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OM DENNE VEJLEDNING

TILTANKT PUBLIKUM

Denne brugermanual er beregnet til brug af hospitalspersonale, der er uddannet i og har erfaring
med implantering af enhed og/eller opfglgningsprocedurer.

Disse serier af implanterbare cardioverter-defibrillatorer (ICD'er) omfatter bade enkeltkammer- og
dobbeltkammerimpulsgeneratorer, der giver ventrikulaer takyarytmiterapi, bradykardipacing og en
lang raekke diagnostiske veerktgjer.

Den tekniske manualfor laeger, der anvendes sammen med ZOOMVIEW-softwaren, indeholder
de mest relevante oplysninger i forbindelse med implantation af impulsgeneratoren. Den tekniske
manual for laeger indeholder ogsa oplysninger som f.eks. advarsler/forsigtighedsanvisninger,
mulige ugnskede haendelser,'mekaniske specifikationer, levetiden, overtryksterapi og
programmering. Denne Reference Guide indeholder yderligere beskrivelser af programmerbare
funktioner og-diagnostik.

Der henvises til Teknisk‘guide-til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet for oplysninger om MR-scanning.

Disse dokumenterkan ses og downloades pa www.bostonscientific-elabeling.com.
Se Teknisk guide til-HeartL.ogic for at fa oplysninger-om HeartLogic-funktionen.

Denne produktserie-omfatter enkelt- og dobbeltkammermodeller med forskelle i funktioner.
Denne manual beskriver modellen'med-alle funktioner (f.eks. en dobbeltkammermodel med ZIP-
telemetri).

Denne guide kan-indeholde referenceoplysninger om modelnumre, der i gjeblikket ikke er
godkendt til salg i alle lande. En komplet liste over modelnumre, der er godkendt i dit omrade, fas
ved at kontakte din lokale 'salgsrepraesentant. Nogle modelnumre har faerre funktioner. For disse
enheder bgr-der sesbort fra beskrivelserne af utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i denne
manual geelder for.enheder pa.alle niveauer, medmindre andeter anfart.

Deskaermbilledillustrationer, deranvendes i denne manual, er-beregnet til at gare dig fortrolig
med det-generelle skeermlayout. De skaermbilleder, du ser, nar impulsgeneratoren interrogeres
eller programmeres; varierer afhaangigt af modellen og de programmerede parametre.

LATITUDE NXT er et fiernmonitoreringssystem, der'leverer data fraimpulsgeneratorer til
klinikere. Alle de-impulsgeneratorer, der.er beskrevet.i.denne vejledning, er udviklet med
LATITUDE NXT aktiveret. Tilgeengeligheden varierer-efter.omradet,

Der findes en komplet liste over programmerbare indstillinger i appendikset.("Programmerbare
optioner" pa side A-1). De:faktiske veerdier, du ser, nar impulsgeneratoren interrogeres eller
programmeres, varierer afhaengigt af modellen-og de programmerede parametre.

Nedenstdende tekstkonventioner-anvendes i hele manualen.

PRM-TASTER Navnene pa tasterne til Programmer/
Recorder/Monitor (PRM).vises med store
bogstaver (f.eks. PROGRAM,
INTERROGATE).

1.,2.,3. Nummererede lister angiver instruktioner, der
skal folges'iden angivne reekkefglge.

* Lister med punkttegn anvendes, nar
oplysningernes reekkefglge er tilfeeldig.



Folgende akronymer kan vaere anvendt i denne vejledning:

A
AF
AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BCL
BPEG
BTR
CPR
DFT
EAS
ECG (EKG)
EF
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
Ic
ICD
LRL
MI
MICS
MPR

MR-scanning

MSR
MTR
Mv
NASPE
NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF
RTTE
RV
RVAT
RVRP
SCD
SDANN
SRD
SVT
TARP

Atrial (Atriel)

Atrieflimren

Atrieflimren

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

Automatic Gain Control

Accelereret idioventrikuleer rytme

Atrial Tachycardia (Atriel takykardi)

Antitakykardipacing

Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)

Atrioventrikuleer

Burst Cycle Length (Burst-cykluslaengde)

British Pacing and Electrophysiology Group

Brady Tachy Response (Brady-takyrespons)
Kardiopulmonaligenoplivning

Defibrilleringsteerskel

Elektronisk overvagning

Elektrokardiogram

Ejektionsfraktion

Elektrogram

Extended Longevity (Forlaenget Levetid)

Elektromagnetisk interferens

Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

Hgj energi

Heart Rate Variability (Andringer i hjertefrekvens)
Indikationsbaseret. programmering

Industry.Canada

Implanterbar-cardioverterdefibrillator

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense)

Myokardieinfarkt

Medical Implant Communication;Service

Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens)

Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens)
Maximum'Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens)

Minute Ventilation

North’American Society of Pacing ‘and Electrophysiology
Normal sinusrytme

Premature Atrial Contraction (Atrielekstrasystole)
Paroksystisk atriel takykardi

Programmed-Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk-stimulation)
Pacemakermedieret takykardi

Programmer/Recorder/Monitor

Pacing System Analyzer

Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor)
Post-Ventricular Atrial'Refractory. Period (Postventrikuleer atriel
refrakteerperiode)

Premature Ventricular Contraction (Ventrikuleer ekstrasystole)
Right Atrial Automatic Threshold (Hgjre atriel automatisk teerskel)
Radioopdagelse og afstandsbestemmelse

Radiofrekvens

Radio- og telekommunikationsterminaludstyr

Right Ventricular (Hgjre ventrikuleer)

Right Ventricular Automatic Threshold (Hgjre ventrikuleer automatisk teerskel)
Right Ventricular Refractory Period.(Hgjre’ventrikuleer refrakteerperiode)
Pludselig hjertedad

Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal R-R intervaller
Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvensvarighed)
Supraventrikuleer takyarytmi

Total Atrial Refractory Period (Samlet atriel refraktaerperiode)



TENS Transkutan elektrisk nervestimulation

v Ventricular (Ventrikulaer)

VF Ventrikelflimren

VFib Ventrikelflimren

VRP Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refraktaerperiode)

VRR Ventricular Rate Regulation (Ventrikulaer frekvensregulering)

VT Ventricular Tachycardia (Ventrikulaer takykardi)

VTR Ventricular Tachycardia Response (Ventrikulzer takykardirespons)

Folgende er varemeerker, som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens
associerede selskaber:

AcuShock, AP Scan, CHARISMA, EASYVIEW, ENDURALIFE,HeartLogic, IMAGEREADY,
LATITUDE, MOMENTUM, Onset/Stability, PaceSafe, PERCIVA, Quick Convert, QUICK NOTES,
RESONATE, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart
Blanking, VIGILANT, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.
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BRUG AF PRM'EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)

KAPITEL 1
Dette kapitel omfatter felgende emner:
+ “ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet” pa side 1-2
+ “Softwareterminologi.og navigering” pa side 1-2
* “Demonstrationsmodus” pa side 1-8
+  “Kommunikation medimpulsgeneratoren” pa side 1-8
+ _‘“Indikationsbaseret programmering” pa side 1-12
* “Manuel programmering” pa side1-14
* “DIVERT-THERAPY (Afbryd terapi)” pa side 1-14
»~ “STAT SHOCK” pa'side 1:15
" “STAT'PACE (Akutpace)’pa side:1-15
-\ “Databehandling” pa side 1-16

* | \*Safety Mode (Sikkerhedsmodus)” pa side 1<18



1-2 Brug af PRM'en (Programmer/Recorder/Monitor)
ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet

ZOOM LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET

ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet er den eksterne del af impulsgeneratorens system,
og det omfatter:

*  Programmer/Recorder/Monitor (PRM) model 3120
*  Model 3140 ZOOM Wireless Transmitter

» Softwareapplikation ZOOMVIEW model 2868

» Ekstra telemetrihoved model 6577

ZOOMVIEW-softwaren indeholder avanceret teknologi til programmering af enheden og
patientmonitorering. Softwaren.er designet med det formal at:

* @ge mulighederne for-programmering af enheden
* Forbedre monitoreringsfunktionen-af patient og enhed
« -~Forenkle programmerings- og-monitoreringsopgaver og gere dem hurtigere

PRM-systemet kan anvendes til fglgende:

» Interrogere impulsgeneratoren

« Programmere impulsgeneratorenitil mange forskellige terapioptioner

» ' Fa adgang til impulsgeneratorens diagnostiske funktioner

»* Foretage non-invasive diagnostiske tests

+ .. Give adgang il data:for terapiforlgb

o lagre et12 sekundere spor af EKG/EGM-display fra en-hvilken som helst skaerm

' Fa adgang til en interaktiv. demonstrationsmodus eller en-Patient Data-modus
(Patientdatamodus) uden; at det kraever-en impulsgenerator

» —~Udskrive patientdata, herunder impulsgeneratorens terapioptioner-og data for terapiforlgb
» Gemme patientdata

Impulsgeneratorenkan programmeres pa‘to forskellige mader; automatisk ved hjzelp af IBP eller
manuelt.

For yderligere oplysninger-om brugen af PRM'en-eller ZOOM Wireless. Transmitter henviser der
til brugermanualen tillPRM eller Reference Guide til.ZOOM Wireless Transmitter:

SOFTWARETERMINOLOGI OG NAVIGERING
Dette afsnit giver en oversigt-over programmersystemet.
Hovedskarm

PRM'ens hovedskaermbillede vises herunder, efterfulgt af en beskrivelse af komponenterne
("Hovedskeerm" pa side 1-3).



Brug af PRM'en (Programmer/Recorder/Monitor) 1-3
PRM-modusindikator

\ XXXXXX XXX ‘/
XXXXKKXXK XXXXXXXXX
XXXXXKXKXXXXX
—®
XXXX
-®

[1] Patientnavn, [2] PRM-modusindikator, [3] enhedsnavn, [4] knap til detaljer, [5] faner, [6] veerktgjslinje, [7] enhedsmodel, [8] EKG/EGM-
display

Figur 1-1. Hovedskaerm

PRM-modusindikator

PRM-modusindikatoren er-placeret i toppen af skaermen og viser PRM'ens aktuelle driftsmodus.

Patient—angiver, at PRM'en viser data
indsamlet via kommunikation med en enhed.

Patient Data (Patientdata)—angiver, at
PRM'enwviser.gemte patientdata.

Demo-modus—angiver, atPRM'en viser
dataeksemplerog er i-demonstrationsmodus.

EKG/EGM-display

Den tradlgse EKG-funktion er tilgeengelig i enhederne RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA
HF, PERCIVA, CHARISMA og MOMENTUM.

Skaermbilledets EKG-omrade viser real-time statusoplysninger om patienten og
impulsgeneratoren, som kan vaere nyttige, nar.systemets funktion skal vurderes. Der kan veaelges
falgende typer af kurver:

» Overflade-EKG'er sendes fra ledningselektroder pa patientens krop, som er forbundet til
PRM'en, og kan vises uden at interrogere impulsgeneratoren.
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Brug af PRM'en (Programmer/Recorder/Monitor)
EKG/EGM-display

Der sendes real-time EGM'er fra pace/sense- eller shockelektroderne, som ofte benyttes til at
evaluere ledningssystemets integritet og hjeelpe med til at identificere fejl som f.eks.
ledningsbrud, isoleringsbrud eller lgsrivelser.

Der kan kun vises real-time EGM'er ved interrogering af impulsgeneratoren. Fordi de
anvender ZIP-telemetri eller telemetri med telemetrihoved, er de modtagelige over for
radiofrekvensinterferens. Betydelig interferens kan medfgre en forstyrrelse eller udfald i real-
time EGM'er ("ZIP-telemetrisikkerhed" pa side 1-10).

Der kan til enhver tid lagres et 12 sekunders spor af visningen ECG/EGM (EKG/EGM) ved at
trykke pa knappen Snapshot fra en hvilken som helst skaerm.

BEMAERKNING: Hvis PRM'en efterlades ubenyttet i 15 minutter (eller 28 minutter, hvis
impulsgeneratoren var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved interrogering), lukkes real-
time EGM'er ned. PRM'en haren dialogboks, som gar det muligt at hente real-time EGM'er
frem igen.

BEMAERKNING: _ [tilfeelde af telemetriinterferens kan real-time intrakardiale EGM-kurver
og -markgrer blive forskudte i forhold til real-time overflade-EKG-kurver. Nar
telemetriforbindelsen‘er blevet bedre, vaelges en vilkéarlig intrakardial EGM-kurve for at
gentage.initialiseringen.

Tradlgst EKG er en form forreal-time-EGM; som ‘efterligner et overflade-EKG og maler
hjerteaktivitetenved hjaelp af en'shockledning med vektor fra den proksimale coil til enheden.
Medmindre-enheden stadig er i Storage-modus (Opbevaringsmodus), er den fgrste (top-)
kurve pa.displayetaltid tradlgst EKG.

FORSIGTIG: Tradlgs EKG er modtagelig over for RF-interferens og kan have et
intermitterende eller tabt signal. Hvislinterferens er til-stede, specielt under diagnostiske tests,
skal\det overvejes i stedet at bruge et overflade-EKG.

BEMAERKNING: - Tradlgst EKG erkun-tilgaengeligt med dobbelicoil shockledninger.

Ved at velge knappen Details (Detaljer) kan skeermbilledet ECG/EGM/(EKG/EGM) veelges.
Falgende optioner ertilgeengelige:

Show Device Markers (Vis enhedsmarkgrer) — viser annoterede eventmarkgrer; 'som
identificerer visse spontane hjerte- og.enhedsrelaterede events og-giver informationer om f.
eks. sensede/pacede events, beslutning.om detektionskriterier og levering af terapi

Enable Surface Filter(Aktiver overfladefilter)—minimerer stgj-pa overflade-EKG'et
Display Pacing Spikes (Vis pacing spikes) — viser detekterede pacing-spikes, annoterede af
en marker pa overflade-EKG-kurven

Trace Speed (Kurvehastighed) ~ justerer kurvens hastighed (0, 25 eller’50 mm/s). Nar
hastigheden gges, udvides tidsskalaen/den horisontale skala

Gain (Forsteerkning) — justerer amplituden/den-vertikale skala (AUTO; 1,2, 5,10 eller-20 mm/
mV) for hver kanal. Nar forstaerkningen gges,.stiger-amplituden i signalet

Der kan udskrives real-time EGM'er, som omfatter-annoterede eventmarkgrer, ved at falge
nedenstaende trin:

1.

Tryk pa en af PRM'ens taster for udskrivningshastighed (for eksempel hastighedstasten 25)
for at begynde udskrivningen.

Tryk pa den hastighedstast, der er maerket "0" (nul), for at stoppe udskrivningen.
Tryk pa papirfaderknappen, sa det sidste udskrevne ark skubbes helt ud.
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Definitionerne pa de annoterede markarer kan skrives ud ved at trykke pa kalibreringstasten,
mens EGM'et skrives ud. Alternativt kan der udskrives en samlet rapport, der indeholder
definitionerne pa alle de annoterede markgrer, ved at fglge nedenstaende trin:

Klik pa knappen Reports (Rapporter) pa veerktgjslinjen. Vinduet Reports bliver vist.
2. Veelg afkrydsningsfeltet Marker Legend (Markgrbeskrivelse).

3. KIik pa knappen Print (Udskriv). Marker Legend Report (Markarbeskrivelsesrapporten)
sendes til printeren.

Varktojslinje

Faner

Knapper

lkoner

Veerktgjslinjen ger det muligt at udfare falgende opgaver:

+ Velge systemvaerkigjer

».».Generere rapporter

» _Interrogere og programmere enheden

» Se'afventende eller programmerede aendringer
» _{Se bemaerkninger og-advarsler

+  Afslutte programmersessionen

Faner giver mulighed for at veelge programmeropgaver, som f.eks. visning af summary-data eller
programmering af enhedsindstillinger. Nar en fane vaelges, bliver det tilhgrende skaermbillede
vist. Mange skeermbilleder indeholder yderligere faner, der gar det muligt at fa-adgang til mere
detaljerede indstillinger og-oplysninger.

Der findes knapper pa skeermbilleder og dialoger i hele applikationen: Knapper giver mulighed for
at,udfgre forskellige opgaver, herunder:

» Skaffe detaljerede oplysninger.

+ Gennemsedetaljer-om indstillinger
* Indstille.programmerbare veerdier
* Hente initiale veerdier

Nar et knapvalg abner et vindue foran-hovedskaermen, bliver der vist.en knap med teksten Close
(Luk) i vinduets gverste, hgjre hjarne, sa vinduetkan lukkes, og.der vendes tilbage til
hovedskaermen.

Ikoner er grafiske elementer, der,.nar de vaelges; kan initiere en.aktivitet, vise lister eller optioner
eller eendre de viste oplysninger.

Detaljer ~abner.et vindue med detaljerede

: / oplysninger.

Patient — abner et vindue med detaljerede
s oplysninger om patienten.
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IR UG

=

Handlingsikoner

g B RS

Gliderikoner

ol

Sorteringsikoner

A

<

Ledninger — abner et vindue med detaljer om
ledninger.

Batteri — abner et vindue med detaljer om
impulsgeneratorens batteri.

Flueben — angiver, at der er valgt en
mulighed.

Event — angiver, at der er opstaet en event.
Under gennemsyn af tidslinjen Trends pa
fanen Events vises der event-ikoner, hver
gang der er sket en event. Nar et event-ikon
veelges, bliver der vist detaljer om eventen.

Information — angiver oplysninger, som vises
til orientering.

Kgr+~far programmeringsenheden til at
udfgre en handling.

Pause —far programmeringsenheden til at
standse en handling:.

Fortsaet~far programmeringsenheden til at
genoptage‘en handling.

Snapshot =~ far programmeringsenheden til at
lagre et 12 sekunders spor af EKG/EGM-
displayet fra.en hvilken som-helst skeerm.

Vandret skyder = angiver, at der kan klikkes
pa en‘skyder,-som.sa kan treekkes til venstre
eller hgjre.

Lodret skyder — angiver, at der kan klikkes pa
en skyder, som sé kan traekkes op eller-ned.

Sortér stigende = angiver, at der for gjeblikket
er valgt stigende sortering pa en
tabelkolonnes sorteringsknap. (f.eks. 1, 2, 3,
4, 5)

Sorter faldende—angiver, at der aktuelt er
valgt faldende sortering pa en tabelkolonnes
sorteringsknap. (f.eks. 5, 4, 3, 2, 1)
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@gnings- og mindskningsikoner

@gning — angiver, at en tilknyttet veerdi kan
@ges.

Mindskning—angiver, at en tilknyttet vaerdi
kan mindskes.

o

Rulningsikoner

Rul til venstre — angiver, at et tilknyttet
element kan rulles til venstre.

Rul til hgjre—angiver, at et tilknyttet element
kan rulles til hgjre.

Rul op—angiver, at et tilknyttet element kan
rulles op.

Rul ned—angiver, at et tilknyttet element kan
rulles ned.

06

Almindelige objekter

Almindelige objekter som f.eks. statuslinjer, rullelinjer, menuer og dialoger anvendes i hele
applikationen. De fungerer pa samme made som de objekter, der findes i webbrowsere og andre
computerprogrammer.

Brug af farver

Der eranvendt farver.og symbol-til at fremhaeve knapper, ikoner ogandre genstande samt visse
typer.oplysninger. Brugen af bestemte farvekonventioner‘og symboler har til formal at give en
mere ensartet brugeroplevelse.og forenkle programmeringen. Se skemaet nedenfor, som
forklarer, hvordan farver og.symboler er anvendt pa PRM-skaermene (Tabel 1-1
Farvekonventioner for PRM'en pa’side 1-7).

Tabel 1-1. Farvekonventioner for PRM‘en

Farve Betydning Eksempler Symbol
Rad Angiver advarseltilstande Den-valgte parametervaerdi er
ikke tilladt: Klik pa den rade 0

advarselsknap forat abne
skaermbilledet Parameter
Interactions
(Parameterinteraktioner), som
indeholder oplysninger om
afhjeelpning-af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger,der kreever ngje

overvejelse.
Gul Angiver tilstande, der kraever Denvalgte parametervaerdi er
opmaerksom tilladt, men-anbefales ikke. Klik A

pa den gule notifikationsknap
for-at abne skeermbilledet
Parameter Interactions
(Parameterinteraktioner), som
indeholder oplysninger om
afhjeelpning-af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger, der kreever
handling.
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Tabel 1-1. Farvekonventioner for PRM'en (fortsat)

Farve Betydning Eksempler Symbol
Grgn Angiver acceptable sendringer Den valgte parameterveerdi er
eller tilstande tilladt, men afventer stadig.
Der er ikke nogen enheds- og
patientdiagnotiske oplysninger,
der kreever seerlig
opmeerksomhed.
Hvid Viser den veerdi, der aktuelt er
programmeret
DEMONSTRATIONSMODUS

PRM'en har en,seerlig demonstrationsmodus, som ger det muligt at anvende den som et vaerkigj
til selvleering. Valg af denne modus giver mulighed for at gve sig pa navigering mellem PRM'ens
skeerme, uden at.det kraever interrogering.af en impulsgenerator. Med demonstrationsmodussen
kan man blive fortrolig-med mange af.de specifikke skeermsekvenser, der vises ved interrogering
eller programmering af en bestemtiimpulsgenerator. Demonstrationsmodussen kan ogsa
anvendes til at.undersgge de forskellige.tilgaengelige funktioner, parametre og informationer.

Veelg den-relevante impulsgenerator fra skaermbilledet Select PG (Veelg PG) og veelg derefter
Demofra dialogen Select PG Mode (Veelg PG-modus) for at fa adgang til demonstrationsmodus.
Nar PRM'en er i demonstrationsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet Demo-modus. Det
erikke muligt at programmere impulsgeneratoren, sa laange PRM'en er i demonstrationsmodus.
Forlad demonstrationsmodussen, far interrogering eller programmering af impulsgeneratoren
pabegyndes.

KOMMUNIKATION MED IMPULSGENERATOREN

PRM'en kommunikerer med impulsgeneratoren-ved hjeelp af et telemetrihoved.

Nar kommunikation.med telemetrihovedet‘er pabegyndt, kan PRM'en bruge ZIP-telemetri uden
brug af telemetrihoved (tovejsradiofrekvenskommunikation).som graenseflade til
impulsgeneratorer med RE-funktion.

Telemetri er pakraevet for at:

¢« Sende kommandoer fra PRM'en, 'som f.eks.:

— INTERROGATE

- PROGRAM

— STAT SHOCK (Akut shock)
— STAT PACE (Akut pace)

— DIVERT THERAPY

* /Endre enhedens parameterindstillinger
* Foretage EP-tests
» Foretage diagnostiske tests, inklusive fglgende;

— Tests af paceimpedans
— Paceteerskeltests
— Tests af spontan amplitude

* Foretage manuel kondensatorreformering
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ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)

ZIP-telemetri fungerer i telemetribandet MICS (Medical Implant Communication Service) med en
sendefrekvens pa 402 til 405 MHz.

ZIP-telemetri er en option med tovejs-RF-kommunikation uden brug af telemetrihoved, der ger
kommunikation mellem PRM-systemet og disse impulsgeneratorer med RF-funktion mulig.

* RF-kommunikation,.aktiveres af ZOOM Wireless Transmitter, der er sluttet til PRM'en. Nar
kommunikationen pabegyndes, kraeves der telemetri med telemetrihoved. Nar ZIP-telemetri
er klar til brug; vises der en besked pa PRM-skaermen om, at telemetrihovedet kan fiernes.
Ellers fortsaetter sessionen med kommunikation via telemetrihoved.

ZIP-telemetri tilbyder fglgende fordele sammenlignet med traditionel telemetri med brug af
telemetrihoved:

» Stgrre hastighed ved overforsel af data betyder, at mindre tid er ngdvendig til interrogering af
enheden

+ (Dataoverfering-over enleengere afstand (inden for 3 m [10 ft]) minimerer behovet for at
beholde telemetrihovedet.i-det sterile felt under implantation, hvilket kan reducere risikoen for
infektion

+ Kontinuerlig telemetri er mulig under hele implantationsproceduren, sa monitorering af
impulsgeneratorens-funktion og ledningens integritet er mulig under implantationen

* 'Laderlaegen fortseette operationen, mens enheden bliver programmere til;patienten

Kommunikation med brug af telemetrihoved er stadig tilgeengelig, uanset-om der anvendes ZIP-
telemetri.

Start af en telemetrisession med brug af telemetrihoved

Folg' nedenstaende procedure forat begynde en session med telemetrikontakt med brug af
telemetrihoved:

1. Seargfor, attelemetrinovedet er sluttet til programmersystemet;.og at det'er tilgaengeligt
under-hele sessionen:.

2. Anbring telemetrinovedet.over enheden-med en.afstand pa maks. 6 cm (2,4 tommer).
Anvend programmeren til at interrogere ‘enheden.
4. Bevar telemetrihovedets position, nar kommunikation er pakraevet.

Start af en ZIP-telemetrisession
Falg nedenstaende procedure for at begynde-en session med kommunikation via ZIP-telemetri:

1. Kontrollér, at ZOOM Wireless Transmitter er forbundet tikPRM'en via USB-kablet, og at den
gregnne lampe oven péa senderen lyser (viser, at senderen er klar til brug).

2. Start en telemetrisession med telemetrihoved, Kontrollér, at telemetrihovedets ledning
befinder sig inden for reekkevidde af impulsgeneratoren, sa‘telemetri med brug af
telemetrihoved er mulig om ngdvendigt.

3. Hold telemetrihovedet pa plads, indtil der enten-vises en meddelelse om, at telemetrihovedet
ikke behgver befinde sig i naerheden af impulsgeneratoren laengere, eller til lampen for ZIP-
telemetri teender p4 PRM-systemet.
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Afslutning af en telemetrisession

Veelg knappen End Session (Afslut session) for at forlade en telemetrisession og vende tilbage til
startskeermen. Det kan veelges at afslutte sessionen eller at vende tilbage til den aktuelle
session. Nar en session er afsluttet, afbryder PRM'en al kommunikation med impulsgeneratoren.

ZIP-telemetrisikkerhed

Impulsgeneratoren er forsynet med en kompatibel effektsvag sender-modtager. Det er kun muligt
at interrogere eller programmere impulsgeneratoren via RF-signaler, der anvender den
pageldende ZIP-telemetriprotokol. Impulsgeneratoren verificerer, at den kommunikerer med et
ZOOMVIEW-system;far den besvarer nogen RF-signaler. Impulsgeneratoren gemmer, sender
og modtager individuelt identificerbare helbredsoplysninger i et krypteret format.

ZIP-telemetri er mulig, nar-alle de falgende betingelser er opfyldt:

o ZIP-telemetri.forPRM'en er aktiveret
¢~ ZOOM Wireless Transmitter er sluttet til PRM'en via USB-kablet

* 4Indikatorlampen-oven.pa ZOOM Wireless Transmitter er gr@n og viser, at senderen er klar til
brug

» Umpulsgeneratoren befinder sig inden for PRM'ens raekkevidde

+* Impulsgeneratoren har ikke naet Explant (Eksplantation). Bemeerk, at der vil vaere mulighed
for i alt-1,5 times ZIP-telemetri;-efter atimpulsgeneratoren har naet Explant (Eksplantation)

* Impulsgeneratorens batterikapacitet er. ikke opbrugt
« . “Impulsgeneratoren erikke.i MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus)

For.at overholde lokale kommunikationsregler og-bestemmelser, bar ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis'impulsgeneratoren. har overskredet:sin normale driftstemperatur pa 20 °C-45 °C
(68.°F-113.°F).

Kommunikation er mulig mellem flere forskellige PRM'er-ogiimpulsgeneratorer samtidig som
seerskilte sessioner. Signaler frajandre sessioner, der'anvender RF-kommunikation eller
interferens fra,.andre RF-kilder, kan-forstyrre eller forhindre.kkommunikation i form af ZIP-telemetri.

FORSIGTIG: " RF-signaler fra'enheder, der fungerer ved frekvenseri naerheden-af
impulsgeneratorens-frekvens, kan afbryde ZIP-telemetri.under.interrogering eller programmering
af impulsgeneratoren. DenneRF-interferens kan reduceres ved at. gge afstanden mellem den
forstyrrende enhed og PRM'en ogimpulsgeneratoren.

Radiofrekvensinterferens kan-afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. PRM'encvil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar-RF-interferensenopharer eller reduceres. Da\fortsat RF-
interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation; er systemet beregnet til at bruge telemetri
ved hjeelp af telemetrihoved, nar ZIP-telemetri ikke er mulig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er mulig pa grund:af interferens,.eller hvis. ZOOM Wireless Transmitter-
systemet ikke er tilsluttet eller ikke fungerer korrekt, kan der etableres telemetrikontakt med
PRM'en via kommunikation med telemetrihoved, Systemet giver felgende feedback for at vise, at
ZIP-telemetri ikke er mulig:

* Indikatorlampen for ZIP-telemetri pA PRM'en 'slukker

* Den grgnne indikatorlampe pa ZOOM Wireless Transmitterer'slukket

* Hvis eventmarkarer og/eller EGM'er er aktive, bliver overfgrslen af eventmarkgrer og/eller
EGM'er afbrudt
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* Hvis en kommando om en anden handling er blevet afgivet, viser PRM'en en notifikation om,
at telemetrihovedet skal anbringes inden for impulsgeneratorens reekkevidde

ZIP-telemetri fungerer konsekvent med kommunikation via telemetrihoved — der kan ikke
feerdiggeres et programmeringstrin, far hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
og bekreeftet at impulsgeneratoren.

Impulsgeneratoren kan ikke blive fejlprogrammeret pa grund af afbrudt ZIP-telemetri. Afbrydelse
af ZIP-telemetrien kan skyldes RF-signaler, der anvender frekvenser i neerheden af
impulsgeneratorensfrekvens og er steerke nok til at konkurrere med ZIP-telemetrikontakten
mellem impulsgeneratoren og PRM'en. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller
udfald i real-time EGM'er. Hvis kommandoer bliver afbrudt, viser PRM'en en meddelelse om, at
telemetrinovedet skal placeres pa impulsgeneratoren. Hvis denne meddelelse vises flere gange,
kan det veere et tegn pa.intermitterende interferens. Disse situationer kan lgses ved at flytte den
ZOOM Wireless Transmitter, der er forbundet til PRM'en eller ved at anvende standardtelemetri
med telemetrihoved. Der vil ikke veere nogen afbrydelser af enhedens funktionalitet eller terapi i
denne periode:

BEMAERKNING: Nar der.anvendes bade ZIP-telemetri og telemetri med telemetrihoved (for
eksempel ved skiftfra ZIP-telemetri til telemetrihoved pé grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren sa vidt muligt med programmeringsenheden via ZIP-telemetri. Hvis der
udelukkende gnskes telemetri med telemetrihoved, indstilles Communication Mode
(Kommunikationsmodus) (dbnes ved valg af knappen Ultilities (Hjselpefunktioner)) til brug af
telemetrihoved foral telemetrikommunikation.

BEMAERKNING: For at forleenge-batteriets levetid bliver en ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldsteendigt-mister kontakten til PRM'en i en sammenhaengende periode pa
en time (eller 73 minutter, hvis enheden var.i.Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved
interrogering). Der.skal anvendes telemetri med-telemetrihoved for at genetablere kontakt med
impulsgeneratoren, ndr.denne-periode er udlgbet.

Overvejelser omkring reduktion af interferens

@gning af afstanden til kilden til.de forstyrrendesignaler-kan ggre det'muligt at anvende ZIP-
telemetrikanalen.

ZIP-telemetrifunktionen Kan forbedres ved atflytte den ZOOM-Wireless Transmitter. Hvis ZIP-
telemetrifunktionencikke er tilfredsstillende kan der:i-stedet anvendes telemetri med
telemetrihoved.

Afhaengigt af omgivelserne og PRM'ens-orientering i forhold tilimpulsgeneratoren kan systemet
bevare ZIP-telemetrikontaktd.en afstand af.op til 3.m)(10,ft)..Der opnas optimal ZIP-
telemetrikontakt ved at placere den ZOOM Wireless Transmitter inden for en afstand af 3 m (10
ft) fra impulsgeneratoren og fierne eventuelle forhindringer mellem .den ZOOM Wireless
Transmitter og impulsgeneratoren.

Refleksion og/eller blokering af signalerne kan reduceres ved at placere. den ZOOM Wireless
Transmitter mindst 1 m (3 ft) fra veegge eller metalgenstande.og undga; at impulsgeneratoren
(inden implantation) er i direkte kontakt med metalgenstande.

Undlad at placere den ZOOM Wireless Transmitter taet pa skaerme;-hgjfrekvent elektrokirurgisk
udstyr eller steerkt magnetiske felter, da det’kan forringe telemetrikontakten.

Signalkvaliteten kan forbedres ved at sgrge for,.at der ikke“er nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller vaegge) mellem den ZOOM Wireless Transmitter og
impulsgeneratoren. Personer eller genstande, der midlertidigt bevasger sig mellem ZOOM
Wireless Transmitter og impulsgeneratoren under ZIP-telemetri kan midlertidigt forstyrre
kommunikationen, men vil ikke pavirke enhedens funktionalitet eller terapi.
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En undersagelse af, hvor lang tid, det tager at gennemfare en interrogering efter, at der er
etableret ZIP-telemetri, kan give en indikation af, om der er interferens. Hvis en interrogering ved
hjeelp af ZIP-telemetri tager under 20 sekunder, er de aktuelle omgivelser sandsynligvis fri for
interferens. En interrogeringstid pa over 20 sekunder (eller korte intervaller med EGM-udfald)
tyder pa, at der kan veere interferens.

INDIKATIONSBASERET PROGRAMMERING (IBP)

IBP er et veerktaj, der giver specifikke anbefalinger om programmering baseret pa patientens
kliniske behov og primeere-indikationer.

IBP er en klinisk fremgangsmade til programmering, der er udviklet pa basis af samrad med
laeger og case-studier. Formalet‘med IBP er at forbedre resultaterne for patienten samt at spare
tid ved at give anbefalinger vedrgrende grundlaeggende programmering, som kan tilpasses efter
behov. IBP preesenterer systematisk de specifikke funktioner, der er beregnet til brug med de
kliniske tilstande, der identificeres i IBP-brugergreensefladen, hvilket gar det muligt at udnytte
impulsgeneratorens-muligheder optimalt.

IBP kan abnes fra fanen Settings (Indstillinger) pa applikationens hovedskaerm (Figur 1-2
Skaermbilledet Indications-based Programming pa side 1-12).

O

Figur 1-2. Skarmbilledet Indications-based Programming

Indikationerne er grupperet i generelle kategorier som'illustreret ovenfor. Formalet med hver
kategori af indikationer beskrives-herunder:

» Sinus Node (Sinusknude)

— Hvis Normal veelges, er formalet at tillade spontane atrielle-events.og om ngdvendigt
levere RV-pacing.

— Hvis Chronotropically Incompetent (Kronotopisk inkompetent) vaelges, er formalet at
levere frekvensadaptiv pacing.

— Huvis Sick Sinus Syndrome (Syg-sinus-syndrom), vaelges; er formalet at levere atriel
pacingstgtte.

* AV Node (AV-knude)

— Hvis Normal eller 1st Degree Block (1.-grads blok)«veelges, er formalet at tillade spontan
AV-overledning og om ngdvendigt levere RV-pacing.

— Hvis 2nd Degree Block (2.-grads blok) veelges;.erformalet at tillade spontan AV-
overledning og levere AV-sekventiel pacing, nar derikke sker overledning.

— Hvis Complete Heart Block (Komplet hjerteblok) veelges, er formalet at levere AV-
sekventiel pacing.
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BEMAERKNING: De valgte indstillinger for AF og Sinus Node (Sinusknude) kan have
indvirkning pé den foreslaede vaerdi for Normal/1st Degree Block-indstillingen af AV Node
(AV-knude).

+  Atrial Arrhythmias (Atrielle arytmier)

— Hvis Paroxysmal/Persistent veelges, er formalet at undga tracking af atrielle arytmier ved
hjeelp af ATR Mode Switch (ATR-modusskift), nar der foreslas en
dobbeltkammerpacingmodus.

— Hvis Permanent/Chronic AF (Permanent/kronisk AF) vaelges, er formalet at levere
frekvensadaptiv RV-pacing.

* Ventrikuleere arytmier

— NarHistory.of VF/SCD (Historik. med VF/SCD) eller Prophylaxis for VT/VF (Profylakse for
VT/VF) veelges; skabes‘der en 2-zonekonfiguration med fglgende frekvenstaerskler og
terapier:

— 180 min*for VF-zonen med QUICK CONVERT ATP og Maximum Energy Shocks
(Shock medmaksimal energi) aktiveret

— 160 min:*for VI-zonen med terapi deaktiveret (Monitor Only (Kun monitor))

— < Nar History of VT/VF (Historik-med VVT/VF) veelges, skabes der en 2-zonekonfiguration
med falgende frekvenstaerskler og terapier:

— 200 min! for VF-zonen,med QUICK CONVERT ATP og Maximum Energy Shocks
(Shock med maksimal energi) aktiveret

—+~160 min for VT-zonen.med ATP og Maximum Energy Shocks (Shock med maksimal
energi) aktiveret

— __'Rhythm’ID (Rytme-ID) aktiveret

=7 Nar.VF Only,(Kun VF) veelges, er formalet at skabe en enkelt VF-zone pa 220 min-' med
kun Maximum Energy Shocks:(Shockmmed maksimal-energi)-aktiveret.

Nar patientindikationerne er valgt, veelges - knappen View Recommended Settings (Vis
anbefalede indstillinger) for at.fa vist.en oversigt aver anbefalingerne for. programmering (Figur
1-3 Skeermbilledet Proposed Settings Summary pa side 1-14).

BEMAERKNING:_ -.De anbefalede indstillinger skal farst gennemses, far de kan programmeres.
Ved valg af knappen View-Recommended Settings (Vis anbefalede indstillinger) vises de
indstillinger, der anbefales pé,baggrund af de-indikationer, der er valgt. Visning af de anbefalede
indstillinger overskriver ikke nogle-afventende (dvs. endnu ikke_ programmerede)
parametereendringer. Nar de anbefalede indstillinger'er gennemset, skal det veelges enten at
programmere eller afvise dem. Hvis det veelges at afvise de anbefalede indstillinger, bliver alle de
afventende indstillinger genskabt. Hvis det vaelges at programmere de anbefalede,indstillinger,
bliver eventuelle afventende parameteraendringer.overskrevet, med undtagelse af sensitivitets-
og terapioutput, som er uafhaengige af IBP.
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Figur 1-3. Skarmbilledet Proposed Settings Summary.

Skeermen Proposed Settings Summary (Opsummering af foreslaede indstillinger) viser de
primzere anbefalinger for programmering. Du-kan fa vist flere detaljer om alle aendrede parametre
ved at vaelge knappen View Changes (Vis @&ndringer) pa veerktgjslinjen. Sa lsenge
telemetrikontakten opretholdes, kan-duveelge at programmere de foreslaede indstillinger eller at
afvise dem:

» Programmere — Veelg knappen Program this Profile.(Programmer denne profil) for at
acceptere de foreslaede indstillinger:

« .- Afvise — veelg.knappen Reject this Profile (Afvis denne profil) for at afvise de foreslaede
indstillinger-Denne-handling medfarer, at du-vender tilbage til hovedskeermbilledet for IBP
uden at foretage eendringer.

MANUEL PROGRAMMERING

Der findes manuelle programmeringsfunktioner sdsom glidere og menuer, som giver mulighed
for-atjustere impulsgeneratorens-programmeringsindstillinger individuelt.

De manuelle-programmeringsfunktioner findes pa fanen 'Settings Summary (Oversigt over
indstillinger), som der er adgang til fra.fanen.Settings(Indstillinger) eller ved-at,vaelge knappen
Settings Summary pa-fanen. Summary (Oversigt).-Se beskrivelsen af andre funktioner i denne
manual vedrgrende specifikke oplysninger og.anvisninger ommanuel-programmering. Se
"Programmerbare optioner" paside A-1 for detaljerede lister over tilgaengelige indstillinger.

DIVERT THERAPY (AFBRYD TERARPI)

Nar impulsgeneratoren-oplader. for at levere et'shock; kan shockleveringen blive afledt fra
patienten. Hvis shocket afledes, teeller det'ikke med-som-et'af det totale-antal shock, der kan
leveres under en episode. Hvis der forekommer redetektion, 0g-der kreeves mere shockterapi, og
hvis der er flere shock tilbage iterapiordineringen, vilimpulsgeneratoren-oplade igen for at levere
de efterfglgende shock.

Tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) kan desuden trykkesined forat aflede ATP-terapi i en
burst. Hvis der forekommer redetektion, udfares ATP behandlingen:ikke igen, og den falgende
programmerede terapi i forlgbet initieres.

1. Hvis en session ikke allerede er i gang, placeres'telemetrihovedet inden for
impulsgeneratorens raekkevidde, og en kommunikationssession startes.

2. Tryk pa tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi): Et meddelelsesvindue angiver, at der
geres et forsag pa afledning.

3. Hvis der anvendes telemetri med brug af et telemetrihoved, skal telemetrihovedet holdes pa
plads, indtil meddelelsesvinduet forsvinder som en angivelse af, at shocket er blevet afledt.
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Fjernes telemetrihovedet for tidligt (s& telemetrikontakten afbrydes), giver det
impulsgeneratoren mulighed for at fortseette opladningen og at levere shock.

BEMAERKNING: Der er en forsinkelse pa 500 ms mellem opladningens afslutning og
leveringen af shocket. Det er beregnet som en minimumperiode til afgivelse af kommandoen
DIVERT THERAPY (Afbryd terapi). Nar dette tidsrum er forbi, vil tryk pa DIVERT THERAPY
(Afbryd terapi) ikke leengere aflede shocket.

Knappen DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) kan anvendes til at afslutte en eventuel
igangveerende diagnostisk test samt Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus) (hvis der bruges telemetrihoved, skal det holdes pa plads, indtil
afledningsfunktionen er faerdig for at undga at forstyrre afledningskommandoen).

Tasten DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) kan desuden anvendes til at afslutte MRI Protection
Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

STAT SHOCK

Der kan'til enhver tid leveres et ikke-programmerbart STAT SHOCK med maksimalt output til
patienten-under en‘kommunikationssession. STAT SHOCK kan leveres, nar impulsgeneratorens
Tachy.Mode er-programmeretti enhver modus. Denne funktion har ingen indflydelse pa de
programmerede shocksekvenser:(der kan leveres.shock ved lavere energi efter et STAT
SHOCK) og teeller ikke‘'med.i det'samlede antal'shock i en terapisekvens for en given episode.
STAT SHOCK sker med maksimal-output-energi og ved den programmerede polaritet og
impulsform, og STAT SHOCK er altid committed uafhaengigt af de programmerede parametre.

1./ ‘Hvis en'session ikke allerede er'i gang, skal telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens raekkevidde.

2, Tryk'pa tasten STAT,SHOCK. Der kommer-et meddelelsesvindue frem med oplysninger om
shocket og besked om-at initiere shocket.

3. Shocket.initieres.ved, atder trykkes pa tasten'STAT. SHOCK igen. Der kommer et andet
meddelelsesvindue frem med besked om, atet STAT SHOCK erilgang. Nar shocket er
leveret, forsvinder meddelelsesvinduet.

4. Derkan leveres flere STAT-SHOCK medchgj energi ved at gentage ovenstaende trin.

BEMAERKNING: STAT SHOCK kan afledes ved hjeelp af tasten DIVERT THERAPY (Afbryd
terapi).

BEMAERKNING: -<Efterlevering af STAT SHOCK, 0g hvis Tachy Mode erindstillet til Monitor
Only (Kun monitor) eller-Monitor+-Therapy (Monitor +.terapi), .initieres post-shock redetektion
(initiale detektionskriterier ogienhancements-anvendes ikke). Hvis Tachy Mode er indstillet til
Monitor + Therapy, og hvis.redetektion fastslar, at yderligere terapi er pakraeyvet, genoptages eller
initieres den programmerede terapisekvens, inklusive:ATP-og/eller shock med lav.energi.

BEMAERKNING: STAT SHOCK afslutter Electrocautery Protection'Mode (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus) og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

STAT PACE (AKUT PACE)

Akut bradykardipacing ved hjaelp af kommandoen STAT PACE indstiller bradykardifunktionen til
parametre, der er beregnet til at sikre capture.

1. Hvis en session ikke allerede er i gang, skal telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens raekkevidde.

2. Tryk pa tasten STAT PACE. Et meddelelsesvindue viser veerdierne for STAT PACE.
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3. Tryk pa tasten STAT PACE igen. En meddelelse angiver, at STAT PACE er under udfgrelse,
efterfulgt af veerdierne for STAT PACE.

4. Veelg knappen Close (Luk) i meddelelsesvinduet.
5. STAT PACE standses ved at omprogrammere impulsgeneratoren.

BEMAERKNING: STAT PACE afslutter Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus) og MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

FORSIGTIG: Nar en impulsgenerator er programmeret til indstillinger under STAT PACE,
fortsaetter den med at pace ved hgjenergiveerdier under STAT PACE, hvis den ikke
omprogrammeres. Brugen af parametre under STAT PACE vil sandsynligvis reducere enhedens
levetid.

STAT PACE-parametervaerdierne er vist nedenfor (Tabel 1-2 STAT PACE-parameterveaerdier pa

side1-16).
Tabel 1-2. STAT PACE-parametervardier
Parameter Veerdier
Mode (Modus) VVI
Lower(Rate Limit (Nedrefrekvensgraense) 60.min-"!
Interval 1000 ms
Amplitude 75V
Pulse Width (Impulsbredde) 1;0'ms
Paced Refractory (Pacet refraktaer) 250 ms
Post-shock Pacing (Post-shockpacing) VI

DATABEHANDLING

PRM-systemet'gar.det muligt-at fa vist, udskrive, gemme eller hente data frem om patienten og
impulsgeneratoren. Dette afsnit-beskriver PRM'ens muligheder for databehandling.

Patient Information (Patientoplysninger)

Oplysninger om patienten kan gemmes i.impulsgeneratorens hukommelse. Oplysningerne er
tilgeengelige fra skeermen Summary (Opsummering).ved valg af Patient-ikonet. Disse
oplysninger omfatter, mener.ikke begreenset til, falgende:

» Data om patienten og leegen

* Impulsgeneratorens serienummer
» Dato for implantation

* Ledningskonfigurationer

» Testmalinger ved implantation

Oplysningerne kan hentes til enhver tid ved at interrogere.impulsgeneratoren og fa vist dem pa
PRM'en eller udskrive dem som en rapport.

BEMAERKNING: Hvis data om patientens fadselsdato, kgn-eller kondition aendres i Patient
Information (Patientoplysninger), &endres den tilsvarende vaerdi i Minute Ventilation
(Minutventilation) automatisk. Tilsvarende, hvis data om patientens kondition eendres i Minute
Ventilation, aeendres den tilsvarende veerdi i Patient Information automatisk.

BEMAERKNING: Data indtastet for patientens Sleep Schedule (Sevnplan) anvendes til trends
for AP Scan (AP-scanning) og Sleep Incline (Savnstigning).
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Data Storage (Datalagring)

PRM'en giver mulighed for at gemme impulsgeneratordata pad PRM'ens harddisk eller pa en lgs
datadiskette. Data, der gemmes pa PRM'en, kan overfgres til et flytbart USB-flashdrev.

Gemte impulsgeneratordata omfatter, men er ikke begreenset til, fglgende:

» Terapiforlgb

* Programmerede parametervaerdier
» Trending-veerdier

+ HRV

» Histogramteellere for-pacing/sensing

Veelg knappen Utilities (Funktioner) og derefter fanen Data Storage (Datalagring) for at fa adgang
til felgende optioner:

+.~“Read Disk (Lees disk) — gar det muligt at hente gemte impulsgeneratordata fra en datadisk.

* ~Save-All (Gemalt) —g@rdet muligt at gemme impulsgeneratordata pa enten en datadiskette
(der skal indseettes en diskette) eller pa PRM'ens harddisk (hvis der ikke registreres en
datadiskette)..Data gemt pa en-datadiskette kan hentes ved hjzelp af optionen Read Disk
(Lees disk)-beskrevet ovenfor. Data; dergemmes pa PRM'en, kan laeses, slettes eller
overfores til et USB-flashdrev fra PRM'ens startskaerm. Der er mulighed for rapporter i PDF-
format. Der-henvises)til brugermanualen til PRM'en for yderligere oplysninger.

BEMAERKNING: -Mens dataene gemmes, viser en meddelelse i hgjre side af skaermen
System Status, hvor dataene bliver gemt.

Tag fglgende med i betragtning ved-lagring og-hentning af impulsgeneratordata:

¢+ Derkan hgjest gemmes 400-entydige patientjournaler pa PRM'en. Nar.en impulsgenerator
interrogeres, vurderer PRM'en;.om der allerede findes en journal for-den pageseldende
impulsgenerator, eller'om der skaloprettes en ny journal.-Hvis derer behov for en ny journal,
og PRM'en har néaet sin kapacitet. pa 400 journaler, slettes den‘aeldste arkiverede journal for
at skabe pladsitil den nye patientjournal.

* Ved gennemgang af data for flere patienter skal der.startes.en’ny session for hver patient.

+ Serg for at gemme alle impulsgeneratordata pa enten en diskette elleret USB-drev, fgr en
PRM sendes tilbage til Boston Scientific, da.alle patient- og impulsgeneratordata bliver slettet
fra PRM'en, nar'den returneres:

» Impulsgeneratordata kan krypteres, fgr de overfores til.et USB-flashdrey, for at beskytte
patientfglsomme data.

Device Memory (Enhedshukommelse)

Funktionen Device Memory (Enhedshukommelse) giver mulighed-for at hente, gemme og
udskrive impulsgeneratorens hukommelsesdata, som-er beregnet til'brug af en Boston Scientific-
repraesentant til kliniske formal og fejlfinding. Funktionen bgr kun.anvendes under vejledning af
en Boston Scientific-repraesentant. Digitale medier med,enhedshukommelsesdata indeholder
personlige helbredsoplysninger og bar derfor behandles i overensstemmelse med geeldende
politikker og bestemmelser om beskyttelse af personlige oplysninger og datasikkerhed.

BEMAERKNING: Fanen Data Storage (Datalagring) giver adgang til impulsgeneratorens data
til brug for klinikere ("Data Storage (Datalagring)” pa side 1-17).
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Udskriv

PRM-rapporter kan udskrives ved hjeelp af den interne printer eller ved tilslutning til en ekstern
printer. Veelg knappen Reports (Rapporter) for at udskrive en rapport. Veelg derefter den rapport,
du ensker udskrevet fra felgende kategorier:

*  Opfelgningsrapporter
» Episoderapporter
* Andre rapporter (omfatter enhedsindstillinger, patientdata og andre oplysninger)

SAFETY MODE (SIKKERHEDSMODUS)

Impulsgeneratoren er forsynet'med dedikeret Safety Core-hardware, der er beregnet til levering
af terapi til opretholdelse af'liv i tilfeelde af uoprettelige eller gentagne fejltilstande, som medfarer
en nulstilling af'systemet. Disse fejltyper indikerer et tab af komponentintegritet i
impulsgeneratorens centralenhed (CPU), herunder mikroprocessoren, programkoden og
systemhukommelsen. Safety Core fungerer uathaengigt ved hjeelp af et minimum af hardware
(dvs. unipolaer.Jedningskonfiguration).og fungerer samtidig som backup for disse komponenter.

Safety-Core overvager.ogsa enheden‘under normal pacing.\Hvis der ikke opnas normal pacing,
leverer Safety Core en escape-pace, og en nulstilling af systemet igangsaettes.

Hvisimpulsgeneratoren registrerer tre nulstillinger.inden for cirka 48 timer, vender enheden
tilbage til\ Safety Mode (Sikkerhedsmodus), og-det bar overvejes at udskifte enheden. Samtidig
sker fglgende:

» Impulsgeneratorenbipper 16 gange hver 6. time. Disse bip deaktiveres, nar.enheden er
blevet interrogeret med en PRM.

ADVARSEL:. Beeper (Bipper) vilikke lzengere kunne bruges efter en MR-scanning. Kontakt
med det steerke magnetfelt fra.en MR-scanner forarsager permanent tab af lydstyrke for Beeper
(Bipper). Denne kan-ikke genoprettes; heller ikke efter at MR-scannermiljget forlades, og MRI
Protection’Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) afsluttes: For en MR-scanningsprocedure
udferes, skal enlaege og patient afveje fordelene ved’MR-scanningsproceduren ift. risikoen for at
miste funktionen Beeper (Bipper)..Det anbefales kraftigtat falge patienter pa LATITUDE NXT
efter en MR-scanning; hvis de'ikke allerede bliver det. Ellers anbefales det pa det kraftigste at
monitorere enhedens funktion ved en planlagt opfelgning-pa klinikken-hver tredje'méaned.

* Der kan ikke anvendes ZIP-telemetri til kommunikation med PRM'en;.nar Safety Mode
(Sikkerhedsmodus)er aktiv..Der skal i stedet benyttes telemetri med telemetrihoved.

* LATITUDE NXT advarer'om,at Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er blevet aktiveret.

* Ved interrogering vises der en‘advarselsskaerm om, atimpulsgeneratoren ‘eri Safety Mode
(Sikkerhedsmodus), og at du ber kontakte' Boston ‘Scientific.

Backuppacemaker

Safety Mode (Sikkerhedsmodus) leverer ventrikuleer pacing med fglgende faste parametre:

* Brady Mode(Bradymodus)—VVI

* LRL-72,5min"

* Pulse Amplitude (Impulsamplitude)—5,0 V
* Pulse Width (Impulsbredde)—1,0 ms

* RV Refractory Period (RVRP)—250 ms

* RV-sensitivitet—AGC 0,25 mV
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* RV-ledningskonfiguration—Unipolar (Unipolaer)
* Noise Response (Stgjrespons)—V0OO
» Post-shock Pacing Delay—3 sek

ADVARSEL: Hvis enheden gari Safety Mode (Sikkerhedsmodus) under MR-scanningen,
skifter bradykardipacemodus til VVI-unipoleer fra OOO-modus, og takykarditerapi genaktiveres.
Dette udsaetter patienten for en gget risiko for induceret arytmi, uhensigtsmaessig terapi eller
pacing, inhibering af pacing eller uregelmaessig/intermitterende capture eller pacing.

Backupdefibrillator
Nar Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er aktiveret, programmeres Tachy Mode (Takymodus)
automatisk-til Monitor +Therapy (Monitor + terapi) for at levere enkelt-zone-detektion og terapi af
takyarytmi. Tachy Mode (Takymodus) kan stadig programmeres til Off, mens enheden er i Safety
Mode (Sikkerhedsmodus):

BEMAERKNING: - ‘Takyarytmiterapi bliver deaktiveret, hvis der detekteres yderligere fejl, mens
enheden-er j Safety Made (Sikkerhedsmodus).

| Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er takyarytmiterapi begraenset til 5 committede shock med
maksimal energi pr-episode.

Parametrene for takyarytmidetektion.og -terapi fastsaettes til falgende:

*. VFsfrekvenstzerskel— 165 min-’

+. Duration—1'sek

+. . OShockpolaritet—initial

* “Shockimpulsform—bifasisk

* \ (Shock-Vector (Shockvektor)—=V-TRIAD

Ved anbringelse af.en'magnet inhiberes terapi gjeblikkeligt, selvom opladning kan fortsaette. Nar
magneten-har veeret anbragt i 4 sekund, afledes terapien, og.detektion inhiberes. Magneten skal
derefter fiernes i 2 sekunder for at tillade fortsat detektion: Desuden‘deaktiverer Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) den normale.udsendelse af lydsignaler efter anbringelse af en magnet.
ADVARSEL: Hyvis'enheden gar'i Safety. Mode((Sikkerhedsmodus) under MR=scanningen,
skifter bradykardipacemodus til-VVI-unipoleerfra OO0O-modus, og takykarditerapi-genaktiveres.

Dette udsaetter patienten foren gget risiko for induceret arytmi, uhensigtsmaessig terapi eller.
pacing, inhibering af pacing eller uregelmaessig/intermitterende capture ellerpacing.
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KAPITEL 2
Dette kapitel omfatter felgende emner:
*  “Device Mode” pa side 2-2
*  “Frekvenssensing’pa side 2-4

*  “Ventrikulaer detektion” pa side 2-6



2-2 Takyarytmidetektion
Device Mode

DEVICE MODE

Device Mode (Enhedsmodus) ger det muligt at programmere enheden til at levere den gnskede
terapitype og detektion.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzer takymodus)

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzer takymodus) pavirker detektionen og terapifunktionerne i
ventriklen (Tabel 2—1 Mulige enhedsfunktioner i indstillingerne for Ventricular Tachy Mode pa side
2-2).

Ventricular Tachy Mode kan programmeres til falgende modi:

« Off — deaktiverer.detektion af ventrikuleer takyarytmi og automatisk levering af ventrikulaer
terapi. Denne modus.er nyttig.under implantation og eksplantation, nar ledningerne tilsluttes
eller frakobles impulsgeneratoren:

+ (_"Monitor Only (Kun monitor) ~'aktiverer detektion af ventrikulaer takyarytmi og lagring af
episoder,;-men leverer ikke automatisk terapi til patienten. Denne modus er praktisk i et
kontrolleret miljg sdsom ved EP-testning, motionstestningog lige efter operationen, hvor der
errmulighed for skiftende terapi (f-eks. ekstern defibrillation).

«. Monitor + Therapy-(Monitor + terapi) — giver mulighed for samtlige ventrikulaere detektions-
og terapioptioner.

Tabel2-1. Mulige enhedsfunktioner i indstillingerne for-Ventricular Tachy Mode

Enhedsfunktioner Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzertakymodus)
Off (Fra) Monitor Only. Monitor +
(Kun monitor) Therapy
(Monitor +
Terapi)
Frekvenssensing xa X X
Bradykardipacing X X X
Ventricular Detection/Therapy History (Ventrikuleer detektion/terapiforlab) xe X X
STAT SHOCK X X
STAT PACE (Akut pace) X X
Real-time annoterede EGM'er X X X
Ventrikulaer takyarytmidetektion X X
Commanded Ventricular ATP (Programmerstyret ventrikulaer ATP) X Xe
Commanded Ventricular Shock (Programmerstyret ventrikuleert shock) X X
Ventrikulzer EP Test (EP-test) xd xd
Automatisk ventrikuleer takyarytmiterapi X

a. For at kunne aktivere ventrikulaer sensing nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) er programmeret til Off (Fra), skal Brady Mode
(Bradymodus) programmeres til en modus med ventrikuleer sensing.

b. Narimpulsgeneratoren er programmeret til Off (Fra), gemmer den kun STAT SHOCK i historikken.

c. Nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus) programmeres til Monitor + Therapy (Monitor +terapi), skal EP Temp.V'Mode (EP Temp. V-modus)
programmeres til Monitor Only (Kun monitor) for at kunne anvende Commanded Ventricular ATP (Programmeringsstyret ventrikulaer ATP).

d. Det er ikke alle former for EP Tests (EP-tests), der er tilgeengelige i denne modus.

Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus)

Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsesmodus) giver mulighed for asynkron
pacing ved de programmerede output og LRL. Funktionerne til takyarytmidetektion og -terapi er
deaktiveret.
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Nar Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er aktiveret, skifter Brady Mode
(Bradymodus) til en XOO-modus (hvor X afthaenger af den programmerede indstilling for Brady
Mode). De gvrige paceparametre forbliver ved de programmerede indstillinger (inklusive
paceoutput). Hvis Brady Mode er indstillet til Off, for aktivering af Electrocautery Protection, vil
den forblive Off under Electrocautery Protection. Nar fgrst Electrocautery Protection (El-kirurgisk
beskyttelse) er aktiveret, kraever den ikke konstant telemetri for at forblive aktiv.

Nar Electrocautery Protection er annulleret, vender fglgende modi tilbage til de tidligere
programmerede indstillinger:

» Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus)
* Brady Mode (Bradymodus)

Efter forsgg pa at aktivere Electrocautery Protection Mode kontrolleres meddelelsen pa PRM'ens
skaerm, som bekreefter, at Electrocautery Protection er aktiv.

Med undtagelse af STAT SHOCK.og STAT PACE bliver ingen programmeringsstyrede terapier,
induktioner, diagnostiske tests eller udskrivning af rapporter tilladt, mens Electrocautery
Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er aktiveret.

Anbringelse af.en magnet, mens enheden er i Electrocautery Protection, har ingen indvirkning pa
Tachy Mode (Takymodus):

Electrocautery Protection Mode aktiveres-og deaktiveres ved at falge nedenstaende trin:
1. - Veelg knappen Tachy Mode (Takymodus) i toppen af PRM'ens skaerm.
2. Marker afkrydsningsfeltet‘Enable Electrocautery Protection (Aktiver el-kirurgisk beskyttelse).

3! Veelg knappen Apply Changes (Anvend:zendringer) for at aktivere Electrocautery Protection
Mode. Et'dialogvindue vises nu'med-en'meddelelse om, at Electrocautery Protection er aktiv.

4. Veelg knappen'Cancel ElectrocauteryProtection (Annuller elZkirurgisk beskyttelse) i
dialogvinduet for at-genaktivere den-tidligere programmerede modus for enheden.
Electrocautery Protection'(El-kirurgisk beskyttelse) kan ogsa annulleres ved at vaelge STAT
SHOCK (Akutshock); STAT. PACE (Akut pace) eller-DIVERT THERAPY (Afbryd terapi) pa
PRM'en.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus)

Denne funktion er tilgeengelig irenhederne RESONATE HF,; RESONATE, PERCIVA HF,
PERCIVA, CHARISMA og VIGILANT med en forbundet DF4 RV-ledning:

Se en fuldsteendig beskrivelse-af MRI'Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus), en
liste over MR m/forbehold-enheder og yderligere oplysninger om ImageReady MR m/forbehold-
defibrilleringssystemet i Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR-m/forbehold-
defibrilleringssystemet.

ADVARSEL: Enhederne RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA
og VIGILANT med en forbundet hgjre ventrikuleer DF4-ledning betragtes som MR m/forbehold.
Medmindre alle brugsbetingelserne for MR-scanning overholdes, lever disse enheder ikke op til
kravene for MR m/forbehold for det implanterede system. Dette kan resultere i veesentlig skade
eller dad for patienten og/eller beskadigelse af det implanterede system. Alle andre enheder i
denne manual er ikke MR m/forbehold. Udsaet ikke patienter, som ikke har implanterede MR m/
forbehold-enheder, for MR-scanning. Steerke elektromagnetiske felter kan beskadige
impulsgeneratoren og/eller ledningssystemet, hvilket kan fare til patientskade eller -dad.
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For yderligere advarsler, forholdsregler, brugsbetingelser og mulige ugnskede haendelser, der
geelder nar brugsbetingelserne er overholdt eller ikke er overholdt, henvises der til Teknisk guide
til MR-scanning til ImageReady MR m/forbehold-defibrilleringssystem.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) eendrer visse af impulsgeneratorens
funktioner for at minimere de risici, der er forbundet med at udsaette defibrilleringssystemet for
MR-scanningsmiljget.

MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) abnes med knappen Tachy Mode. Ved
valg af MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) startes en sekvens af
dialogbokse til bedgmmelse af patientens egnethed og parathed og patientens pacesystem til at
fa foretaget en MR m/forbehold scanning. Se Teknisk guide til MR-scanning til ImageReady MR
m/forbehold-defibrilleringssystemet for detaljerede anvisninger til programmering,
brugsbetingelserne og en komplet liste over MR-relaterede advarsler og forholdsregler.

I MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus):
« (_'Bradykardipacing suspenderes

« /| Takykarditerapi-suspenderes

Beeper (Bipper)-er deaktiveret
o - ZIP Telemetry.(ZIP-telemetri).er suspenderet

MRI Protection Mode-(MR-scanningsbeskyttelsesmodus)afbrydes ved manuel afslutning eller
ved indstilling afien bruger-programmeret automatisk periode for MRI Protection Time-out
(Timeout for MR-scanningsbeskyttelse) (der henvisestil Teknisk guide til MR-scanning til
ImageReady MR-m/forbehold-defibrilleringssystemet for-anvisninger i programmering af MRI
Protection Mode’'(MR:scanningsbeskyttelsesmodus)). STAT-PACE, STAT. SHOCK og DIVERT
THERAPY (Afbryd terapi) afslutter ogsa MRI Protection-Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus)..Nar MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) er
afsluttet, vender alle parametre (bortset.fra:Beeper (Bipper)) tilbage til de-tidligere
programmerede‘indstillinger.

BEMAERKNING: -I situationer, hvor der.ikke blev foretaget en'MR-scanning, kan Beeper

(Bipper) genaktiveres: efter afslutning af MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ("Lydsignalfunktion” pa side’ 6-22).

FREKVENSSENSING

Frekvenssensing er afgarende for alle' detektionsbeslutninger. Impulsgeneratoren fastsaetter
lzengden af hjertecyklen udfra fglgende:

« Bipoleaere elektroder i atriet og den hgjre ventrikel.

* Automatisk gain-kontrolleret sensekredslab for.frekvenssensing. Dette kredslab sikrer korrekt
frekvenssensing ved at kompensere for zendrede og formindskede signalamplituder.

Beregning af frekvenser og refraktzaerperioder

Impulsgeneratoren evaluerer frekvensen pa et interval-for-interval-basis:. Efter en senset
depolarisation males en intervallaengde, der sammenlignes.med de programmerede
detektionsparametre.

Impulsgeneratoren anvender refraktaerperioder efter pacede og sensede spontane events.
Spontane events, der falder inden for disse perioder, ignoreres af detektionsarsager.
Refraktzerperioderne kan sammen med stgjvinduerne forhindre sensing af ikke-fysiologiske
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signaler og potentiel levering af ugnsket terapi. De ikke-programmerbare refrakteerperioder er
som falger:

» 85 ms Atrial Refractory (Atriel refraktzer) efter en atrielt senset event

» 150 ms Atrial Refractory (Atriel refraktaer) efter en atriel pace i DDD(R)- og DDI(R)-modus

135 ms RV-refrakteer, der falger en RV-senset event

.

135 ms refrakteer ‘efter en kondensatoropladning (sensing ignoreres i alle kamre)

500 ms refrakteer efter shocklevering (sensing ignoreres i alle kamre)

Ventrikulzere frekvenstaerskler og zoner

Impulsgeneratoren sammenligner hver.senset RV-cyklusinterval med den programmerede Rate-
teerskel (frekvensteerskel) for ventrikulaer takyarytmi.

En ventrikuleer takyarytmizone-er et hjertefrekvensomrade, der defineres af mindst én
programmeret Rate-teerskel (frekvenstaerskel) for ventrikuleer takyarytmi. Der kan programmeres
fra 1 til 3 ventrikulzere takyarytmizoner, der hver kan-behandles med en separat terapiordinering
(Tabel 2—2-Nominelle veerdier for konfigurationer-af,ventrikulaere frekvensteerskler pa side 2-5,
Figur 2<1"Indstillinger for-Ventricular-Tachy Detection pa side 2-5).

Tabel 2-2.. "Nominelle vaerdier for konfigurationer af ventrikulare frekvenstaerskler

Konfiguration af ventrikulaere zoner VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
1 zone - — -= 200 min-'
2.zoner AN 160 min- 200 min’
3 zoner 140 min! 160.min"' 200 min-!

30=
scale [__mi n""‘t

Figur 2-1. Indstillinger for Ventricular Tachy Detection

¢ Frekvensteerskler i tilstedende zoner skal variere med mindst 20 min-!

* Den laveste Ventricular Tachyarrhythmia Rate Threshold (Frekvensteerskel for ventrikulaer
takyarytmi) skal veere mindst'5 mini‘hgjere.end MTR, MSR-og MPR

» Den laveste Ventricular Tachyarrhythmia Rate Threshold (Frekvensteerskel for ventrikuleer

takyarytmi) skal vaere mindst 15 min hgjere end LRL

Brug af atriel information

Den atrielle frekvens kan bruges til at:

» Inhibere ventrikuleer terapi ved tilstedeveaerelse af atrieflimren eller -flagren

» Omga ventrikulzere terapiinhibitorer, hvis den ventrikulaere frekvens er hurtigere end den

atrielle frekvens
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Atriel sensing kan programmeres til On (Til) eller Off (Fra) i Brady Mode (Bradymodus) med
dobbelt- eller enkeltkammer. Impulsgeneratoren reagerer pa atriel sensing, uanset om der er
implanteret en atriel ledning eller e;.

Der kan veere kliniske situationer, hvor atriel ledningsinformation ikke er brugbar (f.eks. ved
kronisk atrieflimren, fejl pa atriel ledning eller Igsrevet ledning, prop i atriel port).

FORSIGTIG: Hyvis der ikke er implanteret en atriel ledning (der er en plug i porten), eller hvis
der er en efterladt atriel ledning, som dog stadig er tilsluttet konnektorblokken, skal enheden
programmeres i overensstemmelse med det antal og den type af ledninger, der reelt er i brug.

Hvis der ikke anvendes en atriel ledning, skal falgende anbefalinger til programmering anvendes
for at sikre, at enheden har en korrekt adfeerd:

+ Programmer den atrielle ledning til Off for at undgé atriel sensing og minimere tilveekst af de
atrielle teellere.

BEMAERKNING: _Der bagrikke udfgres en atriel EP-test, hvis den atrielle ledning er
programmeret til. Off (Fra).

FORSIGTIG: Nar airiel'sensing er.programmeret til Off (Fra) i en DDI(R)- eller DDD(R)-modus,
bliver en eventuel-atriel pacing, der opstar, asynkron. Derudover vil funktioner, der kraever atriel
sensing;, muligvis ikke fungere som forventet.

+~. Programmer. Brady-Mode (Bradymodus) til'\VAVI eller VVI(R) for at undga atriel pacing og
kontroller;.at der.ikke anvendes atriel information til at styre bradypacing.

+, Programmer faglgende ventrikuleere detektionsforbedringer til Off for at sikre; at
terapibeslutninger ikke'baseres pa atrielle malinger:

=) Initial'og Post-ShockV Rate-> A Rate (V-frekvens > A-frekvens). (for Onset/Stability)

—1 ¢’Initial.og Post-ShockAFib Rate-Threshold (AFib-frekvenstaerskel) (for Onset/Stability)

— _Atrial Tachyarrhythmia Discrimination.(Diskriminering af atrielle takyarytmier) (for Rhytm
ID (Rytme-ID))

BEMAERKNING: - Du bgr.ogsé gennemse og om ngdvendigt justere indstillingerne for
Stability (Stabilitet).

*  Programmer de daglige ledningsmalinger for-Atrial Intrinsic Amplitude (Atriel. spontan
amplitude) og Atrial Impedance (Atriel impedans) til Off for.at deaktivere-atriel diagnostik (f.
eks. atriel Amplitude og-Impedance (Impedans)):

« Under opfglgningsbesgg bgr det.overvejes at fraveelge det atrielle real-time EGM.

Hvis der i fremtiden anvendes en atrieldedning, bgr disse programmeringsjusteringer
genovervejes, og impulsgeneratoren'bgr programmeres til brugmed en.atriel ledning.

VENTRIKULAR DETEKTION
Ventrikuleer detektion bestar af fglgende komponenter:

¢ [nitial ventrikuleer detektion
¢ Reconfirmation/committed shock
* Redetektion og post-shock detektion

De initiale ventrikuleere detektionskriterier bestar af de programmerbare parametre Rate
(Frekvens) og Duration (Varighed). Detektionskriterierne kan ogsa omfatte en af falgende
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detection enhancement suites, som kan anvendes under initial og post-shock ventrikulzer
detektion for at tilfgje specificitet ud over Rate og Duration:

* Onset/Stability (Onset/Stabilitet)
* Rhythm ID (Rytme-ID)

Impulsgeneratoren initierer ventrikuleer terapi, nar den fastseetter, at detektion er opfyldt.
Ventrikuleer detektion er opfyldt, nar alle nedenstaende tilfaelde forekommer:

* En ventrikulaer zones detektionsvindue bliver og forbliver opfyldt gennem hele Duration
» Den ventrikuleere zones Duration udlgber

» En hgjere ventrikulaer zones detektionsvindue er ikke opfyldt

» Detection’enhancements(hvis programmeret til On) angiver terapi

+.Det sidste detekterede-interval er i:-den ventrikulaere zone

Hvis kriterierne ovenfor ikke er opfyldt, initieres der ikke terapi, og impulsgeneratoren fortsaetter
med at.evaluere intervallerne.

ADVARSEL:.. Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
Takykarditerapi. Far patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady MR m/
forbehold-defibrilleringssystem veere programmeret til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp af PRM'en. MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke
ventrikulaere arytmier,.0g patienten modtager ikke ATP eller shock-defibrilleringsterapi, far
impulsgeneratoren.programmeres tilbage til normal drift. Patienten ma kun scannes, hvis han/
hun vurderes at'veere klinisk i stand.til at tolerere'manglende takykardibeskyttelse og manglende
bradykardistette i hele’denperiode;-hvor impulsgeneratoren er i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

Ventrikulzere Detection Enhancement Suites
En af de felgende-ventrikuleere detection-enhancementsuites kan programmeres til at give
yderligere specificitet i forhold il Rate (Frekvens) og Duration)(Varighed) (Tabel 2—-3 Tilgaengelige

detection enhancement suites pr. zone pa side 27):

* Rhythm ID(Rytme-ID)
* Onset/Stability (Onset/Stabilitet)

Detection enhancement suites er ikke tilgaengelige i VF-zonen.

Tabel 2-3. Tilgengelige detection enhancement suites pr. zone

VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)

3-zonekonfiguration? Rhythm ID Rhythm'ID Ingen
Onset/Stability Onset/Stabilityd

3-zonekonfiguration (med zonen Monitor Only (Kun monitor)) Ingen Rhythm'ID Ingen
be Onset/Stability

2-zonekonfiguration Rhythm:ID Ingen
Onset/Stability

2-zonekonfiguration (med zonen Monitor Only (Kun monitor))P Ingen Ingen

1-zonekonfiguration Ingen

a. Huvis detection enhancement suite er aktiveret i en 3-zonekonfiguration, geelder den for bade VT-1- og VT-zonen.

b. Detection enhancement suites er ikke tilgaengelige i den laveste zone i en multi-zonekonfiguration, nar zonen anvendes som Monitor Only (Kun monitor)
(der er ikke programmeret terapi for den pagaeldende zone).

c. Forenheder, der er programmeret til en 3-zonekonfiguration med VT-1 programmeret til Monitor Only (Kun monitor) og detektionsforsteerkninger On (Til) i
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Tabel 2-3. Tilgeengelige detection enhancement suites pr. zone (fortsat)

VT-zonen, anvendes rytmediskrimination, nar en takykardi meder Initial Detection (Initial detektion) i zonen Monitor Only (Kun monitor), og frekvensen
efterfglgende accelererer til VT-zonen. | dette tilfelde genstartes Initial Detection (Initial detektion), og detection enhancements er tilgaengelige i VT-zonen.

d. Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) er den eneste tilgaengelige Onset/Stability-detection enhancement i VT-zonen i en 3-zone-konfiguration (geelder kun
en 3-zone-konfiguration uden en zone med Monitor Only (Kun monitor)).

BEMAERKNING: Der eringen kliniske data, der indikerer, at en bestemt detection
enhancement suite er bedre end en anden for en given patientindikation. Der anbefales derfor
individuel programmering og evaluering af detection enhancement-specificiteten.

Rhythm ID (Rytme-id)

Rhythm ID (Rytme-ID) bruger analysen Vector Timing and Correlation (Vektortiming og
korrelation) samt-analyse af atrielt og ventrikulaert interval til at fastsla, om en patients rytme skal
behandles (\V/T), eller-om terapi skal\inhiberes (SVT).

Nar der'veelges Rhythm ID, udfgrer impulsgeneratoren en analyse af vektortiming og korrelation
ved hjeelp af shock-EGM’et og frekvens<EGM'et. Baseret pa disse data gemmer den en
referenceskabelon af patientens normale sinusrytme.

Under Rhythm'ID-analyse fastslar impulsgeneratoren fgrst,.om den ventrikuleere frekvens er
hgjere‘end-den atrielle frekvens. Hvis det er tilfeeldet, initieres terapi. Hvis den ventrikulaere
frekvens'ikke erthgjere end den atrielle frekvens, evaluerer Rhythm ID fglgende kriterier for at
fastsla;-om derskal inhiberes eller.initieres terapi:

** Analysen/Vector Timing.and Correlation (Vektortiming og korrelation) under Initial Detection
(Initial detektion) fastslar, om rytmen-er SVT ved at sammenligne den med den tidligere
lagrede referenceskabelon. Hvis.rytmen bliver-erkleeret som SVT, inhiberes terapien. For
enheder med RhythmMatch Threshold-(RhythmMateh-teerskel) skal korrelationen mellem
patientens rytme og referenceskabelonen vaere lig.med eller hgjere endden programmerede
RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel) for.den rytme, der skal erkleeres som SVT,
og terapi inhiberes (“Vector-Timing-and Correlation (Vektortiming.og korrelation)" pa side 2-
22):

» Hvis Vector, Timing and Correlation (Vektortiming-og korrelation)ikke erkleerer rytmen som
SVT, fastslar Stability (Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), om den
ventrikuleere rytme-er ustabil, og om den-atrielle frekvens-er hurtig: Hvis den ventrikuleere
rytme er ustabil;;og den’atrielle frekvens er hurtig, bliver rytmen erklaeret som'SVT, og terapi
inhiberes.

Rhythm ID tager ikke atrielle detektionskriterier((V Rate'> A Rate (V-frekvens >'A-frekvens) eller
A stgrre end AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel)).i betragtning for.fglgende
konfigurationer:

¢ Enkeltkammerenheder

* Dobbeltkammerenheder, hvis Atrial-Tachyarrhythmia Discrimination (Diskrimination af atrielle
takyarytmier) er programmeret til Off

Med denne konfiguration evalueres Stability ikke med henblik p&-Initial Detection.(Initial
detektion). Dette kan veere nyttigt i tilfeelde, hvor.der er forekommet problemermed atrielle
ledninger. Hvis rytmen erkleeres for SVT (baseret paVector Timing and Correlation (Vektortiming
og korrelation)) for disse konfigurationer, inhiberes terapi-ved:Initial Detection (Initial detektion).
Ellers initieres terapi.

Enheden kan automatisk opna en Rhythm ID-referenceskabelon med to metoder: passiv og
aktiv. Den aktive metode kan veere nyttig for patienter, som-ofte bliver paced ventrikuleert.

Hvis den passive metode aktiveres, forsgger impulsgeneratoren at samle Rhythm ID-
referenceskabelonen hver anden time ved hjzelp af de programmerede bradyindstillinger.
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Opdateringer starter mellem 2 og 4 timer efter, at enheden er taget ud af Storage-modus
(Opbevaringsmodus).

Hvis den aktive metode er aktiveret, og der er gaet syv dage siden den sidste vellykkede
indsamling af en referenceskabelon, analyserer enheden automatisk patientens spontane rytme
hver 28. time ved at justere bradyparametrene. Under en aktiv opdatering af Rhythm ID-
referenceskabelonen sker fglgende:

1. Enheden kontrollerer, at patienten er i hvile (som malt af accelerometerinputtet).

2. Enheden aktiverer et styret fald i pacefrekvensen til den programmerede Rhythm
IDFallbackl.RL. Under denne fallback-periode sker fglgende:

» _Enheden skifter-midlertidigt pacemodus til DDI, VDI, VVI, AAl, eller Off (ifglge den
programmerede bradymodus) og forlaenger AV Delay (AV-forsinkelsen) op til 400 ms.

+ () Rate Smoothing (Frekvensudjeevning), ATR, Rate Hysteresis (Frekvenshysterese), Rate
Search Hysteresis (Frekvenssagningshysterese), AV Search + (AV-sggning +)og
dynamisk programmering (undtagen dynamisk VRP) suspenderes.

3. EfterFallback-perioden genoprettes paceparametrene til de normalt programmerede
parametre. Fallback-perioder. forekommer hgjst én gang om dagen og varer typisk mindre
end-etminut.

En metode til manuelt at styre enheden tilopnaelse af en Rhythm ID-referenceskabelon er ogsa
tilgeengelig.

BEMAERKNING: Hyvis Rhythm ID-ikke er-aktiveret; kan referenceskabelonen stadig opdateres
manuelt. Skulle derforekomme en arytmi, giver dette enheden mulighed for at foretage analysen
Vector Timing and Correlation.(Vektortiming og korrelation) og registrere den mélte arytmiens
malte RhythmMatch-veerdi i-episodedataene.i enheder med RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-taerskel)..Resultatet af analysen-Vektor Timing and Correlation (Vektortiming og
korrelation) bliver dog-ikke anvendt til at fastsla, om patientens rytme er VT.eller SVT.

Under en-manuel opdatering af Rhythm ID-referenceskabelonen udfgrer impulsgeneratoren
folgende opgaver:

1. Aktivering af et styret frekvensfald til den programmerede Rhythm IDFallbackLRL. Under
denne fallback-periode’sker fglgende:

« Enheden-skifter midlertidigt pacemodus til'den programmerede:Manual Rhytm ID Brady
Mode (Manuelle rytme=ID-bradymodus) og forlaeenger AV Delay (AV-forsinkelsen) op til
400 ms.

+ Rate Smoothing (Frekvensudjeevning), ATR; Rate'Hysteresis (Frekvenshysterese), Rate
Search Hysteresis (Frekvenssggningshysterese);, AV Search +.(AV-sggning +) 0g
dynamisk programmering (undtagen-dynamisk VRP) suspenderes:

2. Efter Fallback-intervallet genoprettes paceparametrene til de normalt. programmerede
parametre. Denne proces varer typisk-under. 1 minut.

BEMAERKNING: Indstillingerne for Rhythm IDFallbackLRL skal veelges, sa normale
sinusrytmer fremmes (f.eks. normal AV-knudeoverledning). Vaer forsigtig, nar LRL pa mindre end
50 min vaelges (frekvenser, der neermer sig patientens ventrikuleere escape-frekvenser).
Ventrikuleere escape-rytmer under opdateringer af Rhythm ID kan medfare beslutninger om
uhensigtsmaessig terapi.

BEMAERKNING: En opnaet Rhythm ID-referenceskabelon bliver anvendt til at foretage
analysen Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation), indtil der opnés en nyere
referenceskabelon.
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BEMAERKNING: Der bgr ikke programmerstyres en manuel opdatering af Rhythm ID-
referenceskabelonen lige efter shockterapi. Det kan tage adskillige minutter, far
uregelmeessigheder i EGM-morfologien fordrsaget af shocket laegger sig.

Tag fglgende med i betragtning ved brug af Rhythm ID:

Rhythm ID afger, hvorvidt terapi skal inhiberes ved afslutningen af Duration. Hvis
beslutningen er at inhibere terapi, genberegnes Rhythm ID (inklusive Vector Timing and
Correlation (Vektortiming og korrelation), V Rate > A Rate (V-frekvens til A-frekvens), AFib
Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet)) fortsat slag til slag. Brug af
funktionen Sustained'Rate Duration (SRD) (Vedvarende takyfrekvens) begreenser ikke
inhibering af terapi.ved Rhythm ID til leengden af den programmerede SRD.

Rhythm ID inhiberer ikke terapi i VF-zonen. Programmering af VF-frekvenstaersklen til under
frekvensen pa hurtige rytmer.forhindrer Rhythm ID i at inhibere terapi for de pagaeldende
rytmer.

Programmering af Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle
takyarytmier) til On forhindrer Rhythm ID i at inhibere terapi, hvis den ventrikulaere frekvens er
hurtigere end.den atrielle frekvens.

Hvis der ikke er opndet.en Rhythm ID-referenceskabelon, anvender Rhythm ID kun Stability
(Stabilitet) og’AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaersklen) til at skelne mellem VT og SVT,
fordi derikke kan.foretages analysen.Vector Timing and Correlation (Vektortiming og
korrelation). Hvis Rhythm ID\(Rytme-id) ikke tager atrielle detektionskriterier med i
betragtning, og der ikke:er opnaét-en referenceskabelon, vil der desuden ikke blive evalueret
nogen detektionsforbedringer undernitial Detection (Initial detektion).

Onset/Stability

Onset/Stability-detektionsforbedringspakken analyserer hjertecyklusintervallerne for at fastsla,
om’en patients rytme skal behandles (VT), ellerom der skal.inhiberes terapi (SVT):

Onset/Stability ger det muligt at programmere detektionsforbedringer.ved atidentificere den
gnskede type rytmediskrimination: atrial takyarytmi; sinustakykardi-eller polymorf VT (Tabel 2—4
Tilgeengelig Onset/Stability-rytmediskrimination-pr. zone_pa side 2-10):

Tabel 2-4. Tilgaengelig Onset/Stability-rytmediskrimination pr. zone

VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)

3-zonekonfiguration

Atriel takyarytmi Polymorphic. VT Ingen
(Polymorf VT)2

Sinustakykardi

3-zonekonfiguration

(med zonen Monitor Only (Kun monitor))P ©

Ingen Atriel takyarytmi Ingen
Sinustakykardi

Polymorphic VT
(PolymorfVT)2

2-zonekonfiguration

Atriel\takyarytmi Ingen
Sinustakykardi

PolymorphicVT
(Polymorf VT)2
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Tabel 2-4. Tilgeengelig Onset/Stability-rytmediskrimination pr. zone (fortsat)

VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
2—zonekonfiguration (med zonen Monitor Only (Kun monitor))P Ingen Ingen
1-zonekonfiguration Ingen

a. Polymorphic VT Discrimination (Polymorf VT-diskrimination) er kun tilgeengelig i VT-zonen.

b. Rytmediskrimination er ikke tilgeengelige i den laveste zone i en multi-zonekonfiguration, hvis zonen anvendes som en zone i Monitor Only (Kun monitor)
(der er ikke programmeret terapi for den pagaeldende zone).

c. Forenheder, der er programmeret til en 3-zonekonfiguration med VT-1 programmeret til Monitor Only (Kun monitor) og detektionsforsteerkninger On (Til) i
VT-zonen, anvendes rytmediskrimination, nar.en takykardi mader Initial Detection (Initial detektion) i zonen Monitor Only (Kun monitor), og frekvensen
efterfalgende accelererer til VT-zonen. | dette tilfeelde genstartes Initial Detection (Initial detektion), og detektionsforbedringer er tilgaengelige i VT-zonen.

Reconfirmation/Committed- Shock

Genbekraeftelse refererer ti-den monitorering, der udferes af enheden under og umiddelbart efter
kondensatoropladning til-et'shock. Nar parameteren Committed Shock er programmeret til Off,
kan enheden genbekraefte, at der skal leveres et shock.

Ventrikuleaerredetektion
Ventrikuleer redetektion forekommer efter enhver:

+ . Levering af ventrikuleer terapi
+ Afledt terapi'pga:; genbekreeftelsesanalyse (diverted-reconfirm)
«  Manuelt afledt terapi

» ‘Terapi erikke tilgaengeligived Detection Met (Detektion opfyldt) (undtagen.nar VT-1-zonen er
programmeret til Monitor Only (Kun monitor)— i dette tilfaelde genstartes‘Initial Detection
(Initial detektion))

Redetection (Redetektion) bruger den'samme ventrikuleere detektionsvindueproces og de
samme programmerede:Rate-teerskler (frekvensteerskler) for takykardi som Initial Detection
(Initial detektion) til identificering af en takyarytmi.

De primaere forskel mellem Initial detection (Initial detektion).og Redetection (Redetektion) er de
Duration-parametre; der anvendes; og de tilgeengelige detektionsforbedringer:

» Hyvis der leveres.ventrikulaer shockterapi, sker.der falgende:

— Redetektionens Duration (varighed)fastseettes af veerdien af parameteren Post-shock
Duration

— Detektionsforbedringer (med undtagelse af Onset, Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)
og Vector Timing-and Correlation (Vektortiming'og korrelation)) er tilgeengelige under
redetektion

» Hyvis der leveres ventrikulaer ATP, eller hvis terapi afledes eller erutilgeengelig; sker fglgende:

— Redetektionens Duration-varighed fastseettes af parameteren Redetection Duration
(Duration for redetektion)

— Detektionsforbedringer (med undtagelse af Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)) er
tilgeengelige under redetektion

Uanset hvilken Duration, der fastlaagges som hensigtsmaessig, vil denne type Duration
(Redetection (Redetektion) eller Post-shock) veere effektiv i alle zoner ved hver zones
programmerede duration-vaerdi.
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Ventrikulaere Post-shock Detection Enhancements

Nar de er programmeret til On, er nedenstaende ventrikulaere post-shock detection
enhancements aktive efter Post-shock Duration:

» Post-shock V Rate > A Rate (Post-shock V-frekvens > A-frekvens)

* Post-ShockAFib Rate Threshold (Teerskel for Post-shock AFib-frekvens)
» Post-shock Stability (Post-shock-stabilitet)

* Post-shock SRD

* Post-shock Rhythm'ID (anvender AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability, V
Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) og SRD)

Med undtagelse af Rhythm ID udfgrer-alle post-shock detection enhancements det samme som
de tilsvarende Initial Detection enhancements (med Rhythm ID er Vector Timing and Correlation
ikke tilgeengelig post-shock).

Post-shock Stability kan anvendes til at forhindre shockinduceret atrieflimren (AF) i at fa
impulsgeneratoren {il at levere ugnskede ekstra shock (Figur 2—-2 Analyse af Post-shock
Duration-og Post-shock Stability, pa side.2-12).

AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) kan-programmeres sammen med Post-shock

Stability for yderligere at diskriminere atrieflimren (AF) og forhindre impulsgeneratoren i at levere
ugnsket ventrikulaer shockterapi.

Evaluer Stability. Hvis

Shock stabil, oplad og.giv shock. Post-shock SRD udlgber.
Hvis ustabil, inhiber Oplad og levér shock,
terapi. Post-shock Fortsaet Post-shock Stability- hvis terapi blev inhiberet

o SRD-timeren starter. analyse under hele SRD-perioden;. Hvis Stability under SRD.
Detektionsvindue sa lzenge detektionsyinduet. angiver terapi,
for laveste zone 0s forbliver opfyldt —— oplad.og giv shock: 15s
opfyldt. |- ----------------------------------------------------------------
|
[ I I
Os 5s 20s
Post-shock Post-shock Duration
Duration starter udigber.

i den laveste zone.

Post-shock Duration =5 s
Post-shock SRD =15 s

Figur 2-2. Analyse af Post-shock Duration og'Post-shock Stability

Ventrikulzere detektionsdetaljer

Impulsgeneratoren anvender fglgende oplysninger til at fastszette passende levering af terapi:

* Ventrikulaere detektionsvinduer

* Parameteren Duration

» Duration for Redetection (Redetektion) og Post-shock
* Ventrikulaere episoder

* Ventrikulaere detektionsforbedringer

Ventrikulzaere detektionsvinduer
Korrekt terapilevering er afhaengig af en ngjagtig klassificering-af patientens rytme. For at sikre
levering af korrekt terapi anvender impulsgeneratoren detektionsvinduer til differentiering af

takykardier.

Hver ventrikulzer zone har et detektionsvindue, som bestar af de 10 seneste RV R—R-intervaller,
impulsgeneratoren har malt. Efterhanden som hvert nyt interval males, sammenlignes det med
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hver zones programmerede frekvensteerskel og klassificeres som enten hurtigt eller langsomt
(dvs. over eller under frekvensteersklen) i hvert detektionsvindue.

Impulsgeneratoren forbereder sig til en potentiel episode, nar den teeller 3 pa hinanden fglgende
hurtige intervaller. Detektionsvinduet er opfyldt, og en episode erklzeres, nar der er talt 8 ud af 10
hurtige intervaller. Detektionsvinduet vil forblive opfyldt, sa leenge 6 ud af 10 intervaller forbliver
klassificeret som hurtige. Hvis antallet af hurtige intervaller falder til under 6, er zonens
detektionsvindue ikke laengere opfyldt. Zonens detektionsvindue opfyldes farst igen, nar 8 ud af
10 intervaller klassificeres som hurtige igen (Figur 2—3 Ventrikuleert detektionsvindue opfyldt pa
side 2-13).

VF-vindue F
S S S S F F F F F F F F S S S S S F —

500 [|500 [|500 {500 /|370
/ [
| :

7.ud af 10.intervaller er hurtige, VF-vindue forbliver opfyldt.

Intervaller
ims

Hajre
ventrikel

: : > : 1 ) :
i 6\ud af 10:intervaller er hurtige, VF-vinduet iklke opfyldt. |

H ' | H H
7 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet ikke opfyldt. |
H I %

H T H
8 ud'af 10 intervaller-er hurtige; VF-vinduet-er opfyldt.

6 ud af.10 intervaller er hurtige, VVE-vindue forbliver opfyldt.

5 ud.af 10 intervaller er hurtige, VF-vindue ikke leengere opfyldt.

6 Ud af 10 intervaller er hurtige,
VF-vinduet er endnu ikke genopf);ldt
H 7

3 $ 7 ud af.10 intervaller er hurtige;
Konfiguration.med 1 zone VF-vinduet er endnu ikke genopfyldt
VF-zonefrekvens =150'min"" (bpm) = 400 ms Y a
S='Slow (Langsom) F= Fast (Hurtig) 8 ud af 10 intervaller er hurtige,

VF-vinduet er-genopfyldt
7/
77/

Figur 2-3. Ventrikulzert detektionsyvindue opfyldt

Da frekvensteersklen-i de hgjere zoner skal-programmeres:til-en.hgjere veerdi end
frekvenstaersklen-i de lavere zoner; vil etinterval klassificeret som hurtigt i et hgjere vindue ogsa
blive klassificeret som hurtigt i‘'ethvert lavere vindue (Figur.2=4 Interaktion-mellem ventrikulaere
detektionsvinduer, 2-zonekonfiguration pa side 2-13).

VF-zonefrekvens = 200 min! (bpm) = 300 ms
VT-zonefrekvens = 150 min-! (bpm) = 400 ms

S = Slow (Langsom) F = Fast (Hurtig) ]
7 ud.af.10'intervaller.er hurtige;VF-vinduet ikke opfyldt.

8.ud af 10 intervaller erhurtige, VE-vinduet er ‘opfyldt.

! 6 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet ikke opfyldt. I

VF-vindue S S S S S S S = F F F F _-F F E
Intervaller i ms 630 600

VT-vindue ] S

6 ud af 10 intervaller er hurtige, VT-vinduet ikke opfyldt. |

7 ud af 10 intervaller er hurtige, VT-vinduet ikke opfyldt. |

8 ud af 10 intervaller er hurtige, VT-vinduet er opfyldt. |

Figur 2-4. Interaktion mellem ventrikulzere detektionsvinduer, 2-zonekonfiguration
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Parameteren Duration

Parameteren Duration er en timer, der maler den laengde af tid i hver zone, en rytme skal vare,
for der leveres terapi.

En Duration-timer begynder, nar den tilhgrende zones detektionsvindue opfyldes. Den
programmerede Duration-tid kontrolleres efter hver hjertecyklus for at fastsla, om den er udigbet.

BEMAERKNING: Eftersom Duration-timeren undersgges synkront med en hjertecyklus, kan
den programmerede Duration blive overskredet med op til en hel hjertecyklus.

» Saleenge zonens detektionsvindue forbliver opfyldt, fortsaetter Duration-timeren med at Igbe.
Hvis det sidst.detekterede interval er i zonen, nar zonens Duration-tid udlgber, betragtes
detektion som opfyldt, ogder initieres terapi (forudsat at ingen programmerede detection
enhancements inhibererlevering af terapi) (Figur 2—5 Ventrikulaer Duration-timer pa side 2-
14).

« (_'Hvis det senest detekterede.interval ikke er i zonen, initieres der ikke terapi. Hvert af de
fglgende.intervaller vil blive kontrolleret, indtil der er et interval i den oprindelige zone, eller il
vinduet ikke leengere er opfyldt (Figur 2—6 Sidste detekterede interval pa side 2-14).

» (Hvis en ventrikuleer zanes detektionsvindue pa et hvilket som helst tidspunkt under Duration
detekterer mindre.end 6 udaf 10-hurtige intervaller, nulstilles den pageeldende zones
Duration til O (Figur 2=7 Nulstilling af ventrikulzer Duration pa side 2-15). Duration starter kun
igen; hvis detektionsvinduet atter opfyldes.

VT-detektionsvinduet forbliver opfyldt under:

Hajre ventrikel VT Duration.
VT-detekteret | VT Duration 1-30 s
VT-vindue opfyldt. VT Duration-udlgber, og det
VT Duration starter. nzeste detekterede interval

er i VT-zonen, detektion
opfyldes. ATP-terapi initieres:

Duration starter, nar et vindue bliver opfyldt, og fortseetter med at Iebe, sa leenge det ventrikuleer detektionsvindue forbliver opfyldt. Detektion opfyldes, nar
Duration udlgber, og det sidste detekterede interval er.i-den samme ventrikuleere zone.

Figur 2-5. Ventrikulzer Duration-timer

VT-detektionsvinduet forbliver opfyldt.under
VT Duration.

Hgjre ventrikel

WFMAWWFWPPMWMM#MAM

VT-detekteret VT Duration 1-30 s
I “ | i

VT-vinduet opfyldt.
VT Duration starter.

VT Duration udlgber; og det sidst
detekterede interval er ikke.i den
samme zone,.detektion i.den

pageeldende zone er ikke opfyldt.
Terapi i denne zone initieres ikke:

Figur 2-6. Sidste detekterede interval
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VT-detektionsvinduet opfyldes ikke laengere. Faerre
end 6 ud af 10 intervaller klassificeres som hurtige.
Haijre ventrikel
A AAAAA—rAAAAAAAAAAA A,

8 ud af 10 intervaller skal vaere klassificeret som hurtige for
VT-detekteret | VT Duration 1-30 sekunder Y | at genstarte VT Duration.
VT-vinduet opfyldt.
VT Duration starter.

VT Duration nulstilles. VT Duration vil starte igen,
nar vinduet atter opfyldes.

Duration nulstilles, nar vinduet under Duration-perioden ikke lsengere opfyldes.

Figur 2-7. Nulstilling af ventrikulaer Duration
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Der programmeres.en’Duration for hver ventrikuleer zone. Forskellige veerdier er tilgeengelige
afhzengigt af den programmerede konfiguration (Tabel 2-5 Programmerbare omrader for
Duration efter ventrikulaer zone og konfiguration pa side 2-15). Den programmerede Duration i
lavere ventrikuleere frekvenszoner skal veere stgrre end eller lig med hgjere ventrikulaere zoner.

Laengere Durations kan-anvendes til at forhindre enheden i at starte behandling af ikke-

vedvarende arytmier.

Tabel 2-5. Programmerbare omrader for Duration efter ventrikulaer zone og konfiguration

Konfiguration VT-1 Zone (VT-1- VT Zone (VT- VF Zone (VF-
zone)? zone)? zone)P
1zone -— -= 1-15 sekunder
2,zoner < 1-30 sekunder 1-15 sekunder
3 zoner 1-60sekunder 1-30 sekunder 1-15 sekunder

a.._(Den maksimale redetektions-Durationfor zonerne VT-1 og VT er 15 sekunder.
b | VF-zonen er redetektions- og post-shock-Duration fastsat til 1 sekund.

Duration i en multizonekonfiguration

Duration-timere lgber uafhaengigt af hinanden-inden for deres respektive ventrikulzere zoner.

* Hvis'arytmien detekteres i den hejeste zone, gar. denne zones Duration-timer forud for den
laveste zones timere. Delavere zoners Duration-timere lgber fortsat, men de ignoreres, mens

den hgjere zones Duration-timer Igber.

* Hvis den hgjere zones Duration-timer ‘udlgber, 0og detektion.opfyldes, initieres terapien for
den pageeldende.zone, uanset om den lavere zones Duration-timere er:udlgbet eller fortsat

lgber.

» Hvis den hgjere zones detektionsvindue.ikke forbliver opfyldt, bliver.Duration-timerne for de
lavere ventrikuleere zoner ikke laengere ignoreret.

Programmeret terapi for lavere ventrikulaere zoner bliver initieret, nar en‘lavere ventrikulaer zones
Duration opfyldes, og ingen hgjere ventrikulaer zones vindue er opfyldt (Figur-2—8 Ventrikulaer
Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration,-opladning pa-side 2-16; Figur2—9 Ventrikulaer
Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning forsinket pa side 2-16).
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VF-vinduet forbliver opfyldt. VF Duration udlgber,

VF-vindue opfyldt. og detektion er opfyldt. Opladning begynder.

VF Duration starter. VT Duration udlgber under opladningen, men ignoreres.
VF-detekteret ladni

! /i l Opladning

VF Duration 1 s

A S A

VT-detekteret | VT Duration 5 s
| V4
VT-vindue opfyldt.
VT Duration starter.

Figur 2-8. Ventrikulzer Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning

VF-vinduet forbliver ikke opfyldt.

VF-vinduet opfyldt. VF Duration er ikke opfyldt.
VF Duration starter. VT Detection er opfyldt.
VF-detekteret |
| /

VF Duration 1s

VT-detekteret | ViQyration §g | e
| Vi pladning
VT-vinduet opfyldt. VT Duration udlgber. Detektion er ikke opfyldt,
VT Duration starter. fordi VF-vinduet er opfyldt:

Figur2-9. Ventrikulaer Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration; opladning forsinket

Ventrikulzer Redetektion Duration og Post-shock Duration

Duration-parametre‘brugestil at identificere takyarytmier under den ventrikulaere
redetektionsproces.

+ (_Redetection Duration anvendes efter levering af ATP-terapi (undtagen QUICK CONVERT
ATP), en diverted-reconfirm, manuelt afledt terapi, eller.hvis terapi ikke er tilgaengelig ved
Detection’Met (Detektion opfyldt) (Figur 2—10 Redetektion efter ventrikuleer ATP-levering pa
side 2-17).

» Post-shock Duration anvendes efterlevering af shockterapi (Figur.2—11 Redetektion efter
levering af ventrikulaert shock.-pa:side 2-17).

Redetection Duration-kan programmeres i de lavere ventrikulaere zoner i en
multizonekonfiguration.-Den er ikke programmerbar i VF-zonen: Post-shock Duration kan
programmeres pa samme made. Veaerdierne programmeret i de lavere ventrikulzere
frekvenszoner skal veere storre endeller lig-med de veerdier, der er programmeret i de hgjere
zoner.

For at hjeelpe med til at minimere tiden til mulig-terapi,canbefales det, at Redetection.Duration:i
VT-1- og VT-zonerne i multizonekonfigurationer programmeres til mindreend ellerlig med-5
sekunder.

Det anbefales, at Post-shock Duration i VT-1- og-VVT-zonerne i multizonekonfigurationer ogsa
programmeres til mindre end eller lig med 5 sekunder.‘Der kan dog-programmeres lsengere
Durations, hvis shockinducerede ikke-vedvarende hgjfrekvensrytmer, sdsom accelereret
idioventrikulaer rytme (AIVR) eller atrieflimren er evidente. L.eengere Durations giver mulighed for,
at rytmen vender tilbage til en lavere frekvens, far redetektion opfyldes.
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Ignoreret Ignoreret
8 ud af 10 intervaller er
IATP-terapi | hurtige, vindue opfyldt | 3s IATP-terapi | Se efter 8 ud af 10 hurtige intervaller
I I I I I
Initial Detection opfyldt ~ Start Start Redetection Start Redetection
Redetection Redetection duration udlgber.
Duration Detektion opfyldt.

ATP-terapi programmeret.
Redetektion Duration programmeret til 3 s.

Figur 2-10. Redetektion efter ventrikulzer ATP-levering

Ignoreret

Ignoreret
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Shock Shock
Opladning | 8 intervallerer hurtige | 3s Opladning | Se efter 8 ud af 10 hurtige intervaller
Initial Detection opfyldt Start Redetection Start Post-shock Post-shock Start Redetection

Duration Duration udlgber.
Detektion opfyldt.

Shockterapi programmeret. Post-shock
Duration programmeret ved.3 s:

Redetektion efter levering af ventrikulaert shock

Ventrikulzere episoder

Hvis der detekteres tre pa hinanden felgende hurtige ventrikuleere slag, begynder
impulsgeneratoren at monitorere for, at-et-detektionsvindue bliver opfyldt. Nar en zones
detektionsvindue bliver opfyldt, gar impulsgeneratoren fglgende:

« " Erkleerer starten pa en ventrikulzer episode

* \ (@ger episodenummeret

» Allokerer.hukommelse til-forlabsdata og.lagring-af elektrogrammer

» Starter Duration-timere‘i zoner, hvor.detektionsvinduerne er.opfyldte

Den ventrikulzere-episode erklaeres afsluttet, naralle detektionsvinduer.ikke opfyldes laengere, og
de forbliver uopfyldte i et specificeret tidsrum.

Hver ventrikuleer takyepisode klassificeres som Treated (Behandlet) eller Non-Treated
(Ubehandlet) (Figur2—12 Treated (Behandlet) episode, ventrikuleer modus'er Monitor + Therapy.
(Monitor + terapi), og ATP-terapi leveres pa side 2-18il Figur2=16 Ved en Treated (Behandlet)
episode er ventrikulaer modus-Monitor + Therapy (Monitor # terapi); og-timeren for End-of-
Episode (Afslutning pa episode) nulstilles pa side '2-19).

+ (Behandlet) | en Treated (Behandlet) episode bliver.der leveret terapi
* (Ubehandlet) I en Non-Treated (Ubehandlet) episode bliver der ikke leveret terapi

For en Treated (Behandlet) episode starter en End-of-Episode-timer efter levering af terapi. For
en Non-Treated (Ubehandlet) episode starter.en End-of-Episode-timer pa det tidspunkt, hvor
impulsgeneratoren anerkender, at ingen detektionsvinduer.er opfyldt lzengere. End-of-episode-
tidsintervallet er beregnet til at give patienten mulighed for at stabilisere sig, far Initial Detection
(Initial detektion) og terapi anvendes igen. Episoden-erklaeres for afsluttet, hvis intet
detektionsvindue bliver opfyldt i et specificeret tidsrum efter det seneste forsgg pa terapi (Tabel
2-6 End-of-Episode-timer pa side 2-18). Hvis et vindue bliver opfyldt, mens End-of-Episode-
timeren gar, nulstilles End-of-Episode-timeren. Den starter igen, nar der gares forsgg pa terapi,
eller ingen vinduer er opfyldt (Figur 2-16 Ved en Treated (Behandlet) episode er ventrikulaer
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modus Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og timeren for End-of-Episode (Afslutning pa
episode) nulstilles pa side 2-19).

Nar en episode er blevet konstateret afsluttet, vil impulsgeneratoren anvende Initial Detection
(Initial detektion) og terapi pa de efterfglgende takyarytmier.

Tabel 2-6. End-of-Episode-timer

Episodeklassificering Ventrikulaer end-of-episode timer
(forlabet tid kraevet for at kunne erklaere episoden afsluttet)

Non-treated (Ubehandlet) (ingen terapi leveret) 10 sekunder
Treated (kun ATP-terapi leveret) 10 sekunder
Treated (Behandlet) (enhver shockterapi leveret) 30 sekunder

BEMAERKNING: Episoden-afbrydes straks; hvis Tachy Mode omprogrammeres, hvis en
induktionsmetode eller ledningstest forsagges for End-of-Episode time-out, eller hvis en
ventrikuleer detektion eller parametre for ventrikulaer terapi omprogrammeres.

Coupling
Interval
——

Detektionsvinduet

Detektionsvinduet.forbliver opfyldt. | bliver ikke opfyldt

Detektionsvinduet.opfyldt.
ATP burst
| | | cd0s |
T V4 T T V4 T
Start Duration. Detektion opfyldt. Start timeren End-of-Episode udlgber.
Start episode. LevérATP. End-of-Episode. Episoden er forbi.

Figur 2-12. Treated (Behandlet) episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og ATP-terapi leveres

Detektionsvinduet bliver.ikke opfyldt.

w A A~

Detektionsvinduet forbliver-opfyldt. |

A -+

Detektionsvinduet opfyldt.

Shock
| [rerr——] | 308 |
| /Y | Opladning | v/ |
Start Duration. Detektion opfyldt. Start timeren End-of-Episode. End-of-Episode udlgber.
Start episode. Start opladning. Episoden-er forbi.

Figur 2-13. Treated (Behandlet) episode, ventrikulaer modus er Monitor + TherapyMonitor +terapi), og shockleveres

Detektionsvindue er ikke lzengere opfyldt. Feerre end | Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.
6 ud af 10 intervaller er klassificeret som hurtige.

Detektionsvinduet opfyldt.
10s
! V4 ! / !
Start Duration. Duration udlgb ikke. End-of-Episode-udigber.
Start episode. Duration nulstilles. Start Episoden er.forbi.

timeren End-of-Episode.

Figur 2-14. lkke-behandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Terapi) eller Monitor Only (Kun monitor),
durationen er ikke udigbet
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F = Fast (Hurtig)
S = Slow (Langsom) Reconfirmation monitorerer rytmen for fem ud
Detektionsvinduet forbliver opfyldt. | af ti langsomme intervaller under opladning.

Hajre ventrikel F
S S S S8 S

Detektionsvinduet Takyarytmien konverterer spontant.
opfyldt.
|

| | | Opladnin | 10s |

T V/4 I p 9 | V/4 |
Start Duration. Detektion opfyldt. Reconfirmation angiver, at der End-of-Episode
Start episode. Start opladning. ikke forekommer takyarytmi; udlgber.

shock ikke leveret. Start timeren Episoden er forbi.

End-of-Episode.

Dette eksempel forudsaetter, at Committed’'Shock er programmeret til Off.

Figur 2-15. Ved Non-Treated (Ubehandlet) episode er ventrikulaer modus Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og opladning er
standset for levering af shock

Hgjre ventrikel

Ventrikuleer frekvens
forbliver hurtig- Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt:

/" /
Detektionsvinduet
Shock opfyldt. Shock
| | Opladnin | 30s |
I V4 T 1/ P 9 T V4 T
Start timeren Timeren Start Detektion opfyldt. Genstart timeren End-of-Episode udlgber.
End-of-Episode. Post-shock Duration Start opladning. End-of-Episode. Episoden er forbi.
End-of-Episode
nulstilles.

Dette eksempel illustrerer en Treated (Behandlet) episode, nar-Ventricular Mode (Ventrikulzermodus) er Monitor + Therapy (Monitor + terapi). End of Episode-
timeren nulstilles, nar-et ventrikuleert detektionsvindue-opfyldes.efter ventrikuleer terapilevering, men fgr episodens time-out nas. | dette eksempel blev der
leveret to shock iepisoden:

Figur 2-16. Ved en Treated (Behandlet) episode er ventrikulzer modus Monitor + Therapy (Monitor +terapi), og timeren for End-

of-Episode (Afslutning pa episode) nulstilles

Ventrikulaere detection enhancements

Ventrikuleere detection enhancements fgjer specificitet-til detektionskriterierne Rate (Frekvens)
og Duration. Ventrikuleere detection.enhancements'kan programmeres til-at udfgre fglgende:

» Udsaette eller inhibere levering af terapi
« Tilsideseette inhibering-af terapi
» Omga en sekvens i ATP-terapien til fordel for shockterapi

Ventrikulzere detection enhancements'kan programmeres til en af fglgende:

* Rhythm ID (Rytme-ID)
* Onset/Stability (Onset/Stabilitet)
» Off (dvs. Rate Only (Kun frekvens))

Hvis Off vaelges, anvendes kun den ventrikulaere frekvens og-Duration til beslutninger om terapi.
Hvis enten Rhythm ID eller Onset/Stability veelges, anvendes der enhancement-parametre

foruden ventrikulzer Rate (Frekvens) og Duration til beslutninger om terapi (Tabel 2—7
Enhancement-parametre tilgeengelige med detection enhancements pa side 2-20) som falger:
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» Vector Timing and Correlation inhiberer terapi, nar overledningsvektoren (EGM morfologi og
timing) under takyarytmi matcher en referenceoverledningsvektor af patientens normale
sinusrytme.

* V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) kan anvendes til at tilsidesaette
inhiberingsbeslutningen af Onset, Stability, Vector Timing and Correlation, og/eller AFib Rate
Threshold (AFib-frekvensteerskel). V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) kan anvendes
til at levere ventrikuleer terapi, hver gang den ventrikulzere frekvens er hgjere end den atrielle
frekvens.

» AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) kan (sammen med Stability) programmeres til at
inhibere ventrikuleer terapi, hvis den atrielle rytme er hurtig.

« Stability kan-programmeres-til at-inhibere levering af ventrikulaer terapi, hvis den ventrikuleere
rytme er ustabil:

» Shock IflUnstable(Shock hvisustabil) kan programmeres til at omga ventrikulaer ATP-terapi
og levere shockterapi, hvis den ventrikuleere rytme erkleeres Unstable (Ustabil).

* .“|Onset kan proagrammeres til atinhibere ventrikulzer terapi,hvis patientens hjertefrekvens
stiger gradvist.

».  SRD.gar.det-muligt for impulsgeneratoren'at tilsidesaette beslutningerne fra parametrene
Stability, Onset, Vector Fiming and Correlation og/eller AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel) om at inhibere ventrikulzer terapi, hvis den hgje frekvens fortsaetter i hele
detprogrammerede tidsrum.

Tabel 2-7. Enhancement-parametre tilgangelige. med detection enhancements

Enhancement-parameter Rhythm ID Onset/Stability
Initial Post-Shock Initial Post-Shock

Vector Timing and Correlation? (Vektortiming og korrelation) X == -— -—
V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) (kun‘dobbeltkammerenheder) Xbe Xb ¢ X X
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel)-(kun dobbeltkammerenheder) Xbd xbd Xe Xe
Stability (til inhibering) xt Xf X X
Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) - -= X -=
Onset -= N X -=
SRDS9 X X X X

a. Denne enhancement kan ikke programmeres individuelt.

b. Nar Rhythm ID veelges, aktiveres denne enhancement automatisk, nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er
programmeret til On (Til). Den er dog ikke tilgeengelig i enkeltkammerenheder, eller-nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination. (Diskriminering. af atrielle
takyarytmier) programmeres til Off (Fra) i dobbeltkammerenheder.

c. Denne enhancement kan ikke programmeres individuelt, nar Rhythm ID er aktiveret:

d. Nar Rhythm ID veelges, bruger denne parameter den samme veerdi il bade Initial og Post-Shock Detection (Post-shock-detektion). Den kan ikke aktiveres
eller deaktiveres individuelt for Post-Shock Detection (Post-shock-detektion).

e. Nar Onset/Stability vaelges, kan denne parameter aktiveres og deaktiveres individuelt for Post-Shock Detection (Post-shock-detektion), Hvis.den er
aktiveret, bruger den samme veerdi som Initial Detection (Initial detektion).

f.  Nar Rhythm ID er aktiveret, og Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til On (Til) i
dobbeltkammerenheder, anvender denne enhancement samme veerdi for bade Initial og Post-Shock Detection (Post-shock-detektion). |
enkeltkammerenheder, eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off (Fra), deaktiveres
denne enhancement for Initial Detection (Initial detektion) men forbliver aktiveret for Post-Shock Detection (Post-shock-detektion).

d. SRD er tilgeengelig, nar der er programmeret detection enhancements, som inhiberer terapi.

Nogle af disse parametre for detection enhancement kan.desuden programmeres individuelt som
Post-Shock-parametre (Tabel 2—7 Enhancement-parametre tilgeengelige med detection
enhancements pa side 2-20).

Hvilke individuelle parametre for detection enhancement, der er tilgaengelige, afheender af
antallet af takyzoner, der er programmeret: 3, 2 eller 1 (Tabel 2—8 Individuelle ventrikulaere
detection enhancements tilgaengelige i multizonekonfigurationer pa side 2-21).
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Individuelle ventrikulare detection enhancements tilgaengelige i multizonekonfigurationer

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

3-zonekonfiguration

Vector Timing and Correlation
(Vektortiming og korrelation)

V Rate > A Rate (V-frekvens > A-

frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel)

Stability (til Inhibit)

Onset

SRD

Vector Timing and
Correlation? (Vektortiming og
korrelation)

V Rate > A Rate? (V-
frekvens > A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel)?

Stability (til Inhibit)2

Shock if Unstable (Shock hvis
ustabil)

SRD?

3-zonekonfiguration
(med zonen Monitor Only (Kun
monitor))P ©

Vector Timing and Correlation
(Vektortiming og korrelation)
V Rate > A Rate (V-frekvens

> A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel)

Stability (til Inhibit)

Shock if Unstabled (Shock
hvis ustabil)

Onset

SRD

2-zonekonfiguration Vector Timing and Correlation | ——
(Vektortiming og korrelation)
V Rate > A Rate (V-frekvens
> A-frekvens)

AFib Rate Threshold (AFib-
frekvenstaerskel)

Stability (til Inhibit)

Shock if Unstabled (Shock
hvis ustabil)

Onset

SRD

2-zonekonfiguration (med zonen ™ -—
Monitor Only'(Kun monitor))°

1-zonekonfiguration __

a. Enhancement er kun tilgaengelig-i den midterste af en 3-zone-konfiguration, nar Rhythm ID er.aktiveret.

b. Detection enhancements erikke tilgeengelige i-denlaveste zone i en-multi-zonekonfiguration, nar den anvendes.som en zone i Monitor Only (Kun monitor)
(der er ikke programmeret terapifor den pagzeldende zone).

c. Forenheder, der er programmeret til en 3-zonekonfiguration med-VT-1 programmeret til Monitor Only (Kun monitor) og detektionsforsteerkninger On (Til) i
VT-zonen, anvendes rytmediskrimination, nar en takykardi mader Initial Detection (Initial detektion) i zonenh Monitor Only.(Kun monitor), og frekvensen
efterfglgende accelererer til VT-zonen: | dette tilfeelde genstartes Initial Detection (Initial detektion), og detection enhancements er tilgaengelige i VT-zonen.

d. Shock If Unstable (Shock hvis ustabil) kan.ikke programmeres til On i sammezone som-andre.detection enhancements, der er programmeret til at inhibere
terapi (Onset, Stability og AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel)):

Nar der veelges en spegcifik rytmediskrimination, er det muligt at-eendre veerdierne for de detection
enhancements, derer.velegnede til diskrimination-af’'den pageeldende rytme. Nominelle veerdier
vises i nedenstaende tabel: Disse‘vaerdier-kan . dog anvendes efter gnske.

Tabel 2-9. Nominelle vaerdier for Initial Detection og Redetection.Enhancements

Onset/Stability (Onset/Stabilitet) Rhythm'ID
Parameter Atrial Sinus Polymorphic Atrial Atrial
Tachyarrhythmia Tachycardia VT Tachyarrhythmia | Tachyarrhythmia

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

af atrielle af af polymorfVT) af atrielle af atrielle
takyarytmier) sinustakyaryt- takyarytmier) On | takyarytmier) Off
mier) (Til) (Fra)
Vector Timing and Correlation -= -= - On? On@
(Vektortiming og korrelation)
V Rate > A Rate (V-frekvens > On On - Onb -

A-frekvens) (kun
dobbeltkammermodeller)




2-22 Takyarytmidetektion

Ventrikulare detection enhancements

Tabel 2-9. Nominelle vaerdier for Initial Detection og Redetection Enhancements (fortsat)

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

Discrimination
(Diskriminering

Onset/Stability (Onset/Stabilitet) Rhythm ID
Parameter Atrial Sinus Polymorphic Atrial Atrial
Tachyarrhythmia Tachycardia vT Tachyarrhythmia | Tachyarrhythmia

Discrimination
(Diskriminering

ustabil)

af atrielle af af polymorf VT) af atrielle af atrielle
takyarytmier) sinustakyaryt- takyarytmier) On | takyarytmier) Off
mier) (Til) (Fra)
AFib Rate Threshold (AFib- 170 min” -— —-— 170 min —-=
frekvensteerskel) (kun
dobbeltkammermodeller)
Stability (Inhiber) 20 ms -— - 20 ms 30 ms
(DR-enheder) (DR-enheder)
30 ms 30 ms
(VR-enheder) (VR-enheder)
Onset (kun Initial Detection -= 9% -= -= -=
(Initial detektion))
SRDInitial 3:00 minutter: 3:00 minutter: —-— 3:00 minutter: 3:00 minutter:
sekunder sekunder sekunder sekunder
SRDRedetection (SRD- 0:15 minutter: -— - 0:15 minutter: 0:15 minutter:
redetektion) sekunder sekunder sekunder
Shock'if Unstable (Shock hvis - -= 30 ms -— -—

a. Parameteren-kan ikke programmeres individuelt.
b. Parameteren kan ikke programmeres individuelt, narRhythm'ID er aktiveret.

Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)

Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) sammenligner EGM-signaler for en
ukendt rytme med en lagret referenceskabelon for EGM-signalerne'i'en normal sinusrytme
(NSR). Rytmer, der ikke ligner den-gemte referenceskabelon (ikke er korrelerede), klassificeres
som VT. Rytmer, der er korreleretmed. den gemte referenceskabelon; klassificeres som SVT.
Rhythm ID.anvenderdenne klassifikation under Initial Detection (Initial detektion) til at tage en
beslutning om behandling eller inhibering af terapi.

Nar en hurtig rytme‘senses, sammenlignes hvert enkelt slag i rytmen med den.gemte
referenceskabelon. Impulsgeneratoren maler korrelationen af'den detekterede impulsform i
forhold til den gemte referenceskabelon og klassificerer hvert slag som korreleret eller

ukorreleret. Et slag i VF-zonen regnescaltid som ukorreleret, selvom.dets malte korrelationsveerdi
er hgj.

Impulsgeneratoren klassificerer derefter den detekterede rytme som SV T eller VT baseret pa
beregningerne:

* Hvis mindst 3 ud af 10 slag er korrelerede, klassificeres rytmen som SVT, vist som-RID+ i de
annoterede elektrogrammer

» Huvis feerre end 3 ud af 10 slag er korrelerede, klassificeres rytmen'som VT, vist som RID- i de
annoterede elektrogrammer

RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel)

Denne funktion er tilgeengelig i enhederne RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF,
PERCIVA, CHARISMA og MOMENTUM.

Hvis parameteren RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel) programmeres, justeres
teersklen, der anvendes af Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) til at
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beslutte, om en patients rytme korrelerer med dennes normale sinusrytmeskabelon. Ved at
justere RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-taerskel) kan det justeres, hvordan
impulsgeneratoren diskriminerer mellem VT og SVT.

RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-tzerskel) kan programmeres til mellem 70% og 96% med
en nominel veerdi pa 94%. Under analysen Vector Timing and Correlation (Vektortiming og
korrelation) anvender impulsgeneratoren den programmerede RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-teerskel) som kriterium for klassificering af patientens rytme som enten VT eller
SVT ("Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)" pa side 2-22).

Impulsgeneratoren registrerer en RhythmMatch-score for den detekterede rytme baseret pa de
beregnede korrelationsveerdier, der er anvendt til at klassificere rytmen som VT eller SVT. Der
kan registreres op til to malte RhythmMatch-veerdier: En, hvis og nar der farste gang inhiberes
terapi (af- Rhythm ID), og-en hvis og nar der ggres forsgg pa terapi. De malte RhythmMatch-
veerdier registreres; selvom‘Rhythm ID ikke er aktiveret, sa laenge der er opnaet en
referenceskabelon.

Hvis'‘Rhythm ID_eraktiveret, registreres den malte korrelationsvaerdi for hvert slag samt en
indikation af, om slaget er blevet klassificeret som korreleret eller ukorreleret, i de gemte
elektrogrammer under Initial Detection (Initial detektion). Disse malte korrelationsvaerdier kan
veere nyttige tikbeslutning af, hvilken RhythmMatch Threshold-veerdi (RhythmMatch-
teerskelveerdi), der-er bedst at programmere for patienten. Derudover kan mélte
korrelationsveerdier for VF-slag veere et‘nyttige'ved programmering af frekvensteersklen for VF-
zonen:

BEMAERKNING: Under visse omsteendigheder kan de registrerede korrelationsdata for visse
individuelle slag ikke vises p& programmeringsenhedens skeerm.

BEMAERKNING: Néar hukommelsen tildelt til EGM-lagring er fuld, overskriver enheden eeldre
EGM-datasegmenter for at kunne lagre nye EGM-data. Events skal gemmes for at bevare de
beregnede RhythmMatch-veerdier-og-de malte slag-til-slag-korrelationsvaerdier til fremtidig brug.

Tag fglgende med i betragtning ved omprogrammering af veerdien for RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-taerskelvaerdien):

» Gennemse de malte RhythmMatch-veerdier for tidligere episoder af VT og SVT (induceret
eller'spontan)

+ For at gge sandsynligheden for hensigtsmaessig behandling-af VT-bgr RhythmMatch
Threshold:(RhytmMatch-teerskel)‘ programmeres.til over de malte RhythmMatch-vaerdier for
eventuelle VT'er

» For at gge sandsynligheden for hensigtsmaessig inhibering af terapifor SVT bar
RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-taerskel) programmeres til under de malte
RhythmMatch-vaerdier for eventuelle SVT'er

» Sensitiviteten af VT-detektion falder generelt med lavere programmerede veerdier for
RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel), og for at opna maksimal.sensitivitet for VT
bar RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel) derfor programmeres med den hgjeste
passende veerdi.

+ Malte RhythmMatch-veerdier kan ogsa veere nyttige ved-programmering af andre Rhythm ID-
parametre sasom Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle
takyarytmier), AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet)

» Nar veerdien for RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel) seenkes, sker der fglgende
(Figur 2—17 Programmering af RhythmMatch-taersklen pa side 2-24):

— Patientens rytme vil med stgrre sandsynlighed korrelere med den gemte
referenceskabelon
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— Impulsgeneratoren vil veere mindre fglsom over for VT

— Impulsgeneratoren vil veere mere tilbgjelig til at klassificere rytmen som SVT og inhibere
terapi

— Hvis RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel) programmeres for lavt, er der en
risiko for, at VT ikke bliver behandlet

* Nar veerdien for RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskelvaerdien) eges, sker der
felgende (Figur 2—-17 Programmering af RhythmMatch-teersklen pa side 2-24):

Det bliver mindre sandsynligt, at patientens rytme korrelerer med den gemte
referenceskabelon

— Impulsgeneratoren vil veere-mere folsom over for VT

<+ Impulsgeneratoren.vil veere,mindre tilbgjelig til at klassificere rytmen som SVT og inhibere
terapi

—Hvis RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel) programmeres for hgit, vil der
maske ikke inhiberes terapi for SV T-episoder

Derfor er det vigtigt at gennemse tidligere episoder med VT og SVT og beslutte, hvornar
RhythmMatch Threshold«(RhytmMatch-teerskel) ligger tilstreekkeligt over patientens
korrelationsveerdier for- VT, men stadig under Korrelationsvaerdierne for SVT. Det giver
impulsgeneratoren mulighed for at'skelne:mere praecist mellem VT og SVT og dermed i hgjere
grad undga at levere uhensigtsmaessig.terapi.

<%

70% 80% 90% 96%

@ <‘%4% @
2 l —

[1] Nominel veerdi for RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-taerskelveerdi) 2] Mindre fglsom over for VT, mere-specifik over for SVT [3] Mere fglsom over for
VT, mindre specifik over for SVT

Figur 2-17. Programmering af RhythmMatch-taersklen

Se Figur 2—18 Forholdet mellem sensitivitet og specificitet ved brug-af RhythmMatch Threshold
pa side 2-25 for en illustration afforholdet mellem sensitivitet og'specificitet for VT pa
populationsniveau i takt med, at vaerdien for RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-taerskel)
agges eller mindskes (RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-taerskel) kan programmeres mellem
70% og 96% med en nominel veerdi pa94%). Genereltvil sensitiviteten for VT ages, og
specificiteten for SVT mindskes, i takt med. at veerdien for RhythmMatch Threshold
(RhytmMatch-taerskel) sges. Generelt vil sensitiviteten for VT mindskes, og-specificiteten for SVT
@ges, i takt med at vaerdien for RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskel) seenkes. Dette
forhold kan ogsa beskrives som fglger: ved hgjere programmerede veerdier for RhythmMatch
Threshold (RhythmMatch-taerskel), vil en arytmi med storre sandsynlighed blive klassificeret som
VT og mindre sandsynligt blive klassificeret som SVT, mens en:arytmived lavere programmerede
veerdier for RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel) mere sandsynligt vil blive
klassificeret som SVT og mindre sandsynligt vil blive klassificeret'som VT.
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[1] Programmeret RhythmMatch Threshold (%) [2] Sensitivitets- eller specificitetsprocent [3] Sensitivitet for VT [4] Specificitet for SVT

Figur2-18.." Forholdet mellem‘sensitivitet og specificitet ved brug af RhythmMatch Threshold

V-Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)

V.Rate > A'Rate (V-frekvens > A-frekvens) (ventrikuleer frekvens stgrre end atriel frekvens)
enhancement maler den atrielle og. ventrikuleere frekvens med henblik pa at klassificere typen af
den-hurtige.ventrikulzere rytme. Nar.den ventrikuleere frekvens er hgjere end den atrielle
frekvens; initieres terapi-uden hensyn til.analysen af de andre programmerede
detektionsforbedringer.

Analyse foretages ved at sammenligne den‘gennemshnitlige frekvens af de sidste 10 ventrikulaere
intervallerinden afslutningen af Duration'med den gennemsnitlige frekvens af de sidste 10
atrielle-intervaller inden afslutningen af Duration (Figur2—19 V Rate'> A Rate-analyse pa side 2-
26): Hvis derer faerre end 10 atrielle intervaller tilgeengelige, vil disse intervaller blive anvendt til
at beregne den‘gennemsnitlige atrielle frekvens: Denne analyse udfgres ved hjeaelp af felgende
kriterier:

* Hvis den'gennemsnitlige ventrikuleere frekvens-er mindst10-min* hgjere end den
gennemsnitlige atrielle frekvens, erkleeres det, at den ventrikuleere frekvens er hurtigere end
den atrielle frekvens (angivet som True (Sand) i Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport)), og terapien startes.

» Hvis den ventrikuleere frekvens ikke erhgjere-end den gennemsnitlige atrielle frekvens med
mindst 10 min' (angivet som-False (Falsk)i.Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport)), kan terapien fortsat inhiberes. Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport) angiver den'malte vaerdi, selvom:parameteren er programmeret il
Off (Fra).

Hvis terapien inhiberes, fortseetter analysen V' Rate > A Rate; indtil. enten den ventrikuleere
frekvens er stagrre end den atrielle frekvens; eller-til’de avrige enhancements angiver
terapibehandling, og terapien initieres.

BEMAERKNING: V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)wvurderes ikke under redetektion
efter ATP-terapi.
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Antal intervaller 1

Intervaller

ims 1 1 1 620 /1/600 '

sc--- N

Atrium

3 4 5 6 7 8 9
'
1 580 1 580 1 620 1 600 1640 1 560 1 600 | 1

Beregn summen af de atrielle intervaller. Gennemsnitlig ventrikuleer
Gennemsnit = 600 ms = 100 min™' (bpm). frekvens (150 min"! [bpm]) er
starre end gennemsnitlig atriel

. frekvens (100 min-' [bpm]) med
Beregn summen af de 10 seneste ventrikulaere mindst 10 bpm, sa terapi leveres.
intervaller. Gennemsnit = 400 ms = 150 min™" (bpm).

Antal
intervaller 1 2 3

Intervaller 400 420 380 390 410 400 360 440 410 390 , ATP-terapi

ims

Ventrikel

!
.
i VT-detekteret

Det tredje hurtige interval Start Duration. Duration udlgbet.
(af de 8 ud af 10, der.opfylder _, 'Evaluer Onset: Onset er gradvis.
detektionsvinduet) Analyserer V Rate > A Rate.

Lever terapi, fordi V > A.

Figur 2-19. V Rate > A Rate-analyse

Parameteren V.Rate > A’'Rate kan programmeres til at omgé‘inhibitorer (Vector Timing and
Correlation-(Vektortiming og korrelation), AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability
(Stabilitet) og/eller Onset) og initiere terapi, hvis-den ventrikulaere frekvens er hurtigere end den
atrielle“frekvens.

BEMAERKNING: Der henvises til "Brug af atriel information” pa side 2-5 for yderligere
oplysninger.om enhedens funktioner, nér.den atrielle ledning er programmeret til Off (Fra).

BEMAERKNING: . ['en Rhythm ID-konfiguration-erevalueringen af V Rate > A-Rate (V-frekvens
> A-frekvens) forbundet til AFib-Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel). Hvis Attial
Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off
(Fra),) evalueres AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og V Rate >A Rate (V-frekvens >
A-frekvens) detektionsforbedringer ikke.

AFib Rate Threshold:(AFib-frekvenstaerskel)

Analysen AFib.Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel)identificerer atrieflimren ved at
sammenligne den atrielle frekvens med den programmerede AFib Rate Threshold(AFib-
frekvensteerskel).

AFib Rate Threshold'(AFib-frekvenstaerskel) kan kun aktiveres ved samtidig aktivering af
Stability-detektionsforbedringen.-Enheden analyserer begge parametre for-at fastsla, -om terapi
skal leveres eller tilbagehaoldes.

Hvis den spontane atrielle frekvens er hgjere end AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel),
og den ventrikuleere rytme klassificeres som Unstable (Ustabil), erklaeres det, at denwventrikuleere
rytme beror pa atrieflimren.

Den spontane atrielle frekvens erkleeres som vaerende over AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel) pa fglgende made (Figur-2—20 Interaktion‘-mellem AFib.Rate Threshold og
Stability pa side 2-27):

» Atriel analyse begynder ved initiering af ventrikulaer takyarytmidetektion. Hvert atrielt interval
klassificeres som hurtigere eller langsommere end intervallet for-AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel).

» Nar 6 af de seneste 10 intervaller klassificeres som veerende hurtigere end AFib Rate
Threshold (AFib-frekvenstaerskel), erklaerer enheden, at der forekommer atrieflimren.

» Derefter kontrolleres den ventrikulzere stabilitet. Hvis den er ustabil, inhiberes terapien.
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Hvis der ikke leveres ventrikulaer terapi, undersgges den atrielle frekvens fortsat. Sa laenge 4 ud
af 10 intervaller forbliver klassificeret som hurtige, bliver atrieflimren betragtet som vaerende til
stede. Terapi inhiberes af AFib Rate Threshold/Stability (AFib-frekvensteerskel/stabilitet), indtil et
af felgende sker:

» Den atrielle frekvens falder til under AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel)

» Den ventrikulzere rytme bliver stabil

» Hvis den programmeret til On (Til), er V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) sand
+ SRD udigber

Kun 3 ud af 10 intervaller er
over AFib Rate Threshold

T 1
[4 ud af 10>/AFib-Rate Threshold |

4.ud'af 10 intervaller skal
forblive > AFib Rate Threshold

6'ud af 10 atrielle intervallerer
stgrre.end AFib Rate Threshold

Ventrikel

'
'
H )

VT-detekteret i | i |

Det tredje hurtige interval Detektion opfyldt. Atriel frekvens > Duration udlgber: Rytmen forbliver ustabil.
(af de 8ud af 10,.der Start duration. AFib-Rate Den atrielle frekvens > Den atrielle frekvens
opfylder detektionsvinduet) Start episode. Threshold. AFib Rate Threshold. er mindre end
Start Stability-analyse. Rytmen erklzeret ustabil: AFib Rate Threshold.
Terapi inhiberes. Initier terapi.

Figur 2-20.( Interaktion'mellem AFib Rate Threshold og Stability

Nar AFib‘Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet) anvendes alene, initieres
der ventrikuleer terapi, nar der erkleeres en:stabil rytme. Ventrikuleer terapi initieres for en ustabil
rytme, nar det fastslas,-at\den atrielle frekvens enlavere-end AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel) (Tabel 2—10:Kombinationer af AFib,Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) og
Stability og-den resulterende terapi pa side 2-28). Nar AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteerskel)-og Stability anvendes med-andre inhibitor enhancements, initieres der ikke altid
ventrikulzer terapi, nar denne ikke-leengere inhiberes af AFib Rate Threshold/Stability (AFib-
frekvensteerskel/stabilitet). Terapi kan fortsat veere inhiberet af andreprogrammerede
detektionsforbedringer sasom Onset(nar Onset/Stability detektionsforbedringspakken er
aktiveret) eller Vector Timing and.Correlation (Vektortiming og korrelation) (narRhythm ID-
detektionsforbedringspakken'er aktiveret).

Tag falgende med i betragtningved brug af disse interaktioner:

» AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) og V Rate >‘A Rate (V-frekvens > A-frekvens)
detektionsforbedringer evalueres ikke, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriel
takyarytmidiskriminering) er programmeret til Off (Fra) i en Rhythm'ID-konfiguration.

» Da AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) ikke vurderes under redetektion (efter
levering af ventrikulaer ATP-terapi, eventuel afbrudt ventrikulaer terapi eller terapi, som ikke er
tilgeengelig) viser Episode Detail Report (Episodeoversigtsrapport) ikke data for
enhancement under redetektion, selv om parameteren er programmeret til On (Til).

» Forbedringen for AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) evalueres ikke for
arytmidetektion i falgende tilfselde, selvom Episode Detail Report (Episodeoversigtsrapport)
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vil vise data for forbedringen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) baseret pa en
teerskel pa 170 min™:

— AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) er programmeret til Off (Fra)
— Ventricular Zones (Ventrikulaere zoner) er programmeret til 1
— Ingen detektionsforbedringspakker er aktiveret

« En atrielt senset event.vil kun blive klassificeret som AF, mens AFib Rate Threshold (AFib-
frekvensteaerskel) bliver evalueret for arytmidetektion.

Tabel 2-10. Kombinationer af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstarskel) og Stability og den resulterende terapi

Detekteret ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®

Unstable (Ustabil), A > AFib Rate Inhiberes
Threshold (AFib-frekvenstaerskel)

Stable (Stabil), A>AFib Rate Threshold | Behandles
(AFib-frekvensteerskel)

Unstable\(Ustabil); A< AFib-Rate Behandles
Threshold (AFib-frekvenstaerskel)

Stable (Stabil), A <'AFib Rate Threshold | Behandles
(AFib=frekvensteerskel)

a. | Hvis den detekterede ventrikulaere rytme gendrer sig, bliver den-relevante tilsvarende raekke i tabellen evalueret.
b. Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes-af V. > A eller udigb af SRD:

BEMAERKNING: Der henvises til "Brug af atriel information” pa side 2-5 for yderligere
oplysninger.om enhedens funktioner, nar.den atrielle ledning er programmeret til Off (Fra).

Analysen Stability

Stability-analyse skelner mellem Unstable (uregelmaessige)ventrikuleere rytmer og-Stable
(regelmaessige) ventrikuleere rytmer. Dette opnas ved atmale graden af varians i takykardi-R-R-
intervallerne.

Denne grad af varians-kan, nar.den anvendes-for sig:selv, give enheden mulighed for at skelne
mellem overledt atrieflimren (der kan frembringe starre R-R-varians) ogomonomorf VT (der typisk
er stabil). Den kan'ogsa-anvendes til at differentiere MVT'er (der standses af pace) fra polymorfe
VT'er og VF (der typiskikkestandses af pace).

Baseret pa patientens behov kan Stability programmeres som eninhibitor for at forhindre terapi
for atrieflimren, eller Stability-analyse kan‘anvendes til at dirigere.typen af deniterapi, der skal
leveres (Shock if Unstable (Shock hvis,ustabil)).

Stabilitetsalgoritmen beregner hgjre-ventrikuleere R-Riintervalforskelle: Disse.forskelle beregnes
hele vejen igennem Duration, og derberegnes ligeledes en'gennemsnitlig.forskel. Nar Duration
udlgber, vurderes rytmestabiliteten ved at' sammenligne den aktuelle. gennemsnitligeforskel med
den programmerede Stability-teerskel og/eller taersklerne for Shock, If Unstable (Shock hvis
ustabil). Hvis gennemsnitsforskellen er storre end de programmerede teerskler, erkleeres rytmen
for Unstable (Ustabil). Der er individuelle taerskler tilgeengelige for. funktionerne Stability (til
inhibering) eller Shock if Unstable (Shock hvis ustabil). Begge kan-ikke-programmeres i samme
ventrikulaere zone.

Impulsgeneratoren foretager stabilitetsberegninger for-alle episoder (selv nar Stability er
programmeret til Off (Fra)) og gemmer resultaterne i Therapy History (Terapiforlgb). Disse gemte
data kan anvendes til at vaelge en passende stabilitetsteerskel.
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Stability til inhibering

Parameteren Stability kan hjselpe med at identificere hurtige rytmer fra atriet, sasom atrieflimren.
Disse rytmer kan bevirke ustabile ventrikulaere rytmer, hvis frekvens overstiger den laveste
frekvenstaerskel, og bar ikke behandles. Hvis rytmen erkleeres stabil, nar Duration udigber,
leveres der programmeret terapi. Hvis rytmen erkleeres Unstable (Ustabil), inhiberes ventrikulaer
terapi.

Hvis en takykardi erkleeres for Unstable (Ustabil), og ventrikuleer terapi inhiberes ved
afslutningen pa initial Duration, fortsaetter impulsgeneratoren med at vurdere stabiliteten i hvert
nyt detekteret interval (Figur 2—21 Stability-evaluering, nar Duration udlgber pa side 2-29). Der
bliver ikke inhiberet terapi af Stability, hvis:

» V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) erkleerer, at den ventrikuleere frekvens er stgrre
end den atrielle-frekvens

» SRD er udlgbet (hvis den er programmeret til On)

Ventrikuleer terapi bliver ikke altid initieret, nar den ikke laengere inhiberes af Stability. Terapi kan
fortsat veere-inhiberet af andre programmerede detektionsforbedringer saésom Onset (nar Onset/
Stability-detektionsforbedringspakken er aktiveret) eller Vector Timing and Correlation

(Vektortiming-og karrelation) (nar.Rhythm ID-detektionsforbedringspakken er aktiveret).

BEMAERKNING: ~Ventrikuleer terapi kan ogsa inhiberes via analyse af algoritmen Stability, nar
den-anvendes sammen.med forbedringen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel).

Ustabile intervaller

s

Stability-analysen fortseetter ————

Detektlonsvmdue opfyldt. Duratlon udlgber.
Start Duration. Rytme-erkleeret ustabil.
Stability-analyse begynder. Start SRD.
Terapi inhiberes, indtil rytmen stabiliserer sig,
V er storre end A, eller SRD udlgber:
Figur 2-21. Stability-evaluering, nar\Duration-udlgber

Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)

Nar stabilitetsanalysen er programmeret til. Shock If Unstable (Shock hvis ustabil), hjaelperden
med til at bestemme, om ventrikuleer ATP-“terapi skal omgas til fordel for.den farste
programmerede ventrikulaere shockterapi (der kan veere med'hgj eller lav energi).for.den
ventrikulaere zone (Figur 2—22 Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) pa side 2-30).

Dynamiske ventrikuleere arytmier sdsom polymorf- V(T eller VF kan'sensesved en frekvens, der er
lavere end den hgjeste ventrikulaere frekvenstaerskel, og-kan klassificeres som Unstable
(Ustabile). Da sensede rytmer kan detekteres:i en lavere ventrikulaer zone, hvori ATP kan veere
programmeret, kan stabilitetsanalysen anvendes il at springe.over de programmerede
ventrikulzere ATP-terapier og i stedet levere shock til- patienten. Stability evalueres i hver
detektions-/redetektionscyklus, inklusive evaluering' mellem bursts i en ATP-terapi. Nar der er
leveret et ventrikuleert shock i en episode, har funktionen Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)
ikke lzengere nogen indflydelse pa terapivalg.

Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) kan kun anvendes i VT-zonen i en 2- eller 3-
zonekonfiguration. Den kan ikke programmeres i en 2-zonekonfiguration, hvis Stability eller
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Onset allerede er programmeret til On (Til), eller hvis Post-V-Shock Stability (Post-V-shock-
stabilitet) eller AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) er indstillet til On (Til).

Shock

I Y/ I I / I V/4 I Opladning |—>
Detektionsvindue opfyldt. Duration.udlgber. Start Detektionsvindue Redetection Duration udlgber.
Start Duration. Rytme erkleeret stabil. Redetection. opfyldt. Rytme erkleeret ustabil.
Stability-analyse begynder. Lever programmeret Start Redection Spring resterende ATP over og

ATP-terapi. Duration. ga til den forste programmerede

Analyser Stability igen. shockterapi.

Figur 2-22. Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)

Onset

Onset differentierer mellem fysiologiske sinustakykardier, der typisk begynder langsomt, og
patologiske takykardier, dertypisk begynder pludseligt. Den maler overgangsfrekvensen i den
ventrikuleere rytme fra langsomme frekvenser til takykardi. Hvis frekvensen stiger gradvist,
aktiverer den-enheden til at inhibere ventrikuleer terapi i den laveste takykardifrekvenszone.

Nar et'detektionsvindue opfyldes, begynder-iimpulsgeneratoren at beregne for pludseligt Onset i
en totrinssekvens;

+ Trin 1 maler de ventrikuleere intervaller forud for'starten pa episoden og lokaliserer det par
tilstadende intervaller (omdrejningspunkt),.hvor cykluslaengden blev reduceret mest. Hvis
reduktionen af cyklusleengden.er.lig med eller stgrre.end den programmerede Onset-vaerdi,
erkleerertrin 1 pludseligt Onset.

« Trin 2 sammenligner derefter ekstra‘intervaller. Hvis-forskellen'mellem gennemsnitsintervallet
fgr omdrejningspunktet og-3-af de farste 4-intervaller efter omdrejningspunktet er lig med eller
storre end’'den programmerede Onset-teerskel; erkleerer trin 2 pludseligt Onset.

Hvis begge trin-’konstatererpludselig rytme; initieres-terapi. Hvis et ‘af trinfiene angiver en gradvis
Onset, vil den initiale ventrikulzere terapi blive inhibereti’den laveste zone. Der bliver ikke
inhiberet terapi af Onset, hvis:

* Frekvensen accelererer til.en hgjere ventrikulaer.zone

* Oplysninger fra den atrielle ledning fastslar, at RV-frekvensen er-hurtigere’end'den atrielle
frekvens (V Rate > A Rate er programmeret tillOn)

¢ SRD-timeren udlgber

Onset males udelukkende ved hjaelp af RV-intervaller.'Den-kan programmeres som-en
procentdel af cyklusleengde eller som en intervalleengde (i ms)..Den erbegraenset til den laveste
terapizone i en multi-zonekonfiguration. Den valgte Onset-veerdi repraesenterer den minimale
forskel, der skal vaere mellem intervaller, der er over ogunder den-laveste programmerede
frekvenstaerskel. Impulsgeneratoren udfgrer Onset-beregninger (ogsa-nar funktionen er
programmeret til Off) for alle episoder med undtagelse af inducerede eller programmerstyrede
episoder. Den malte Onset er resultatet af en totrinsberegning-og lagres i Therapy History
(Terapiforlab). Disse lagrede data kan anvendes til at programmere en velegnet Onset-vaerdi.
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Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvensvarighed) (SRD)

Sustained Rate Duration tillader levering af den programmerede ventrikulzere terapi, nar en
takykardi er vedvarende for en programmeret periode, der er laengere end Duration, men de
programmerede terapiinhibitorer (Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation),
AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Onset og/eller Stability (Stabilitet)) angiver, at terapi
skal tilbageholdes (Figur 2—23 Kombination af Onset ELLER Stability, SRD programmeret til On
pa side 2-31).

Duration = 5 sekunder Evaluer programmerede

SRD = 30 sekunder detection enhancements. Hvis
enhancements angiver inhibering Fortseet detection Hvis detection
af terapi, start SRD-timeren; enhancement enhancements SRD udlgber.
ellers levér terapi. analyse under hele angiver terapi, Levér terapi.

o SRD-perioden. =y levér terapi. 0s
S
Detektionsvinduet W Ll e m e h m e e = = = = = =

opfyldt | r
| | |
0s 5s 35s

Duration starter. Duration udlgber.
Start analyse af
detection enhancement.

Figur 2-23. ~Kombination af-Onset ELLER Stability, SRD programmeret til On

SRD er kuntilgeengelig i.en zone, nar en inhibitor enhancement er programmeret til On i den
pagaeldende zone. Nar Rhythm'ID-detektionsforbedringspakken er aktiveret, kan SRD
programmeres separat for VT- og VT-1-zonen.

+ <Enprogrammeret SRD-timer starter, hvis der tilbageholdes ventrikuleer terapi, nar Duration
udlgber i enizone, hvor detektionsforbedringer er programmeret til On.

». ‘> Hvis detektionsvindueti denlaveste zone opretholdes i den programmerede SRD-periode,
bliver deniprogrammerede-ventrikulaere terapileveret ved afslutningen af VT-1 SRD-
perioden; hvis VT-1.SRD er programmeret, og rytmen er i'V.T-1-zonen. Der leveres terapi ved
afslutningen‘af VT-SRD-perioden, hvis V.T.SRD er-programmeret, og rytmen er i VT-zonen.

»  Hvis-frekvensen accelererer til en hgjere ventrikulzer zone, hvor.detektionsforbedringer ikke
er programmeretdil On (Til) i den-hgjere zone;0g Duration for.den hgjere zone udigber,
initieres terapien i den'pageseldende-zone uden at afvente, at SRD udlgber.i en lavere
ventrikuleer zone( Hvis SRD er programmeret til Off (Fra), starter der.iikke en SRD-timer, nar
Duration udlgber, hvilket betyder, atdetektionsforbedringeriprincippet kan inhibere terapi
uendeligt:

Der kan programmeres,en uafhaengig-Post-Shock SRD-vaerdi.

Kombinationer af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstarskel), Stability (Stabilitet) og
Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)

Kombinationen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel), Stability (Stabilitet) og Vector
Timing and Correlation (Vektortiming og-korrelation) tilfgjer specificitet til ventrikulaer detektion
udover frekvens og duration. Foruden brug af AFib Rate Threshold{(AFib-frekvenstaerskel) og
Stability (Stabilitet) til at identificere atrieflimren anvender denne'’kombination af enhancements
analysen Vector Timing and Correlation.(Vektortiming og korrelation) il at differentiere mellem
SVT-rytmer og VT-rytmer baseret pa hjertets’'overledningsmeanstre.

Detektionsforbedringskombinationen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel), Stability
(Stabilitet) og Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) inkluderer ogsa V Rate
> A Rate (V-frekvens > A-frekvens), og bade AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) og V
Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) er aktiverede, nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination
(Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til On (Til). Denne kombination er kun
tilgaengelig, nar Rhythm ID-detektionsforbedringspakken er aktiveret, og kun for Initial Detection
(Initial detektion) (Tabel 2—11 Kombinationer med AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel),
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Stability og Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) og resulterende
terapibeslutninger, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination er programmeret til On (Til) pa side

2-32).

Hvis V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) er programmeret til On (Til) (ved programmering
af Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) til On (Til)) og
den er True (Sand), gar den forud for alle inhibitor enhancements.

Tabel 2-11. Kombinationer med AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability og Vector Timing and Correlation
(Vektortiming og korrelation) og resulterende terapibeslutninger, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination er programmeret til

On (Til)

Detekteret ventrikulaer rytme? P ¢

Terapibeslutning®

frekvensteerskel)

Korreleret, Unstable (Ustabil), A > AFib-Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvensteerskel)

Korreleret, Unstable (Ustabil),)A < AFib Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvensteerskel)

Ukorreleret, Unstable' (Ustabil);-A > AFib Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvensteerskel)

Ukorreleret; Unstable (Ustabil); A < AFib-Rate Threshold Behandles
(AFib-frekvensteerskel)

Korreleret, Stable (Stabil), A>AFib Rate Threshold (AFib= Inhiberes
frekvensteerskel)

Korreleret; Stable (Stabil), A <’AFib Rate Threshold (AFib- Inhiberes
frekvenstaerskel)

Ukorreleret, Stable (Stabil), A> AFib Rate Threshold (AFib- | Behandles
frekvensteerskel)

Ukorreleret, Stable (Stabil), A-<’AFib Rate Threshold (AFib-. | Behandles

cow

Hvis den detekterede ventrikuleere rytme aendrer sig; bliver den relevante tilsvarende.reekke i tabellen evalueret.
Hvis referenceskabelonen Rhythm ID.ikke er tilgaengelig, bliver den detekterede ventrikuleere rytme betragtet som.ukorreleret.

c. Ved Post-Shock Detection (Post-shock-detektion) (hvis den er aktiveret) anses Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) for at vaere

ukorreleret.

d. Beslutninger om inhibering kan tilsideseettes af V:>'A'eller udigb af SRD.

Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er
programmeretil Off (Fra), anvendesVector Timingand Correlation (Vektortiming ‘og korrelation)
til Initial Detection (Initial detektion) og Stability anvendes for Post-Shock Detection (Post-shock-
detektion). V Rate > ARate (V-frekvens > A-frekvens) og AFib Rate Fhreshold (AFib-
frekvensteerskel) anvendes-ikke leengere (Tabel 212 Kombinationer med Vector Timing-and
Correlation (Vektortiming og korrelation) og Stability med resulterende terapibeslutning, hvis
Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til

Off (Fra) pa side 2-32).

Tabel 2-12. Kombinationer med Vector Timing and Correlation/(Vektortiming og korrelation) og Stability med resulterende
terapibeslutning, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off (Fra)

Detektiona P Detekteret ventrikulaer rytme2.¢ Terapibeslutning
Initial Korreleret Inhiberesd
Initial Ukorreleret Behandles
Post-Shock Unstable (Ustabil) Inhiberesd
Post-Shock Stable (Stabil) Behandles

o

Hvis den detekterede ventrikulaere rytme aendrer sig, bliver den relevante tilsvarende raekke i tabellen evalueret.

b. Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til Off(Fra), anvendes Vector Timing and Correlation
(Vektortiming og korrelation) til Initial Detection (Initial detektion), og Stability anvendes til Post-Shock-Detection (Post-shock-detektion).

o

d. Beslutning om inhibering kan blive tilsidesat af udlgb af SRD.

Hvis referenceskabelonen Rhythm ID ikke er tilgaengelig, bliver den detekterede ventrikuleere rytme betragtet som ukorreleret.
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Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset

Kombinationen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability (Stabilitet) og Onset
tilfajer specificitet til ventrikulzer detektion udover frekvens og Duration. Denne kombination af
detection enhancements er kun tilgaengelig, nar Onset/Stability detection enhancement suite er
aktiveret, og den er kun tilgeengelig for Initial Detection. Nar detection enhancements er aktiveret,
anbefaler eller inhiberer de terapi for en bestemt zone.

Hvis parametrene for AFib Rate Threshold, Stability og Onset alle er programmeret til On,
initieres ventrikulaer terapi, hvis rytmen har et pludseligt onset, forudsat at den ventrikulzere
frekvens er stabil,eller at den atrielle frekvens er mindre end AFib Rate Threshold (Tabel 2—-13
Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset og den resulterende ventrikulaere
terapi pa side 2-33).

Tabel 2-13. Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset og den resulterende ventrikulaere terapi

Detekteret ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®

Gradvis, Unstable'(Ustabil); A=>"AFib Rate | Inhiberes
Threshold

Gradvis, Unstable (Ustabil), A <‘AFib Rate’ | Inhiberes
Threshold

Sudden (Pludselig), Unstable (Ustabil), A>. | Inhiberes
AFib Rate Threshold

Sudden (Pludselig), Unstable (Ustabil), A < | Behandles®
AFib Rate Threshold

Gradvis, Stable (Stabil), A> AFib.Rate Behandles
Threshold

Gradvis, Stable (Stabil), A < AFib Rate Inhiberes
Threshold

Sudden (Pludselig), Stable.(Stabil); A > Behandles

AFib Rate Threshold

Sudden (Pludselig), Stable (Stabil), A< Behandles
AFib Rate Threshold

a. Huvis den detekterede ventrikulzere rytme 2endrer sig, bliver.den relevante tilsvarende raekke itabellen evalueret.
b. Beslutninger om inhibering-kan tilsidesaettes.af'V > A eller udigb af SRD.
c. Hvis V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) er programmeret til On og er False (Falsk), bliver.ventrikular terapi inhiberet, fordi rytmen er ustabil.

Hvis V Rate >'A Rate (V-frekvens> A-frekvens)‘er programmeret til On og er True (Sand), gar
den forud for alle‘inhibitorenhancements.

Kombinationer af Onset og Stability

Nar Stability er programmeret til atinhibere, kan ' den kombineres med Onset for at give endnu
starre specificitet ved klassificering af,arytmier.

Denne kombination af detection enhancements er kun-tilgaengelig, nar Onset/Stability detection
enhancement suite er aktiveret, og’den er.kun tilgaengelig for Initial Detection. Enhancements
kan programmeres til at initiere ventrikuleer terapi, hvis.felgende optioner er:valgt (Tabel 2-14
Kombinationer af Onset Og Stability-og den resulterende terapi pa side 2-34):

+ Bade Onset Og Stability angiver behandling

» Enten Onset Eller Stability angiver behandling
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Baseret pa disse beslutninger om programmering inhiberes ventrikuleer terapi, nar et af felgende
kriterier opfyldes:

Hvis den programmerede kombination er Onset Og Stability, inhiberes ventrikulzer terapi, hvis
en af parametrene angiver, at terapi skal tilbageholdes, dvs. rytmen er gradvis Eller ustabil

(Og-betingelsen for behandling er ikke opfyldt).

Hvis den programmerede kombination er Onset Eller Stability, inhiberes ventrikulzer terapi
kun gjeblikkeligt ved afslutningen pa Duration, hvis begge parametre angiver, at terapi skal
tilbageholdes, dvs. rytmen er gradvis og ustabil (Eller-betingelsen for terapi er ikke opfyldt).

| begge tilfaelde vil ventrikulaer terapi kun blive initieret, hvis Og/Eller-betingelserne for behandling
er opfyldt. Nar disse to kombinationer (Og/Eller) anvendes sammen med SRD, og Og/Eller-
betingelserne.ikke er opfyldte, bliver.ventrikulzer terapi inhiberet, til V Rate > A Rate (V-frekvens >
A-frekvens)er True (Sand), ellerSRD udlgber (Tabel 2—14 Kombinationer af Onset Og Stability
og den‘resulterende terapi pa.side 2-34).

Tabel 2-14. Kombinationer af Onset Og Stability og den resulterende terapi

Detektionsrytme Kombination af Onset Og Stability2 b ¢ Kombinationen Onset Eller Stability®
Gradvis, Unstable Inhiberes Inhiberes
(Ustabil)
Gradyis, Stable Inhiberes Behandles
(Stabil)
Pludselig, Unstable Inhiberes Behandles
(Ustabil)
Pludselig, Stable Behandles Behandles
(Stabil)

a. Hvis den detekterede ventrikulaere rytme aendrer sig, bliverden relevante tilsvarende raekke.itabellen evalueret.
b. Og-kombinationen er den‘nominelle.indstilling, nar begge er aktiveret.
c. Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes.af V > A eller udlgb.af SRD.
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KAPITEL 3
Dette kapitel omfatter felgende emner:
*  “Ventrikuleer terapi” pa side 3-2
» “Antitakykardipaceterapier og -parametre” pa side 3-7

*  “Ventrikuleer shockterapi og parametre” pa side 3-15
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Ventrikulaer terapi

VENTRIKULZAR TERAPI

Impulsgeneratoren kan levere fglgende terapityper for at standse VT eller VF:

* Antitakykardipacing (ATP)
» Kardioverterings-/defibrilleringsshock

ATP-paceterapier er bursts af paceimpulser, der leveres mellem de ventrikuleere pace-/
senseelektroder. Shock er bifasiske hgjspaendingsimpulser, der leveres gennem
shockelektroderne synkront med detekteret hjerteaktivitet.

ADVARSEL: UnderMRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
Takykarditerapi. Fer patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady MR m/
forbehold-defibrilleringssystem veaere programmeret til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmaodus) ved hjeelp af PRM'en. MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer Takykarditerapi. Systemet detekterer ikke
ventrikulaere-arytmier, og patienten'-modtager ikke ATP eller shock-defibrilleringsterapi, for
impulsgeneratoren programmeres tilbage til normal drift. Patienten ma kun scannes, hvis han/
hunvurderes at veere klinisk-i stand til at tolerere manglende takykardibeskyttelse og manglende
bradykardistette:i-hele den periode, hvor impulsgeneratoren.er.i MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus).

Ventrikulaer terapiordinering

Mellem zoner
er deringen
begreensninger
pa terapistyrken.

Figur 3-1.

En ventrikuleer terapiordinering fastslar den type terapi, der skal leveres i en bestemt ventrikulaer
frekvenszone. Denbestar af ventrikulzer ATP og/eller shock. Hver ventrikuleer zone kan
programmeres med uafhaengige ventrikulaere terapiordinationer (Figur 3—1 Ventrikulaer
terapiordinering, 3-zone-konfiguration pa side 3-2).

Inden forhver zone skal terapistyrken veere i stigende orden.

Laveste styrke Hojeste styrke

Zone ATP1? ATP2: QUICK Shock 1! Shock 2' Resterende (maksimale)
CONVERTATP shock’
VF Ikke tilgeengelig Oon?/Off 0,1-maks J 0,1<maks J maks J
vT Alle ATP-typer | Alle ATP-typer N/A 0,1-maksJ 0;1-haks J maksJ
tilgeengelige tilgeengelige
v | AleATP-typer | Alle ATP-typer N/A 0/1-maks J 0,1-maks J maksJ
tilgeengelige tilgeengelige

' 1 den laveste zone i en multi-zonekonfiguration kan nogle eller allé shock veere programmeret til Off, begyndende'med det hgjeste shock.
Hvis de maksimale shockveerdier er programmeret til Off, kan'shock 2 programmeres til Off. Hvis.shock 2 er programmeret til Off, kan
shock 1 programmeres til Off. Hvis arytmien fortseetter.i den laveste zone, nar.nogle eller alle shock er programmeret-til Off, vil der.ikke
blive leveret yderligere terapi, medmindre arytmien.accelererer til en hgjere zone. Knappen.Disable Therapy er tilgaengelig i VT- eller
VT1-zonens terapivindue, saledes at al ATP og shockterapihurtigt kan‘deaktiveres i'den zone.

2 Ventrikulzer ATP-terapi kan programmeres som Off, Burst, Ramp, Scan eller Ramp/Scan i VT=1-.0g VT-zoner.
* Quick Convert ATP kan programmeres til en frekvens pa 250 eller300. Denne fodnote geelder for denne og alle ‘efterfalgende tabeller

i dette afsnit.

Ventrikulaer terapiordinering, 3-zone-konfiguration

Terapierne i en ventrikulaer zone skal arrangeres i stigende terapistyrker. Alle ventrikuleere ATP-
terapier betragtes som vaerende af samme styrke, men-de‘er af mindre styrke end enhver
shockterapi. Shockterapiernes styrke fastseettes af den programmerede energi. | en multi-
zonekonfiguration kan terapier i en hgjere ventrikulaer zone veere af mindre eller starre styrke
eller veere lig med styrkerne i en lavere ventrikulzer zone, men-inden for hver zone skal terapierne
dog programmeres til samme eller stigende energioutput;
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Valg af ventrikuleer terapi
Impulsgeneratoren fastslar hvilken ventrikuleer terapi, der skal leveres, ud fra falgende regler:

* Hver pa hinanden faglgende terapilevering skal veere sterre end eller lig med styrken af den
foregaende terapi i en ventrikulaer episode. Hver gang der er leveret en ventrikulaer
shockterapi, tillades der ikke yderligere ventrikulaer ATP-terapi i den pagaeldende episode, da
ATP-terapi er af mindre styrke end shockterapi. Hver efterfalgende ventrikulzer shocklevering
skal veere af samme eller stagrre styrke uden hensyntagen til eendringer i ventrikulaer zone
under en ventrikuleer episode.

* Hver ventrikuleer ATP-terapi (som kan besta af mange bursts) kan kun leveres én gang i en
ventrikulzer episode.

+ Derkanleveres.op til 8. shock i en ventrikulaer episode. De farste 2 shock er
programmerbare. Fglgende ikke-programmerbare shock med maksimal energi er
tilgaengelige i hver zone:

—+.VT-1-zone: 3 shock med maksimal energi
= VT.Zone (VT-zone): 4 shock med maksimal energi
—*VF Zone (VF-zone): 6’'shock med maksimal.energi

BEMAERKNING: _Huvis et shock afledes med programmerkommandoen DIVERT THERAPY via
magnetanbringelse eller pa grund af Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation), teeller det
afledte 'shock ikke med-som et af de tilgaengelige shock for den takyarytmiepisode. Ligeledes
teelles programmerstyrede-terapier,og STAT SHOCK ikke med som et af de tilgaengelige shock i
en episode, og.de har ikke indflydelse pa efterfalgende terapivalg.

Baseret painitiale ventrikulzere detektionskriterier vaelger impulsgeneratoren den forste
foreskrevne terapi i den ventrikuleere zone, hvori takyarytmien detekteres (dvs. detektion er
opfyldt; secogsa "Ventrikuleer detektion" pa side 2-6). Efter at.have leveret den valgte terapi
begynder impulsgeneratoren at redetektere for at fastsla, hvorvidt arytmien‘er blevet konverteret.

» Hvis-en arytmi er konverteret til en frekvens underden lavest programmerede taerskel,
fortseetterimpulsgeneratoren med at monitorere, indtil‘episoden konstateres afsluttet. Nar
episoden afsluttes, vil-impulsgeneratoren.igen anvende de initiale, ventrikuleere
detektionskriterier for en ny episode. Naren ny episode bliver konstateret, vil den farste
ordinerede terapi igenblive leveret.

* Hvis arytmienjikke konverteres; og derredetekteres arytmi.iden samme ventrikulzere zone,
veelges og leveres den naeste programmerede terapi i den pageeldende zone (Figur 3—-2
Forlgb af terapilevering, arytmiforbliverii samme zone,-som.initialt detekteret pa side 3-4),
igen efterfulgt af redetektion. Hvis arytmien-vedbliver i den'samme zone, vil terapien fortseette
i denne zone.

» Huvis en arytmi krydser ventrikulaere zoner (accelererer-eller decelererer) efter terapilevering
og redetekteres i en hgjere eller'lavere ventrikulzer, zone, vaelges og leveres en terapi fra den
detekterede zone med tilsvarende eller stgrre styrke end,den foregaende leverede terapi.
Med hensyn til shockterapi fastleegger impulsgeneratoren hvilket shock, der skal leveres fgr
kondensatoropladning baseret pa den detekterede frekvenstaerskel. Hvis takyarytmien under
kondensatoropladningen accelererer eller decelererer fra den.initialt detekterede frekvens, vil
den forudfastsatte energi stadig blive leveret.

Se Figur 3-3 Forlgb af terapilevering, ATP1 iVT-zonen og shock 2 i VF-zonen pa side 3-4 til
Figur 3—10 Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zone accelererer rytmen, QUICK CONVERT
ATP springes over i VF-zone pa side 3-6.
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Redetektion foretages efter hver terapilevering for at fastsla, om yderligere terapi er pakraevet.

Brug nedenstaende oplysninger ved fortolkning af tallene for terapilevering:

« Efter hver redektionscyklus fortsaetter terapileveringen efter i den retning, som angives af

tallene i cirkler.

» Opadgaende skra linjer angiver acceleration af arytmien til en hgjere ventrikulaer zone.
* Nedadgaende skra linjer angiver deceleration ind i en lavere ventrikuleer zone.

+ Terapien med den laveste styrke er i ATP-kolonnerne. Terapistyrken gges, efterhdnden som

der gas mod hgjre i tabellen.

BEMAERKNING: [ VT-1-zonen i en konfiguration med 3-zoner eller VT-zonen i en konfiguration
med 2-zoner; kan en ellertoATP-terapier programmeres som den eneste terapi med alle shock i
den laveste zone programmeret-til Off: Hvis disse paceterapier ikke afslutter en arytmi, der er
detekteret i den laveste zone, vil der-ikke blive leveret yderligere terapi i episoden, medmindre

frekvensen bliver.redetekteret i-en hgjere zone.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock.1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF On/Off 5J 1 maks maks maks maks maks maks
vT
Burst Scan N/A 3J 9J maks maks. maks maks
[0) 2 3 2 ®&7©—0
VT Burst Ramp NIA 0,1J 2J maks ‘maks_maks

Figur 3-2. Forlob af terapilevering; arytmi forbliver i samme zone, sominitialt detekteret

ATP1 i VT-zonen leveres; da den Nar rytmen accelererer til VF-zonen, leveres shock
betragtes som vaerende af samme 2 i VE-zonen, da'shock 1 er et lavere energiniveau
styrke som VT-1 ATP2-terapien. end shock 1i VT=zonen.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERTATP
Y
VF C
On/Off. 24 1"J maksmaks maks, maks maks'maks
v
w | @ 2 FO—0=—®
Burst Off N/A 3 9J maks maks. maks- maks
—
@ |
VT-1 @
Burst Ramp N/A 0,14 2 maks maks maks

Figur 3-3. Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zonen og shock 2 i VF-zonen

Nar rytmen accelerer tilbage til VT-zonen,
leveres ATP2-terapi, fordi ATP1 allerede
er blevet anvendt under denne episode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF \ On/Off 1J 17J maks Fnaks maks). maks maks maks
Y
vr @ a —~te7 ~\te—eo
Burst Scan N/A 5J 9J maks.maks maks, maks
T
VT @ &—
) Burst Ramp N/A 3J 5J maks maks maks

Figur 3-4. Forlob af terapilevering, ATP2-terapi
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Dette er det tredje shock,
da der er blevet leveret to
programmerbare shock.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
Y

VF On/Off 5J 1mJ maks | maks maks maks maks maks
v | @ 3 a Lo—e—0

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

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

\

Nar rytmen decelererer til VT-1-zonen, leveres ATP2 for VT-1-zonen ikke,
da der allerede er blevet leveret et shock i VT-zonen. Derfor leveres den
falgende hgjere terapistyrke (shock 1 for VT-1-zonen).

Figur 3-5. Forlob af terapilevering, shock 1.i VT-1-zonen

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP

VF On/Off 2J 1MJ maks maks maks maks maks maks
VT

Burst Scan N/A 34 94 maks maks maks maks

@ 2 3 @

VT4

Burst Ramp N/A 0,1J \ 2J off Off Off

\

Hyis arytmien fortsaetter i VT-1-zonen efter levering af det andet shock,
leveres der ikke-yderligere shockterapi,,medmindre arytmien accelererer
til en hgjere zone, da shock 3 - 5.erprogrammeret til Off i VT-1-zonen.

Figur 3-6.. Forlgb af terapilevering, shock:3 til 5 programmeret til Off i\ VT-1-zonen

Arytmien. accelererede tilbage til VF-zonen; det
syvende shockleveres. Arytmien vedbliveri VF-zonen,
s4 det ottende (og sidste).shock leveres.

Et sjette shock leveres,.da
arytmien er i VF-zonen.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende\shock
CONVERT ATP
Y
VF O<-@) (@0
On/Off 2J 1J maks maks Pnaks maks| Jmaks maks
vT & v
Burst Off N/A 3J 9J maks-maks maks maks, \
VT-1 @ 2 3 4
) Burst Ramp N/A 0,14 2J maks maks_maks

|

Hvis arytmien decelererede til en lavere zone,
ville et ekstra shock ikke blive leveret, far.
arytmien accelererede tilbage til VF-zonen.

Figur 3-7. Forlgb af terapilevering, sjette shock leveret
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Hvis reconfirmation angiver, at arytmien fortsaetter
efter levering af QUICK CONVERT ATP, begynder
enheden gjeblikkeligt at lade op til Shock 1.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
Al
VF @ 2 ®
On 1J 21J maks. maks. maks. maks. maks. maks|
vT
Burst Scan N/A 3J 9J maks. maks. maks. maks.
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks. maks.

Figur 3-8. Forlgb af terapilevering, QUICK CONVERT ATP.og shock i VF-zonen

Zone ATP1 ATP2 QuUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF ‘ CP On 2J 1MJ maks. maks. maks. maks. maks. maks.
T
@ 3 0 ®

vr T Burst Scan N/A 3.J 9J maks. maks. maks..maks.

VT
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks. maks.

|

ATP1 i-VT-zonen leveres, da den betragtes
som veerende af samme styrke som terapien
QUICK CONVERT ATP.

Figur 3-9. ~Forlgb af terapilevering, QUICK CONVERT ATP decelererer rytmen, ATP1 og shock leveret i VT-zonen

Nar rytmen accelererer til\VF-zonen, leveres Shock 1,
fordi QUICK'CONVERT-ATP kun ertilgeengelig som
den ferste terapi i en-episode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
hA
e @—1-®
On ‘ 11J 21J maks. maks. maks. maks. maks. maks,

vr Burst Scan N/A 3J 9J maks- maks: maks..maks.

VT-1

Burst Ramp N/A 0,1J 24 maks. maks:maks.

Figur 3-10. Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zone accelererer rytmen, QUICK CONVERT ATP springes over i VF-zone

Ventrikulzer redetektion efter levering af ventrikulaer-terapi

Efter levering af ventrikuleer terapi bruger enheden redetektionskriterier til at evaluere rytmen og
bestemme, om mere terapi er hensigtsmaessig. Nar kriterierne for redetektion er opfyldte,
bestemmer reglerne for terapivalg derefter den-terapitype, der skal‘leveres:

Ventrikulzaer redetektion efter ventrikulaer ATP-terapi

Ventricular Redetection (Ventrikulaer redektion) efter ventrikuleer ATP-terapi fastslar, om en
arytmi er bragt til ophgar.

Nar der er leveret en ventrikuleer ATP-terapi, monitorerer impulsgeneratoren hjertefrekvensen
efter hver burst og anvender ventrikuleere detektionsvinduer (der s@ger efter 8 ud af 10 hurtige
intervaller) samt Ventricular Redetection Duration (Varighed af ventrikuleer redetektion) for at
fastsla, om arytmien er afsluttet.
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ATP-terapien vil fortsaette med de naeste bursts i sekvensen, indtil en af fglgende betingelser er
opfyldt:

» Redetection (Redetektion) erkleerer, at terapien lykkedes (end-of-episode)
» Det specificerede antal ATP-bursts i terapien er blevet leveret
» ATP Time-out for den ventrikulzere zone er udlgbet

» Den detekterede arytmifrekvens sendres til en anden ventrikuleer frekvenszone, hvorved en
anden terapi veelges

» ShockIf Unstable tvinger enheden til at springe over den resterende ATP-terapi og starte
shockterapi

* 'En DIVERT THERAPY kommando modtages fra PRM'en under levering af et bursti en terapi
. “En magnetafbrydelse forekommer under levering af en terapi

» (Den midlertidige Tachy Mode (Takymodus) er aendret

» _Der kraeves enprogrammerstyret terapimetode

+ Episoden sluttersom fglge af omprogrammeret Tachy Mode (Takymodus), omprogrammeret
ventrikuleere takyparametre eller forsggt induktionsmetode eller ledningstest

BEMAERKNING:. " Afbrydelse afen ATP-burst afslutter den pageeldende ATPR-terapi. Hvis

yderligere terapi-er pakraevet startes den naeste programmerede terapi (enten ATP eller shock) i
ordineringen:

Ventrikulzer redetektion efter ventrikulaer shockterapi

Ventricular Redetection' (Ventrikulzer redetektion) efter ventrikulaer:shockterapi fastslar, om en
arytmi er bragt til ophgr:

Nar der er leveret shockterapi, monitorerer impulsgeneratoren.hjertefrekvensen efter hvert shock
og anvender ventrikulaere detektionsvinduer (der sgger efter-8 ud af 10 hurtige intervaller) samt
post-shock detection-enhancements, hvis de kan anvendes, for at fastsla, om arytmien er ophert.
Shockterapien fortseetter,.indtil en'af falgende-betingelser er opfyldt:

» Redetection (Redetektion) erklzerer; at terapien lykkedes (end-of-episode)

» Alle tilgeengelige ventrikuleere'shock.er blevetleveretien episode

» Rytmen redetekteres i.enten VT-¢eller VIT-1-zonen, det tilgeengelige antal programmerede
shock i disse zoner er blevetieveret;-og arytmien forekommer i en)af disse'lave zoner

Hvis alle tilgaengelige shock er blevet leveret i en episode, er der ikke-yderligere terapi

tilgaengelig, far impulsgeneratoren-monitorerer en frekvens.under den laveste frekvensteerskel i
30 sekunder, og der konstateres end-of-episode.

ANTITAKYKARDIPACETERAPIER OG -PARAMETRE

Terapi og parametre for antitakykardipacing (ATP) ger det‘muligt for impulsgeneratoren at
afbryde folgende hurtige rytmer ved levering af en raekke praecist timede paceimpulser:

*  Monomorf ventrikulaer takykardi
» Supraventrikuleere takykardier
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Der leveres ATP-terapi, nar den sidst sensede event opfylder de programmerede
detektionskriterier (Figur 3—11 Grundparametre for ATP-terapi er Coupling Interval, Burst Cycle
Length, Number of Bursts, og Number of Pulses within each burst pa side 3-8).

En ATP-terapi kan tilpasses med fglgende parametre:

*  Number of Burst (Antal bursts) leveret

* Antal impulseri hvert burst

* Coupling Interval (Koblingsinterval)

» Burst Cycle Length (Burst-cyklusleengde)
* Minimalt paceinterval

Disse parametre kan programmeres til udarbejdelse af falgende typer ATP-terapier:

e Burst
* -~ Ramp
< Scan

»\. '/Ramp/Scan

ATP-Amplitude (ATP-amplituden) og Pulse Width: (Impulsbredden) er den samme for alle terapier.
De kan programmeres-uafheengigt.af de normale paceindstillinger. Den programmerbare veerdi
for ATP Amplitude (ATP-amplitude) og Pulse Width (Impulsbredde) er den samme som for
paceindstillingerne forpost-terapi.

Coupling Coupling
Interval Interval
—— —_——

Burst Cycle Length Burst Cycle Length

/"

Redetection

ATP-paceimpuls

|
I Burst 1 1 ! Burst 2
|
I

ATP-terapi

Figur 3-11. Grundparametre for ATP-terapi er Coupling Interval, Burst Cycle Length; Number of Bursts, og Number of Pulses
within each burst

Burst-parametre

Et burst er en reekke preecist timede paceimpulser, derleveres af impulsgeneratoren under ATP-
terapi. Ved programmering af Burst-parametre kan-ATP-terapien.optimeres for patienten.

Alle ATP-terapier har adskillige parametre til-faelles. Ud over programmering af typen af terapi
(Off, Burst, Ramp, Scan, Ramp/Scan) er felgende Burst<parametre programmerbare (Figur 3—12
Interaktion mellem Maximum Number of Pulses og Number of Bursts‘pa side 3-9):

« Parameteren Number Of Bursts (Antal bursts) fastleegger antallet.af bursts anvendt i en ATP-
terapi og kan programmeres uafhaengigt for hver AT P-terapi. Programmering af parameteren
til Off vil deaktivere ATP-terapien.

» Parameteren Initial Pulse Count fastlaegger antallet af impulser leveret i det farste bursti en
terapi.
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» Parameteren Pulse Increment (Jgning af impulsveerdi) fastsaetter det antal impulser pr. burst,
der skal gges for hvert efterfglgende burst i terapien.

» Parameteren Maximum Number of Pulses (Maksimalt antal impulser) fastleegger det hgjeste
antal af impulser anvendt i et ATP-burst og kan programmeres uafhaengigt for hver ATP-
terapi. Efter at det maksimale antal impulser er naet i et burst, indeholder hvert ekstra burst,
der er tilbage i terapien, det programmerede Maximum Number of Pulses. Parameteren er
udelukkende tilgaengelig, hvis Pulse Increment (Jgning af impulsveerdi) er starre end nul.

Redemkﬂ\/\\/L\/&V\fed“kW detekW/\\/

opfyldt
Burst 1; Burst 2; Burst 3; Burst 4;
Initial impulsteelling Impulsteelling Impulsteelling @get med 1. (programmeret antal).
ved 3 ogetmed 1 Maximum Number Impulsteelling forbliver
of Pulses naet ved Maximum Number

Number of Bursts'= 4

of Pulses (5)

Initial Pulse Count = 3

Pulse Increment = 1
Maximum Number of.

Figur 3-12." Inte

Pulses = 5

raktion mellem Maximum Number of Pulses og Number of Bursts

Coupling Interval og Coupling Interval Decrement

Coupling-Interval (Koblingsintervallet)-kontrollerer timingen af den fgrste impuls i et burst. Det
definerer tiden'mellem den-sidst sensede event, der opfylder detektionskriterierne, og levering af
den'farste pacede impulsi et burst.

Coupling: Interval(programmeres‘uafheaengigt af Burst Cycle Length (Burst-cyklusleengde). Dette
ger detmuligt at anvende aggressive ramps og scans‘uden at kompromittere capture af den
forste’'paceimpuls.i.et burst."Coupling Interval kan-programmeres'som enhver af de fglgende:

» Adaptivt med timingencangivet som en procentdel af den beregnede gennemsnitlige
hjertefrekvens

» Etfastinterval med timingenangiveti-absolut tid (ms) uafhaengigt af den-malte
gennemsnitlige frekvens

Nar Coupling Interval programmeres som adaptivt, justeres det efter patientens rytme baseret pa
et gennemsnit af 4 cykler (Figur 3=13 Adaptivt Coupling-Interval, Coupling Interval Decrement og
Scan Decrement programmeret til 0 pa,side 3-10). Coupling Interval Decrement (Mindskning af
koblingsinterval) kan programmeres saledes, at Coupling Interval falder fra burst til bursti en
terapi bestaende af flere bursts (Figur 3—=14 Coupling Interval Decrement pa-side 3-10).

BEMAERKNING: Der kan ikke programmeres et ATP-burst, der varermere end 15 sekunder.
Leengden af et adaptivt burst beregnes 'baseret pé intervallet af den ventrikuleere zone, hvori ATP
er programmeret, hvilket betyder, at det baseres-pa worst-case-timing.
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Coupling Interval Coupling Interval
=382ms =364 ms

Gennemsnit af 4 intervaller = 420 ms Gennemsnit af 4 intervaller = 400 ms

Coupling Interval (C.I.) =91 %
Forste C.I. er 420 x 91 % = 382 ms
Andet C.I. er 400 x 91 % = 364 ms

Gennemsnittet af 4 intervaller beregnes udelukkende pa basis ‘af de fire intervaller fer hver leveret
takykarditerapi, nar der ikke er programmeret Decrement.(Coupling Interval eller-Scan).

Figur 3-13. Adaptivt Coupling Interval, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmeret til 0

Coupling Interval =91 %

C.l. Decrement = 10 ms Coupling Coupling
Interval Interval

Coupling_Interval Decrement

(gennemsnittet af 4.intervaller

Gennemsnit af 4’intervaller = 420 ms genberegnes ikke)

=382'ms <«——— — 3 =372ms

/"

| Redetektion opfyldt/ |

Sidste sensede R-tak,

| der opfylder redetektion

Pacede.impulser Pacede impulser

Detektion-opfyldt / |

Sidste sensede -R-tak,
der opfylder detektion |

Figur 3-14. Coupling Interval Decrement

Falgende oplysninger bgr tages i betragtning ved programmering af Coupling Interval
(Koblingsinterval)og Coupling Interval Decrement (Mindskning af koblingsinterval):

« NarCoupling Interval-Decrement (Mindskning af koblingsinterval)er programmeret til On,
kaldes den-programmerede ATP-terapi for en Sean

» Nar Coupling Interval er programmeret som adaptivt, tilpasser Coupling Interval sig ikke igen
efter redetektion, nar fglgende ‘er programmeret til On.(stgrre_end nul):

—  Coupling Interval Decrement (Mindskning-af koblingsinterval)—veerdien for
formindskelse fastsaetter timingen af denfgrste impuls.i-de efterfelgende bursts

— Scan Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi)—veerdien for formindskelse fastseetter
timingen af den anden impuls-i de efterfalgende bursts

Burst Cycle Length (Burst-cykluslaangde) (BCL)

Burst Cycle Length (Burst-cykluslaengde) kontrollerer intervallet mellem paceimpulser efter
Coupling Interval (Koblingsintervallet).

Denne timing kontrolleres pa samme made som CouplingInterval: frekvensadaptivt til den
sensede takykardi eller fast tid angivet i ms.

BEMAERKNING: En adaptiv BCL pavirkes pa samme made som et adaptivt Coupling Interval.
Det gennemsnitlige cyklusinterval bliver ikke genberegnet konstant for efterfalgende bursts, hvis
Scan Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi) eller Coupling Interval Decrement (Mindskning af
koblingsinterval) er programmeret til On.
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Folgende parametre kan programmeres til at mindske burst-intervallaengden under en ATP-
terapi:

* Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-vaerdi) styrer impulstimingen i et givent burst

» Scan Decrement (Mindskning af Scan-veerdi) styrer impulstimingen mellem bursts

Minimum Interval (Minimumsinterval)

Minimum Interval (Minimumsinterval) begreenser Coupling Interval (Koblingsintervallet) og BCL i
Burst, Ramp og Scan.

Hvis Coupling Interval (Koblingsintervallet) nar greensen, vil efterfelgende Coupling Intervals
forblive.ved minimumvaerdien: Hvis BCL nar greensen, vil den efterfelgende BCL ligeledes
forblive ved\minimumvaerdien. Coupling Interval og BCL kan néa graeensen uafhaengigt af
hinanden.

Burst-terapi

En‘Burst-terapi er-en sekvens af praecist timede paceimpulser, der skal afbryde et reentry loop,
0g som regel leveres.ved en frekvens, der er hurtigere end patientens takykardi.

En ATP<terapi.defineres. som et Burst (som angivet pa PRM'ens skaerm), nar timingen af alle
paceintervaller inden for et burst er.den samme. Det farste BCL i hvert Burst fastsaettes af den
programmerede BCL. Narantallet af impulser programmeret i et Burst er starre end én, kan BCL
bruges-til styring af timingen'mellem disse pacede:impulser (Figur 3—15 Burst-terapi med adaptiv
frekvens pa'side 3:11).

Coupling Coupling
Interval Interval

315 315 315 315 300 300 300 300
ms ms, ms ms
BCL;, | BCL

ms ms ms, ms

Gennemsnit af 4 intervaller = 420 ms

Gennemsnit-af4 intervaller
=400 ms

Burst Burst

420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 =300 ms

Den farste BCL i hvert burst beregnes ved at multiplicere:gennemsnittet af de 4 intervaller
inden levering af den ferste paceimpuls i burstet med BCL-procentdelen.

Figur 3-15. Burst-terapi med adaptiv frekvens

Ramp-terapi

En Ramp-terapi er et burst, hvori hvert "paced-to-paced" interval i burstet afkortes (mindskes
trinvis).

For at programmere en Ramp-terapi skal Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-veerdi)
programmeres (i ms) til at specificere, hvor meget "paced-to-paced"-intervallet skal afkortes, og
Scan Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi) og Coupling‘interval Decrement (Mindskning af
koblingsinterval) skal begge programmeres til 0 ms. Efterhanden som hver ekstra pacet impuls i
et burst leveres, afkortes intervallet med den programmerede Ramp Decrement, indtil et af
folgende tilfaelde forekommer:

» Burst'ets sidste pacede impuls er leveret
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e Minimum Interval (Minimumsintervallet) er naet

Hvis der er behov for efterfglgende bursts, vil den programmerede Ramp Decrement
(Mindskning af Ramp-vaerdi) blive anvendt baseret pa den beregnede BCL for det efterfalgende
burst (Figur 3—16 Adaptiv Ramp-terapi, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement

programmeret til 0 pa side 3-12).

Burst Cycle Length = 75 %

Ramp Decrement (R-R i Burst) = 10 ms
Scan Decrement (R-R mellem Bursts) = 0 ms
C.l. Decrement =0 ms

Minimum Interval = 265 ms

Minimum Interval naet;
efterfelgende interval
dekrementeres ikke.

1300 .+ 290
\ms . ms
h
|

/4 V4
Gennemsnit Readaptation
af 4 intervaller S% :
=400 ms Gennemsnit Redetektion
af 4 intervaller
| =380 ms | |
Ramp Ramp

Figur 3-16. . Adaptiv.Ramp-terapi, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmeret til 0

Scan-terapi

En Scan-terapi er et burst, hvori BCL for-hvert burst i en‘terapi bliver systematisk afkortet
(mindskes trinvis) mellem pa hinanden fglgende bursts.

En Scan-terapi‘kan programmeres ved at programmere Scan Decrement (Mindskning af Scan-
veerdi) til attangive BCL-dekrementet til en veerdi, der er-hgjere end 0 ms, mens Ramp
Decrement (Mindskning af Ramp-vaerdi) programmeres til. 0-ms. BCL- for efterfalgende bursts
findes'ved at treekke’Scan Decrement fra BCL for.det foregaende burst (Figur 3—=17 Scan-terapi,
non-adaptiv BCLog Scan Decrement programmeret til On pa‘side 3:12).

Initial BCL fastslas, hvorefter Scan Decrement BCL afforegaende Burst fastslas, hvorefter
anvendes pa det naeste burst Scan Decrement anvendes.igen pa det naeste burst
------ L R e et LR A T R EErs Dol PP B S LECES
! '
A ) :
: V. \
300 . 300 . 300 . 3 290 290 (%, 290 . 290 280 «-280- .280~ w280 .
' m rms 1 ms 'ms  pmshoims o)

MMMWKJLMMMWMNLHMMMMA
VAP VAT 2 L
VUV ==V e e ey

Scan Scan Scan

Burst Cycle Length = 300 ms

Scan Decrement = 10 ms

Ramp Decrement =0 ms

Coupling Interval Decrement =0 ms

Figur 3-17. Scan-terapi, non-adaptiv BCL og Scan Decrement programmeret til On

Ramp/Scan-terapi

En Ramp/Scan-terapi er en sekvens af bursts. Hver terapi indeholder en Ramp Decrement
(Mindskning af Ramp-veerdi) og en Scan Decrement (Mindskning af Scan-veerdi) (Figur 3—18
Ramp/Scan-terapi, interaktion mellem ATP-parametre pa side 3-13).



Takyarytmiterapi
Antitakykardipaceterapier og -parametre

C.l. 300 ms* Minimum-
H interval

R

{250 {240 i230i220i220 i
ims ims ims ims ims !}

C.1.300ms !

Ak

{200 1280 270 i
ims ims ims !

T

1270 260 i 250 i 240 i
ims* ims ims ims !

Gennemsnit Redetektion Redetektion
af 4 intervaller

=370 ms

Ramp Burst Ramp/Scan Burst Ramp/Scan Burst
Number of Pulses Maximum Number of Pulses
oget med 1 naet (6) og Maximum Number
PARAMETER V/ERDI of Bursts naet (3)
Number of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 * Nar en’Scan Decrement er programmeret til On, tilpasses Coupling Interval
Increment 1 og BCL ikke igen efter redetektion, hvis de er programmeret som en procentdel.
Maximum 6
Coupling Interval 81"%
Decrement 0.ms
Burst Cycle Length 8%
Ramp Decrement 10 ms
Scan Decrement 20 ms
Minimum Interval 220 ms

Figur 3-18.-..Ramp/Scan-terapi, interaktion mellem ATP-parametre

313

For at programmere en' Ramp/Scan-terapi programmeres bade Scan Decrement (Mindskning af
Scan-veerdi)}-og Ramp Decrement(Mindskning af.Ramp-vaerdi) til vaerdier, der er stgrre end 0

ms:

ATP Pulse Width og ATP- Amplitude

ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde) ervarigheden af en paceimpuls. ATP Amplitude (ATP-

amplitude) er spaendingen i en paceimpuls.

Parametrene for ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde) og ATP Amplitude (ATP-amplitude) er de
samme som for Pulse Width (Impulsbredde) og Amplitudefor post-terapipacing. Hvis den
programmerbare veerdi-aendres for ensparameter, vil.vaerdien afspejles i de andre parametre.

Der programmeres en feelles ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde) og ATP Amplitude (ATP-
amplitude) for:alle ATP-terapier uanset zone og position i en‘ordinering. Den-programmerbare
veerdi for ATP Amplitude (ATP-amplitude) og Pulse Width (Impulsbredde) er den samme som for

paceindstillingerne for post-terapi.

Ventrikulaer ATP Time-out

Den ventrikulaere ATP Time-outtvinger impulsgeneratoren til at'springe over-al resterende ATP-
terapi i en ventrikulaer zone for at begynde levering af ventrikulzer.shockterapi programmeret i

samme zone. Denne parameter-er udelukkende'gyldig for levering af ventrikuleer terapi.

ATP Time-out kan anvendes i VT- eller VT-=1-zonen; nar.ATP-terapi er programmeret til On.
Timerveerdier er uafheengige, men VT-1ATP Time-out skal.veere lig med eller stgrre end VT ATP

Time-out.

Timeren starter, nar den farste burst er leveret, og-den fortszetter, indtil et af felgende tilfaelde

forekommer:

» Timeren udlgber (Figur 3—19 Ophgr af ATP Time-out pa side 3-14)
* Der leveres et ventrikulzert shock
* Den ventrikuleere episode ender
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Time-out undersgges efter hver redetektionssekvens for at bestemme, om der kan leveres
yderligere ATP-bursts. Hvis timeout er naet eller overskredet, vil yderligere ATP-terapi ikke blive
startet under den pagaeldende ventrikulzere episode. Time-out vil ikke afslutte en igangvaerende

burst.
Redetektion Redetektion
44/—/1/——4/—/]/* ” JL——\/W\/L 7 W ”
V4 v/ I
Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber. X X
Episode starter. ATP-terapi initieres. Redetection Duration udigber.
Duration starter. ATP_Time-out starter. Shockterapi initieres.
Stabilitetsanalyse starter.
| /Y ATP Time-out udlgber
30s

Figur 3-19. Ophgr af ATP Time-out

BEMAERKNING: Nar et ventrikuleert shock er blevet leveret under en ventrikuleer episode, vil
ATP ikke leengere blive aktiveret uanset.den resterendetid pa timeren ATP Time-out.

Timeren alene aktiverer ikke terapi. Frekvens- og Duration-kriterierne samt detection
enhancements'skal stadig veere opfyldte, for at der sker levering af en shockterapi.

Hvis derer programmeret tre zoner, kan indstillingerne for ATP Time-out programmeres i hver af
de to laveste ventrikulaere zoner (Figur 3=20 ATP:Time-outs, 3-zonekonfiguration pa side 3-14).

Programmeret terapi for lavere zoner:
VT-1 ATP Time-out = 40s
VT ATP Time-out =30's
Redetektion ATP er programmeret i VT-1- og VT-zone.
0og ATP bursts ATP 1

Burst 1

Burst 5

VT-zone

Redetektion

VT-1-zone
ATP Time-out
Opladning
VT Detection-
vindue opfyldt. Os 10s 20s 30s 40's
Duration starter. : ATP Time-out VT-1
VT Detection opfyldt. - .
Episode starter. Terapi initieret Py udlgber i VT-zonen. Time-out ~, VT-1 Detection opfyldt.
erap! initieret. udlgber. Shockterapi initieres:

ATP Time-out starter.
Rytmen eendres.til VT-1-zone

Figur 3-20. ATP Time-outs, 3-zonekonfiguration

QUICK CONVERT ATP

Den programmerbare frekvens for QUICK CONVERT ATP-funktionen er tilgaengelig i enhederne
RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA; CHARISMA og MOMENTUM. Den ikke-
programmerbare frekvens for QUICK CONVERT ATP-funktionen er tilgaengelig i VIGILANT-
enheder.
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QUICK CONVERT ATP giver en ekstra mulighed for at behandle hurtig, monomorf VT, der
detekteres i VF-zonen, fgr der gas videre til shockterapi.

Nar QUICK CONVERT ATP er programmeret til On, leverer impulsgeneratoren ét burst af ATP
bestaende af 8 paceimpulser med et Coupling Interval (Koblingsinterval) pa 88% og en BCL pa
88%.

QUICK CONVERT ATP anvendes kun som den fgrste terapi, der forsgges i en episode. Hvis det
ikke lykkes QUICK CONVERT ATP at konvertere rytmen, og shockterapi er pakraevet, minimerer
funktionens algoritme-opladnings-delayet ved at evaluere ved hjeelp af genbekreeftelse, om det
lykkedes at behandle arytmien med ATP-terapien:

* Hvis 2.ud af de 3 intervaller, der fglger efter leveringen af QUICK CONVERT ATP, er hurtigere
end den laveste frekvenstaerskel, vurderes forsgget at veere mislykket, og opladningen til et
ikke-committed-shock begynder.

« Hvis 2 udaf 3 intervallererlangsomme, afledes shockterapien, og impulsgeneratoren starter
redetektion. Hvis redetektion-er opfyldt efter et afledt shock, bliver naeste shock committed.

BEMAERKNING:.“QUICK.CONVERT ATP anvendes ikke pa rytmer over den programmerede
maksimale frekvens (250 eller- 300 min). For modellermed ikke-programmerbar QUICK
CONVERT ATP-frekvens svarer den programmerbare option On til en frekvens pa 250 min.

VENTRIKULZAR‘SHOCKTERAPI OG PARAMETRE

Enheden leverer shock synkront med en senset event. Shockvektoren, energiniveauet og
shockenes polaritet kan programmeres.

Ventricular Shock Vector (Ventrikulaer shockvektor)

Den programmerede VentricularShock Vector (Ventrikulzer shockvektor) angiver
energileveringsvektor for ventrikulzer shockterapi.

Nedenstaende programmerbare konfigurationer er tilgeengelige:

* RV Coil'to RA Coil and-Can (RV-spiral til RA-spiral-og kapsel) — denne vektor kaldes ogsa V-
TRIAD-vektoren. Den anvender impulsgeneratorens metalkapsel som en aktiv elektrode ("hot
can") kombineret med en defibrilleringsledning:med to,elektroder. Energi sendes via en
dobbelt strembane fra'den distale shockelektrode-til den proksimale elektrode og til
impulsgeneratorens kapsel.

* RV Coil to Can (RV-spiral titkapsel) — denne vektor anvender impulsgeneratorens
metalkapsel somen aktiv elektrode ('hot can"). Energi sendes fra den distale shockelektrode
til impulsgeneratorens kapsel. Denne konfiguration'skal veelges-nar der bruges en enkelt
coil-ledning.

* RV Coil to RA Coil (RV-spiral ti-RA-spiral) — denne vektor fierner impulsgeneratorens kapsel
som en aktiv elektrode og kaldes ogsa en "cold can"-vektor:'Der sendes energi fra den distale
shockelektrode til den proksimale ‘elektrode. Denne vektor ma-aldrig anvendes sammen med
en enkelt coil-ledning, da der ikke vil'blive leveret et shock.

Ventrikulaer shockenergi

Den ventrikulzere shockenergi fastsaetter styrken af den shockterapi, der leveres af
impulsgeneratoren.

Shockoutput forbliver konstant i impulsgeneratorens levetid uanset zendringer i
ledningsimpedans eller batterispeending. Det konstante output opnas ved at variere
impulsbredden for at kompensere for aendringer i ledningsimpedansen.
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De fgrste to shock i hver ventrikulzer zone kan programmeres til at optimere opladningstid,
levetid og sikkerhedsmargener. De resterende shockenergier i hver zone er ikke
programmerbare ved veerdien for maksimal energi.

Charge Time (Opladningstid)

Charge Time (Opladningstid) er den tid, det tager for impulsgeneratoren at oplade til levering af
den programmerede shockenergi.

Charge Time afheenger af fglgende:

* Programmeret outputenerginiveau
» Batteritilstand
* Energilagerkondensatorernes tilstand

Opladningstiderne @ges efterhanden; som.impulsgeneratoren programmeres til hgjere
outputenerginiveauer, og efterhanden som batterierne aflades (Tabel 3—1 Typisk pakraevet
opladningstid ved 37°C ved levetidsstart pa side 3-16). Hvis en Charge Time (Opladningstid) er
lzengere end 15 sekunder; planleegger impulsgeneratoren en automatisk kondensatorreformering
en time'senere. Hvis.opladningstiden under reformering ogsa’overskrider 15 sekunder, sendres
batteristatussen til Explant (Eksplantation).

Kondensatordeformering kan forekoamme'i.inaktive perioder, og det kan medfgre let forlaengede
opladningstider. For at mindske pavirkningen af kondensatordeformering pa opladningstiden,
foregar der automatisk reformering-af kondensatorerne.

Tabel 3-1. Typisk pakravet opladningstid ved 37 °C.ved levetidsstart

Lagret energi (J)2 Leveret energi (J)2 Opladningstid (sekunder)®

11,0 10,0 2.0 (RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA, VIGILANT, MOMENTUM)
2.1 (PERCIVA HF og PERCIVA)

17,0 15,0 3.2 (RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA, VIGILANT, MOMENTUM)
3.4 (PERCIVA'HF, og PERCIVA)

26,0 22,0 5.1 (RESONATE HF; RESONATE, CHARISMA, VIGILANT, MOMENTUM)
5.4 (PERCIVA HF og PERCIVA)

41,0 35,0 8.4 (RESONATE HF, RESONATE, CHARISMA; VIGILANT; MOMENTUM)
9.2 (PERCIVA HF og PERCIVA)

a. Verdierne angiver energiniveauet lagret i kondensatorerne og svarer-til veerdien-programmeret for shockenergiparametrene.
b. Den leverede energi angiver det leverede shockenerginiveau gennem shockelektroderne.
c. Opladningstider vises ved levetidsstart efter kondensatorreformering.

Tabel 3-2. Typisk opladningstid til maksimalt energiniveau i levetiden forimpulsgeneratorernee RESONATE HF, RESONATE,
CHARISMA, VIGILANT og MOMENTUM

Charge Remaining (Resterende opladning) (Ah)2 Opladningstid til maksimalt ‘energiniveau (sekunder)
2,0ti10,7 8 til11
0,7l 0,15 9til 14

a. For enheder med dobbeltkammer er Charge Remaining (Resterende opladning) ved eksplantation typisk 0,15 Ah, og den resterende anvendelige
batterikapacitet er 0,12 Ah. For enheder med enkeltkammer er Charge Remaining (Resterende opladning) ved eksplantation typisk 0,14 Ah, og den
resterende anvendelige batterikapacitet er 0,12 Ah. Disse kan variere afhaengigt af den leverede maengde terapi.i impulsgeneratorens levetid. Den
resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at enheden fungerer mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt).
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Tabel 3-3. Typisk opladningstid til maksimalt energiniveau i levetiden for impulsgeneratorerne PERCIVA HF og PERCIVA

Charge Remaining (Resterende opladning) (Ah)2 Opladningstid til maksimalt energiniveau (sekunder)
1,2ti10,4 8 til 12
0,4t 0,15 10 til 14

a. For enheder med dobbeltkammer er Charge Remaining (Resterende opladning) ved eksplantation typisk 0,15 Ah, og den resterende anvendelige
batterikapacitet er 0,13 Ah. For enheder med enkeltkammer er Charge Remaining (Resterende opladning) ved eksplantation typisk 0,14 Ah, og den
resterende anvendelige batterikapacitet er 0,12 Ah. Disse kan variere afhaengigt af den leverede maengde terapi i impulsgeneratorens levetid. Den
resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at.enheden fungerer mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt).

BEMAERKNING:- De ovenfor angivne opladningstider til maksimalt energiniveau er baseret pa
teoretiske, elektriske principper og er kun bekreeftet via pravning pé provestand.

Waveform Polarity (Impulsforms polaritet)

Impulsformens: polaritet afspejler forholdet mellem spaendingen pa
outputdefibrilleringselektroderne.Alle shock bliver leveret med en bifasisk impulsform (Figur 3—
21 Bifasisk impulsform-pa side 3-17).

*y'Den'maksimale shockspaending (V1) er 728 V ved 41 J, 531 V ved 21 J og 51 V ved 0,1 J.

Valget af shockpolariteten anvendes pa-alle de shock, der leveres af enheden. Hvis de
foregaende shock i en,zone mislykkes; vil det sidste shock i den pageeldende zone blive leveret
automatisk ved eninverteret polaritet i forhold til det tidligere shock (initial eller reversed) (Figur
3—-22 Polaritet af leveret shock pa side 3-18).

FORSIGTIG: - [S-1/DF-1-ledninger: Shockimpulsformens polaritet ma aldrig’aendres ved fysisk
at ombytte ledningens-anode og katode i impulsgeneratorens konnektorblok — anvend den
programmerbare funktion,Polarity (Polaritet). Hvis polariteten sendresfysisk, kan det fere til
beskadigelse af enheden eller-ikke-konvertering af arytmien efter operationen.

Bifasisk

V1

V2

PWA1 Pw2

V4
V3
PW = Pulse Width

PW2 = PW1 x 0,66
V2 =V3

Figur 3-21. Bifasisk impulsform
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: O - O

Initial polaritet Omvendt polaritet

Figur 3-22. Polaritet af leveret shock

Committed Shock/Reconfirmation (Genbekraeftelse) af ventrikulzer arytmi

Committed Shock/Reconfirmation (Tildelt shock/genbekraeftelse) refererer til den monitorering,
der foretages af impulsgeneratoren,for levering af et ventrikulaert shock.

Hvis patienten-er udsat for ikke-vedvarende arytmier, kan-genbekraeftelse vaere anskeligt for at
forhindre-levering'af et ungdvendigt shock til patienten:

Enheden monitorerer takyarytmier.under og umiddelbart efter kondensatoropladning. | denne
periode kontrollerer enheden for spontan konvertering af takyarytmi og afger, om der skal leveres
ventrikulzerishockterapi. Det har ingen indflydelse pa terapivalg.

Ventrikulzer shockterapi kan programmeres . som committed-eller non-committed: Hvis funktionen
Committed Shock er programmeret til On; leveres shocket synkront med den-farste sensede R-
tak fglgende pa et 500 ms delay, efter at kondensatorerne.eropladede, hvad enten arytmien er
vedvarende-eller ej (Figur3—23 . Committed Shock er programmeret til-On, Reconfirmation til Off
pa side 3-18). 500-ms delayet tillader en minimumtid til at.aflede kemmandoen fra PRM'en, hvis
det enskes! Hvis derikke'detekteres en-senset R-tak inden for 2'sekunder efter afslutningen pa
opladningen, leveres det-ventrikulaere shock-asynkront efter.udlgbet'pa 2-sekunders intervallet.

Shock programmerstyres:

Synkronisering med R-tak og levering-af shoek:
Duration fuldfert. Antalintervaller
Opladning starter. Divert-vindue

500 ms

Opladning

F F FOF FRUF FOF FOYF

Refrakteerperiode (F-= Hurtig)

Shock | |
Redetection starter. Detektionsvinduet opfyldt.

Post-Shock Duration starter.

Figur 3-23. Committed Shock er programmeret til On, Reconfirmation til Off

BEMAERKNING: Der er en tvunget refrakteerperiode pa<135 ms efter afslutningen péa
opladningen. Events, der forekommer under de forste 135 ms af delayet pa 500 ms, ignoreres.

Hvis funktionen Committed Shock er programmeret tilOff, bestar Reconfirmation
(Genbekreeftelse) af falgende trin:

1. Under kondensatoropladning fortsaetter impulsgeneratoren med at sense arytmien. Sensede
og pacede slag vurderes. Hvis der teelles fem langsomme slag (sensede eller pacede) i et
10-slags detektionsvindue (eller fire pa hinanden fglgende langsomme slag efter et mislykket
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forsag pa QUICK CONVERT ATP), vil impulsgeneratoren standse opladningen og betragte
dette som en Diverted-Reconfirm (Afledt genbekreeftelse).

2. Hvis fem ud af ti slag ikke detekteres som langsomme (eller feerre end fire pa hinanden
folgende langsomme slag efter et mislykket forsgg pa QUICK CONVERT ATP), og
opladningen fuldendes, udferes genbekreeftelse efter endt opladning. Efter post-charge
refrakteeren og den farste sensede event maler impulsgeneratoren op til tre intervaller efter
opladningen og sammenligner dem med den laveste frekvensteerskel.

» Hvis to ud af.de tre intervaller, der folger efter opladningen, er hurtigere end den laveste
frekvensteerskel, leveres shocket synkront med den anden hurtige event.

» Hvis'to ud af de tre’intervaller, der falger efter opladningen, er langsommere end den
laveste frekvensteerskel, bliver shocket ikke leveret. Hvis der ikke senses slag, vil pacing
begynde ved den programmerede LRL fglgende pa en to-sekunders periode uden
sensing: Hvis derikke leveres et'shock, eller hvis der leveres paceimpulser, kaldes det
Diverted-Reconfirm (Afledt genbekraeftelse).

Hvis et'shock-er pakreevet efter redetektion, kan opladningstiden for shocket veere kort.

Genbekraeftelsesalgoritmen tillader ikke to pa hinanden felgende Diverted-Reconfirm-cykler.
Hvis arytmien detekteres efter en Diverted-Reconfirm, leveres det naeste shock i episoden, som
om Committed Shock var programmerettil On.Nar et shock er blevet leveret, kan
genbekreaeftelsesalgoritmen anvendes igen (Figur 3—24 Committed Shock er programmeret il
Off, Reconfirmation til On'pa side 3-19).

Intervallerne er malt Intervaller'males og sammenlignes med den laveste frekvensteerskel..\Hvis 2 ud af 3 er langsomme,
underopladning. leveres shocketikke. Hvis 2.udaf.3 er hurtige, leveres shocket.

. 500 ms |
Opladning }135—'—1 Reconfirmation fastslar, at arytmien ikke
ms | lzengere er til stede. Shock leveres ikke.

Hvis der ikke senses slag, starter pacing:

Duration fuldfert. Refraktaer- Divert-vindue
Opladning starter. periode

Figur 3-24. Committed Shock er programmeret til Off, Reconfirmation til On
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PACETERAPIER

KAPITEL 4

Dette kapitel omfatter fglgende emner:

“Paceterapier” pa side 4-2
“Grundparametre” pa side 4-2
“Post-terapipacing” pa side 4-19
“Midlertidig bradypacing” pa side 4-20

“Rate Adaptive-Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending

(Sensortrendanalyse)” pa.side 4-21

“Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)” pa side 4-37
“Rate Enhancements (Frekvensforbedringer)” pa:side 4-42
“Ledningskonfiguration” pa side 4-46

“AV Delay (AV-forsinkelse)” pa side 4-46

“Refrakteer” paside 4-51

“Noise Response (Stgjrespons)” pa side 4-57

“Interaktioner med ventrikuleer takysensing” pa side 4-59
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PACETERAPIER

Enkeltkammer-ICD'er giver ventrikulaer bipoleer (pace/sense) normal og post-
terapibradykardipacing, inklusive modi med adaptiv frekvens. Dobbeltkammer-ICD'er giver bade
atriel og ventrikulaer bipoleer (pace/sense) normal og post-terapibradykardipacing, inklusive modi
med adaptiv frekvens.

ADVARSEL: Under MRI Protection Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus) suspenderes
bradykarditerapien. Fgr patienten kan fa foretaget en MR-scanning, skal et ImageReady MR m/
forbehold-defibrilleringssystem vaere programmeret til MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) ved hjeelp af PRM'en. MRI Protection Mode (MR-
scanningsbeskyttelsesmodus) deaktiverer bradykardipacing. Patienten modtager ikke pacing, far
impulsgeneratoren er programmeret tilbage til normal drift. Patienten méa kun scannes, hvis han/
hun vurderes at-veere klinisk i stand til.at tolerere manglende bradykarditerapi (herunder pacing-
afhaengighed eller behov foroverdrive-pacing) i-hele den periode, hvor impulsgeneratoren er i
MRI Protection'Mode (MR-scanningsbeskyttelsesmodus).

Bradykardipacefunktionen er uafthaengig af enhedens takykardidetektions- og terapifunktioner
med undtagelse af interval-til-<interval:sensing.

Impulsgeneratoren giver felgende typer af terapi:
Normal bradykardipacing

«~. Hvis.den spontane hjertefrekvens falder til under den programmerede pacefrekvens (dvs.
LRL), leverer enheden paceimpulser ved-de programmerede indstillinger.

¢+, Pacing med adaptiv frekvens gar det muligt forimpulsgeneratoren at tilpasse pacefrekvensen
til patientens. skiftende aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Post Therapy Pacing (Post-terapipacing)—der.kan leveres skiftende bradykardipaceterapii en
programmeret periode.for at sikre capture efterlevering af et shock:

Yderligere optioner

« Temporary Bradycardia Pacing (Midlertidig bradykardipacing)—qgiver klinikeren mulighed for
at underspge forskellige terapier,‘mens de tidligere programmerede normale paceindstillinger
bibeholdes i impulsgeneratorens hukommelse ("Midlertidig bradypacing" pa side 4-20).

» STAT PACE - initierer akut ventrikuleer-pacing.ved hgje outputindstillinger pa kommando fra
PRM'en ved hjaelp af telemetrikommunikation ("STAT PACE (Akut.pace)” pa side.1-15).

GRUNDPARAMETRE
Normal Settings (Normalindstillinger) omfatter fglgende:

» Paceparametre, som kan programmeres uafhaengigtaf parametrene for post-terapi.og
midlertidig pacing

* Pacing and Sensing (Pacing og sensing)
* Ledninger
* Sensors and Trending (Sensorer og trendanalyse)

Indstillinger for Post-Therapy (Post-terapi) omfatter fglgende:

» Paceparametre, som kan programmeres uafhaengigt af parametrene for normal og midlertidig
pacing

¢ Post-ventrikuleert shock
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Interaktive granser

Fordi mange funktioner med programmerbare parametre pavirker hinanden gensidigt, skal de
programmerede veerdier veere kompatible for alle disse funktioner. Nar brugeren angiver veerdier,
der er inkompatible med eksisterende parametre, viser programmerskaermen en advarsel, der
beskriver inkompatibiliteten og enten forbyder valget eller beder brugeren fortsaette med
forsigtighed ("Brug af farver" pa side 1-7).

Brady Mode (Bradymodus)
Bradymodi har programmerbare optioner, der hjeelper med til at individualisere patientterapi.

Denne impulsgenerator omfatter de pacemodi, der er angivet i appendikset Programmerbare
optioner.

DDD og DDDR

Ved fraveer af sensede P-.0g R-takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDD)-eller ved-den'sensorindikerede frekvens (DDDR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-takvil inhibere en atriel pace og starte AV Delay. Ved afslutningen pa AV Delay leveres
en ventrikuleer pace, medmindre den inhiberes af en-senset R-tak.

DDI og DDIR

Ved fraveer af sensede P-0g R<takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDI)-eller ved-den sensorindikerede frekvens (DDIR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-tak vil inhibere en-atriel.pace, men vilikke starte AV Delay.

VDD'og VDDR

Ved fraveer af sensede P- og-R-takker leveres paceimpulser til ventriklen ved LRL (VDD) eller
ved den-sensorindikerede frekvens (VDDR). En-senset.P-tak vil starte AV Delay. Ved
afsluthingen.pa AV:.Delay leveres.enventrikulzer pace, medmindre-den inhiberes af en senset R-
tak."En senset R-tak eller en pacet ventrikulaer-event vil bestemme timingen af den naeste
ventrikuleere pace.

VVI og VVIR

I VVI(R)-modus forekommer sensing og pacing kun iiventriklen. Ved fravaer af sensede events
leveres paceimpulser til ventriklen ved LRL\(VVI).eller ved den sensorindikerede frekvens
(VVIR). En senset R-tak ‘eller en-pacet ,ventrikuleer event vil bestemme timingen af den naeste
ventrikulaere pace.

AAl og AAIR

I AAI(R)-modus forekommer.sensing og pacing kun. iiatriet.Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser til atriet ved LRL (AAl) eller ved den sensorindikerede frekvens (AAIR). En
senset P-tak eller en pacet atriel eventvil bestemme timingen af dennaeste atrielle pace.
Dobbeltkammermodi

DDD(R)- og VDD(R)-modi ma ikke anvendes i falgende tilfeelde:

» Til patienter med kronisk refraktaeere atrielle takyarytmier (atrieflimren eller -flagren), der kan
udlgse ventrikulzer pacing

» Ved tilstedeveerelse af langsom, retrograd overledning, der inducerer PMT, der ikke kan
kontrolleres ved omprogrammering af valgte parameterveerdier
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Atrielle pacemodi

| DDD(R)-, DDI(R)- og AAI(R)-modus kan atriel pacing veere ineffektiv i forbindelse med kronisk
atrieflimren eller -flagren eller i forbindelse med et atrium, der ikke reagerer pa elektrisk
stimulation. Derudover kan forekomsten af klinisk vaesentlige overledningsforstyrrelser
kontraindikere anvendelse af atriel pacing.

ADVARSEL: Anvend ikke atrielle tracking-modi hos patienter med kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Tracking af atrielle arytmier kan resultere i ventrikuleere takyarytmier.

BEMAERKNING: Hvisder gnskes en separat pacemaker, anbefales en dedikeret bipolaer
pacemaker ("Pacemakerinteraktion" pa side B-1).

BEMAERKNING: - Der henvises til "Brug af atriel information” pa side 2-5 for yderligere
oplysninger.om enhedens funktioner, néar den atrielle ledning er programmeret til Off (Fra).

Kontakt‘Boston Scientific vha:-oplysningerne pa bagsiden for sp@rgsmal vedrgrende
individualisering af-patientterapi.

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgranse) (LRL)

LRL er det-antal impulser pr. minut,-hvorved impulsgeneratoren pacer ved manglende senset
egenaktivitet.

Saleengeventriklen bliver-pacet (eller hvis der.opstar en PVC), times intervallet fra en
ventrikuleer event til. den naeste. Hver gang der senses enevent i ventriklen (f.eks. hvis der
forekommerspontant AV-overledning, fan AV Delay (AV-forsinkelsen) udlgber), skifter timingbasis
fra ventrikulaert-baseret timing til modificeret atrielt-baserettiming (Figur 4—1 LRL-
timingovergange pa-side 4-4). Dette skift i timingbasis sikrer ngjagtige pacefrekvenser, da
forskellen-mellem den-spontane’AV-overledning og den programmerede AV Delay (AV-
forsinkelse)-anvendes pa dethaste V-A-interval.

Wx_lmr\/\ I,\/\ I,J\ |,\_A
—

d

Overgang fra V-V timing til A-A timing

Al St

C T T [C S N .

AV VA AV VA AV VA

Overgang fra A-A timing til V-V timing

lllustration af timingovergange (d = forskellen mellem AV Delay (AV-forsinkelsen) og AV-intervallet i den farste cyklus, hvorunder der
forekommer spontan overledning. Veerdien af d anvendes pa det neeste V—-A-interval.for at-give en jeevn overgang uden at pavirke A—-A-
intervaller).

Figur 4-1. LRL-timingovergange
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Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens) (MTR)

MTR er den maksimale frekvens, hvorved den pacede ventrikulaere frekvens tracker i forholdet
1:1 med ikke-refraktaere sensede atrielle events ved fravaer af en senset ventrikulzer event inden
for det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse). MTR anvendes ved atrielle synkrone
pacemodi, nemlig DDD(R) og VDD(R).

Falgende skal tages i betragtning ved programmering af MTR:
+ Patientens tilstand, alder og generelle helbred
» Patientens sinusknudefunktion

* EnhgjMTR kan veere uhensigtsmaessig til patienter, der far angina eller andre symptomer pa
myokardiel iskeemi ved hgjere frekvenser

BEMAERKNING: _Hvis impulsgeneratoren fungerer i modusen DDDR eller VDDR, kan MSR og
MTR programmeres uaftheengigt til forskellige veerdier.

@vre-frekvens-adfaerd

Narden sensede atrielle frekvens ligger mellem.det programmerede LRL og MTR, vil ventrikuleer
pacing iforholdet 1:1 forekomme ved fraveer af'en senset, hgjre-ventrikulaer event inden for det
programmerede AV Delay.:Hvis den sensede atrielle frekvens overstiger MTR, kan
impulsgeneratoren starte en Wenckebach-lignende adfeerd for at forhindre den pacede
ventrikulzere frekvens i-at overstige:MTR. Denne Wenckebach-lignende adfeerd er karakteriseret
af en progressiv forleengelse af AV Delay, indtil.en'tilfaeldig P-tak ikke trackes,fordi den falder
inden for PVARP: Dette resulterer i et lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da-impulsgeneratoren
synkroniserer sin pacede ventrikuleere frekvens til den naeste sensede P-tak. Hvis den sensede
atrielle frekvens fortseetter med at stige yderligere over MTR, bliver forholdet mellem sensede
atrielle events-og sekventielt- pacede ventrikuleere events hgjere; indtil der til sidst forekommer en
2:1-blok-(f.eks. 5:4, 4:3,'3:2 og:endelig-2:1).

Sensevinduet bgr maksimeres ved at.preagrammere det mest velegnede AV Delay (AV-
forsinkelse) og- PVARP:-Ved frekvenser neer. ved MTRkan sensevinduet maksimeres ved
programmering af. Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse).og Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP), og Wenckebach-adfeerd bliver minimeret.

Atriel tracking af hgj frekvens begreenses af den programmerede MTRog den samlede atrielle
refrakteerperiode (TARP) (AV Delay-+ PVARP = TARP). Fon at undga, at.sensevinduet lukkes
fuldsteendigt ved MTR, tillader PRM'en ikke et TARP-interval, der er lzengere.(lavere
pacefrekvens) end det‘programmerede MTR-interval.

Hvis TARP-intervallet erkortere (Hgjere pacefrekvens) end intervallet af den programmerede
MTR, begraenser impulsgeneratorens Wenckebach-lignende adfeerd den-ventrikuleere
pacefrekvens til MTR'en. Hvis TARP-intervallet er ligimed intervallet af den.programmerede
MTR, kan der forekomme 2:1-blok-med atrielle frekvenser.pa over MTR:

PRM'en tager ikke hgjde for det AV-Delay (AV-forsinkelse); der er tilknyttet AV Search + ved
beregning af TARP-intervallet ("AV Search + (AV-sagning +)" pa side 4-49).

Hurtige aendringer i den pacede ventrikuleere frekvens (f.eks. Wenckebach-lignende, 2:1 blok)
forarsaget af sensede atrielle frekvenser over MTR kan'daempes eller elimineres ved
implementering af enhver af fglgende:

+ AFR

+ ATR
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» Parametre for Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) og sensorinput

BEMAERKNING: Med henblik pa atriel takykardidetektion og opdateringer af histogram
detekteres atrielle events under hele hjertecyklen (undtagen under atriel blanking) inklusive AV
Delay (AV-forsinkelse) og PVARP.

Eksempler

Hvis den atrielle frekvens overskrider MTR, bliver AV Delay (AV-forsinkelse) progressivt
forlaenget (AV'), indtil en tilfeeldig P-tak ikke trackes, fordi den falder inden for den atrielle
refrakteerperiode (Figur4+-2 Wenckebach-adfaerd ved MTR pa side 4-6). Dette resulterer i et
lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren synkroniserer sin pacede ventrikulaere
frekvens til den naeste trackede P-tak (pacemaker-Wenckebach).

[ Q¥ JRY N &Y ] [ I |
MTR MTR MTR MTR MTR
BN O] B N ]
AV PVARP <+ AV.PVARP AV  PVARP AV PVARP AV’  PVARP

Figur'4-2. ~Wenckebach-adfaerd ved MTR

En anden typeimpulsgeneratoradfeerd ved gvre frekvens (2:1-blok) kan forekomme ved tracking
af hgje atrielle frekvenser. Ved denne type adfeerd forekommer hver anden spontane atrielle
event under PVARP og bliverderfor ikke sporet (Figur 4—3 Pacemaker 2:1-blok pa side 4-6). Det
resulterer i et 2:1 forhold mellem atrielle og ventrikulaere events eller et pludseligt fald i den
ventrikuleere pacede frekvens til halvdelen af den atrielle frekvens. Ved hurtigere atrielle
frekvenser kan adskillige atrielle events falde inden‘for TARP-perioden, hvilket medfgrer, at
impulsgeneratoren kun senser hver tredje eller hver fierde P-tak. Blokken forekommer da ved
frekvenser som;3:1 eller 4:1.

P e e

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustration af pacemaker 2:1-blok, hvor-hver anden P-tak falder inden for PVARP-intervallet.

Figur 4-3. Pacemaker 2:1-blok

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) (MSR)
MSR er den maksimalt tilladte pacefrekvens som resultat af frekvensadapativ sensorkontrol.
Falgende skal tages i betragtning ved programmering af MSR:
» Patientens tilstand, alder og generelle helbred:
— Pacing med adaptiv frekvens ved hgjere frekvenser kan veere uhensigtsmeessig il
patienter, der far angina eller andre symptomer pa myokardiel iskeemi ved disse hgjere

frekvenser

— Der skal veelges en passende MSR pa grundlag af en vurdering af den hgjeste
pacefrekvens, der tolereres godt af patienten
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BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungerer i modusen DDDR eller VDDR, kan MSR
og MTR programmeres uafhaengigt til forskellige vaerdier.

MSR er individuelt programmerbar ved, over eller under MTR. Hvis MSR-indstillingen er hgjere
end MTR, kan der forekomme AV-synkron pacing over MTR, hvis sensorfrekvensen overskrider
MTR.

Pacing over MSR (nar MSR-indstillingen er programmeret lavere end MTR) kan kun forekomme
som respons pa senset.spontan atriel aktivitet.

FORSIGTIG: Pacing med adaptiv frekvens begreenses ikke af refraktaerperioder. En lang
refrakteerperiode programmeret i kombination med en hgj MSR kan resultere i asynkron pacing
under refrakteerperioder;.fordi kombinationen kan fare til et meget lille sensevindue eller slet intet
sensevindue. Brug Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) for at optimere sensingvinduer. Hvis du programmerer en fastsat AV Delay
(AV-forsinkelse); skal du.overveje sensingresultaterne.

Med'spontan overledning.opretholder impulsgeneratoren A-A-pacefrekvensen ved at forlaenge V-
A-intervallet. Denne forleengelse bestemmes af graden af forskel mellem AV Delay (AV-
forsinkelse)-og den‘spontane ventrikulaere overledning'<= omtales ofte som modificeret, atrielt
baseret timing (Figur 4-4 Forlsengelse af VA-interval.og MSR pa side 4-7).

Pacing uden-modificeret
atrielt.baseret timing

150 ms.~ 200 ms MSR 400 ms (150 min™" [ppm])
AV | VA AV'150 ms (overledt event)
VA 200 ms
AV'+ VA Tvungen
! K VA-forleengelse. Paceinterval ='AV-+ VA = 350 ms
Pacing med modificeret 2

atrielt baseret timing N

150 ms 250.ms MSR-400 ms (150 min™! [ppm])
AV | VA AV(150 ms (overledt event)
VA 200'ms
AV + VA + forlzengelse VA-forleengelse 50 ms

Paceinterval =/AV + VA +VA-forleengelse = 400.ms

Impulsgeneratorens timingalgoritme sgrger-for effektiv pacing ved MSR med spontan ventrikuleer-overledning. Ved forlzengelse ‘af VA-intervallet forhindres A-
pace i at overskride MSR ved hgje frekvenser.

Figur 4-4. Forlaengelse af VA-interval og MSR

Runaway-beskyttelse
Runaway-beskyttelse er beregnetdil-at hindre acceleration af pacefrekvensen titover MTR/MSR
for de fleste enkeltkomponentfejl. Denne funktion er ikke programmerbar, og.den fungerer
uafhaengigt af impulsgeneratorens hovedkredslgb for pacing.
Runaway-beskyttelse hindrer pacefrekvensen'i at stige til aver 205 min'.

BEMAERKNING: Magnetanbringelse pévirker ikke pacefrekvensen (impulsinterval).

BEMAERKNING: Runaway-beskyttelse er ikke en absolut garanti for, at runaway ikke kan
forekomme.

Under PES, Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing) og ATP er runaway-beskyttelse
midlertidigt suspenderet for at give mulighed for hgjfrekvent pacing.
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Pulse Width (Impulsbredde)

Amplitude

Pu

Ise Width (Impulsbredde), ogsa betegnet som impulsvarighed, fastsaetter, hvor laenge

outputimpulsen bliver anvendt mellem paceelektroderne.

Fo

Igende skal tages i betragtning ved programmering af Pulse Width:
Impulsbredder kan programmeres individuelt for hvert kammer.

Hvis der foretages en Pulse Width Threshold Test (Teaerskeltest for impulsbredde), anbefales
der en sikkerhedsmargin pa mindst 3 X impulsbredden.

Den energi, derleveres til hjertet, er ligefrem proportional med Pulse Width. En fordobling af
Pulse Width-fordobler denleverede energi. Programmering til en kortere Pulse Width
samtidig med opretholdelsen-af en passende sikkerhedsmargen kan gge batteriets levetid.
For.at-undga tab af capture, skal der udvises forsigtighed ved programmeringen af
permanente veaerdier for Pulse Width (Impuls bredde) pa under 0,3 ms (Figur 4-5
Impulskurveform pa side 4-8).

Pulse Width (ms)

Amplitude (V)

Figur4-5. “Impulskurveform

Im

pulsamplituden; eller ‘outputimpulsens spaending, males ved’outputimpulsens

forkantspaending (Figur 4—5 Impulskurveform pa side 4-8).

Falgende skaltages:ibetragtning ved-programmering af Amplitude:

Amplituder kan programmeres individuelt for hvert kammer.

Via midlertidig eller permanent programmering kan Brady.Mode (Bradymodus)
programmeres til Off. Det betyder, at Amplitude reelt indstilles til Off (Fra) for at overvage
patientens underliggende rytme.

Det anbefales, at den programmerede’ Amplitude er pa mindst 2X-capture-taersklen; sa der
sikres en tilstraekkelig sikkerhedsmargen:Lavere paceamplituder garanterer/forlaenger
levetiden. Den programmerede Amplitude skal var en'afstemning af en tilstraekkelig
sikkerhedsmargen og pavirkningen af batteriets levetid. Hvis PaceSafe erprogrammeret til
On (Til), indstilles der automatisk en passende sikkerhedsmargin, som kan bidrage til at
forleenge batteriets levetid.

Den leverede energi er ligefrem proportional med kvadratet.af amplitudevaerdien: en
fordobling af amplitudeveerdien firedobler den leverede energi. Derfor kan programmering til
en lavere Amplitude samtidig med, at der opretholdes’en passende sikkerhedsmargen,
forleenge batteriets levetid.
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PaceSafe Right Atrial Automatic Threshold (RAAT) (RAAT)

PaceSafe RAAT er beregnet til dynamisk at justere det atrielle paceoutput med henblik pa at sikre
capture af atriet ved at optimere outputspaendingen til en sikkerhedsmargin pa 2 X spaendingen
(for teerskler, der er mindre end eller lig med 2,5 V). RAAT maler pacetaerskler mellem 0,2 V og
4,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og hgjst 5,0 V med en fast impulsbredde pa
0,4 ms.

BEMAERKNING: - RAAT kraever en fungerende RV-ledning og en bipoleer atriel ledning for at
fungere korrekt.

BEMAERKNING: RAATer kun tilgeengelig for impulsgeneratorer, der er programmeret til DDD
(R)- og-DDI(R)-modus samt DDI(R) Fallback Mode(Fallback-modus).

RAAT kan programmeres til On ved at vaelge Auto blandt parameteroptionerne for Atrial
Amplitude (Atriel amplitude). Hvis det atrielle output programmeres til Auto, justeres Pulse Width
(Impulsbredden)-automatisk til 0,4 ms, og det atrielle spaendingsoutput indstilles til en initial vaerdi
pa 5,0V, medmindre der er'‘opnaet et vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: For RAAT programmeres til On; bar det overvejes at foretage en
programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer som
forventet: RAAT-testning foretages i.erunipoleer konfiguration, og der kan forekomme en
afvigelse mellem den unipoleere og.bipolaere taerskel. Hvis den bipoleere teerskel er mere end 0,5
V-hgjere'end den-unipoleere teerskel, bar det overvejes at programmere en fast Atrial Amplitude
(Atriel.amplitude).

RAAT er beregnet til at fungere med-typiske kriterier for ledningsimplantation og en atriel taerskel
pamellem0,2 V og4,0 V.ved 0,4 ms.

RAAT=algoritmen maler den atrielle paceteerskel hver dag og justerer spaendingsoutputtet. Under
testning-maler RAAT et fremkaldt responssignal.for atfa bekraeftet, at der sker.capture af atriet
ved hvert atrielt paceoutput:-Hvis.enheden-gentagne gange.ikke kan' méale et fremkaldt
responssignal af tilstraekkelig amplitude, kan der blive vist en meddelelse om "Low ER" eller
"Noise” (Stgj), og algoritmen.indstilles til en-standardpaceamplitude pa 5,0 V. Overvej at
programmere en fast atriel- paceamplitude i disse situationer og-kontroller igen med en
programmerstyret RAAT-test ved senere opfglgning; funktionen af RAAT kan blive forbedret ved
eldning af kontaktfladen mellem ledning og veev.

Hvis testen er vellykket, justeres Atrial Amplitude (Atriel amplitude)til 2 X'den hgjest malte
teerskel for de sidste syv'vellykkede ambulante'tests (output Amplitude mellem’2,0 V og 5,0 V).
Der anvendes syv tests for-at.tage hgjde for dagnrytmens indvirkning pa teersklen ©g sikre en
tilstraekkelig sikkerhedsmargin. Det tillader ogsa en hurtig'stigning i output som,fglge af en
pludselig stigning i teerskel, mens det-kraever vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere
outputtet (dvs. én lav teerskelmaling vil ikke’medfare et fald'i output) (Figur 4—6 Effektenaf
teerskeleendring pa RAAT-paceoutput pa side4-10).

BEMAERKNING: Da outputteter indstillet til 2. X sikkerhedsmarginen; og RV-pacing sker kort
efter atriel pacing, sker der ikke pa-noget tidspunkt kontrol-af slag-til-slag capture eller atriel
backuppacing.

Ved valg af Daily Trend (Daglig trend) sammen med en fast Amplitude, foretages der
automatiske atrielle taerskelmalinger hver 21. time uden aendring af programmeret output.

Funktionen RAAT er beregnet til at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgj
impedans, lav impedans, fiksering med tines eller aktiv fiksering).
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En hgj taerskel medfarer en Paceoutput
ojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Teerskel

6,0 1
5,0
4,0 1

3.0 1

Veerdi (V)

2,0 1
1'0 | M‘
00 .4 v

En lav teerskel zendrer ikke Ledningsalarm udlgst pa
paceoutputtet den fierde dag, testen fejler

Figur 4-6. - Effekten af terskeleendring pa RAAT-paceoutput

Ambulant atriel automatisk teerskelmaling

Testning.anvenderen RA-spids >> kapsel (unipolaer) pacevektor og en RA-ring >> kapsel
(unipoleer) sensevektor, selv om den atrielle ledning er programmeret til en normal
bradykonfiguration'-med.BipolarPace/Sense (Bipolaer pace/sense).

NarRAAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante atrielle
automatiske taerskelmalinger hver 21:time, og falgende parametre anvendes til at sikre, at der
opnas en.gyldig maling:

< Modus aendres ikke fra den aktuelle modus, medmindre-RYTHMIQ er indstillet til On og er i
AAI(R)-modus: | dette tilfaelde skifter'modussen til DDD(R) ved testning.

» (Den atrielle startpaceamplitude er det output; som RAAT aktuelt anvender. Hvis denne
Amplitude-veerdifejler, eller-hvis derikkefindes nogen tidligere.-resultater, vil startveerdien for
Amplitude veere 4,0 V.

* Paceamplituden mindskes'i trin-af 0,5 V.over3,5V ogitrin af 0,1 V.ved eller under 3,5 V.
* Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse).er fastsat til 85.:ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 55 ms.

» Den initiale pacefrekvens er indstillet til den-.gennemsnitlige atrielle frekvens, LRL-eller den
sensorindikerede frekvens afheengigt af, hvilken-der er‘hurtigst.

» Hovis der er et utilstreekkeligt antal atrielle slag;eller der sker en.fusion; @ges. den atrielle
pacefrekvens med 10 min"' (den kan'@ges en-gang-til), men den vilikke overskride den
laveste veerdi for MTR, MSR, MPR, 110-min* eller 5 min"tunder den laveste VT Detection
Rate (VT-detektionsfrekvens).

Efter initialiseringspacer vil impulsgeneratoren mindske det atrielle output i trin for hver 3. pace,
indtil der er fastsat en taerskel. Hvis der forekommertab af capture to'gange ved et bestemt
outputniveau, erkleeres teersklen som det seneste-outputniveau, der viste konsistent capture.
Hvis der indsamles tre slag ved et bestemt outputhiveau, mindskes outputniveauet til neeste
niveau.

BEMAERKNING: For at sikre, at tab af capture under RAAT ikke fremmer PMT (og samtidig
slutter testen for tidligt pa grund af for mange atrielle senser), anvender impulsgeneratoren en
PMT-algoritme. Efter tab af capture af et atrielt slag forlaenges PVARP efter den pagaeldende
ventrikuleere event til 500 ms for at forhindre tracking af en efterfglgende P-tak.
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Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RAAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
impulsgeneratoren foretager op til tre yderligere forsag med en times mellemrum. Hvis der ikke
kan gennemfgres en test inden for fire dage, udlgses der en ledningsalarm og RAAT bliver
suspenderet.

Suspension af Right Atrial Automatic Threshold (RAAT)

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i treek, gar RAAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet seettes til.5,0 V og 0,4 ms. Enheden foretager fortsat testning hver dag med op til
tre ekstra forsgg for.atevaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfort test.

Selvom RAAT er beregnetitil'at kunne anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle-patienter forhindre en vellykket fastsaettelse af den atrielle taerskel.
| disse tilfeelde vil RAAT fortsat veere i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V. | situationer, hvor
RAAT fortsat er i:Suspension-modus i-en lzengere tidsperiode, anbefales det at deaktivere RAAT
ved at programmere et fast atrielt output.

Programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling

Der kan programmerstyres en-automatisk teerskelmaling ved pa skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at veelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen.bliver udfert korrekt, og-RAAT.er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til 2 X
den pageldende tests' malte teerskel (mellem 2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger-slettes;og resultatet af den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den farste
gennemfarte test i enny cyklus pa syv tests. Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme
justeres pa basis-af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for aeldre ambulante
testdata. Dette kan bekraeftesved at tiekke outputspeendingen pa skeermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling), som viser-den faktiske driftsspaending for RAAT-algoritmen.

Hvistesten ikke kunne gennemfgres korrekt, viser skeermbilledet Threshold Tests (Taerskeltests)
en fejlkode'med.angivelse af arsagenttil; at testen fejlede, og outputtet vender tilbage til det
tidligere indstillede niveau (Tabel 4=1 Teerskeltestkoder pa side 4-12).

BEMAERKNING: Ved den-fgrste test af Atrial Threshold (Atriel taerskel) efter, at
impulsgeneratoren.er blevet implanteret; er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto. Veelg den anskede testtypeblandt optionerne i feltet Test, Type (Testtype), og
Jjuster om ngdvendigt-eventuelle andre programmerbare vaerdier.

BEMAERKNING: _Programmerstyret testning kraever enifungerende bipoleer atriel ledning og
kan foretages i AAl-modus.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver.gemt i Arrhythmia-Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia-Logbook-(Arytmilogbog)" pa side 6-2). Den resulterende
teerskelveerdi kan ses pa skaermbilledet Daily Measurements (Daglige malinger). Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for at kunne konstatere; hvor. tabet af capture er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa skeermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til, at entest er.fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfgres. Alternativt vises der'fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Taerskeltest), hvis en programmerstyret automatisk teerskeltest ikke kan gennemfares
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest). er vist nedenfor (Tabel 4—1
Teerskeltestkoder pa side 4-12).
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Falgende scenarier vil udigse alarmen Check Atrial Lead (Tjek atriel ledning):

» Threshold > Programmed Amplitude (Teerskel > Programmeret amplitude) vises, hvis RAAT
er i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire
péa hinanden fglgende dage overskrider det manuelt programmerede faste output.

» Suspension af Automatic Threshold (AT) vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test
korrekt i fire dage i treek i modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-1. Taerskeltestkoder

Kode

Arsag

N/R: device telem. (N/R: telemetri med.enheden)

Telemetri startede under en ambulant test

N/R: comm. lost (N/R: forbindelse mistet)

Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test

N/R: no capture (N/R: ingen capture)

Der.blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en
programmerstyret test, eller capture er > 4,0 V for en ambulant test

N/R: mode switch.(N/R: modusskift)

ATR mode switch (ATR modusskift) enten startede eller stoppede

N/R: fusion events (N/R: fusionshaendelser)

Der forekommet for mange events med fusion efter hinanden eller
et for stort antal events-med fusion i alt

No_ data collected (Ingen data indsamlet)

Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) er
aktiveret, sa der kan opnas et ambulant testresultat

N/R: battery low (N/R:lav batteristatus)

Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj)

For mange tilfelde af stgj pa sensekanalen, eller der-er
forekommet stajcykler for Evoked Response-signalet

N/R: incompat. mode (N/R: inkompatibel modus)

Enheden var i en inkompatibel bradymodus(f.eks. VDI Fallback
Mode (Fallback-modus))

N/R: rate too high (N/R:frekvens for hgj)

Frekvensen varfor hgj i starten af testen, en stigning i frekvensen
ville resultere'i en for hgj frekvens, eller mere end to
frekvensstigninger varpakraevet

N/R: user cancelled (N/R:annulleretaf bruger)

Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R: spontane slag)

Der forekom for mange hjertecykler'under testen

N/R: test delayed (N/R: test udskudt)

Testen blev.udskudt.som fglge af aktiv-telemetri; en allerede
igangveerende VT-episode; Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus), MRI Protection Mode (MR-scanning
beskyttelsesmodus), eller fordi RAAT blev aktiveret, mens
enheden fortsat vari Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (N/R: ventrikulaer episode)

En.Ventricular Episode (Ventrikuleer episode) startede under testen

N/R: respiration (N/R: respiration)

Den respiratoriske artefakt-var forhgj

N/R: low ER (N/R: lavt ER-signal)

Evoked Response-signalet-kunne ikke-bedgmmes tilstreekkeligt

Auto N/R

Den minimale paceamplitude blev naet.uden tab.af capturefor en
programmerstyret test, eller telemetri blev afbrudt manuelt-.under
en programmerstyret test

N/R: recent shock (N/R: nyligt shock)

Der blev.leveret ventrikuleer-shockterapi-mindre end 60 minutter far
den planlagte startpa en ambulant test

PaceSafe Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT) (RVAT)

PaceSafe RVAT er beregnet til dynamisk at justere det hgjre ventrikulaere paceoutput med
henblik pa at sikre capture af ventriklen ved at optimere outputspeendingen til en
sikkerhedsmargin pa 2 X spaendingen (for teerskler, der ermindre end eller lig med 2,5 V). RVAT
maler pacetaerskler mellem 0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og haijst
5,0 V med en fast Pulse Width (Impulsbredde) pa 0,4 ms.
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BEMAERKNING: RVAT er tilgaengelig i DDD(R)- og DDI(R), VDD(R) og VVI(R)-modus samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RVAT kan programmeres til On ved at vaelge Auto blandt parameteroptionerne for Ventricular
Amplitude (Ventrikulzer amplitude). Hvis den faste startamplitude er hgjere end 5,0 V, skal der
programmeres en fast amplitude pa 5,0 V, fgr der vaelges Auto. Hvis det ventrikulaere output
programmeres til Auto, justeres Pulse Width (Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det
ventrikuleere spaendingsoutput indstilles til en initial veerdi pa 5,0 V, medmindre der er opnaet et
vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING:- ', Far RVAT programmeres til On, bgr det overvejes at foretage en
programmerstyret ventrikulaer automatisk teerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer
som forventet.

RVAT er beregnet til.at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og male en
ventrikuleer taerskel pa mellem 0,2 V og5;0 V ved 0,4 ms.

RVAT-algoritmen maler sa den ventrikuleere pacetaerskel hver dag og justerer
speendingsoutputtet. Under testning anvender RVAT et fremkaldt responssignal for at fa
bekraeftet; at der sker capture af ventriklen ved hvert ventrikuleert paceoutput.

Det fremkaldte responssignal'senses mellem RV-spiralen og kapslen. Denne konfiguration giver
et hojt elektrodeoverfladeareal, hvilket medfarer-et lille efterpotentiale, mindre paceartefakt og
forbedret sensing af det fremkaldte respons.

Huvis testen er vellykket justeres-Ventricular Amplitude (Ventrikulaer amplitude) til 2 X den hgjest
malte-teerskel for de sidste syv vellykkede ambulante tests mellem 2,0 V og 5,0 V. Der anvendes
syv tests for at.tage hgjde for dagnrytmens indvirkning pa taersklen og sikre en tilstraekkelig
sikkerhedsmargin. Det tillader ogséa en hurtig stigning i output som felge af en pludselig stigning i
teerskel, mens det kraever vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere outputtet (dvs. én lav
teerskelmaling vil ikke medfere et faldi output) (Figur 4—7 Effekten‘af teerskeleendringer pa RVAT-
paceoutput pa side 4-13).

BEMAERKNING: . ‘Da outputtet erindstillet til 2 X sikkerhedsmarginen, sker der ikke nogen
kontrol af slag-til-slag capture.

Ved valg.af Daily Trend.(Daglig.trend).-sammen 'med.en fast Amplitude, foretages der
automatiske ventrikuleere teerskelmalinger hver 241.time uden aendring af programmeret output.

Funktionen RVAT er beregnet til'at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hg;j
impedans, lav impedans, integreret bipoleer, dedikeret bipolaer).

En hej teerskel medferer en <= Paceoutput
ojeblikkelig stigning i‘paceoutputtet —o— Teerskel

6,0 1
5,0 =iz ing

4,0 1 )

Veerdi (V)

En lav teerskel aendrer ikke Ledningsalarm-udlgst pa
paceoutputtet den fjerde dag, testen fejler

Figur 4-7. Effekten af teerskeleendringer pa RVAT-paceoutput
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Ambulant maling af Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT)

Nar RVAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante
ventrikulaere automatiske teerskelmalinger hver 21. time.

| atrielle tracking-modi justerer den automatiske taerskelmaling falgende parametre til at bidrage
til at sikre, at der opnas en gyldig maling:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 60 ms.
» Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 30 ms.
* V-Blank After A-Pace (V-blank efter A-pace) er fastsat til 85 ms.

» Den ventrikuleere startpaceamplitude er det output, som RVAT aktuelt anvender (eller ville
anvende, nar RVAT er indstillet til kun Daily Trend (Daglig trend)). Hvis denne amplitudevaerdi
fejler, eller hvis.der ikke findesnogen tidligere resultater, vil startamplituden veere 5,0 V.

« Paceamplituden-mindskes'i trin.af 0,5 V over 3,5V og i trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.

+~ Derleveres en backupimpuls omkring 90 ms efter den primaere paceimpuls, nar der
detekteres tabaf capture.

| modi uden tracking justerer den-automatiske teerskelmaling felgende parametre til at bidrage til
atsikre,-at-der opnas en gyldig. maling:

« Paced AV Delay (Pacet AV-farsinkelse) er fastsat til 60 ms.
* . V-Blank After/A-Pace.(V-blank efter A-pace).er fastsat til 85 ms.

» ~Den ventrikulaere startpaceamplitude er det output, som RVAT aktuelt-anvender (eller ville
anvende, nar RVAT er indstillet til kun Daily. Trend (Daglig trend)).-Hvis denne amplitudevaerdi
fejler, eller-hvis.der ikke findes nogen tidligere resultater, vil startamplituden veere 5,0 V.

* Paceamplituden mindskes‘i trin.af-0,5 V over.3,5V og.i'trin af 0,4V ved-eller under 3,5 V.

» Der leveres en backupimpuls omkring 90'ms efter den primaere paceimpuls, narder
detekteres tab af capture.

» Den ventrikuleere pacefrekvens gges med 10 min-' over den aktuelle“frekvens (paceteller
spontan), indtil den'nar loftet-ved den laveste af vaerdierne for MPR; MSR, 110.min" eller
5 min" under den laveste VT Detection:Rate (VT-detektionsfrekvens).

BEMAERKNING: Hyvis der registreres stagj.(som potentielt kunne vaere etfusionsslag), vil
amplituden af det naeste slag veere 5,0 V,-hvis testspaendingenierover. 1,0 V. Ellers vilamplituden
af den naeste pace veere ved 2,5 V.

Efter initialiseringspacer vil impulsgeneratoren mindske det ventrikulaere output i trinfor hver 3.
pace, indtil der er fastsat en teerskel. Der leveres ekstra paceimpulser, hvis'der sker fusion eller
intermitterende tab af capture. Threshold (Taersklen) erklaeres 'som det seneste outputniveau, der
viste konsistent capture.

Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RVAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
enheden foretager op til tre yderligere forsgg med en times mellemrum. Hvis der ikke kan
gennemfgres en test inden for fire dage, udigses der en ledningsalarm og RVAT bliver
suspenderet.
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Suspension af Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT)

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i treek, gar RVAT i Suspension-modus, og
paceoutputtet seettes til 5,0 V og 0,4 ms. Enheden foretager fortsat testning hver dag med op til
tre ekstra forsag for at evaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfort test.

Selvom RVAT er beregnet til at kunne anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos.nogle patienter forhindre en vellykket fastseettelse af den ventrikulaere
teerskel. | disse tilfeelde vil RVAT fortseet veere i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V. |
situationer, hvor RVAT fortsat er i Suspension-modus i en laengere tidsperiode, anbefales det at
deaktivere RVAT ved at programmere et fast ventrikulzert output.

Programmerstyret maling af Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT)

Der’kan.programmerstyres en automatisk teerskelmaling ved pa skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests)at veelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfart korrekt; og RVAT er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til 2 X
den pageeldende tests‘malte taerskel (mellem 2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger slettes, og resultatet af den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den ferste
gennemfgrte test i'en ny cyklus pa syv tests. Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme
justeres pabasis af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for aeldre ambulante
testdata: Dette kan bekraeftes ved at tjekke outputspaendingen pa skeermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling), som’viser'den faktiske driftsspaending for RVAT-algoritmen.

Der leveres backuppacing omkring 90-ms efter den:primaere pace for hvert slag med tab af
capture under programmerstyret.testning.

Hvistesten-ikke kunne gennemfgres korrekt, viser-skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
arsagen til, at testen fejlede, og outputtet vender tilbage til det tidligere indstillede niveau (Tabel
4-2 Fejlkoder for teerskeltests pa side 4-16).

BEMAERKNING:  Ved den-forste Ventricular Threshold Test (Ventrikuleere teerskeltest) efter, at
impulsgeneratoren er blevet implanteret;er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt
indstillet til Auto! Veelg 'den gnskede testtype blandt optionerne i feltet Test Type (Testtype), og
Justerom ngdvendigt eventuelle andre programmerbare veerdier.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt'i Arrhythmia'‘L.ogbook
(Arytmilogbogen).("Arrhythmia lcogbook (Arytmilogbog)* pa side-6-2). Den resulterende
teerskelveerdi kan ses péa skaermbilledet Daily.Measurements (Daglige malinger). Det gemte EGM
kan om ngdvendigt gennemses for-at kunne konstatere, hvortabet af capture ersket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmerpa skaermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til,"at en test er fejlet, angives der.en fejlkode for hver
dag, testningen ikke kunne gennemfares. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold
Test (Teerskeltest), hvis en programmerstyret'automatisk teerskeltest ikke kan gennemfares
korrekt. Fejlkoderne for Threshold Test|(Taerskeltest) er vist nedenfor (Tabel 4-2 Fejlkoder for
teerskeltests pa side 4-16).

Falgende scenarier vil udlgse alarmen Check RV Lead (Tjek'RV-ledning):
» Threshold > Programmed Amplitude (Tzerskel > Programmeret amplitude) vises, hvis RVAT

er i modussen Daily Trend (Daglig trend), og de-ambulante testresultater for de seneste fire
pa hinanden fglgende dage overskrider det manuelt programmerede faste output.
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» Suspension af Automatic Threshold (AT) vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test
korrekt i fire dage i traek i modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-2. Fejlkoder for teerskeltests

Kode Arsag
N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden) Telemetri startede under en ambulant test
N/R: comm. lost (N/R: forbindelse mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test
N/R: no capture (N/R: ingen capture) Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en

programmerstyret test

N/R: mode switch (N/R: modusskift) ATR enten startede eller stoppede (testen fejler ikke, hvis ATR
allerede er aktiv og forbliver aktiv under testen)

No data collected (Ingen data indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend (Daglig trend)
var-aktiveret, sa der kunne opnas et ambulant testresultat, tab af
capture skete ved 5,0 V, eller antallet af initialiseringspacer var
utilstraekkeligt

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus) Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj) Der var for mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen

N/R: rate too high (N/R: frekvens for hgj) Frekvensen var for hgj i starten af testen eller under testen

N/R:user cancelled-(N/R: annulleret af bruger) Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R:spontane slag) Der forekom for mange hjertecykler under testen, eller

initialiseringen genstartede for mange gange

N/R: test delayed|(N/R: test udskudt) Testen blev.udskudt.som fglge af aktiv telemetri, en allerede
igangvaerende V. T<episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsesmodus), MRI Protection Mode-(MR-scanning
beskyttelsesmodus), eller fordi RVAT blev aktiveret, mens enheden
fortsat vari Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (N/R: ventrikuleer.episode) En Ventricular-Episode (Ventrikulzer episode) startede under testen

Auto N/R Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
programmerstyret test, eller telemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

N/R: fusion events (N/R: fusionshaendelser) Testen fejlede som fglge af for mange events med fusion efter
hinanden
N/R: recent shock (N/R: nyligt shock) Der. blev leveret ventrikulaer shockterapi mindre end 60 minutter far

den planlagte start pa.en ambulant test

Sensitivitet

Parameteren Sensitivity (Sensitivitet) tillader impulsgeneratoren at detektere spontane
hjertesignaler, der overskrider den programmerede sensitivitetsveerdi..Ved at justere.veerdien for
Sensitivity (Sensitivitet) er det muligt.at-eendre den atrielle og/eller ventrikuleere sensefrekvens til
hgjere eller lavere sensitivitet. Alle beslutninger om detektion og timing-baseres-pa leengden af
de sensede hjertesignaler. Atrielle og ventrikuleere veerdier for'Sensitivity (Sensitivitet) kan
programmeres individuelt.

* Hgj sensitivitet (lav programmeret vaerdi) — nar.Sensitivity (Sensitivitet).er programmeret til en
meget sensitiv indstilling, kan impulsgeneratoren detektere'signaler, der er uafheengige af
hjertedepolarisation (oversensing, som f.eks. sensing af myopotentialer)

» Lav sensitivitet (hgj programmeret veerdi) — nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmeret til
en mindre sensitiv indstilling, detekterer impulsgeneratoren muligvis ikke hjertets
depolarisationssignal (undersensing)
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Det anbefales at lade indstillingerne for parameteren Sensitivity (Sensitivitet) vaere pa de
nominelle vaerdier, medmindre det ved fejlfinding konstateres, at en anden veerdi vil veere mere
hensigtsmaessig. Den nominelle vaerdi er primeert angivet for bade atriel og ventrikuleer sensing,
men der kan dog foretages en justering, hvis der i sjeeldne tilfeelde observeres atriel eller
ventrikulzer oversensing/undersensing (f.eks. inhibering af bradykardipacing eller
uhensigtsmeessig terapi)

Hvis det bliver nadvendigt at justere parameteren Sensitivity (Sensitivitet) i et kammer, skal der
altid veelges den indstilling, der giver den mest hensigtsmaessige sensing af spontan aktivitet,
men samtidigt laser.oversensing/undersensing.

Hvis korrekt sensing ikke kan genoprettes med en justering, eller hvis der forekommer
undersensing eller oversensing, efter at aendringen er foretaget, bar en af falgende Igsninger
overvejes-(under hensyntagen til individuelle patientkarakteristika):

* “Omprogrammer sensitivitetsveerdien‘AGC

* Omprogrammer Refractory (Refraktaer-) eller cross-chamber blanking-perioden, sa den
observerede undersensing-eller oversensing undgas

» _Omplacerledningen
»~ Implanter en'ny senseledning

Nar derer-foretaget eendringeri‘Sensitivity (Sensitivitet), skal det vurderes, om
impulsgeneratorenleverer:Korrekt:'sensingog pacing.

FORSIGTIG: . -Efter enhverjustering-af senseomradet eller en modificering af senseledningen
skal korrekt sensing altid kontrolleres. Programmering af Sensitivity (Sensitivitet) til den hgjeste
veerdi (laveste sensitivitet) kan fgre til forsinket detektion eller undersensing-af hjerteaktivitet.
Tilsvarende kan programmering til.den laveste veerdi (hgjeste sensitivitet) fare til oversensing af
signaler,'der ikke er relateret til\hjertet:

Automatic Gain Control

Impulsgeneratoren anvender digital automatiskigain-kontrol (Automatic Gain Control, AGC) til
dynamisk justering af sensitiviteten i bade. atriet og ventriklen: Impulsgeneratoren har
uafhaengige AGC-kredslagb for hvert kammer.

Hjertesignaler kan variere meget.i storrelse og frekvens, og derfor skal.impulsgeneratoren
kunne:

+ Sense et spontant slag, uanset frekvens eller stagrrelse

» Justeres til at sense signaler med varierende amplitude, men-ikke overreagere pa afvigende
slag

» Sense enhver spontan aktivitet efter et pacet slag
* Ignorere T-takker
» Ignorere stgj

Den programmerbare AGC-veerdi erden minimale sensitivitetsveerdi (bundveerdi), der vil kunne
nas mellem et slag og det nzeste slag.'Denne programmerbare-veerdi-er ikke en fast veerdi, der
forekommer i hele hjertecyklen. Sensitivitetsniveauet begynder paen hgjere veerdi (baseret pa
senset events maksimalveerdi eller en fast vaerdi.for en pacet event) og mindskes trinvis mod den
programmerede bundvaerdi (Figur 4—-8 AGC-sensing pa side 4-19).

AGC vil typisk na den programmerbare bundvaerdi under pacing (eller med lave
amplitudesignaler). Men nér der senses mellemhgije eller hgje amplitudesignaler, vil AGC typisk
vaere mindre sensitiv og ikke na den programmerbare bundveerdi.
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AGC-kredslgbet i hver kammer bearbejder et elektrogramsignal via en proces i to trin for at
optimere sensing af potentielt hurtigt skiftende hjertesignaler. Processen er illustreret i figuren
nedenfor (Figur 4-8 AGC-sensing pa side 4-19):

Farste trin

1. AGC anvender et rullende gennemsnit af tidligere signaltoppe til at beregne det
spgeomrade, hvor den naeste top sandsynligvis vil forekomme.

— Huvis det foregaende slag er senset, medregnes det i det rullende gennemsnit af
signaltoppe:

— Huvis det foregaende slag er pacet, beregnes det rullende gennemsnit af
signaltoppe ved hjzelp af det rullende gennemsnit og en pacet maksimalveerdi.
Den‘pacede'maksimalveaerdi afheenger af indstillingerne:

= _ For'nominelle eller mere:falsomme indstillinger er den en fast veerdi (initial
veerdi'pa 4,8 mV i RV og initial veerdi pa 2,4 mV i RA).

—  \For mindre fglsomme indstillinger er det en hgjere vaerdi beregnet ved hjselp
af.den programmerede bundvaerdi for AGC (hvis RV-sensitiviteten er
programmeret il den mindst sensitive indstilling eller den hgjeste vaerdi pa
1,5mV, er.den pacede maksimalveerdi = 12 mV).

Gennemsnittet af maksimalveerdierianvendes sa til at fastsaette et omrade med MAX
(maksimums-) og‘MIN (minimums=) greenser.

Andet-trin

2., AGC senser toppen af det spontane slag (eller anvender den beregnede
maksimalvaerdi for et pacet'slag, som beskrevet.ovenfor)

3. Sensitivitetsniveauet holdes ved maksimalveerdien (MAX) gennem den-absolutte
refrakteerperiode. +,15 ms.

4. Den falder til 75% af den sensede maksimalvzerdi eller det beregnede gennemsnit af
maksimalveerdier for pacede events (kun ventrikuleert pacede events).

5. AGC bliver mere'sensitiv med'7/8 af det forrige trin.

6. Sensede slag,er inddelt.itrin af.35 ms‘for hgjre ventrikel og 25 ms for atriet. Pacede
slag er inddelt i trin,.der'justeres’pa basis af paceintervallet for at sikre et sensevindue pa
omkring 50 ms ved‘MIN-niveauet.

7. Det nar MIN-niveauet (eller programmerede bundveerdifor AGC).

— Den programmerede bundveerdi for AGC nas ikke, hvis MIN-vaerdien er hgjere.

8. AGC bliver pa MIN-niveauet (eller-den programmerede AGC-bundveerdi), indtil der
senses et nyt slag, eller paceintervallet udlgber; og der leveres.en pace:

BEMAERKNING: Hvis der senses et nyt slag, nar sensitivitetsniveauet seettes ned,
starter AGC igen pé trin 1.

BEMAERKNING: Hovis et signals amplitude er underden sensitivitetsteerskel, der
geelder, da signalet forekommer, bliver den ikke senset.
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Figur 4-8. _ AGC-sensing

Enikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme er aktiv i frekvenskanaler, hvor der anvendes
AGC-sensing. Formalet med-den dynamiske stgjalgoritme er at hjeelpe med at filtrere
vedvarende stgj fra. Den/dynamiske stgjalgoritme er en.saerskilt stgjkanal for hvert kammer, der
lzbende maler det baseline-signal;.der er til'stede, og-er beregnet til at justere bundvaerdien for
sensitivitet for at minimere effekten af stgj.

Algoritmen anvender et sighals karakteristika (frekvens.og-energi) til at klassificere det som stgj.
Nar derdforekommer vedvarende stgj, er algoritmensopgave at minimere dens indvirkning og
hjeelpe med il at forebygge oversensing af myopotentialer-og dermed inhibering af pacing. Stgj,
der pavirker bundniveauet for sensing;-kan vaere’synlige pa intrakardiale EGM'er, men vil ikke
vaere markeret som sensede slag: Men hvis stgjen er markant, kan-bundniveauet stige til et
niveau overdet spontane elektrogram og den programmerede adfaerd for Noise Response
(Stejrespons):(der viliske asynkron pacing eller Inhibit Pacing (Inhiber pacing)) ("Noise Response
(Stejrespons)" pa side 4-57).

BEMAERKNING: Den dynamiske stgjalgoritme garanterer ikke, at AGC-altid kan skelne
ngjagtigt mellem spontan aktivitet og staj.

POST-TERAPIPACING
Post-terapipacing leverer skiftende-paceterapi efter leveringen af ethvert shock:

De pacemodi og paceterapier, der anvendes efteret shock, er de samme’som de
programmerede Normal-paceindstillinger.

Falgende paceparametre kan programmeres uafhaengigt af Normal-paceindstillingerne:

» Pacing Parameters (Paceparametre) — LRL,"/Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde)
* Post Therapy Period (Post-terapiperiode)
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Post-Shock Pacing Delay

Post-Shock Pacing Delay (Post-shock paceforsinkelse) fastlaegger den tidligst mulige start pa
post-shockpacing efter levering af et ventrikulzert shock og er fastsat til 2,25 sekunder.

Timingen af den initiale paceimpuls i Post Therapy Period (Post-terapiperiode) athaenger af

hjerteaktiviteten under Post-Shock Pacing Delay (Post-shockpaceforsinkelse).

+ Hvis R-takker (og/eller P-takker for dobbeltkammerpacemodi) senses under Post-Shock
Pacing Delay (Post-shockpaceforsinkelse), pacer enheden kun, nar den sensede frekvens er
langsommere end post-terapi LRL.

* Hvis der ikke senses R-takker (og/eller P-takker for dobbeltkammerpacemodi) under Post-
Shock Pacing Delay, eller hvis intervallet siden den foregaende P- eller R-tak var stgrre end
escape-intervallet, leveres deren paceimpuls ved afslutningen af Post-Shock Pacing Delay.

De efterfolgende paceimpulser leveres som-kraevet, athaengigt af paceordineringen.

Post Therapy Period (Post-terapiperiode)

Post Therapy Period (Post-terapiperiode) fastlaegger, hvor.laenge impulsgeneratoren fungerer
med post-terapiparameterveerdier.

Post Therapy Period (Post-terapiperiode) fungerer saledes:
» Perioden starter; nar Post-Shock'Pacing Delay (Post-shock paceforsinkelse) udigber

), Nardenne paceperiode_ er forbi, . vender impulsgeneratoren tilbage til de programmerede
Normal-paceveerdier,

» ~Mens paceperioden eri gang; pavirkes den ikke af afslutningen pa:den aktuelle episode

MIDLERTIDIG BRADYPACING

Impulsgeneratoren-kan programmeres med midlertidige paceparameterveerdier, der er
forskellige fra de programmerede’Normal Settings (Normalindstillinger). Dette gar det muligt at
undersgge skiftende:paceterapier, mens de tidligere programmerede Normal Settings
(Normalindstillinger) opretholdes-iimpulsgeneratorens-hukommelse . Under funktionen
Temporary er alle andre bradykardifunktioner,.der ikke'er vist pa skaermen, deaktiveret.

BEMAERKNING: Post-terapiveerdier pavirkes'ikke.
Denne funktion anvendes ved-at falge nedenstaende-trin:

1. Frafanen Tests vaelges fanen Temp:Brady for at fa-vist de-midlertidige parametre:

BEMAERKNING: Der vises ikke post-terapiveerdier. Dette gaelder ogsa, hvis.post-terapi er i
gang.

2. Veelg de gnskede veerdier. Vaerdierne er uafhaengige af andre pacefunktioner.

BEMAERKNING: Interaktive greenser for Temporary-Brady (Midlertidig brady) skal rettes,
for der kan foretages midlertidig pacing.

BEMAERKNING: Hyvis Off (Fra) veelges som Temporary Brady Mode (Midlertidig
bradymodus), senser eller pacer impulsgeneratoren ikke;, mens pacemodussen Temporary
(Midlertidig) er aktiv.
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3. Etabler telemetrikontakt, og vaelg derefter knappen Start. Pacing starter ved de midlertidige
veerdier. En dialogboks angiver, at der anvendes midlertidige parametre, og knappen Stop
vises.

BEMAERKNING: Temporary pacing kan ikke startes, mens en takyarytmiepisode er i gang.

BEMAERKNING: Nadterapi er den eneste funktion, der kan initieres, indtil funktionen
Temporary standses.

4. Pacemodussen Temporary stoppes ved valg af knappen Stop. Pacemodussen Temporary
(Midlertidig) standser ogsa, nar der beordres ngdterapi fra PRM'en, nar du veelger DIVERT
THERAPY (Afbryd terapi), eller hvis telemetriforbindelse mistes.

Nar pacemodussen Temporary (Midlertidig) er standset, vender pacing tilbage til de tidligere
programmerede Normal/postterapi-indstillinger.

RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR
TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

Pacing med adaptiv frekvens

I'modi‘med adaptiv frekvens. (dvs. alle modi, der ender pa R) anvendes sensorer til at registrere
andringer.i.patientens aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og age pacefrekvensen
tilsvarende. Pacing med adaptiv frekvens er.indiceret til patienter, der udviser kronotropisk
inkompetence, og'som kan'have gavn af @ggede pacefrekvenser samtidig med gget fysisk
aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Enheden kan programmeres til-at anvendefunktionen Accelerometer, Minute-Ventilation
(Minutventilation) eller en kombination af begge. Den-kliniske fordel af pacing med adaptiv
frekvens med anvendelse af en af disse sensorer-er blevet pavist i tidligere kliniske
undersggelser.

FORSIGTIG: - ‘Rate Adaptive Pacing (Pacing 'med.adaptiv frekvens) ber anvendes med
forsigtighed hos patienter, der ikke tolererer'ogede pacefrekvenser.

Nar-derprogrammeres frekvensadaptive parametre; @ages pacefrekvensen som respons pa aget
aktivitetsniveau og/eller fysiologisk behov, hvorefter den-falder efter behov.

BEMAERKNING: . “Aktiviteter, der omfattende minimal beveegelse af overkroppen, som f.eks.
cykling, kan kun.resultere’i moderat pacerespons fra@accelerometeret.

BEMAERKNING:: ~Rate Adaptive Pacing (Pacing med-adaptiv-frekvens) har vist sig potentielt at
veere proarytmisk. Uavis forsigtighed ved programmering af funktioner med-adaptiv frekvens.

Accelerometer

Accelerometeret detekterer bevaegelse, der er forbundet med patientens fysiske aktivitet, og det

frembringer et elektronisk signal,.der er proportionalt med omfanget af kropsbeveegelse. Baseret
pa accelerometerinput bedegmmer impulsgeneratoren-patientens energiforbrug som et resultat af
motion og oversaetter det derefter til.en frekvensagning.

Impulsgeneratoren senser kropsbevaegelse ved hjaelp af et integreret kredslgbsaccelerometer.
Accelerometersensoren reagerer pa aktivitet i dentypiskefysiologiske aktivitets frekvensomrade
(1-10 Hz). Accelerometeret evaluerer bade sensorsignalets frekvens og amplitude.

» Frekvens afspejler, hvor ofte en aktivitet forekommer (f.eks. antallet af skridt pr. minut under
en rask gatur)

» Amplitude afspejler bevaegelsens styrke (dvs. jo mere langsomme trin, der tages, nar
patienten gar)
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Efter detektionen overseetter en algoritme den malte acceleration til en frekvensstigning over
LRL.

Da accelerometeret ikke er i kontakt med impulsgeneratorens kapsel, reagerer den ikke pa
normalt statist tryk pa enhedens kapsel.

Der er tre Accelerometer-indstillinger: Off (Fra), On(Til) og ATR Only (Kun ATR). Nar de
respektive frekvensresponsive modi for Normal Settings (Normalindstillinger) og ATR Fallback
programmeres, opdaterer denne handling automatisk Accelerometer-indstillingen. Hvis
impulsgeneratoren programmeres permanent til en modus uden adaptiv frekvens, er det muligt
at programmere ATR Fallback-modussen til en modus med adaptiv frekvens ved hjeelp af
accelerometersensoren. | dette tilfaelde viser Accelerometer-feltet ATR Only (Kun ATR).

Falgende programmerbare parametre styrer impulsgeneratorens respons pa sensorveerdier
genereret af Accelerometer (Accelerometeret):

» Response Factor(Responsfaktor)

- Activity Threshold (Aktivitetsteerskel)
» 1Reaction Time (Reaktionstid)

*~ Recovery Time (Recovery-tid)

Response Factor (Accelerometer) (Responsfaktor, accelerometer)

Response Factor. (Responsfaktor) (accelerometer) fastseetter den pacefrekvens, der vil
forekomme over LRL-ved forskellige ‘niveauer af patientaktivitet (Figur 4—9 Response Factor og
pacet frekvens pa side 4-22).

* Hoj Response Factor——kraever mindre aktivitet, for-pacefrekvensen nar MSR

» ~Lav ResponseFactor=kraever-mere aktivitet, far pacefrekvensen narMSR

BEMAERKNING: . ‘Programmering af Response-Factor til Normal Settings (Normalindstillinger)
g&ndrer.ogsa det tilsvarende valg-for postterapiindstillinger.

Rate response slopes
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Figur 4-9. Response Factor og pacet frekvens

Den pacefrekvens, der er opnaet, kan begraenses med enten‘det detekterede aktivitetsniveau
eller det programmerede MSR. Hvis det detekterede aktivitetsniveau medfgrer en stabil frekvens
under MSR, kan pacefrekvensen stadig stige, nardet detekterede aktivitetsniveau stiger (Figur
4-10 Response Factor i aktivitetstest pa side 4-23).-Det stabile respons er uathaengigt af de
programmerede Reaction- og Recovery-tider.
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Pacet frekvens

LRL

Tid
Denne illustration viser effekten af hgje og lave indstillinger under en teoretisk aktivitetstest i to trin.

Figur4-10. Response Factor.iaktivitetstest

Programmering af LRL op eller ned flytter hele responskurven op eller ned uden at aendre dens
facon.

Activity Threshold (Aktivitetstarskel)

Activity Threshold (Aktivitetsteerskel) hindrer frekvensstigning forarsaget af uvedkommende
bevaegelse vedlavintensitet (f.eks.-beveegelse forarsaget af andedraet, hjerteslag samt i visse
tilfeelde tremor forbundet med Parkinsons.sygdom).

Activity Thresholder et udtryk fordet aktivitetsniveau, der skal overskrides, far.den
sensorstyrede pacefrekvens gges. Impulsgeneratoren vil ikke @ge pacefrekvensen til over LRL,
for.aktivitetssignalet er blevet gget til overActivity Threshold. En Activity. Threshold-indstilling bar
tillade en frekvensstigning ved.mindre aktivitet (sasomrgang), men dog'vaere hgj nok til, at
pacefrekvensen ikke'stiger uhensigtsmaessigt, nar/patienten er inaktiv (Figur 4—11 Activity
Threshold og rate response pa.side 4-23°0g Figur4—12 Activity"Threshold i motionstest pa side
4-24);

» Lavere indstilling—der kreeves mindre bevaegelse, far pacefrekvensen stiger
* Hojere indstilling—der kraeves mere bevaegelse, for pacefrekvensen stiger

BEMAERKNING: - Programmering af Activity.Threshold (Aktivitetstaerskel) til Normal Settings
(Normalindstillinger). &endrer ogsé dettilsvarende valg for post-terapiindstillinger.

Activity Threshold
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Figur 4-11. Activity Threshold og rate response
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Activity Threshold
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Denne figur viser.effekten af @gede ellermindskede indstillinger for Activity Threshold (Aktivitetstaerskel) som respons pa en teoretisk
motionstest i to trin.

Figur4-12. _Activity Threshold i motionstest

Reaction Time (Reaktionstid)

Reaction Time (Reaktionstid) fastsaetter, hvor hurtigt pacefrekvensen stiger til et nyt niveau, nar
der er detekteret et gget aktivitetsniveau.

Reaction\Time pavirker-kun dentid, der kraeves;for at der sker en frekvensstigning. Den valgte
veerdi'fastsaetter, hvorlangtid det tager for den pacede frekvens at flytte sig fra LRL til MSR for et
maksimalt aktivitetsniveau (Figur4—13-Reaction Time0g pacet frekvens pa side 4-24.0g Figur 4—
14 Reaction Time i aktivitetstest pa side 4-25).

«- Kort,Reaction Time: medfarer en-hurtig stigning-af’pacefrekvensen

» ~Lang Reaction time: medfarer en langsommere stigning af pacefrekvensen

BEMAERKNING: - Programmering af Reaction Time-til Normal Settings eendrer ogsa det
tilsvarende.valg for post-terapiindstillinger.

Reaction-slopes
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Figur 4-13. Reaction Time og pacet frekvens
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Reaction Time
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Figur 4-14. Reaction Time i aktivitetstest

Recovery Time (Recovery-tid)

Recovery Time (Recovery-tid) fastseetter den tid, der kraeves, for at den pacede frekvens
mindskes fra MSR il LRL-ved manglende aktivitet. Nar patientaktiviteten ophgrer, anvendes
Recovery Time(Recovery-tid) til at forhindre en pludselig saenkning af pacefrekvensen (Figur 4—
15'Recovery Time og pacet frekvens pa side 4-25 og Figur 4—16 Recovery Time i motionstest pa
side 4-26).

« . Kort'Recovery Time (Recovery-tid)—medferer et hurtigere fald i pacefrekvensen, nar
patientaktivitet‘mindskes eller ophgrer.

« _Lang Recovery Time (Recovery-tid) — medfareret langsommere fald i pacefrekvensen, nar
patientaktivitet mindskes eller.ophgrer

BEMAERKNING: . Programmering af Recovery Time (Recovery-tid) til Normal Settings
(Normalindstillinger) aendrer ogsa det tilsvarende valg for postterapi-indstillinger.

Recovery-kurver
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Der er 15 tilgeengelige indstillinger. Dervises kunindstillinger med lige numre.

Figur 4-15. Recovery Time og pacet frekvens
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Figuren viser effekten af hgjere og lavere indstillinger under en teoretisk motionstest i to trin.

Figur 4-16. .Recovery Time i motionstest

Minute Ventilation (MV)

Denne funktion er'tilgeengelig i enhederne RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF,
PERCIVA og MOMENTUM.

Impulsgeneratoren anvender transtorakal impedans til at male Minute Ventilation (MV), der er
produktet af‘respirationsfrekvens.og respirationsluft: Baseret pa MV-malingen beregner
impulsgeneratoren den.sensorindikerede frekvens.

FORSIGTIG: MV-sensoren mé‘ikke programmeres tilOn (Til), far impulsgeneratoren er blevet
implanteret, og systemets integritet er.blevet afprgvetog bekreeftet.

Med et mellemrum paca. 50 ms’(20:Hz) sender enheden enstreamexciteringsimpulsform mellem
RA-ringelektroden-og kapslen (primeer vektor) eller RV-spiralen og kapslen (sekundaer vektor).
Da-MV kan males med bade den ene.og den-anden ledning, skal mindst en af de implanterede
ledninger have normale bipoleere ledningsimpedanser.

BEMAERKNING: Huvis der ikke anvendes en RA-ledning; ‘er kun vektoren'RV Coil to Can (RV-
coil til enhed) tilgaengelig.

Induktiv telemetri (med telemetrihoved) kan midlertidigt forstyrre impulsgeneratorens MV-
sensorfunktion. MV-styrede frekvenser'kan holde den aktuelle frekvens i omkring et minut
umiddelbart efter en‘interrogering.eller programmeringskammando:'Denne periode vises ved
hjeelp af en Sensor Status (Sensorstatus) kaldet Rate Hold: Telemetry.(Fastholdelse af frekvens:
Telemetri) (Tabel 4-3 Statusmeddelelser forMV-sensor pa.side 4:29). Hvis.der hentes en stor
datamaengde (f.eks. episoder fra Arrhythmia Logbook:(Arytmilogbogen)) fra enheden;-kan den
MV-styrede frekvens falde til LRL, og der vil maske ikke ske yderligere frekvensaendringerinogle
minutter herefter. Denne tidsperiode vises ved hjaelp af en'Sensor Status (Sensorstatus) kaldet
Suspended: Telemetry (Suspenderet: Telemetri) (Tabel 4-3 Statusmeddelelser for MV-sensor pa
side 4-29).

Hvis der gnskes MV-styrede frekvensaendringer, far fastholdelse af frekvensen eller
suspensionsperioder, skal den MV-styrede frekvens have’lov_atna den.@gnskede frekvens, far der
anvendes induktiv telemetri, eller der kan anvendes RF-telemetri til-at kommunikere med
enheden.

FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strgm ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

» Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG og
hamodynamiske monitorer) kan pavirke impulsgeneratorens impedansbaserede diagnostik
(f.eks. malinger af shockledningsimpedans og trend for Respiratory Rate
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(Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fare til accelereret pacing, muligvis helt
op til den maks. sensorstyrede frekvens, nar MV er programmeret til On (Til). Deaktiver
sensoren ved at programmere den til Off (Fra) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring
eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen MV-
frekvensstyring), sa risikoen for interaktioner med MV-sensoren undgas. Alternativt kan Brady
Mode (Bradymodus) programmeres til en modus uden rate response (der forekommer ingen
MV-frekvensstyring).

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere
den til Off (Fra), sarisikoen for interaktioner med Respiratory Sensor (Respirationssensor)-
baseret diagnostik undgas.

Ved MV-funktion kan den aktive vektor vaere den primaere vektor (RA-ringelektrode til enhed)
eller den'sekundeere vektor (RV Coil to Can (RV-coil til enhed)). Ledningsimpedanserne for den
aktive vektorievalueres hvertime for at vurdere ledningsintegriteten. Hvis veerdierne for den
aktive vektor er uden for det tilladte interval, evalueres impedanserne for den alternative vektor
for at@fgare, om den vektor;i stedet kan anvendes til MV. Hvis bade den primaere og den
sekundeere vektorer udenfor det tilladte interval, suspenderes sensoren i den naeste time.
Ledningsintegriteten testes fortsat hver time for at evaluere, om MV-signalet skal anvende den
primeere eller sekundaere vektor eller fortsat vaere suspenderet. De acceptable vaerdier for
ledningsimpedans-er 200-2000 Q for vektoren fra spids til kapsel, 100-1500 Q for vektoren fra
ringdil' kapsel-og 20-200 Q‘for vektoren fra spiral-til kapsel.

Hvis der skeret vektorskift; sker der.en automatisk 6-timers kalibrering (der forekommer intet
MV/-styret frekvensrespons'i den 6-timers-kalibreringsperiode).

Nar.der Igber strgm (i) mellem RA-ringelektroden‘eller RV-spiralen og kapslen,.skabes der et
elektrisk felt overthorax (v),.der aendres af respiration: Under indanding er-den transtorakale
impedans hgj, og under udanding/er den-lav. Enheden maler de spaendingsforandringer, der som
resultat heraf forekommer mellem ledningstipelektroden og kapslen:

FORSIGTIG: . Hvis der observeres artefakter.i MV/respirationssensorens signal pa EGM'er, og
ledningerne ellers fungerer korrekt, skal du.overveje at programmere sensoren til Off (Fra) for at
forhindre.overdreven sensing.

i =strem, V = volt

Figur 4-17. Maling af MV-signalet fra RV-ledningen

Pa grund af den avancerede filtrering understgtter.algoritmen dndedragsfrekvenser pa op til 72
andedrag pr. minut. Den filtrerede impulsform behandles derefter for at opna malingen af
totalvolumen. Den gennemsnitlige exciteringsstrgm, der leveres til vaevet, er ca. 320 pA. Hvis der
er for meget stgj, suspenderes MV-sensoren, indtil stgjniveauet falder. Exciteringsimpulsformen
er et balanceret lav-amplitude signal, der ikke forvraenger registreringer af overflade-EKG. Pa
nogle typer EKG-monitoreringsudstyr kan impulsformer detekteres og vises. Disse impulsformer
forekommer udelukkende, nar MV-sensoren anvendes.
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Impulsgeneratoren vedligeholder et langsigtet glidende gennemsnit (baseline) af disse malinger
(opdateres hver 4. minut) samt et kortsigtet (for ca. 30-sekunder) glidende gennemsnit, som
bliver opdateret hver 7,5 sekunder. Starrelsen af forskellen mellem det kortsigtede gennemsnit
og den langsigtede baseline bestemmer stgrrelsen pa stigningen i frekvens over LRL eller fald i
frekvens ned til LRL. Stigningen eller faldet i den sensorindikerede frekvens sker ved hgjst

2 min™ pr. cyklus (Figur 4—18 Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline pa side
4-28).

Korttidsgennemsnit\

MV

Baseline

Tid/(ca. 24 timer)

R RS VA ST A M

Tid (ca. 24-timer)

ANMV

@verst: Baseline (langsigtet gennemsnit) falger tendensen i det Kortsigtede gennemsnit. Nederst: Forskellen mellem det kortsigtede og
langsigtede gennemsnit anvendes til at.gge den sensorstyrede frekvens efter anstrengelse.

Figur 4-18. Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og'MV-baseline

FORSIGTIG:. ' Programmér MV-respirationssensoren tilOff (Fra) under brug af respirator. Hvis
dette ikke-ggres; kan fglgende:ske:

* Uhensigtsmeessig MV:sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

For at opnar et optimalt frekvensrespons kan der.programmeres. en raekke forskellige parametre
for Minute Ventilation via-omradet RightRate Pacing (RightRate-pacing) pa skeermen Rate
Adaptive PacingSettings (Indstillinger for pacing med adaptiv frekvens).

For at aktivere MV-sensoren har systemet.brug foret'mal af baseline eller MV under hvile,
Kalibreringsmetoderne omfatter:

* Automatic (Automatisk) kalibrering. Der sker en automatisk 6-timers kalibrering; nar MV.
programmeres til On eller Passive (Passiv). Der sker intet MV-styret frekvensrespons eller
kontrol af ledningsintegriteten hver time i’ den 8-timers kalibreringsperiode..Hvis MV
programmeres til On ved implantation;, vil den farste timebaserede ledningskontrol' med
acceptable veerdier for ledningsimpedans starte .en 2-timers venteperiode efterfulgt af den 6-
timers kalibrering. Denne 2-timers periode vises med-sensorstatussen Initializing
(Initialiserer) og er beregnet til at give mulighed for at faerdiggare implantationsproceduren.

BEMAERKNING: Hvis MV er programmeret til\On eller Passive pa det tidspunkt, hvor
enheden kommer i MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus), starter der ved
afslutning af MRI Protection Mode en automatisk 6-timer kalibrering. Hvis der gnskes MV-
styret frekvensrespons far, kan der foretages en manuel kalibrering.

* Manual (Manuel) kalibrering. Hver gang MV programmeres til On (herunder i Igbet af den 2-
timers periode efter ledningsmontering), kan sensoren kalibreres manuelt. Pa skaermbilledet
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RightRate Pacing Details veelges knappen Start Sensor Calibration (Start sensorkalibrering)
for at starte den manuelle kalibreringsproces. Hvis kalibreringen gennemfgres korrekt, traeder
det MV-styrede frekvensrespons i kraft inden for et minut. Manuel kalibrering tager mellem to
og fem minutter, afhaengigt af om der registreres stgj under dataindsamlingen. Patienten bgr
holde sig i ro og traekke vejret normalt i et par minutter inden og under den manuelle
kalibrering. Hvis den manuelle kalibrering fejler pga. af stgj, vil det blive angivet med
sensorstatussen Suspended: Noise Detected Suspenderet (Stgj detekteret), og den 6-timers
automatiske kalibrering begynder automatisk. Hvis den manuelle kalibrering fejler som fglge
af manglende gyldig MV-ledningsvektor (vises med sensorstatussen Suspended: No Valid
Lead Suspenderet (Ingen gyldig ledning)), vil impulsgeneratoren fortsat sgge efter en gyldig
vektor en gangi timen og vil starte den 6-timers kalibrering, nér der er detekteret en gyldig
vektor.

BEMAERKNING: Kalibreringsmetoden Manual (Manuel) er ikke tilgeengelig under initial
interrogering, mens.der hentes oplysninger sdsom episoder fra Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen),fra enheden. Dette vises ved, at ikonet Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) ernedtonet, 0og kan vare alt fra sekunder til minutter, athaengigt af det
meengde_ data, der hentes.

Derer ingen-klinisk-forskel mellem kalibreringsmetoderne-Automatic (Automatisk) og Manual
(Manuel): En vellykket kalibrering med metoden Manual giver mulighed for at opnéa en baseline
og for, at den MV-styrede frekvensrespons kan.starte med det samme. Ingen af
kalibreringsmetoderne kreever; at der opretholdes telemetriforbindelse under hele kalibreringen.

FORSIGTIG: For at opna en ngjagtig MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret automatisk,
eller den kan kalibreres manuelt. Der<skal foretages’en ny, manuel kalibrering, hvis
impulsgeneratoren'tages. ud af lommen efter implantation, f.eks. under ompositionering af en
ledning, eller i-tilfeelde. hvor MV-baselinen kan.veere blevet pavirket af faktorer, som f.eks.
ledningsmodning,luft i lommen, impulsgeneratorbevaegelse pga. utilstraekkelig suturering,
ekstern defibrillering ellerkardiovertering eller.andre-patientkomplikationer (f.eks.
pneumothorax).

PRM'en viser-en af nedenstaende meddelelser (alle.opdateret i realtid) for at angive den aktuelle
MV-Sensor, Status (MV-sensorstatus) pa-skaermbilledet RightRate Pacing Details (Detaljer om
RightRate pacing) (Figur 4—21Ventilatory. Threshold og Ventilatory Threshold Response pa side
4-31)/Hvis der registreres-en Ventricular Tachy-episode (Ventrikulzer takyepisode) (8 ud af 10
hurtige'slag), bliver sensoren suspenderet i.den tid, episoden, varer. Nar episoden er afsluttet,
genoptages den MV-styrede pacing; medmindre der foretages en automatisk 6-timers kalibrering
som felge af enlang episode eller ledningsimpedanser, der er-uden for intervallet (der udfgres en
test ved periodens slutning).

Tabel 4-3. Statusmeddelelser for MV-sensor

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensorstyret pacing Indsamling af MV-sensordata?
Off (Fra) Nej Nej
Initializing (Initialiserer) Nej Nej
Manual Calibration in Progress (Manuel Nej Ja

kalibrering i gang)

Auto Calibration in Progress (Automatisk Nej Ja
kalibrering i gang)

Calibrated (Kalibreret) JaP Ja
Suspended (Suspenderet) Nej Nej
Suspended: No Valid Lead (Suspenderet: Nej Nej

Ingen gyldig ledning)

Suspended: Noise Detected (Suspenderet: | Nej Ja
Stgj detekteret)
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Tabel 4-3. Statusmeddelelser for MV-sensor (fortsat)

Sensor Status (Sensorstatus)

MV-sensorstyret pacing

Indsamling af MV-sensordata?

Suspended: Telemetry (Suspenderet: Nej Ja
Telemetri)

Rate Hold: Telemetry (Fastholdelse af Nej¢ Ja
frekvens: Telemetri)

Suspended: Tachy Episode (Suspenderet: Nej Nej

Takyepisode)

co

Individuelle Trends afger, om data, der indsamles under Suspension, er gyldige og kan medtages i Trend-resultaterne.
Hvis MV-sensoren er programmeret til Passive (Passiv), vil der ikke opsta MV-sensorstyret pacing.

Frekvensen holdes ved den nuveerende MV-indikerede veerdi i op.til et minut. Der sker ikke yderligere MV-baserede frekvensaendringer med denne

sensorstatus.

Dr er fire Minute Ventilation=indstillinger: On (Til), Off (Fra), Passive (Passiv) og ATR Only (Kun
ATR). Hvis impulsgeneratorener programmeret permanent til en modus uden adaptiv frekvens,
men-der veelges en/ATR Fallback-modus med adaptiv frekvens, viser MV-feltet ATR Only. Nar
enhedener programmeret til en modus-uden adaptiv frekvens, er indstillingen "On" ikke
tilgeengelig.-Hvis Passive (Passiv) veelges, giver MV-sensoren ikke frekvensrespons, men vil
fortsat indsamle data til brug for-andre funktioner (f.eks. Sensor.Trending (Sensortrendanalyse)).

Response Factor (Minute Ventilation)

Enstigningd-MV til'over baseline forarsaget-af en'stigning i metabolismens behov vil blive

detekteret-af impulsgeneratoren-og konverteret af dens algoritme til en ggning i pacefrekvensen.
Forholdet mellem den detekterede stigning' i-MV og den stigning i den sensorindikerede frekvens,
der er et resultat-heraf, fastleegges af MV'Response Factor (MV responsfaktoren).

Parameteren Response Factor (Responsfaktor) fastseetter den pacefrekvens; der vil forekomme
over LRI ved forskellige niveauer af-MV. Stgrre responsfaktorveerdier resulterer i hgjere
sensorfrekvenser for-et givent MV-niveau (Figur 4-19 Forholdet mellem den programmerede
indstilling for Response Factorog frekvensrespons pa side 4-30). Effekten af hgjere og lavere
indstillinger, af'‘Response Factor pa den sensorstyrede pacefrekvens under en teoretisk 2-trins
motionstest er vist nedenfor (Figur 4—20-Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins
motionstest pa side 4-31).

Response Factor
16 14 120 10 _8 6 5. 4 2 1
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Figur 4-19. Forholdet mellem den programmerede indstilling for Response Factor og frekvensrespons
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Response Factor
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Figur 4-20. Response Factor-indstillingernes effekt i en 2-trins motionstest

Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response

Ventilatory Threshold-(Ventilationsteerskel) og Ventilatory Threshold Response
(Ventilationstaerskel, responsfakior) kan enten programmeres manuelt eller kan udledes
automatisk fra‘patientoplysningerne. Klinikeren kan vaelge Derive from Patient Attributes (Beregn
frapatientens baggrundsdata) pa skeermbilledet RightRate Pacing Details (RightRate
pacingdetaljer).for-at hente indstillinger baseret pa patientens alder og ken (og Fitness Level
(Kondition);-se nedenfor). Nar parametrene andres; justeres diagrammet tilsvarende for at vise
effekten-at'den.nye programmering pa det generelle frekvensrespons (Figur 4—-21 Ventilatory
Threshold og-Ventilatory Threshold ‘Response pa side 4-31). Hvis Date of Birth (Fadselsdato)
ellerGender (Kan) eendres pa skeermbilledet Patient Information, afspejles de nye vaerdier ogsa
pa skaermbilledet RightRate Pacing-Details (Detaljer om RightRate pacing).

AN LNT

Ventilatory. Threshold and Ventilatory Threshold Response
Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or entered manually.

130,

e Derive from Patient Attributes
Ventitatary Threshold

Patient's Age 5&—601
Patient's Gender [ méle]
‘; @ Manually Program
E 5 e
‘é‘ Yentilatory Threshold 120 min™t
% Ventilatory, Threshold Response 70 %
g
og

MV sensor calibration will automartically occur, or it can be
performed manually for immediate effect once.all'episodes
have been retrieved from the device.

S
}3 Start Sensor Calibration
Peale Bxercise

Minute Ventilation Senspr Status Initializing

Figur 4-21. Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response

Ventilatory Threshold (Ventilationstzerskel)

Ventilatory Threshold (Ventilationstzerskel) er et fysiologisk begreb, der.beskriver det punkt under
traening, hvor andedreetsfrekvensen stiger hurtigere end hjertefrekvensen (kaldes ogsa den
anaerobe teerskel eller maelkesyregreensen).

Response Factor (Responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset for sensorfrekvenser mellem
LRL og Ventilatory Threshold. Ventilatory Threshold-Response (Ventilationsteerskel,
responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset, nar'sensorfrekvensen ligger over Ventilatory
Threshold.
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Ventilatory Threshold Response (Ventilationstzerskel, responsfaktor)

Det fysiologiske forhold mellem MV og frekvens er stort set bilinegert, som vist (Figur 4—22 Typisk
fysiologisk forhold mellem MV og hjertefrekvens pa side 4-32). Ved motionsniveauer op til
Ventilatory Threshold kan dette forhold tilnaermes et linezert forhold. Ved motionsniveauer over
Ventilatory Threshold er forholdet stadig omtrent linezert, men med en mindre haeldning.
Forholdet mellem de to haeldninger varierer fra person til person og athaenger af flere forskellige
faktorer sdsom kan, alder og hyppigheden og intensiteten af motion. Impulsgeneratoren kan
programmeres med en haeldning over Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen), der er mindre
stejl og dermed efterligner.det fysiologiske forhold mellem andedraetsfrekvensen og
hjertefrekvensen. Ventilatory Threshold Response programmeres som en procentdel af
Response Factor (Responsfaktor). Ventilatory Threshold Response er aktiv ved frekvenser over
Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen) og resulterer i en mindre aggressiv respons pa MV
ved hgijere frekvenser (Figur4-23 Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel,
responsfaktor) pa side 4-32).

Ventilatory.
Threshold

Heart.Rate

Hjertefrekvens | = sm e cmcmce e s deammma
under hvile

Minute Ventilation

MVg = MV:under hvile; MV = MV\ved Ventilatory Threshold (Ventilationsteerskel)

Figur 4-22. Typisk fysiologisk forhold-mellem MV og hjertefrekvens

Ventilatory-Threshold Response
Off
85%
70%
55%

Ventilatory Threshold

Heart Rate

LRL

MV, MV,

Relativ MV

Response Factor (Responsfaktoren) er linezer fra hviletilstanden op til Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen) (MV, = MV.i hvile, MV
=MV ved Ventilatory Threshold) (Ventilationsteersklen).

Figur 4-23. Ventilatory Threshold Response (Ventilationstarskel, responsfaktor)

Fitness Level (Kondition)

Det valgte Fitness Level (Kondition) bestemmer automatisk.en passende Ventilatory Threshold
Response-faktor og -frekvens, hvorved MV-baselinen bliver fastsat.
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Tabel 4-4. Anbefalede indstillinger for Fitness Level

Anbefalet indstilling for Fitness Level Patientens aktivitetsniveau

Sedentary (Stillesiddende) Begraenset eller ingen fysisk aktivitet

Active (Aktiv)

Regelmeaessige gature og aktiviteter med lav intensitet

Athletic (Atletisk)

Moderat intensitet, jogging/cykling uden konkurrence

Endurance Sports (Udholdenhedssport) Anstrengende, konkurrencepraegede aktiviteter sésom maratonlgb

Baselinen (det langsigtede gennemsnit) er fast i op til 4,5 timer. Det giver patienter, der
motionerer i lang tid ad gangen (f.eks. langdistancelgbere), mulighed for at bevare en
tilstraekkelig sensorstyret frekvens under motionen. Baselinen er fast, nar den sensorindikerede
frekvens'er over 110 min-' for indstillingen af Fitness Level (Konditionsniveau) i Endurance Sports
(Udholdenhedssport)-eller-90 min- for de andre tre indstillinger af Fitness Level
(Konditionsniveau). Efter 4,5 timer, eller nar sensorfrekvensen falder til under 90 min-' eller

110 min~' som'beskrevet ovenfor, aktiveres tilpasningen af baselinen igen.

Dobbeltsensorblanding

Nar bade sensoren for-Accelerometer og MV programmeres til On (Til) for pacing med adaptiv
frekvens, blandes de to sensorindikerede frekvenser for at frembringe et vaegtet
gennemshitsrespons, der er afheengigt af frekvensen. Som resultat heraf bliver den blandede
respons altid lig'med en af de to frekvenser. Nar Accelerometer-responset er mindre end MV-
responset bliverblandingen af sensorerne 100 % MV-baseret. Hvis Accelerometer-responset er
starre.end MV-responset vildet blandede respons. variere fra 80 % Accelerometer og 20 % MV,
nar Accelerometer-frekvensen befinder sig vedLRL, til 40 % Accelerometer 0g.60 % MV, nar
Accelerometer-frekvensen befinder sig ved MSR.

Folgende eksempler illustrerer; hvordan blandingsalgoritmen fungerer:
Eksempel1

Accelerometeret detekterer beveegelse samtidig med en simultan MV=stigning (Figur 4—24
Eksempel pa blandet.respons med en Accelerometer Reaction Timepa 30 sekunder pa side 4-
33). Ved anstrengelse gger det blandede respons-straks (inden-4 sekunder) frekvensen baseret
pa Accelerometer-responset. Efterhanden som frekvensen fortseetter med,at stige, naermer det
blandede respons sig MV-responset, men det vil altid forblive mellem accelerometer- og MV-
responset. Ved hgjere frekvenser pavirker eendringerne i accelerometerinputtet den blandede
respons stadigt mindre (kun 40 % ved MSR); mens forandringer.i MV har.en mere-markant effekt.
Efter endt motionering saenkes accelerometerfrekvensen’i overensstemmelse.med parameteren
Recovery Time (Recovery-tid) og falder i dette eksempel til under MV-responset:Dette resulterer.
i, at algoritmen skifter til.en.100 %‘MV-blanding-under recovery-fasen, sa'laange
accelerometerresponset forbliver under-MV-responset. Nar dobbeltsensorblanding-anvendes,
skal den nominelle accelerometerveaerdi fastholdes pa 2-minutter. Dette giver.det fysiologiske MV-
signal mulighed for at styre pacing med adaptiv frekvens i restitutionsfasen-efter motion.
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Figur 4-24. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder
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Responsaggressiviteten ved starten pa anstrengelse kan kontrolleres ved programmering af en
kortere Accelerometer Reaction Time (Accelerometerreaktionstid) (Figur 4—-25 Eksempel pa
blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder pa side 4-34).
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Figur 4-25. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder

Eksempel 2

Accelerometeret detekterer bevaegelse med en lille stigning i MV (Figur 4—26 Blandet respons:
Accelerometeret detekterer bevaegelse med en lille eller ingen stigning i MV pa side 4-34).
Responset fra'den blandede sensorvil veere begraenset til ca. 60 % af accelerometerresponset.
Nar accelerometerresponset efterhanden falder-til under MV-responset under recovery, bliver
den blandede respons 100 % MV-styret.
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Figur 4-26. “Blandet respons: Accelerometeret detekterer bevaegelse med en'lille eller ingen stigning i MV

Eksempel 3

MV stiger ved en lille stigning i accelerometerfrekvens (Figur 4=27 Blandet respons: Stigning i
MV med en lille eller ingen bevagelse'detekteret af accelerometeret pa side 4-34)..Det blandede
respons vil fgrst stige sammen med,accelerometerresponset, men efterhanden som MV-
responset stiger til en veerdi over-accelerometerresponset, bliver det.blandede respons 100 %
MV-styret. Dette giver en tilstraekkeligt respons ved metabolismens ggede behov under forhold
med fa eller ingen bevaegelser af.overkroppen.
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Figur 4-27. Blandet respons: Stigning i MV med en lille eller ingen bevagelse detekteret af accelerometeret



Paceterapier 4-35
Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

Sensor Trending (Sensortrendanalyse) giver en grafisk visning af impulsgeneratorens
frekvensrespons pa patientens detekterede aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov og giver
nyttige oplysninger under motionstests. Det giver klinikeren mulighed for at tilpasse den
sensorstyrede pacefrekvens til patientens faktiske behov.

Diagrammet Sensor Trending (Sensortrendanalyse) og parametrene i Sensor TrendingSetup
(Opseaetning af sensortrendanalyse) kan ses via skaermen Rate Adaptive Pacing (Pacing med
adaptiv frekvens) (Figur 4—-28 Sensor Trending-diagram pa side 4-35).
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| 5 min%es’ ﬁ a4

Sensor Trending - Beat To Beat

i\
120 Vol
M \
- Y

¥ 1007-\N\ A

i, i ¢ ),
E \/‘f febpromy s,
\

20 AN\,
/S

(7

05 Oct 2010111121 05 ¢t 2010 11126
‘ A A ActiglRate © —= 116'min"! (Paced)
7 PGl Sefisor Replay — \116 min"?

Figur 4-28. - Sensor Trending-diagram

Opseetning omfatter.-falgende optioner:
+~ Recording’Method (Registreringsmetode) — programmerbar;

— .+30-Second Average (30-sekunders gennemsnit) — registrerer og plotter den
gennemsnitlige frekvens ind hver-30. sekund.

—, ~Beat to.Beat (Slag til.slag) — registrerer'og plotter frekvensen-ind for hvert slag.

BEMAERKNING: Beat to Beat anbefales ved -brug af gang i gangarealer eller kortere
perioder med-aktivitet til manuelt at optimere sensorfrekvenser,

— Off — der indsamlesikke trending data.

« Duration (varighed) = kan ikke programmeres og er baseret pa den valgte Recording Method
(Registreringsmetode):

— Nar Recording Method er.indstillet til Off eller 30-Second Average: Duration er.cirka 25
timer.

— Nar Recording Method (Registreringsmetode) erindstillet til Beat to Beat (Slag til slag) —
Duration er cirka 40 minutter ved75 min™'.

« Data Storage (Datalagring) — programmerbar:

— Continuous (Lgbende) — indeholder de seneste tilgeengelige data. Lagringen starter, nar
opseaetningen bekraeftes, og den registrerer kontinuerligt de seneste oplysninger og
overskriver samtidig de eeldste data, indtil'oplysningerne er hentet ind. Denne option
giver mulighed for at se dataene for registreringens varighed umiddelbart fgr dataene
hentes.

— Fixed (Fast) — lagring starter, nar opsaetningen bekreeftes, og fortsaetter, indtil enhedens
hukommelse er fuld. Dette giver mulighed for at se data fra den initiale opsaetning i en
fastsat tidsperiode.



4-36 Paceterapier
Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) og Sensor Trending (Sensortrendanalyse)

Impulsgeneratoren indsamler og gemmer frekvens- og sensordata, som sa vises i et grafisk
format pa PRM'en som patientens Actual Rate (Faktiske frekvens) og Sensor Replay
(Sensorgenindspilning)i registreringstidsrummet.

Actual Rate (Faktisk frekvens) (sort linje) viser patientens hjertefrekvens under aktivitet (pacet
eller senset). Sensor Replay (Sensorgenindspilning) (orange linje) gengiver det sensorstyrede
hjertefrekvensrespons med de aktuelle parameterindstillinger for sensoren.

Efterhanden som glideren pa. diagrammets vandrette akse flyttes, bliver de faktiske og
sensorindikerede hjertefrekvenser vist for bestemte datapunkter. Ved siden af Actual Rate
(Faktisk frekvens) klassificeres og vises de atrielle events i form af et bestemt datapunkt (enkelt
slag eller 30-sekunders gennemsnit). Events klassificeres og vises som en eller flere af fglgende:
Paced (Pacet), Sensed (Senset),;Sensed in ATR (Senset i ATR), VT. Denne eventtype afspejler
ventrikuleere events.i VVI(R)-modi.

De aktuelle sensorparametre kan justeres forat se hvilken aendring i sensorfrekvensens adfaerd,
det medferer, uden at'det er ngdvendigt at gentage en motionstest.

Impulsgeneratoren kan indsamle og lagre data i bade modi med og uden adaptiv frekvens:

* | modi uden-adaptiv frekvens indsamles trendanalysen-via sensorindstillingen Passive
(Passiv). Passive givermulighed for.indsamling af sensordata, der kan anvendes til
optimering-af'sensorerne iimangel af det.sensorstyrede frekvensrespons. Men nar
sensorindstillingen-er Passive, vises der kun Sensor Replay-data pa diagrammet, nar der er
valgt'ien modus med frekvensrespons.

Impulsgeneratoren registrerer data for,Sensor Trending'(Sensortrendanalyse), mens telemetri
med telemetrihoved eller RF-telemetri er aktiv.

Nar hjertefrekvensen erfuldsteendigt-sensorstyret, kan der.stadig ses smaforskelle mellem
Actual Rate (Faktisk frekvens) og-Sensor Replay (Sensorgenindspilning), fordi de beregnes
individuelt'ved-hjeelp. af to lidt forskellige'metoder.

Anvendelse af trendanalysedata
Felg nedenstaende trin for-at anvende funktionen Sensor Trending (Sensortrendanalyse):

1. Efter en motionssession, vaelges diagrammet Sensor Trending (Sensortrendanalyse), og der
trykkes pa Interrogate forat-opdatere oplysningerne. Der hentes trending data under initial
interrogering. Hvis en session‘stadig er aktiv,; mens patienten foretager en gatur i-.gangen,
trykkes der pa Interrogate.igen fora@at opdatere trending-oplysningerne.

2. Velg knappen View (Vis) for.at gge ‘eller mindske den datamaengde, der vises pa en gang.
Dato og tid for start og afslutning nederst irdiagrammet aendres for at afspejle.det tidsrum, der
vises pa diagrammet. Med Recording-Method (Registreringsmetode) indstillet til 30-Second
Average (30-sekunders gennemsnit) kan'der vaelges 1 til.25 timer, mens der med Recording
Method (Registreringsmetode) indstillet til Beat to Beat (Slag til slag) kan veelges fra 5 til 40
minutter.

3. For attilpasse, hvilke data der vises i diagrammet; eller for-at se bestemte datapunkter,
flyttes skyder(ne) langs de vandrette akser i bunden afvisningsvinduerne.

4. Juster sensorparametrene til hgjre for diagrammet for at se, hvordan eendringer i
paceparametrene for pacing med adaptiv frekvens pavirker sensorresponsen (orange linje).
Nar disse parametre og/eller MSR og LRL andres pa skaermen, aendrer applikationen
diagrammet tilsvarende for at illustrere de effekter, der-bliver resultatet af a&endringerne. Hvis
patientens hjertefrekvens er passende til den aktivitet, der udfares, er sensoroptimering ikke
ngdvendig.
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5. Hvis patientens hjertefrekvens ligger inden for det gnskede interval for den aktivitet, der
udferes, vaelges Program (Programmeér).

BEMAERKNING: Resultaterne for Sensor Trending (Sensortrendanalyse) kan udskrives fra
fanen Reports (Rapporter). Foruden det aktuelle diagram, der vises pa
programmeringsenhedens skaerm, vises ogsa bade parameteren Present (Nuveerende) (aktuelt
programmeret) og Replay (Genindspilning) (justeret af klinikeren).

BEMAERKNING: Sensorjusteringer bor ikke vaere baseret pa data, der indsamles i tidsrummet
for MV-kalibrering.

ATRIAL TACHY RESPONSE (ATRIEL TAKYRESPONS)
ATR Mode Switch (ATR-modusskift)

ATR hartil formalat begraense det tidsrum, hvori den ventrikulzere pacede frekvens er ved MTR
eller-udviser-upper-rate-adfaerd (2:1 blok eller Wenckebach), som reaktion pa en patologisk atriel
arytmi.

Ved tilstedeveerelse af detekteret atriel aktivitet, der overskrider ATR Trigger Rate (ATR-
udlgserfrekvens), skifterimpulsgeneratoren pacemodussen fra en modus med tracking til en
modus uden-tracking saledes:

.

Fra DDD(R) til DDI(R) &ller VDI(R)
Fra VDD(R) til VDI(R)

Der vises et eksempel pa‘ATR-adfaerd (Figur.4—29 ATR-adfeerd pa side 4-37).
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Figur 4-29. ATR-adfeerd

BEMAERKNING: Parameterindstillinger, der reducererdet atrielle sensevindue, kan inhibere
ATR-terapi.

ATR Trigger Rate

ATR Trigger Rate (ATR trigningsfrekvens) fastlaegger den frekvens, hvorved impulsgeneratoren
begynder at detektere atrielle takykardier.
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Impulsgeneratoren monitorerer atrielle events hele vejen igennem paceintervallet, med
undtagelse af den atrielle blanking-periode og stgjafvisningsintervallerne. Atrielle events, der er
hurtigere end Trigger Rate, ager ATR-detektionsteelleren, mens events, der er langsommere end
Trigger Rate (Trigningsfrekvensen), mindsker teelleren.

Nar ATR-detektionstaelleren nar den programmerede Entry Count, begynder ATR Duration. Nar
ATR-detektionstaelleren pa et vilkarligt tidspunkt teeller ned fra den programmerede vaerdi for Exit
Count til nul, afsluttes ATR Duration og/eller Fallback, og ATR-algoritmen nulstilles. Der oprettes
en eventmarker, hver gang ATR-detektionsteelleren gges eller mindskes.

BEMAERKNING: Under post-terapipacing fungerer ATR pa samme made som under normal
pacing.

ATR Duration

ATR Duration er en programmerbar veerdi, der fastsaetter det antal af ventrikuleere intervaller,
hvorunder de)atrielle‘events fortsat vurderes, efter initial detektion (Entry Count) er opfyldt.
Denne funktion er beregnet til at undga-modusskift pa grund af korte, ikke-vedvarende episoder
af atriel takykardi. Hvis ATR-teelleren-nar nul under ATR Duration, nulstilles ATR-algoritmen, og
der sker ikke et modusskift.

Hvis den atrielle takykardifortsaetter i hele den programmerede ATR Duration, sker der et
modusskift, og-Fallback Mode (Fallback-modus) og. Fallback Time (Fallback-tid) begynder.

Entry Count
Entry Count fastsaetter,-hvor hurtigt en atriel arytmi detekteres initielt.

Joilavere:den programmerbare vaerdi er, jo feerre hurtige atrielle events skal dertil for at opfylde
den initiale detektion..Nar antallet af detekterede, hurtige, atrielle events er’lig den
programmerbare Entry Count, starter ATR Duration, og-Exit Count aktiveres.

FORSIGTIG: - Udvis forsigtighed ved programmering af Entry. Count til lave veetdier i forbindelse
med en kort ATR /Duration (ATR-varighed). Denne kombination giver mulighed,for at skifte modus
med meget fa, hurtige atrielle slag.-Hvis f.eks. Entry Count'blev programmeret til 2, og ATR
Duration (ATR-varighed) 1il 0, kan et skift af ATR-modusforekomme ved 2 hurtige atrielle
intervaller. | disse tilfelde kanen kortraekke preemature atrielle haendelser fa enheden til at skifte
modus.

Exit Count

Exit Count fastlaegger, hvor hurtigt ATR-algoritmen skal afsluttes, nar den atrielle arytmi ikke
leengere kan detekteres.

Jo lavere den programmerede veerdi er,«desto hurtigere vender impulsgeneratoren tilbage til.en
atriel tracking-modus, nar en atriel arytmi ophgrer. Nar antallet af detekterede, langsomme;
atrielle events er lig den programmerbare Exit Count, afsluttes ATR Duration og/eller Fallback, og
ATR-algoritmen nulstilles. ATR Exit Count mindskes langsommere af atrielle events end Trigger
Rate (Trigningsfrekvens) eller af en ventrikulzer event, derforekommer mere end-to sekunder
efter den sidste atrielle event.

FORSIGTIG: Uduvis forsigtighed ved programmering-af Exit Count tillave veerdier. Hvis Exit
Count f.eks. blev programmeret til 2, kan et par cykler med atriel undersensing medfgre
afslutning pa skift af modus.

Fallback Mode

Fallback Mode (Fallback-modus) er den pacemodus uden tracking, som impulsgeneratoren
automatisk skifter til, nar ATR Duration opfyldes.
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Efter et modusskift reducerer impulsgeneratoren gradvis den ventrikuleert pacede frekvens.
Denne reduktion styres af parameteren Fallback Time (Fallback-tid).

BEMAERKNING: Fallback-modusveaerdier for dobbeltkammerpacing er kun tilgeengelige, nar
pacemodussen Normal ogsa er indstillet til dobbeltkammer.

BEMAERKNING: ATR Fallback-modus kan programmeres med frekvensrespons, selvom den

permanente bradymodus er uden frekvensrespons. | dette tilfeelde vil sensorparametrene sa vise
"ATR Only".

Fallback Time (Fallback-tid)

Fallback Time (Fallback-tid)-styrer, hvor hurtigt den pacede frekvens under fallback vil falde fra

MTR til ATR/VTR Fallback LRL. Den pacede frekvens vil falde til den af fglgende frekvenser med

den hgjeste veerdi: den sensorindikerede frekvens, VRR-frekvensen eller ATR/VTR Fallback

LRL.

Under fallback er folgende funktioner deaktiveret:

» _Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) — deaktiveret;.indtil fallback nar ATR/VTR Fallback
LRL eller densensorindikerede frekvens. Hvis VRR er aktiveret, er Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning) deaktiveret under hele modusskiftet

+ Rate Hysteresis.(Frekvenshysterese)

. AV Search# (AV-sggning+)

+. - PVARP Extension (PVARP:udvidelse)

Fallback LRL

ATR/VTR Fallback LRL-er.den programmerede lave frekvens,-hvortil frekvensen falder under

modusskift. ATR/VTR Fallback- LRL kan programmeres hgjere eller lavere end den permanente

brady LRL:

Frekvensen vil falde til den af falgende frekvenser med den hgjeste vaerdi: den sensorindikerede
frekvens (hvis relevant); VRR-frekvensen (hvis.aktiveret) og ATR/VTR Fallback LRL.

ATR/VTR Fallback LRL.erogsa.BackupVVI pacefrekvensen under backuppacing ved forekomst
af detekterede ventrikulaere arytmier.

End of ATR Episode

End (Afslut) for ATR Episode (Afslutning pa ATR-episode) identificerer det punkt, hvor
impulsgeneratoren vender tilbage til AV-synkronfunktion, fordi den-atrielle-arytmi.ikke leengere
detekteres.

Nar arytmien ophgarer, mindskes ATR Exit Count (ATR-udgangsteeller) fra den programmerede

veerdi, indtil den nar 0. Nar ATR Exit Count.(ATR-udgangstaeller) nar'0, skifter pacemodusen
automatisk til den programmerede tracking-modus; og. AV-synkronfunktion genoprettes.

Ventricular Tachy Response (VTR)

VTR fungerer som et automatisk modusskift for VVI'-backuppacing ved forekomst af detekterede
ventrikuleere takyarytmier.

Nar detektion er opfyldt i en ventrikulaer takykardizone, skifter pacemodussen til VVI (RV) eller til
Off, hvis den aktuelle modus er AAI(R), eller Off.
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Nar modusen skifter, sker der backuppacing ved den programmerede ATR/VTR Fallback LRL, og
den anvender de programmerede veerdier for ventrikulaer ATP Pulse Width (Impulsbredde) og
Amplitude.

Ventricular Rate Regulation (Ventrikulaer frekvensregulering) (VRR)

VRR er beregnet til at reducere variansen i V-V-intervalla&engden under delvist overledte atrielle
arytmier ved let ggning af den ventrikulaere pacefrekvens.

VRR-algoritmen beregner et'VRR-angivet paceinterval baseret pa en veegtet sum af den aktuelle
V-V-intervallaengde og de'foregaende VRR-angivne paceintervaller.

» Pacede intervaller har stgrreindvirkning end sensede intervaller, da pacede events medfarer
en fald i den"VRR-angivne frekvens.

* Forsensede intervaller kan.den VRR-angivne frekvens gges, men indvirkningen begreenses
afden tidligere historik:

* Den VRR-indikerede frekvens er.desuden bundet af LRL og VRRMPR.

Nar VRR programmeres til On.i‘tracking-modi, er VRR kun-aktiv, nar der er sket et ATR
modusskift. Nar en-tracking-modus genoptages ved ophgr af den atrielle arytmi, bliver VRR
inaktiv.-I.tracking=modi, hvor bade Rate'Smoothing (Frekvensudjeevning) og VRR er
programmeret til On.(Til); deaktiveres Rate Smoothing (Frekvensudjaevning), nar VRR er aktiv
under-ATR, og.genaktiveres, narATRcafsluttes;

Ved programmering til On’i modiuden tracking er VRR kontinuerligt aktiv og opdatererden VRR-
angivne‘pacefrekvens og det udjaevnede gennemsnit for hver hjertecyklus.

Ventricular Rate Regulation Maximum Pacing Rate (VRR-MPR)
VRR MPR begraenser . den maksimale pacefrekvens for VRR.

VRR fungerer mellem LRL og MPR.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) (AFR)

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) er.beregnet til:

» At forhindre pacing i den atrielle sarbare periode efteren atriel sense./Pacing’ind i-den
sarbare periode kan'ske, hvis der-er planlagt en atriel pace lige efter en‘refrakteeratriel sense.

» Straks at sikre, at der ikke sker tracking af-atrielle frekvenser, der.er hgjere end AFR Trigger
Rate (Udlgsningsfrekvens).

Adfeerden uden tracking opretholdes, sa laenge der er atrielle’events, derfortseetter med atligge
over AFR Trigger Rate (ATR-udlgserfrekvens).

Eksempel: Nar AFR er programmeret til 170 min-',.dbneren detekteret atriel event i PVARP eller
et tidligere udlgst AFR-interval et AFR-vindue pa 353 ms (170.min-"): ‘Atriel detektion i AFR'en
klassificeres som sensing i den refraktaere periode og trackes ikke: Atriel tracking starter farst,
nar bade PVARP og AFR-vinduet udlgber. Pacede atrielle events, derer planlagt i et AFR-vindue
forsinkes, indtil AFR-vinduet udigber. Hvis der er faerre end’50 ms tilbage far den efterfalgende
ventrikulaere pace, inhiberes den atrielle pace for cyklussen.

Ventrikuleer pacing pavirkes ikke af AFR og vil blive udfgrt som planlagt. Det store
programmerbare omrade for AFR Trigger-frekvenser ger det muligt at udfgre korrekt sensing af
langsom atrieflagren. Hgijfrekvent atriel sensing kan kontinuerligt genudlgse AFR-vinduet, hvilket
vil resultere i en adfeerd svarende til VDI(R) fallback-modus.
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BEMAERKNING: For atrielle arytmier, som opfylder kriterierne for programmeret AFR-
frekvens, vil brug af funktionen AFR resultere i langsommere ventrikulsere pacefrekvenser.

BEMAERKNING: Nar bade AFR og ATR er aktive ved forekomst af atrielle arytmier, kan
ventrikuleer pacet adfeerd uden tracking ske tidligere, men ATR Mode Switch (ATR modusskift)
kan tage laengere tid. Det skyldes, at funktionen ATR Duration teeller ventrikulaere cykler for at
opfylde Duration, og AFR-funktionen saenker hastigheden pa den ventrikuleere pacede respons
pa hurtige atrielle arytmier.

PMT Termination (PMT-afbrydelse)

PMT Termination (PMT-afbrydelse) detekterer og forsgger at afbryde tilstande med pacemaker-
medieret takykardi (PMT).

Der kan veere mange-grunde til, at AV-synkroni mistes, herunder atrieflimren, PVC'er, PAC'er,
atriel oversensing'eller tab-af atriel capture. Hvis patienten har en intakt retrograd ledende
strgmbane, nar der mistes AV-synkroni, kan det usynkroniserede slag medfare retrograd
overledning til atriet, hvilket-resulterer i praamatur atriel depolarisering. | DDD(R) og VDD(R)
pacemodi kan.enheden detektere og tracke retrogradt overledte P-takker, der ligger uden for
PVARP. Den gentagne cyklus med sensing og tracking af retrograd overledning kaldes PMT og
kan medfgre udlgste ventrikulaere pacefrekvenser, derer lige sa hgje som MTR. Programmering
af visse refrakteere perioder (fieks. PVARP efter PVC) kan reducere sandsynligheden for tracking
afretrograde events. Rate’'Smoothing (Frekvensudjaevning) kan ogsa veere nyttig til kontrol af
impulsgeneratorens respons.pa retrograd overledning.

Nar impulsgeneratorens’respons pa retrograd overledning ikke styres via programmering af
enheden, anvendes PMT Termination (PMT-afbrydelse) (hvis programmeret til On) til at
detektere og afbryde PMT inden-for 16 cykler.af'onset, nar falgende betingelser er opfyldt:

+ " Der teelles 16 ventrikuleere pacer i treek ved-MTR efter atrielt sensede events

+ .cAlle 16 V=A-intervaller liggerinden for 32 ms (far eller efter) i forhold til det andet V—A-interval
maltved MTR under de 16 ventrikulzert pacede events (for at kunne skelne mellem
Wenckebach-adfeerd og-PMT)

Nar'begge betingelser er opfyldt, indstiller impulsgeneratoren PVVARP til en fast indstilling pa
500 ms i‘én hjertecyklus'i-et forsgg pa-at bryde PMT: Hvis begge betingelser. ikke er opfyldt,
fortsaetter impulsgeneratoren-med atmonitorere pa hinanden fglgende .ventrikuleere pacer for
forekomsten af PMT.

Nar PMT Termination er programmeret til On, lagrer impulsgeneratoren PMT-episoder i
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen).

BEMAERKNING: Selvom vurderingen af V-A:intervaller hjeelper med til at skelne mellem PMT
(stabile V-A-intervaller) fra-gvre frekvens-adfeerd som folge af sinustakykardi eller respons pa
normal motion (typisk ustabile V-=A-intervaller), sker det, at en patients spontane atrielle frekvens
opfylder detektionskriterierne for PMT. I disse tilfaelde vil algoritmen, .hvis PMT Termination er
programmeret til On, erklaere rytmen forenPMT og forleenge PVARP ved-den 16: cyklus.

BEMAERKNING: Fordi retrograde overledningstider kan varierer.i lobet af en patients liv som
folge af eendringer i sundhedstilstanden, kan det veere-ngdvendigt ind imellem at tilpasse
programmeringen.

Hvis der er tydelig retrograd overledning i et:.gemt EGM, kan elektrogrammet evalueres, og/eller
der kan udfgres en teerskeltest for at bekreefte, atden atrielle pacing og sensing er korrekt. Hvis
der ikke findes gemte EGM'er, som kan evalueres, falges nedenstaende trin for at anvende
PRM'en som hjeelp til evaluering af V—A-intervaller:

1. Veelg fanen Temp Brady (Midlertidig brady) fra skaermbilledet Tests.
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2. Programmer en passende atriel sensemodus, der giver atrielle markgrer (VDD, DDD, or
DDI).

3. Programmer det maksimale PVARP til en veerdi, der er kortere end den gennemsnitlige
retrograde overledningstid.

BEMAERKNING: Faglitteraturen angiver, at den gennemsnitlige retrograde overledningstid
er 235 + 50 ms (med et interval p& 110-450 ms).’

4. Programmer LRL sadan; at det sikres, at pacing er over den spontane atrielle frekvens (e.g.,
90, 100, 110...).

5. Begynd udskrivningen real-time EKG'et.

6. Veelg knappen Start for at aktivere de midlertidige parametre.

7. Veelg Stop-knappen, nér testningen er faerdig for den angivne LRL-veerdi.
8. Stop udskrivningen af real-time EKG'et.

9. Evaluer EKG-strimlen for-VV=A-overledning (VP efterfulgt'af en AS). Kig efter stabile og
sammenhaengende intervaller, der tyder pa retrograd overledning.

. Hvis'der kan konstateres retrograd.overledning, sammenlignes den retrograde V-A-
intervaltid med.den programmerede refraktaerperiode. Det bgr overvejes at programmere
PVARP til den’‘passende veerdi, sa.den retrograde event ikke trackes.

+. Hvis der ikke kunne konstateres retrograd overledning, kan PMT-episoden-vaere
resultatet-af normal @vre frekvens-adfaerd."Gennemga histogrammerne-for at se, hvor
ofte frekvensen ligger.ved MTR; og overvejat-haeve MTR (hvis deterklinisk
hensigtsmeaessigt):

10. Gentag om ngdvendigt proceduren med forskellige LRL-veerdier, daretrograd overledning
kan optraede ved forskellige frekvenser.

RATE ENHANCEMENTS, (FREKVENSFORBEDRINGER)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) kan forlaenge enhedens levetid ved at reducere. antallet af
pacestimuli. | dobbeltkammermodellerer denne funktion tilgaengelig‘i DDD-, DDI-, V/VI-, og AAI-
modus. | enkeltkammermadeller er-denne funktion tilgaengelig.i VVI-modus. | DDD-, DDI<~'og AAI-
modus aktiveres Rate Hysteresis(Frekvenshysterese) af en.enkelt ikke-refrakteer, atrielt senset
event.

BEMAERKNING: Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) aktiveres og deaktiveres.af
ventrikulzere events i VVI-modus (f.eks. spontan.aktivitet, pacet|aktivitet):

| DDD-, DDI- og AAl-modus bliver Hysteresis deaktiveret-af en enkelt atriel pace ved Hysteresis
Rate (Hysteresefrekvensen). | DDD-modus bliver Hysteresis deaktiveret af.en atriel frekvens pa
over MTR.

Nar Rate Smoothing Down (Frekvensudjzevning nedad) er aktiveret; forbliver Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese) i funktion, indtil der sker pacing ved-Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen). Dette giver Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) mulighed for at
kontrollere overgangen til Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).

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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Hysteresis Offset

Hysteresis Offset (Hystereseoffset) anvendes til at seenke escape-frekvensen til under LRL, nar
impulsgeneratoren senser spontan atriel aktivitet.

Hvis der forekommer spontan aktivitet under LRL, tillader Hysteresis Offset inhibering af pacing,
indtil LRL minus Hysteresis Offset nds. Som resultat heraf kan patienten nyde godt af laangere
perioder med sinusrytme.

Search Hysteresis

Nar Search Hysteresis (Segehysterese) aktiveres, seenker impulsgeneratoren periodisk escape-
frekvensen med det programmerede Hysteresis Offset (Hystereseoffset) for at afslgre potentiel
spontan atriel aktivitet.under LRL. Det programmerede antal sggningscykler skal fortigbende
veereatrielt pacet, for at derforetages en-sggning.

Eksempel: Ved en frekvens p& 70 min™ og et s@geinterval pa 256 cykler, vil en sggning efter atriel
spontan.aktivitet forekomme cacfor hver 3,7 minutter (256 + 70 = 3,7).

Under Search Hysteresis saenkes pacefrekvensen med Hysteresis Offset i op til otte hjertecykler.
Hvis der senses spontanatriel-aktivitet i Iobet af sggeperioden, forbliver Hysteresis aktiv, indtil
der forekommer en atriel pace ved hystereseoffset-frekvensen.

Rate:Smoathing (Frekvensudjeevning) er deaktiveret under sggningscyklerne. Hvis der ikke
detekteres.nogen atriel spontan. aktivitet:under sagningen pa de otte hjertecykler, bringes
pacefrekvensen op til.LRL. Hvis Rate-Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) er aktiveret,
styrer denne funktion stigningen-i pacefrekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjzaevning)

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) styrer impulsgeneratorens.respons pa atrielle og/eller
ventrikuleere frekvensudsving,-der medfarer pludselige eendringer i paceintervallerne. Rate
Smoothing (Frekvensudjaevning)-eren vigtig forbedring tilATR, fordi denimarkant kan reducere
de frekvensudsving, derer forbundet med start og ophar af atrielle arytmier.

Uden Rate-Smoothing (Frekvensudjaevning) vilenpludselig, stor atriel frekvensstigning medfgre
en pludselig simultan stigning i‘den pacede ventrikuleere frekvens,der er. lige sa hgj som den
programmerede MTR. Patienter, der oplever store variationer i deres ventrikuleert pacede
frekvens, kan fgle symptomer under disse episoder, Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kan
forhindre disse pludselige frekvensaendringer og de'medfglgende patientsymptomer (sa som
hjertebanken, andengd-og svimmelhed).

| et normalt overledningssystem forekommer der begreensede cyklus-til-cyklus=variationer i
frekvensen. Dog kan den pacede frekvens egendres-drastisk fra etslag til det naeste‘ved forekomst
af en af nedenstaende:

» Sinoatriel sygdom, som for eksempel. sinuspause eller arrest; sinoatrielt blok; brady-
takysyndrom

* PAC'er og/eller PVC'er

» Pacemaker-Wenckebach

» Intermitterende, kortvarige, selvophgrende, SVT'erog atrieflagren/-flimren
* Retrograde overledte P-takker

» Impulsgeneratorens sensing af myopotentielle signaler, EMI, crosstalk osv.

| enkeltkammermodi fungerer Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) mellem:

* LRL og MPR ved programmering til VVI eller AAI
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* LRL og MSR ved programmering til VVIR eller AAIR
| dobbeltkammermodi fungerer Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) mellem:

* LRL og den hgjeste af de to vaerdier for MSR og MTR ved programmering til DDD(R) eller
VDD(R)

* LRL og MPR ved programmering til DDI

* LRL og MSR ved programmering til DDIR

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) er ogsa anvendelig mellem Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen) og LRL; nar Hysteresis (Hysteresen) er aktiv, undtagen under Search

Hysteresis (Sggehysterese).

Nar Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) erprogrammeret til On (Til), er den i funktion,
undtagen:

« Under de 8 cykler med'Rate Search Hysteresis (Frekvenssagningshysterese)

« Under ATR Fallback, indtil fallback nar ATRLRL, den sensorindikerede frekvens eller VRR-
intervallet

* .-Under VRR, nar.den eraktiv

« Efter udlgsning af PMT Termination (PMT-afbrydelse)
s, Umiddelbart efter. programmerede stigninger i-LRL

<" Nar den spontane: frekvens liggerover MTR
Programmerbare vardier

Veerdierne for Rate Smoothing(Frekvensudjaevning) eren procentdel.af RV R-R-intervallet (3%
til 25% i trin pa-3%), og de kan'programmeres uafhaengigt til:

» Stigning —Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad)

» Fald — Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad)

+ Off (Fra)

Impulsgeneratoren gemmer det seneste-R-R-interval i hukommelsenR-takker-kan veere enten
spontane eller pacede. Pa baggrund af dette R—R-interval og den programmerede vaerdifor Rate
Smoothing (Frekvensudjaevning).begraenser enheden variationen i den pacede frekvens paslag-
til-slag-basis.

Det er vigtigt at konstatere patientens fysiologiske cyklus-til-cyklus-varians og programmere
parameteren Rate Smoothing (Frekvensudjsevning)til en veerdi, der beskytter mod patologiske

intervaleendringer, men dog tillader fysiologiske’intervalsendringer som respons pa @get aktivitet
eller motion.

Rate Smoothing Up

Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) styrer den stgrste tilladte stigning i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens stiger.
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Rate Smoothing Down

Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) styrer det stgrste tilladte fald i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens falder.

BEMAERKNING: Nar Rate Smoothing Down er programmeret til On, og Rate Smoothing Up
(Frekvensudjeevning opad) er programmeret til Off, vil impulsgeneratoren automatisk forhindre
hurtige spontane slag (f.eks. PVC'er) i at nulstille Rate Smoothing Down escape-frekvensen med
mere end 12 % pr. cyklus.

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjsevning)
(MPR)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjeevning) saetter
en graense for den maksimale pacefrekvens, som Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) kan na.

Parameteren Rate Smoothing Down (Frekvensudjsevning nedad) kraever en programmeret MPR,
nar.enheden-er i AAl, VVI-eller DDI. Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) bliver derefter kun
anvendt mellem MPR og LRL eller Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).

Nar bade VRR og-RateiSmoothing (Frekvensudjaevning) er programmeret til On (Til) i VVI(R)-
eller DDI(R)-modus,-har VRR forrang.

Eksempel pa Rate Smoothing baseret pa en dobbeltkammer tracking-modus
Baseret)pa det R—R-interval, der sidst er lagret i hukommelsen, og den programmerede veerdi for
Rate, Smoothing (Frekvensudjeevning) opstiller enheden de to synkroniseringsvinduer for den

felgende cyklus— et foratriet.og et.for ventriklen. Synkroniseringsvinduerne defineres herunder:

Ventrikulzert synkroniseringsvindue: tidligere R-Re:interval + vaerdien for Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning)

Atrielt synkroniseringsvindue: (tidligere R-R-interval £ veerdienfor Rate Smoothing) - AV
Delay-(AV-forsinkelse)

Falgende eksempel-forklarer, hvordan disse vinduer beregnes (Figur 4-30 Rate smoothing-
synkroniseringsvindue pa’side 4-46):

» Tidligere R-R-interval =800-ms

* AV Delay (AV-forsinkelse) = 150-ms

» Rate Smoothing Up (Frekvensudjaevning opad) = 9 %

» Rate Smoothing Down (Frekvensudjeeyning.nedad) =6 %

Vinduerne ville blive beregnet saledes:

Ventrikuleert synkroniseringsvindue = 800 - 9 % til 800.+6 % =800 ms - 72 ms'til 800 ms +
48 ms = 728 ms til 848 ms

Atrielt synkroniseringsvindue = Ventrikuleert synkroniseringsvindue- AV Delay = 728 ms -
150 ms til 848 ms - 150 ms = 578 ms til 698 ms

Timingen for begge vinduer initieres ved slutningen af hver, ventrikuleer event (R-R-interval).

Hvis der skal ske pacet aktivitet, skal den forekomme inden for det korrekte
synkroniseringsvindue.
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Atriel smoothing-vindue

Atriel Pacet AV Delay (150 ms) Atriel
event / event 578ms 650ms 698 ms

[ N e
-

'

'
<~ R-Reinterval (800 ms) ——» : '\|
RV-event RV-event 728ms 800ms 848 ms
RV smoothing-vindue

Figur 4-30. Rate smoothing-synkroniseringsvindue

LEDNINGSKONFIGURATION

Impulsgeneratoren har selvstaendigt programmerbare ledningskonfigurationer til fglgende:

» Atriet (i dobbeltkammermodeller)
* _Hajre ventrikel

De atrielle ledninger-og RV-ledningerne indstilles altid til Bipolar (Bipolaer) pacing og sensing.
Den atrielle ledning harmulighed for programmering til Off.

Indgangsimpedansen er.> 100 KQ for hver sense/pace-elektrodepar.

AV DELAY (AV-FORSINKELSE)

AV Delay (AV-forsinkelse) er det programmerbare tidsrum;-fra forekomsten af enten en pacet
eller senset hgjre atriel event tilken pacet RV-event.

AV Delay. (AV-forsinkelse) er beregnet til'at hjeelpe med at bevare hjertets AV-synkroni. Hvis der
ikke forekommer en senset hgjre ventrikuleer,eventiunder AV-Delay (AV-forsinkelse) efter en
atriel‘event;-leverer.impulsgeneratoren enwentrikulaer. paceimpuls, nar AV-Delay (AV-forsinkelse)
udlgber.

AV Delay. (AV-forsinkelse) kan.programmeres-til'en eller begge falgende funktioner:

» Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
« Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

AV Delay (AV-forsinkelse) kan-anvendes i DDD(R)-; DDI(R)-, DOO eller YDD(R)-modi,

BEMAERKNING: Der kan veelges lange, faste AV-intervaller med henblik pa at undga
ungdvendig RV-pacing. Programmering af lange, faste AV-intervaller kan dog-i visse tilfeelde
veere forbundet med PMT, diastolisk.mitralinsufficiens eller pacemakersyndrom. Soni et alternativ
til programmering af lange, faste AV-intervaller kan-det overvejes at anvende AV.Search. + (AV-
s@gning +) til at undgé unadvendig RV-pacing.

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

(AV-forsinkelse, pacet)
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) svarer til AV Delay (AV-forsinkelsen) efter en atriel pace.

Nar minimumvaerdien for AV Delay er mindre end maksimumveerdien for AV delay, skaleres
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) dynamisk afthasngigt af.den aktuelle pacefrekvens.
Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) giver et mere fysiologisk respons pa
frekvensaendringer ved automatisk at afkorte Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) eller
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) for hvert interval under en stigning i atriel frekvens.
Dette hjeelper med til at minimere forekomsten af store frekvensaendringer ved den gvre
frekvensgraense og tillader 1:1 tracking ved hgjere frekvenser.
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Impulsgeneratoren beregner automatisk et lineaert forhold baseret pa intervalleengden af den
foregaende A—A- eller V-V-cyklus (afthaengigt af den foregaende eventtype) og de
programmerede veerdier for fglgende:

* Minimalt AV Delay
* Maksimalt AV Delay

+ LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamic AV Delay justeres ikke efter en PVC, eller nar den foregaende hjertecyklus blev
begraenset af MTR.

Hvis denatrielle frekvens ligger ved.eller under LRL (dvs. hysterese), anvendes det maksimale
AV.Delay. Hvis den atrielle frekvens ligger ved eller over den hgjeste af veerdierne for MTR, MSR
eller MPR, anvendes det'programmerede minimale AV Delay.

Nar den‘atrielle frekvens.ligger mellem LRL og den hgjeste af vaerdierne for MTR, MSR og MPR,
beregner impulsgeneratoren-det lineaere forhold for at fastleegge Dynamic AV Delay (Dynamisk

AV-forsinkelse).
j j j
Maksimalt ' '
AV.Delay |¢5&o---- T L CEEEE R EEEEEREE SRR (o SRR a-----
(AV-forsinkelse) ! ' '
: : :
' ' '
i : :
' ' '
: : )
: Dynamic AV Delay ] .
! (AV-forsinkelse) ' H
' ' '
Minimalt ! ! !
AV Delay |m===== = m == mm - mm it m S e S s m e aatatatabe N ol
(AV-forsinkelse) ' '
: i :
Det korteste af enten MTR-interval + +

eller MSR-interval LRL-interval “Hysterese
frekvensinterval

Figur 4-31.- Dynamic'AV Delay

AV Delay kan programmeres til enten en fast eller en dynamisk-veerdi'som fglger:

» Fixed AV Delay (Fast-AV-forsinkelse) —forekommer; nar den minimale og den maksimale
veerdi for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse).er ens

+ Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) — forekommer, nar.den minimale og den
maksimale veerdi for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)ikke er'ens

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)svarer til AV Delay (AV-forsinkelse) efter en senset
atriel event.

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) kan programmeres til en veerdi, der er kortere end eller
lig med Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse). Formalet med en kortere vaerdi er at
kompensere for forskellen i timing mellem pacede atrielle events og sensede atrielle events
(Figur 4-32 Sensed AV Delay pa side 4-48).



4-48

Paceterapier
AV Delay (AV-forsinkelse)

Ap = Pacet atriel event
As = Senset atriel event
Vp = Pacet ventrikuleer event

SAV = Senset AV Delay (As-Vp interval)
! PAV = Pacet AV Delay (Ap-Vp interval)

Ap As Vp
Figur 4-32. Sensed AV Delay

Den haamodynamiske effekt af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) afheenger af
egnetheden af timingen mellem de atrielle og ventrikulzere kontraktioner. Atriel pacing initierer
atriel elektrisk excitering, hvorimod atriel sensing kun kan forekomme efter starten pa spontan
atriel'excitering. Forsinkelsen melleminitiering og sensing afhaenger af ledningens placering og
overledning. Som et resultat heraf vil det h&emodynamiske AV-interval, nar Sensed AV Delay
(Senset AV-forsinkelse) er programmeret til den samme veerdi som Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse), vaere forskelligt mellem pacede og sensede atrielle events.

Nar'enheden programmeres til DDD(R)-modus; anbefales det, at patienten testes for at fastsaette
det optimale AV Delay.under atriel sensing-og-atriel.pacing. Hvis de optimale AV Delays er
forskellige, kan dette afspejles ved at programmere forskellige parameterindstillinger for Paced
AV Delay.og Sensed AV. Delay (Pacet-og senset AV-forsinkelse).

Anvendelse af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse) - Fixed (Fast)

Nar Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) programmeres:til-en fast veerdi; vil Sensed AV Delay
(Senset AV-forsinkelse) ligge fast pa den programmerede veerdi for Sensed AV Delay (Senset
AV-forsinkelse).

Anvendelse af Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet AV-
forsinkelse) ~ Dynamic (Dynamisk)

Nar Paced AV Delay, (Pacet AV-forsinkelse) er programmeret som dynamisk, vil Sensed AV
Delay (Senset AV-forsinkelse) ogsa veaere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) og Paced AV Delay (Pacet/AV-forsinkelse)
er baseret pa den atrielle frekvens. Med henblik pa at'afspejle-afkortelsen af PR-intervallet under
perioder med gget metabolisk behov, afkortes AV-Delay'etlinezertfra den programmerede
(maksimum-) vaerdi ved LRL (eller hysteresefrekvens).tilen vaerdi, der fastsaettes af forholdet
mellem det minimale og det maksimale AV -Delay-(AV-forsinkelse) ved den-af vaerdierne for MTR,
MSR eller MPR, der er hgjst (Figur 4—-33 Funktionen Dynamic-og Sensed AV Delay.pa side4-49).
Nar der anvendes Dynamic AV Delay(Dynamisk AV-forsinkelse),-og-maksimumsvaerdien for
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) programmeres ;som kortere end maksimumsyeerdien
for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse), vil minimumsveerdien for Sensed AV Delay (Senset
AV-forsinkelse) ogsa veere kortere end minimumsvaerdien for Paced AV:Delay (Pacet Av-
forsinkelse).

BEMAERKNING: Minimumvaerdien for Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er kun
programmerbar i VDD(R)-modus.
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Maksimum
pacet
AV Delay

Minimum
pacet
AV Delay

Det korteste af enten MTR +

elfer MSR Interval LRL Interval ~ Hysteresis Rate

Interval

Paced-AV.Delay
— > — — Sensed AV.Delay

Figur 4-33. - Funktionen Dynamic og Sensed AV Delay

AV Search + (AV-sggning +)

AV Search + (AV-s@gning +) erberegnet til at fremme eventuel spontan A—V-overledning ved at
give mulighed for,.at'der sker AV-overledning ud-over det programmerede AV Delay (AV-
forsinkelse). Hos patienter med bevaegelsesafhaengig, 1. grads eller 2. grads AV-nodalblok kan
denne-spontane AV-overledning forbedre-den haemodynamiske ydelse og gge enhedens levetid
ved at reducere antallet-af ventrikulaere paceimpulser.

Nar-AV Search +er aktiveret, bliver AV Delay (AV-forsinkelsen) forlaenget periodisk (s@geinterval)
i‘'op til:8 pa hinandenfglgende pacede eller sensede hjertecykler. AV Search +AV Delay (AV-
segning +AV-forsinkelse) forbliver-aktivt,'sa laenge de spontane PR-intervaller er kortere end den
programmerede veerdi for Search AV Delay (Sog AV-forsinkelse).

Impulsgeneratoren vender tilbage til det programmerede AV-Delay i fglgende situationer:
.\ Nar segningen’pa de otte hjertecyklerudigber uden at sense spontan ventrikulzer aktivitet

» Nar.deroptraeder to ventrikuleert pacede events i et rullende vindue pa ti cykler

Search AV Delay

Parameteren Search AV Delay (Sggning AV-forsinkelse) fastleegger lzengden af den sensede og
pacede forsinkelse undersagecyklerne-og i AV-hystereseperioden.

BEMAERKNING: Search AV Delay (Segning AV-forsinkelse) kan programmeres til-en'vaerdi,
der er leengere end den maksimale Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)..Dynamic AV Delay
(Dynamisk AV-forsinkelse) og Sensed AV.Delay (Senset AV-forsinkelse)-anvendes ikke under AV
Search + (AV-s@gning +).

PRM'en tager ikke hgjde for det AV Delay (AV-forsinkelse), derer tilknyttet AV Search + (AV-
se@gning +) ved beregning af TARP-intervallet.Dermed kan-der programmeres lzengere AV
Delays, uden interaktioner, for patienter med intakt AV-overledning. Bemeerk, at hvis AV Search +
(AV-s@gning +) anvendes pa denne made, kan‘der optreede Wenckebach-lignende adfeerd ved
frekvenser, der er lavere end MTR, hvis overledningen mistes.

BEMAERKNING: Der kan veelges lange, faste AV-intervaller med henblik pa at undgéa
ungdvendig RV-pacing. Programmering af lange, faste AV-intervaller kan dog i visse tilfaelde
veere forbundet med PMT, diastolisk mitralinsufficiens eller pacemakersyndrom. Som et alternativ
til programmering af lange, faste AV-intervaller kan det overvejes at anvende AV Search + (AV-
sg@gning +) til at undgé ungdvendig RV-pacing.
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RYTHMIQ

Search Interval

Search Interval (Sggeintervallet) kontrollerer den frekvens, hvorved AV Search + (AV-saggning +)
vil forsgge at foretage en s@gning.

Fortsat funktion ved Returner til det programmerede
forlzenget AV Delay VP for atundga AV Delay (AV-forsinkelse),
Segning begynder (AV-forsinkelse) og inhiberet VP manglende slag  og ny Search Interval-teelling

begynder

32. cyklus

AV Delay AV Delay. PR-interval AV Delay AV Delay AV Delay
200 ms 400 ms 350-ms 400 ms 400 ms 200 ms
VP VP VS Vs VS VP VP VP

Figur 4-34. ' AV Search +

Det er pavist, at RYTHMIQ reducerer ungdvendig ventrikulzer pacing? og forhindrer klinisk
vaesentlige pauser.som beskrevet i 2008 ACC/AHA/HRS-retningslinjerne3.

RYTHMIQ fungerer.icen AAI(R)-pacemodus med VVI-backup pa tidspunkter med normal
overledning:-Hvis der detekteres tab af AV-synkroni, skifter modussen automatisk til DDD(R) for
at'genoprette AV-synkroni. Hvis den.normale overledning genetableres, skifter modussen
automatisk tilbbagedil-AAI(R)medVVI-backup. Manglende ventrikulaere slag skal ikke skifte til
DDD(R)-pacing:

RYTHMIQ er kun tilgaengelig, nar-Normal Brady Mode  (Normal bradymodus) er programmeret til
DDD(R). Hvis.Normal.Brady,Mode er DDD, kan RY.-FTHMIQ indstilles til enten AAI'With VVI
Backup (AAlI med VVI-backup) eller Off. Hyvis Normal Brady Mode er DDDR, kan RYTHMIQ
indstilles til enten AAIR With VVI Backup (AAIR med-VVI-backup) eller Off.

Der sker folgende under RYTHMIQ-trinnet af AAI(R)‘med VVI-backup:
» Enheden leverer AAKR)-pacing ved LRL og/eller den sensorindikerede frekvens.

* Enheden leverer backup-VVI-pacing ved en frekvens, derer15 min*' langsommere end LRL.
Backup-VVI-pacing sker ved en frekvens; der ikke ma vaere langsommere end 30 min' og
hurtigere end 60 min-'. Nar derer konsistent'overledning, sker der ikke ventrikulaerpacing, da
VVI-backup-modussen kgrer i baggrunden’ved en-reduceret LRL:

* Enheden monitorerer for tab af AV-synkroni: Hvis der detekteresre ventrikuleere slag i et
vindue pé 11 slag, skifter enheden automatisk til DDD(R)-modus. Et langsomt slag for
RYTHMIQ er defineret som en ventrikulaerqpace eller ventrikuleert. senset event, der er mindst
150 ms langsommere end AAI(R)-paceintervallet.

Der sker fglgende under RYTHMIQ med AAI(R) med DDD(R):

* Enheden leverer DDD(R)-pacing ifglge de normaltprogrammerede parametre.

2. Tolosana JM, Gras D, Le Polain De Waroux JB, et al. Reduction in right ventricular pacing with a new reverse mode
switch algorithm: results from the IVORY ftrial. Europace. 2013;15 (suppl 2):P1036.

3.  ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), May 27, 2008
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» Enheden tjekker ved hjeelp af AV Search + (AV-s@gning +) periodevis for, om der igen sker
spontant overledning. Hvis AV Search + forbliver i AV-hysterese i mindst 25 hjertecykler, og
feerre end to ud af de sidste ti cykler er ventrikuleert pacede, sa skifter enheden automatisk
pacemodussen tilbage til AAI(R) med VVI-backup.

Nar RYTHMIQ detekterer tab af AV-synkroni, registrerer enheden en RYTHMIQ-episode
sammen med 20 sekunders elektrogramdata (ti sekunder far modusskiftet og ti sekunder efter
modusskiftet). RYTHMIQ-episoden bliver registreret af PRM'en, og det er muligt at fa vist flere
oplysninger om episoden ved at veelge den pageeldende episode fra skeermbilledet Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog). Nar DDD(R)-trinnet af RYTHMIQ er aktivt, identificeres RYTHMIQ-
episoden som "In-Progress" (Igangvaerende).

De funktioner, der er tilgaengelige under DDD(R)-trinnet af RYTHMIQ, vil maske ikke veere
tilgeengelige under AAI(R)-trinnet af RYTHMIQ. Undtagelserne herfra er ATR, Rate Adaptive
Pacing (Pacing med adaptiv_frekvens) og Rate Smoothing (Frekvensudjaevning). Hvis ATR er
programmet til ON for DDD(R),.vil funktionen ogsa vaere aktiv under AAI(R), og kan foretage et
ATR Mode Switch (ATR-modusskift) fra bade det ene og det andet RYTHMIQ-trin. Nar den
atrielle arytmi ophgrer, vil pacemodussen genoptage det RYTHMIQ-trin, der var aktivt far ATR
Mode Switch-Hvis Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) er programmeret til On (Til) for DDD
(R),'sa vilRate Smoothing (Frekvensudjaevning) ogsa veere aktiv under AAI(R), men Rate
Smoothing (Frekvensudjsevning) vil ikke aendre pa frekvensen for VVI backup-pacing.

Hyvis skiftet fra AAI(R) med VVI Backup til DDD(R) kun gnskes foretaget én gang, programmeres
AV Search.+ (AV-sggning *) til Off:«I dette tilfeelde forbliver impulsgeneratoren i DDD(R)-modus,
indtil'der-sker en-omprogrammering.

REFRAKTAR

Refractory-perioder{(Refrakteerperioder) er de intervaller, der efterfalger pacede eller sensede
events, hvorunder impulsgeneratoren-ikke inhiberes-eller udlgses af detekteret elektrisk aktivitet.
De undertrykker (eller forhindrer) oversensing af impulsgeneratorartefakter og fremkaldte
responssignaler-efter en-paceimpuls. De fremmer desuden passende sensing af et enkelt, bredt,
spontant kompleks og-forhindrer sensing af andre‘spontane signalartefakter (f.eks. en T-tak eller
far-field R-tak),

Se yderligere oplysninger.om refraktaerperioder ("Beregning af frekvenser og refraktaerperioder”
pa side 2-4).

BEMAERKNING: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) inhiberes ikke under
refrakteerperioder.

A-refraktaer - PVARP
PVARP defineres i henhold til pacemodusen:

» Atrielle enkeltkammermodi:'‘AAI(R) = den tidsperiode efter en senset eller pacet.atriel event,
hvor en atrielt senset event ikke inhiberer en atriel pace.

» Dobbeltkammermodi: DDD(R), DDI(R) og VDD(R) — det tidsrum efteren senset eller pacet
RV-event, hvor en atrielt senset eventikke.inhiberer en atriel pace eller udigser en
ventrikuleer pace. Perioden for Atrial Refractory. (Atriel refrakteer) forhindrer tracking af
retrograd atriel aktivitet initieret i ventriklen,

PVARP kan programmeres til en fast vaerdi eller tilLlen dynamisk vaerdi beregnet ud fra tidligere
hjertecykler. Der kan programmeres en fast PVARP ved at indstille minimums- og
maksimumsvaerdien til samme veerdi. PVARP vil automatisk vaere dynamisk, hvis
minimumsveerdien er mindre end maksimumsveerdien.
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Anvendelse af en lang periode for Atrial Refractory (Atriel refrakteer) afkorter det atrielle
bradysensevindue. Programmering af lange perioder for Atrial Refractory (Atriel refraktaer) i
kombination med visse perioder for AV Delay (AV-forsinkelse) kan medfare en pludselig
forekomst af 2:1 blok ved den programmerede MTR.

| DDD(R)- og VDD(R)-pacemodi vil impulsgeneratoren maske detektere retrograd overledning i
atriet, hvilket medfgrer triggede ventrikulzere pacefrekvenser, der er lige sa hgje som MTR (dvs.
PMT). Retrograde overledningstider kan varierer i Igbet af en patients liv som en funktion af
&ndringer i autonom tonus. Hvis der ved testning ikke konstateres retrograd overledning ved
implantation, kan dette stadig optreede pa et senere tidspunkt. Problemet kan normalt undgas
ved at @gge den atrielle refraktaerperiode til en veerdi, der er hgjere end den retrograde
overledningstid.

Det kan ogsa.veere nyttigt at foretage falgende programmering med henblik pa at kontrollere
impulsgeneratorensirespons’pa retrograd overledning:

+ PVARP after PVC(PVARP efter PVC)
* - PMT Termination (PMT-afbrydelse)
» 1Rate Smoothing (Frekvensudjaevning)

Dynamic PVARP.(Dynamisk PVARP)

Programmering af Dynamic PVARP.(Dynamisk PVARP) og Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-
forsinkelse) optimerer sensevinduet ved hgjere frekvenser og ger det muligt at reducere gvre
frekvens-adfaerd (f.eks. 2:1-blok og-pacemaker-Wenckebach) betydeligt i DDD(R)- og VDD(R)-
modus, selv-ved hgjere MTR-indstillinger; Samtidig reducerer Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) sandsynligheden for PMT'er'ved lavere frekvenser. Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) reducerer-desuden-sandsynligheden for konkurrerende atriel pacing.

Impulsgeneratoren-beregnerautomatisk Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) ved hjeelp af et
vaegtet gennemsnit af de'tidligere hjertecykler. Dette resulterer i en linezer afkortelse af PVARP,
efterhanden.som frekvensen stiger. Nar gennemsnitsfrekvensen ligger mellem LRL og MTR eller
den geeldende gvre frekvensgraense, beregnerimpulsgeneratoren Dynamic PVARP i
overensstemmelse med det lineaere forhold vist i (Figur 4—35 Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP) paiside 4-52). Dette forhold fastlaegges af de programmerede vaerdier for Minimum
PVARP, Maximum PVARP, LRL-0og MTR eller.den geeldende @vre frekvensgreense:

FORSIGTIG: Hvis minimums-PVARP.programmeres til en.veerdi, der er mindre end retrograd
V—A-ledning, kan risikoen for PMT. gges.

Maksimalt
PVARP

Dynamic PVARP

Minimalt
PVARP

MTR-inltervaI + +

LRL-interval ““Hysterese
frekvensinterval

Figur 4-35. Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)
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Maximum PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er lig med eller mindre end LRL (f.eks. hysterese), anvendes
Maximum PVARP.

Minimum PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er lig med eller hgjere end MTR-intervallet, anvendes den
programmerede Minimum PVARP.

PVARRP after PVC (PVARP efter PVC)

PVARRP after’PVC er beregnet som en hjzelp til at forhindre PMT forarsaget af retrograd
overledning, der kan optraede-pa grund af en PVC.

Narimpulsgeneratoren.detekterer en senset RV-event uden at detektere en forudgaende atrielt
senset'event/(refraktzer ellerikke-refraktaer) eller levere en atriel pace, forlaenges Atrial
Refractory-perioden (Den.atrielle refraktaerperiode) automatisk til den programmerede PVARP
after PVC-veerdi for en‘hjertecyklus. Nar en PVC er detekteret, nulstilles timingintervallerne
automatisk. PVARP forleenges ikke oftere end hver anden hjertecyklus.

Impulsgeneratoren udvider.automatisk PVARP-til PVARP after PVC-veerdien for en hjertecyklus i
folgende situationer:

+ . Hvis en atrielpaceimpuls inhiberes pga. Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

+ . ‘Efter enventrikulaer.escape-paceimpuls, der ikke kommer efter en forudgaende atriel sense i
VDD(R)-modus

¢+~ Nar enheden skifter.fra en'modus-uden atriel tracking til en modus 'med atriel tracking (f.eks.
forladerATR Fallback eller skifter fra en-midlertidig modus uden-atriel tracking til en
permanent atriel trackingmodus)

.\ 'Nar enheden returnerer fra Electrocautery Protection (El-kirurgisk‘beskyttelsestilstand) eller
MRI Protection Mode (MR-scanning beskyttelsesmodus)til en-atriel trackingmodus

A Refraktaer - samme kammer
Dobbeltkammermodi

Atrial Refractory (Atriel refrakteer) sgrger for etintervalefter en atrielt pacet eller senset event,
nar ekstra atrielt sensede events ikke pavirker timingen af terapilevering.

Falgende er ikke-programmerbare intervaller for dobbeltkammermodi:

+ 85 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer) efter en atrielt senset event

» 150 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer).efter en atriel pace i DDD(R)-.0g DDI(R)-modus
RV-refraktaer (RVRP)

Det programmerbare RVRP giver et interval, der.fglger efter en'RV-pace-event, under hvilken
RV-sensede events ikke pavirker timingen af pacelevering.

Samtidig giver en ikke-programmerbar refrakteerperiode pa 135 ms et interval, der fglger efter en
RV-pace-event, under hvilken yderligere RV-sensede events ikke pavirker timingen af
pacelevering.
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Programmeringen og funktionen af Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refrakteerperiode) i
VVI(R)-modus er den samme for dobbeltkammer- og enkeltkammerenheder. Enhver event, der
falder inden for VRP, detekteres og maerkes ikke (medmindre den sker inden for stgjvinduet) og
har ingen indflydelse pa timingintervaller.

RVRP er tilgaengeligt i enhver modus, hvor ventrikulzer sensing er aktiveret, og RVRP kan
programmeres til et fast eller et dynamisk interval (Figur 4—36 Forhold mellem ventrikulaer
frekvens og refrakteerinterval pa side 4-54):

» Fixed (Fastsat) — RVRP forbliver ved den programmerede, faste RVRP-vaerdi mellem LRL og
den geeldende avre frekvensgraense (MPR, MTR eller MSR).

* Dynamic — RVRP afkortes, efterhanden som ventrikuleer pacing @ges fra LRL til den
geeldende gvre frekvensgreense,.og giver pa den made tilstraekkelig tid til RV-sensing.

— “Maximum — hvis pacefrekvensen er mindre end eller lig med LRL (dvs. hysterese),
anvendes detprogrammerede Maximum VRP som RVRP.

— “Minimum — hvis pacefrekvensen er lig med den gaeldende gvre frekvensgraense,
anvendes det programmerede Minimum VRP som RVRP.

afkortes
Sensevinduet : [ | [ | | |
er optimeret

Figur 4-36. Forhold mellem ventrikuleer frekvens ogrefraktzerinterval

Med henblik pa et passende sensvindue anbefales falgende vaerdi for Refractory (Refrakteer)
(fast eller dynamisk):

* Enkeltkammermodi~= mindre end eller lig.med halvdelen-af LRL i ms

» Dobbeltkammermodi=mindre end eller lig-med halvdelen af den geeldende ovre
frekvensgraense.iims

Anvendelse af en lang RVRP.afkorter det ventrikulaere sensevindue.

Programmering af Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refraktaerperiode) til envaerdi, der
er stgrre end PVARP, kan medfgre .konkurrerende pacing: Hvis. Ventricular Refractory
(Ventrikuleer refraktaer) for eksempel er-leengere end PVARP, Kan en atriel haendelse blive senset
korrekt efter PVARP, og spontan overledning til ventriklen falder.inden for.den ventrikuleere
refraktaerperiode. | dette tilfeelde senser.enheden ikke den ventrikulzere depolarisation og pacer
ved afslutningen af AV Delay (AV-forsinkelse); hvilket resulterer i konkurrerende. pacing.

Cross-chamber blanking

Cross-chamber blankingperioder er beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber
events og forhindre oversensing af aktivitet i et andet kammer (f.eks. cross-talk, far-field-
sensing).

Cross-chamber blankingperioder initieres af pacede og/eller sensede events i et tilstadende
kammer. Der initieres for eksempel en blankingperiode i hgjre ventrikel, hver gang der leveres en
paceimpuls til det hgjre atrium, og dermed undgés det, at enheden detekterer den atrielt pacede
event i den hgjre ventrikel.
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Cross-chamber Blanking kan programmeres til Smart eller en fast veerdi. SmartBlanking er
beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber events ved at forkorte cross-chamber
blanking-perioden (37,5 ms efter pacede events og 15 ms efter sensede events) og forhindre
oversensing af cross-chamber events ved automatisk at haeve AGC-taersklen for sensing ved
udlgbet af SmartBlanking-perioden.

SmartBlanking eendrer ikke pa de programmerede indstillinger for AGCSensitivity (AGC-
sensitivitet).

BEMAERKNING: SmartBlanking-perioder forleenges til 85 ms, hvis en blankingperiode i
samme kammer eller et stajvindue, der kan udlgses igen, er aktivt, nar SmartBlanking-perioden
begynder. Hvis'der for eksempel forekommer en RV-sens i den atrielle refraktaerperiode, vil A
Blank after RV Sense (A-blanking efter RV-sense) cross-chamber blanking-perioden vaere 85
ms.

FORSIGTIG: Justeringeraf Sensitivity (Sensitivitet), der er forbundet med SmartBlanking, er
muligvis ikke nok til at forhindre detektionen af krydskammerartefakter, hvis
krydskammerartefakterne er for store. Overvej andre faktorer, der kan pavirke starrelsen/
amplituden for.krydskammerartefakter, herunder ledningsplacering, pacingoutput,
programmerede indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet);.shockoutput og tid siden seneste
leverede shock:

RV-Blank after A-Pace

RV:Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af RV-events og forhindre oversensing af cross-
chamber events efter en atriel pace:

Hvis RV-Blank after A<-Pace (RV-blanking efter A-pace) er programmeret til en fast periode,
ignorerer impulsgeneratoren RV-events:i tidsrummet af den valgte Duration efter en atriel pace.
Hvis der veelges en fast periode, er-der gget risiko for undersensing af R-takker (f.eks. PVC'er) i
cross-chamber blankingperioden efter atriel pacing.

Hvis vaerdien er programmeret til Smart,haever.impulsgeneratoren automatisk AGC-teersklen for
sensing-af udlgbet-af Smart Blanking-perioden-for at fremme afvisning af atrielle krydskammer-
haendelser..Dette fremmer sensing af R-takker, der ellers kunne veaere faldet inden for cross
chamber Blanking-perioden. Smart Blanking aendrer.ikke pa de programmerede indstillinger for
Sensitivity (Sensitivitet).

Smart Blanking er beregnet tilat fremme sensing af R-takker-og bgrkun overvejes,-nar der
forekommer PVC'eri cross-chamber blankingperioden efter en atriel pace, som ikke senses
korrekt.

Nar der anvendes Smart'Blanking, sker.det, at polariseringsartefakter efter atriel pacing
detekteres som R-takker. Disse artefakter skyldes sandsynligvis spaendingsopbygning.pa den
ventrikulzere senseledning eftertakyterapi eller'ventrikuleer pacing med hgijt output og-kan
inhibere ventrikulaer pacing.

Ved justering af Blanking bar fglgende overvejes:

» Test, om sensing er passende eftershockterapi, hvis patienten ercafhaengig af en pacemaker.
Hvis der forekommer oversensing efter shock; ber kommandoen STAT PACE anvendes om
ngdvendigt.

» For at fremme kontinuerlig pacing hos patienter, som er afhaengige af pacemaker, kan det
veere en fordel at mindske risikoen for ventrikuleer oversensing af atrielt pacede artefakter ved
at programmere en laengere blankingperiode. Ved programmering af en laengere
blankingperiode er der dog @get risiko for undersensing af R-takker (f.eks. PVC'er, hvis de
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Ventrikulzer kanal
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forekommer RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) i cross-chamber
blankingperioden).

* For patienter med en hgj procent af atriel pacing og hyppige PVC'er, som ikke er afhaengige
af pacemaker, kan det veere en fordel at afkorte blankingperioden for at mindske risikoen for
undersensing af en PVC (hvis denne optraeder i cross-chamber blankingperioden efter en
atrielt pacet event). Ved en kortere blankingperiode kan der dog veere gget risiko for
ventrikulaer oversensing af en atrielt pacet heendelse.

A-Blank after V-Pace

A-Blank after V-Pace-(A-blanking efter V-pace) er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber
events efter en ventrikulaer pace.

Hvis veaerdien eriprogrammeret til Smart, heever impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for sensing-ved udlgbet af-Smart,Blanking-perioden for at fremme afvisning af cross-chamber
ventrikulaere events. Dette fremmer sensing af P-takker, der ellers kunne veere faldet inden for
cross chamber blanking-perioden.-Smart Blanking eendrer ikke pa de programmerede
indstillinger for_Sensitivity(Sensitivitet).

A-Blank after RV-Sense

A-Blank afterRV-Sense (A-blanking efter RV-sens) er en cross-chamber blankingperiode, der er
beregnettil at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af cross-chamber
events-efteren RV-senset event.

Hvis veerdien er programmeret til Smart, haever impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for.sensing-af udlgbet af:-Smart Blanking-perioden for at fremme afvisning af cross chamber RV-
events. Dette-fremmer sensing.af P-takker, der ellers ' kunne vaere faldet inden for cross chamber
blanking-perioden: SmartBlanking aendrer ikke_ pa de programmerede indstillinger for Sensitivity
(Sensitivitet).

Se illustrationerne herunder:

A-senset A-senset A-pacet A-pacet
V-senset V-pacet V-senset V-pacet

AV Delay efter pacet atriel event (programmerbar; Il Ventricular Cross-Chamber Blank (programmerbar)
inkluderer 150 ms absolut refraktaer)

AV Delay efter senset atriel event (programmerbar, V-A-interval (kan forlzenges ved zendret atriel timing)
inkluderer 85 ms absolut refrakteer)

V-senset Refractory (135ms
Atrial Refractory-PVARP (programmerbar, inkluderer (S " )

programmerbar atriel cross chamber blank)

KRR\ Ventricular Refractory (programmerbar)

Figur 4-37. Refraktaerperioder, dobbeltkammerpacemodi
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A-senset* A-senset* A-senset*
V-pacet V-senset V-pacet

EKG

Atriel kanal

Ventrikuleer kanal

V-senset Refractory (135 ms)

* En RA-sense forekommer under KRRy Ventricular Refractory (programmerbar)
VVI-pacing pga. impulsgeneratorens
takykardifunktion. [ Atriel.senset Refractory (85 ms)

Il Atrial cross chamber blank (programmerbar)

Figur 4-38. Refraktaerperioder, VVI-pacemodus

A-senset A-pacet
RV-senset* RV-senset*

EKG _If\ I'A_f\ Ir\ FA_K\
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