 (Tolleranza £ 0,03 ms a< 1,8 ms; £
del SEF (ms) 0,08 msa=1,8ms)
Durata impulso VS delle Uscite di pacing 0,1;0,2;..52,0 1,0 (Tolleranza £ 0,03 ms a< 1,8 ms; +

del SEF (ms)

0,08 msa=1,8ms)

a.

Questo parametro vale solo-quando il test € nell'atrio.

b. Il valore Brady normale programmato.viene utilizzato come/valore nominale.
TabellaA-27 . SEF (stimolazione elettrica programmata)
Parametro? Valori programmabili Nominale
Numero di cicli.S1 (impulsi) 1; 2;.5 30 8
Decremento S2'(ms) 0; 10;.5 50 0
Ciclo S1 (ms) 120; 130;.:.;750 600 (tolleranza + 5 ms)
Ciclo S2 (ms) Off;120; 130;.4; 750 600 (tolleranza = 5 ms)
Ciclo S3 (ms) Off; 1205130; ...; 750 Off (Tolleranza + 5'ms)
Ciclo S4 (ms) Off;120; 130;....; 750 Off\(Tolleranza + 5 ms)
Ciclo S5 (ms) Off; 120; 130; +..; 750 Off (Tolleranza'z 5 ms)
a. Applicato all'atrio o al ventricolo come indicato dal.programmatore.
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SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

APPENDICE B

SIMBOLI RIPORTATI SULLA CONFEZIONE

| seguenti simboli possono essere utilizzati sulla confezione e sull'etichetta (Tabella B—1 Simboli
riportati sulla confezione a pagina B-1):

Tabella B-1. Simboli riportati sulla confezione

Simbolo Descrizione

Numero di riferimento

Contenuto-della confezione

\

/

N\
A\l

Generatore d'impulsi

Cacciavite torsiometrico

Bibliografia allegata

Numero di serie

Utilizzare entro

ACIRIA!

LOT Numero di lotto
Data di fabbricazione
(((.))) Radiazione elettromagnetica non ionizzanté
A

STERILE Sterilizzato conossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Non wtilizzare se-la confezione € danneggiata

Tensione pericolosa

Consultare lejistruzioni per I'uso-sul sito WWeb: www.bostonscientific-elabeling.

sentifie,
S com.

S
%

onsto
E 2
7 6u)po®

Limiti di temperatura

c EO O 86 Marchio CE di conformita all'identificazione dell'organismo notificatore
autorizzante I'uso del marchio




B-2 Simboli riportati sulla confezione

Tabella B-1. Simboli riportati sulla confezione (continua)

Simbolo

Descrizione

Designazione RTTE per le apparecchiature radio soggette a restrizioni d'uso

Posizionare qui la testa telemetrica

Aprire qui

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

LE\EGG

Fabbricante

N 20593
Z1088

Q

C-Tick con‘codici fornitore

o

Contrassegno di conformita radio ACMA (Australian Communications and Media
Authority, Autorita australiana per i media e le comunicazioni)

7
2
N

Contrassegno di conformita radio RSM (Radio Spectrum Management, Gestione
dello spettro radio) della Nuova Zelanda

Indirizzo sponsor australiano

MR Conditional

CRT-DAD, VD, VS

ICDAD, VD

ICDVD

Dispositivo non rivestito

FEEERE

Telemetria RF
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terapia, S.E.F. 7-8
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Continua
icona-1-6
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Soglia RhythmMatch 2-23
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memorizzazione 1-17

paziente 1-17
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Decremento

ciclo accoppiamento-3-10
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Defibrillazione

defibrillatore di-backup, modalita di-sicurezza 1-20
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DEVIAZIONE TERAPIA1-15
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Diagnosti

camonitor attivati dal paziente 6-21
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stato batteria 5-2

test dell'elettrocatetere 5-12

variabilita‘della frequenza cardiaca (HRV) 6-11
Dimostrazione

Modalita del Programmatore/registratore/monitor
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Disco

dati 1-17
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Dispositivo
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raccomandazioni sulla programmazione 4-3
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Durata 2-14
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nuova rilevazione 2-17

post shock 2-17
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Durata impulso 4-14
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E

ECG (elettrocardiogramma)
superficie 1-3
visualizzazione 1-3
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real-time 1-3

ventricolare sinistro (VS) 4-60
visualizzazione 1-3
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Registro Aritmie 6-5
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Stato dell'elettrocatetere 5-7
Elettrocatetere
configurazione 4-60
impedenza 5-13
test 5-12
Elettrocateteri
icona 1-6
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modo 2-2
Elettrodo, configurazione elettrocatetere 4-60
Elettrodo, configurazione elettrocateteri 4-60
Energia
shock 3-17
Episodio 2-18
fine ATR 4-51
non trattato 2-18, 6-10
trattato 2-18, 6-10
ventricolare 218
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Esegui
icona 1-6
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contatore6-10
icona 1-6
riepilogo 6-5
storico della terapia 6-2

F

Fattore di risposta; accelerometro 4-33
Fattore di risposta, Ventilazione minuto4-41
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rilevazione 2-13
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massima del sensore (MSR) 4-12
massima di'trascinamento 4-10
Sensing 2-4
soglia in AFib 2-26
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ventricolare 2-5
zona 2-5
Frequenza cardiaca notturna 6-20
Frequenza di attivazione ATR 4-49



Frequenza massima di pacing
livellamento frequenza 4-59

Frequenza V > Frequenza A 2-25

Frequenza, isteresi 4-56

Frequenza, stimolazione adattiva 4-32
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Generatore d'impulsi (Gl)
indicatori di sostituzione 5-4
memoia 1-18

Giallo condizioni di avvertimento'1-7
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batteria 1-6
continuazione 1-6
cursore orizzontale<1-6
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dettagli 1<5
elettrocateteri 1-6
esecuzione 1-6
evento 1-6
incremento e decremento 1-7

Indicatore di modalita‘del Programmatore/

registratore/monitor (PRM) 1-3
informazioni 1-6
informazioni-sul paziente 1-17
istantanea 1-6
ordinamento 1-7
pausa 1-6
paziente 1-6
scorrimento 1-7
spunta 1-6
Impedenza toracica 6-20
Impianto

informazioni successive 6-21
Impostazione

configurazione delle zone 2-5

valore dei parametri A-1
Impostazione nominale dei parametri A-1
impulso 4-14
Inclinazione sonno 6-20
Incremento e decremento

icona 1-7
Indicatori di sostituzione 5-4
Induzione Fib V 7-4
Induzione mediante shock su T 7-5
Induzione, S.E.F. 7-4
Informazioni

elettrocatetere 1-17

icona 1-6

impianto 1-17

paziente 1-17
Informazioni paziente 1-17
Informazioni post impianto 6-21

funzione Magnete 6-25

funzione Segnale acustico 6-23
Interroga 1-10

Intervallo
minima, lunghezza del ciclo di raffica 3-12
registro aritmie 6-8
Istantanea 6-8
icona 1-6
Isteresi in Frequenza 4-56
Offset d’Isteresi 4-56
ricerca isteresi 4-56
Istogramma 6-9

L

Leggere dati 1-17

Limite di frequenza inferiore (LRL) 4-9

Livellamento frequenza 4-57
decrementale 4-59
Frequenza massima di pacing 4-59
incrementale 4-58

Livello attivita 4-44

LV offset 4-13

LV VectorGuide 5-17

Magnete
configurazione della funzione 6-25
Inibire Terapia Tachy 6-26
Manuale/50 Hz, pacing a raffica 7-7
Massima
frequenza di pacing 4-52—4-53
frequenza di trascinamento (MTR) 4-10
massima del sensore (MSR) Massima
frequenza“del sensore 4-12
Memoria, dispositivo. 1-18
Minima
intervallo 3-12
Miscelazione di due sensori 4-44
Misurazioni Giornaliere 5-7
Modalita
Dimostrazione 1-8
pacing 4-6
Programmatore/registratore/monitor (PRM) 1-3
ricaduta ATR (risposta Tachy atriale)4-50
Tachy ventricolare 2-2
temporanea, S.E.F.,7-2
Modalita di sicurezza 1-18
Modalita.Protezione MRI 2-3
modalita Tachy
Modalita di sicurezza 1-20
Modo
dispositivo-2-2
elettrocauterizzazione 2-2
Modo Tachy. Sicurezza 1-20
Monitor attivati dal paziente 6-21
MTR (frequenza massima di trascinamento) 4-5



N

Numero raffiche 3-9
conteggio impulsi 3-9
Nuova rilevazione 2-11
dopo erogazione ATP 2-17, 3-7
dopo erogazione di uno shock 2-17, 3-8
durata 2-17
Nuovo riconoscimento
ventricolare 3-7

O

Onset 2-11, 2-30, 2-32—-2-33
Opzione programmabile, parametri A-1
Ordinamento
icona 1-7
Ottimizzazione
rilevazione 2-8, 2-20
Ottimizzazione della frequenza, stimolazione
Isteresi-in Frequenza 4-56
livellamento frequenza 4-57
Ottimizzazione frequenza, stimolazione
preferenza di trascinamento 4-55
Ottimizzazione SmartDelay 4-69

P

PaceSafe
RAAT 4-15
RVAT 4-19
SAVS 4-23
Pacing
sensore 4-46
Pacing a 50 Hz/raffica manuale 7-7
Pausa
icona 1-6
Paziente
icona di informazioni 1-6
Periodo di protezione del ventricolo sinistro-(LVPP)
4-76
Periodo di refrattarieta del ventricolo sinistro (LVRP)
4-76
Polarita
shock 3-18
Post shock
durata 2-17
parametro di rilevazione 2-12
stimolazione 4-31
Post terapia
stimolazione 4-30
Preferenza di trascinamento 4-55
Prescrizione
terapia 3-2
Programma 1-12
Programmatore/registratore/monitor (PRM)
Modalita 1-3
Modalita dimostrativa 1-8
Oggetti 1-2

terminologia del software 1-2
utilizzo dei colori 1-7
Programmatore/Registratore/Monitor (PRM) 1-2
controlli 1-2, 1-14
Programmazione basata sulle indicazioni (IBP) 1-12
Programmazione manuale 1-14
Protezione
periodo, ventricolare sinistro (LVPP) 4-76
runaway 4-13
Protezione runaway 4-13
Pulsanti, software 1-5
PVARRP (periodo di refrattarieta atriale post
ventricolare) 4-72
dopo PVC (contrazione ventricolare prematura) 4-
74
PVARP dinamico 4-73
PVC (contrazione ventricolare prematura) 4-74

Q

QUICK CONVERTATP 3-16

R

RAAT (soglia.automatica atriale destra) 4-15
Raccomandazioni sulla programmazione 1-12, 1-14,
4-3
Radiofrequenza (RF)
avvio'della telemetria 1-10
telemetria 1-9
temperatura diesercizio, telemetria.1-11
Raffica
ATP (pacing antitachicardico) 3-9
conteggio-impulsi 3-9
intervallominimo-3-12
lunghezza del ciclo(BCL).3-11
numero raffiche 39
pacing, 50 Hz/manuale 7-7
parametro-3-9
schema 3-12
Rate 4-37
Refrattarieta
atriale, medesima camera4-74
atriale, post ventricolare (PVARP) 4-72
blanking e reiezione del rumore 4-77
periodo di.protezione del-ventricolo sinistro 4-76
PVARP‘dopo.PVC 4-74
ventricolare destra (RVRP) 4-75
ventricolo sinistro (LVRP) 4-76
Refrattarieta ventricolare destra (RVRP) 4-75
Refrattarieta; stimolazione
refrattarieta4-72
Registro 6-2
Registro Aritmie
dettagli sugli episodi 6-5
EGM memorizzato 6-5
intervallo 6-8
riepilogo eventi 6-5
Regolazione frequenza ventricolare 4-51
frequenza massima di pacing 4-52



Report, stampato 1-3, 1-17
ECG/EGM 1-3
Rhythm ID intrinseco automatico 2-8
Ricaduta, cambio modo atriale
LRL 4-51
modalita 4-50
tempo 4-51
Riconferma 2-11, 3-19
Riformazione, condensatori 5-6
Rilevazione
correlazione vettoriale su base temporale 2-22
durata 2-14
durata frequenza sostenuta (DFS) 2-31
episodio 2-18
finestra 2-13
Frequenza V > Frequenza A 2-25
nuova rilevazione 2-11
onset 2-30
ottimizzazione 2-8, 2-20
riconferma/shock committed 3-19
sensing di frequenza 2-4
soglia di frequenza 2-5
soglia.in frequenza AFib 2-26
Soglia’'RhythmMatch 2-23
stabilita 2-28
tachiaritmia.2-2
tachiaritmia, modalita di'sicurezza 1-20
ventricolare, iniziale 2-7
Riposta flutter atriale 4-53
Risposta Brady Tachy (BTR) 4-86
Risposta soglia-anaerobica 4-42
Risposta Tachy-A(ATR)
cambio modalita 4-48
Ritardo AV 4-66
rilevato4-68
stimolato4-66
Ritmo
ID, intrinseco automatico 2-8
Rosso condizioni diravvertenza 1-7
Rumore
Algoritmo dinamico del rumore 4-30
blanking e reiezione 4-77
risposta 4-81
RVAT (soglia automatica ventricolare destra) 4-19

S

S.E.F.
studio elettrofisiologico 7-6
S.E.F. (studio elettrofisiologico) 7-2
ATP, comandata 7-9
FibV 7-4
fibrillazione 7-4
induzione 7-4
modalita temporanea 7-2
pacing a raffica, 50 Hz/manuale 7-7
shock comandato 7-9
shock su T 7-5
stimolazione ventricolare di emergenza durante la
stimolazione atriale 7-6
terapia comandata 7-8
Safety Core 1-18

Salvare dati 1-17
SAVS (soglia automatica ventricolare sinistra) 4-23
Schede, software 1-5
Schema Rampa 3-12
Schema Rampa/Scansione 3-14
Schema Scansione 3-13
Schermata dell'applicazione 1-2
Schermata, applicazione programmatore 1-2
Scompenso Cardiaco 4-3
Scorrimento
icona 1-7
Segnale acustico
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