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ACERCA DESTE MANUAL

PUBLICO-ALVO

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais com formagao ou experiéncia em
procedimentos de follow-up e/ou implantagao de dispositivos.

Esta familia de pacemakers implantaveis contém geradores de impulsos de cAmara unica
e dupla camara, que oferecem estimulagéo e detecgéo auricular e/ou ventricular e diversas
ferramentas de diagndstico.

O Manual Técnico do Médico, utilizado em conjunto com o software ZOOMVIEW, destina-se a
fornecer as informacgbes mais relevantes para o implante do gerador de impulsos. Este Guia de
Referéncia fornece descrigbes adicionais sobre diagnéstico e fungdes programaveis.

Para obter mais informacdes sobre ressonancias magnéticas (MRI), consulte o Manual Técnico
de MRI do sistema de estimulagéo de utilizagdo condicionada em MR ImageReady.

Para visualizar e transferir qualquer um destes documentos, aceda a
www.bostonscientific-international.com/manuals.

FUNCOES NOVAS OU MELHORADAS

Estes sistemas de geradores de‘impulsos incluem fun¢des adicionais ou melhoradas em
comparagao com pacemakers-anteriores da Boston Scientific.

Aclista abaixo destina-se ‘a 'destacar algumas destas fungdes, ndo sendo-uma lista exaustiva.
Consulte os.conteudos especificos das fun¢des noutras partes deste manual para obter
descricdes.-detalhadas sobre as mesmas.

As seguintes'fungdes novas ou melhoradas ‘aplicam-se aos dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e/ou ALTRUA2.

Experiéncia do utilizador

- .. Bloco de conectores EasyView com identificadores,da porta de entrada: o aumento da
transparéncia do bloco de conectores foi concebido para fornecer uma maior visibilidade das
portas de entrada do electrocateter. ¢ facilitar-a identificagdo-da porta.de entrada individual.

* Telemetria-MICS: A banda de telemetria-RF utilizada é -MICS" (MedicalImplant
Communication Service — Servico de-.comunicagdes de implantes médicos).

Diagnéstico.do paciente

» Electrocateter programavel Limites-de impedancia para medi¢des diarias: o limite de
impedancia Alto é programavel entre.2000 e.3000 Qe o limite de impedancia Baixo é
programavel entre 200 e 500°Q.

* Instantaneo: é possivel guardar-até 6.tragcados.exclusivos do visor ECG/EGM a qualquer
momento, pressionando o botao. Instantaneo. Os tragados sdo de 10 segundos na
pré-activacado e de 2 segundos_na pos-activagdo. Um tragado de 10 segundos sera
automaticamente guardado no final.dos'testes de Limiar de estim., que conta como um
dos 6 instantaneos.

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respectivas filiais: ACCOLADE, ADVANTIO, ALTRUA,
EASYVIEW, ESSENTIO, FORMIO, IMAGEREADY, INGENIO, LATITUDE, PaceSafe, PROPONENT, QUICK NOTES,
RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALIO, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



Relatério da arritmia auricular: Os Contadores TA/FA % e Total de tempo em TA/FA sao
fornecidos. Carga TA/FA, Frequéncia VD durante TA/FA, Percent. de estim., Freq. cardiaca,
Nivel da actividade e Tendéncias Freq. respiratdria sdo fornecidos. Os Histogramas sao
fornecidos para a Frequéncia VD durante TA/FA. E recolhido um historial cronolégico de
interrogacoes, programacao e reinicializagdes de contador durante um ano. Também sao
recolhidas informagdes sobre a TA/FA mais longa, a Freq. VD mais rapida em TA/FA e

0 episodio mais recente.

TSPO (Teste do sistema de pds-operatério): verifica automaticamente o
dispositivo/electrocateter em tempo pré-determinado apds o implante para ajudar a
documentar a funcionalidade adequada do sistema sem necessitar de efectuar um teste
manual ao sistema.

As seguintes fungées novas ou melhoradas aplicam-se aos dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO e/ou ADVANTIO.

Experiéncia do utilizador

Hardware: o numero de parafusos de fixacéo foi reduzido a um por porta.

Telemetria ZIP: fornece comunicacao-por RF em duas vias, sem pas, com o gerador de
impulsos.

Software do programador ZOOMVIEW: a nova interface do utilizador. ¢ a mesma em todos
os dispositivos de.bradi, taqui e insuficiéncia cardiaca da Boston<Scientific.

Programacao baseada nas indicacdes.(IBP): permite configurar pardmetros de programacao
com/base nas necessidades-clinicas do pacientee,em indicacoes.

Dispositivos de.camara unica: incorporam-capacidade .de programacao para selecc¢ao de
modo auricular ou.ventricular especifico.

Suporte de Dispositivos USB:-0s dados do-gerador.de impulsos podem ser guardados e
transferidos-para-uma pen<USB.

Estao-disponiveis versoes dos relatérios em PDF.

Detecgao de Taqui

A funcéode Armazenamento EGM de taqui ventricular-utiliza as-vantagens de uma
estratégia de deteccao de taquicardia'baseada-no CDI, incluindo um critério de detecgéo V
> A.

Terapéutica de Bradi

Os novos modos bradi disponjveis incluem VDDR e Off.

Pesquisa AV+: desenvolvida para reduzir.a estimulagao. VD desnecessaria para pacientes
com condugao AV intacta ou intermitente, permitindo-a.condugéo AV intrinseca além do
intervalo AV programado durante episodios de fungao nodal AV normal.

Limiar Automatico AD PaceSafe: realiza testes.automaticos de limiar auricular a cada 21
horas e define uma margem de seguranga-de saida de 2:1.

Estimulagao RightRate: utiliza ventilagado-minuto para realizagao de estimulagéo de resposta
em frequéncia com base em mudangas fisioldgicas, juntamente com calibragdo automatica,
interface do utilizador simplificado e filtragem desenvolvida para reduzir interacgées de VM.

RYTHMIQ: desenvolvido para reduzir estimulag&o ventricular direita (VD) desnecesséaria em
pacientes com condugéao auriculoventricular (AV) intacta, fornecendo mudanga de modo
entre estimulagao AAI(R) com backup VVI(R). e DDD(R).



» Safety Core: arquitectura de segurancga utilizada para realizagdo de estimulagao basica
caso ocorram situagdes de falha nao recuperaveis ou repetidas.

* Proteccgéao de electrocauterizagdo: administra operagéo de estimulag&o assincrona no LRL.
*  Modo do Protec¢do RM: modo do dispositivo que modifica determinadas fun¢des do gerador
de impulsos para mitigar os riscos associados a exposi¢do do sistema de estimulagao
ao ambiente de MRI.

Deteccao

» Automatic gain control (AGC): realiza o ajuste dindmico da sensibilidade na auricula e
no ventriculo.

* Smart Blanking: utiliza-se em conjunto com a detec¢do do AGC para proporcionar recursos
optimizados de detecgao de cAmaras cruzadas.

Diagnéstico do paciente

» Electrocateter programavel Limites de impedancia para medi¢des diarias: o limite de
impedancia Baixo é programavel-entre 200 e 500 Q.

* Instantaneo: é possivel guardar até 6 tracados exclusivos do visor ECG/EGM a qualquer
momento, pressionando-o botdo.Instantaneo.. Os tracados sdo de 10 segundos na
pré-activacdo e de 2-segundos na pos-activacdo. Um tragado de 10 segundos sera
automaticamente guardado no final dos testes de Limiar de estim., que conta como um
dos 6 instantaneos.

+  Efornecido-um contador-para o-Total de tempoem TA/FA.

«". Tendéncias: é'fornecido um conjunto expandido de tendéncias, que inclui:

Freqg. cardiaca

=" Freq. respiratoria

- ~Scan-‘AP

= Carga TA/FA (inclui'numero total.de episddios)
— Eventos

* Heart Rate Variability: diagnéstico de insuficiéncia-cardiaca que-inclui tendéncias dos
Registo HRV, SDANN-e ABM.

* Frequéncia V média em-ATR: fornece a frequéncia ventricular média durante episddios de
ATR.

* Registo de arritmias: asmemoaria & atribuida entre-diversos tipos de episddios, com maior
espacgo de armazenamento-de dados disponivel.

* Interruptor de seguranga do electrocateter: sdo fornecidas informagdes de diagndstico para
mostrar a data e o valor de impedancia que causou o LSS.

Esta familia de produtos inclui modelos de cadmara Unica e dupla camara, com diferentes
fungdes. Este manual descreve um modelo com todas as fungdes (por exemplo, um modelo de
dupla camara com telemetria ZIP).

Este manual pode conter informagdes de referéncia de numeros de modelo que nao estéao
actualmente aprovados para venda em todas as regides. Para obter uma lista completa dos
numeros de modelos aprovados na sua regido, consulte o seu representante de vendas local.
Alguns numeros de modelos podem apresentar menos fungdes; no caso desses dispositivos,



nao considere as descricdes das fungdes indisponiveis. As descricbes que se encontram
neste manual aplicam-se a todos os niveis de dispositivos, salvo indicagdo em contrario.

As referéncias aos nomes de dispositivos ndo adequados a MRI também se aplicam aos
dispositivos de MRI correspondentes. As referéncias a "CDI" incluem todos os tipos de CDI (p.
ex., CDI, CRT-D, S-ICD).

As ilustragdes dos ecras utilizadas neste manual destinam-se a familiariza-lo com o aspecto
geral dos ecras. Os ecras que podera ver ao interrogar ou programar o gerador de impulsos
serao diferentes consoante o modelo e os pardmetros programados.

O LATITUDE NXT é um sistema de monitorizagdo remota que fornece aos profissionais clinicos
dados referentes ao gerador de impulsos. Estes geradores de impulsos foram concebido para
serem activados pelo LATITUDE NXT, a disponibilidade varia consoante a regiao.

O LATITUDE NXT estéa disponivel para os seguintes dispositivos: ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO MRI, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

No anexo encontra-se uma lista completa-das opgbes programaveis ("Opgdes Programaveis" na
pagina A-1). Os valores reais que podera ver ao interrogar ou programar o gerador de impulsos
serao diferentes dependendo do modelo e dos parametros programados.

As convencgdes de textoseguidamente.indicadas s&o utilizadas ao longo de todo este manual.

TECLAS DO PRM_ Os nomes‘das teclas do;Rrogramador/Registador/Monitor
(PRM) apareceréao em-letras maiusculas (por.ex., PROGRAM,

INTERROGATE).

1., 2., 3, Aslistas'numeradas indicam uma- série_de instru¢cdes que devem ser
seguidas pela ordem apresentada.

y As listas_com pontos sdo utilizadas. quando a informagao néo é
sequencial.

Os seguintes acronimos.podem. ser utilizados ao longo deste Guia de. Referéncia:

A Auricular

ABM Autonomic Balance Monitor

FA Fibrilhagao-Auricular

AFR Resposta de flutter-auricular

AGC Automatic Gain-Control

APP Preferéncia‘Estimulagao Auricular

TA Taquicardia auricular

ATP Pacing antitaquicardia

ATR Resposta de taquiauricular

AV Auriculoventricular

BPEG British Pacing.and Electrophysiology Group
BTR Resposta“Bradi-Taqui

CPR Reanimagao cardiopulmonar

CRT-D Desfibrilhador de terapéutica de ressincroniza¢ao cardiaca
EAS Dispositivos de vigilancia‘electrénica
ECG Electrocardiograma

EF Fraccao de ejecgao

EGM Electrograma

EL Longevidade prolongada

EMI Interferéncia electromagnética

EP Electrofisiologia; Electrofisioldgico
HRV Heart Rate Variability

IBP Programacao baseada nas indicagdes
IC Industry Canada

CDI Cardioversor desfibrilhador implantavel
LRL Limite inferior de frequéncia

MI Enfarte do miocardio

MICS Servigo de comunicagdes de implantes médicos



MPR
MRI
MSR
MTR
VM
NASPE

NSR
NSVT
PAC
PAT
PES
PMT
TSPO
PRM
PSA
PTM
PRAPV
PVC
LA-AD
RADAR
RF
RRT
RTTE
VD
RVAC
PRVD
SBR
SCD
SDANN
S-ICD
TSV
TARP
TENS

VE
VRP
VRR
TV

Frequéncia maxima de estimulacao

Ressonéancia magnética

Freq. max. do sensor

Freq. max. de seguimento

Ventilagdo-minuto

North American Society of Pacing and Electrophysiology (Sociedade
Norte-Americana de Estimulagéo e Electrofisiologia)
Ritmo sinusal normal

Taquicardia Ventricular Nao Mantida

Sistole auricular prematura

Taquicardia auricular paroxistica

Estimulacao eléctrica programada

Taquicardia mediada por pacemaker

Teste do sistema de pds-operatério
Programador/Registador/Monitor

Analisador do sistema de estimulagao

Registo Activado pelo Doente

Periodo refractario-auricular pés-ventricular

Sistole ventricular prematura

Limiar automatico da-auricula direita

Deteccao ergama radio

Radiofrequéncia

Tendéncia de.frequéncia respiratoria

Equipamento terminal de radio e telecomunicagées
Ventriculardireito

Captura automatica ventricular direita

Periodo refractarioventricular direito

Resposta-a bradicardia subita

Morte subita-cardiaca

Desvio padrao da-média-de intervalos RR normais
Desfibrilhador de cardioversao'implantavel subcutaneo
Taquicardia supraventricular

Periodo refractario auricular-total

Estimulagao transcutanea eléctrica de-nervos
Ventricular

Fibrilhagao ventricular

Periodo-refractario ventricular

Reg..da freg. vent.

Taquicardia ventricular
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UTILIZAGAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR

CAPITULO 1

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Sistema de programagdo ZOOM LATITUDE" na pagina 1-2
"Terminologia do software e navegagéo" na pagina 1-2
"Modo de demonstragdo” na pagina 1-8

"Comunicar com o gerador de impulsos" na pagina 1-8
"Programacgao baseada nas indicagdes (IBP)" na pagina 1-14
"Programagao manual"na pagina’1-16

"DESVIAR TERAPEUTICA" na pagina 1-16
"ESTIMULAGCAO DE-EMERGENCIA" na pagina 1-17
"Gestao.de dados" na pagina 1-18

"Modo de-seguranga" na-pagina-1-20



1-2 UTILIZACAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR
SISTEMA DE PROGRAMAGAO ZOOM LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMAGAO ZOOM LATITUDE

O Sistema de programagdo ZOOM LATITUDE constitui a parte externa do sistema do gerador
de impulsos e inclui:

*  Programador/Registador/Monitor (PRM), modelo 3120
+ ZOOM Wireless Transmitter, modelo 3140

» Aplicagéo do software ZOOMVIEW, modelo 2869

* Pa de telemetria acessoria modelo 6577

O software ZOOMVIEW oferece uma tecnologia avangada de programacao do dispositivo e de
monitorizagao do paciente. Foi concebido para:

* Melhorar a capacidade de programag¢éo do dispositivo
*  Melhorar o desempenho da’‘monitorizagdo.do paciente e do dispositivo
+ Simplificar e acelerar-as tarefas de programacao e de monitorizagao

O sistema de PRM.-pode ser utilizado para:

* Interrogar o'gerador.de impulsos

*  Programar o gerador de‘impulsos para.administrar varias op¢ées de terapéutica
* Aceder as fungdes.de diagndstico.do gerador de impulsos

* (Realizartestes/de diagnodstico nao invasivos

«_~Aceder a dados do historial de terapéuticas

* _Guardar-um tracado de 12 segundos do visor ECG/EGM em gqualquer ecra

+_+"Aceder a um modo-de demonstragao interactivo ou'ao modo Dados do paciente, sem a
presenca-de um gerador.de impulsos

« (> Imprimir-dados‘do paciente, incluindo-as opgdes de-terapéutica do geradorde impulsos e os
dados do historial- de terapéuticas

* “QGuardar dados.do paciente

O gerador delimpulsos-pode ser programado-através.de dois-métodos: automaticamente
utilizando IBP ou manualmente.

Para obter informagdes detalhadas relativas a utilizagdo de.PRM ou de ZOOM Wireless

Transmitter, consulte o Manual do Utilizador PRM ou o Guia de Referéncia da ZOOM Wireless
Transmitter.

TERMINOLOGIA DO SOFTWARE E NAVEGACAO
Esta seccdo fornece uma perspectiva geral do sistema do PRM.
Ecra principal

O ecra principal do PRM é apresentado em baixo, seguido por uma descrigdo dos componentes
(Figura 1-1 na pagina 1-3).
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Ultimo follow-up 26 Mar 2014 i
Data do implante N/R
Modelo do Dispositivo XXXX
/

L}]RESUMO DE CONFIGURACGES
Modo DDD
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r—-‘ - As medicées dos eléctrodos
/| Eréctrodos [OI 20 Gentra do intervalo.
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Intervalo AV Estim. . 80 = 180 ms
Intervalo AV Detec. 65 150 ms

Tempo aproximado para’o explant& ', > 11 anos

Utilitarios Relatérios 1 Interrogar |

Parar sesséo

~<——Barra de
ferramentas

Ecra principal

Indicador de modo-do PRM

O.Indicador.de modo do PRM ¢é apresentado na parte superior.do ecra para identificar o modo
do PRM actual-em funcionamento.

Paciente —indica que o PRM esta a apresentar, 0s dados'obtidos através da
comunicacado com um dispositivo.

Dados do paciente — indica que o PRM esté-a apresentar os'‘dados armazenados
do. paciente.

Mode de Demo'—='indica que o'PRM esta a apresentar os dados de amostra e
esta a funcionar em modo de .demonstragao.

Visor ECG/EGM

A area ECG do ecra apresenta informagdes do estado em tempo real sobre o paciente e o
gerador de impulsos. Essas informagdes podem ser Uteis na avaliagdo do desempenho do
sistema. Os seguintes tipos de tragado podem ser seleccionados:

Os ECG de superficie sdo transmitidos dos eléctrodos a superficie do corpo que estédo
ligados ao PRM e podem ser apresentados sem interrogagédo do gerador de impulsos.
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* Os EGM em tempo real podem ser transmitidos a partir dos eléctrodos de
estimulacéo/deteccéo, e sdo frequentemente utilizados para avaliar a integridade do sistema
de electrocateter e ajudar a identificar falhas tais como fracturas do electrocateter, quebras
do isolamento ou deslocamentos.

Os EGM em tempo real podem ser apresentados apenas na interrogacédo do gerador de
impulsos. Como estes contam com a telemetria ZIP ou com pa, ficam susceptiveis a
interferéncia de radiofrequéncia. Uma interferéncia significativa pode provocar uma quebra
ou a queda dos EGM em tempo real ("Seguranca na telemetria ZIP" na pagina 1-10).

+ A qualquer momento, é possivel guardar um tragado de 12 segundos do visor ECG/EGM,
pressionando o botdo Instantaneo em qualquer ecra.

OBSERVAGAO: Se o PRM ficar inactivopor 15 minutos (ou 28 minutos, se o gerador de
impulsos estiver no modo de Armazenamento na interrogagdo), os EGM em tempo real séo
desligados. O PRM apresenta_uma caixa de.didlogo que permite que os EGM em tempo real
sejam restaurados.

OBSERVAGAO: Na presenga.de interferéncias de telemetria, os tragados e marcadores de
EGM intracardiacos.em tempo real podem ficar desalinhados em relagéo aos tragados de ECG
de superficie em tempo real. Quando aligacdo’de telemetria melhorar, seleccione novamente
qualquer um dos tragados do EGM intracardiaco para fazer a reinicializagéo.

Pode seleccionar o botao Detalhes para.aumentar o ecrd ECG/EGM. Estéo disponiveis as
seguintes opgoes:

*_~“Mostrar marcadores de dispositivo — apresenta marcadores de eventos anotados, que
identificam)determinados eventos cardiacos intrinsecos e eventos relacionados com o
dispositivo, e fornecem informacoes tais como_eventos detectados/estimulados

« ~ Activar Filtro-de Superficie. = minimiza o ruido no ECG.de superficie

» _Exibir Spikes de estimulacdo.<—— mastra-os Spikes de estimulagédo detectados, anotados
por.um marcador do ECG de superficie em forma.de onda

+ _Velocidade de Tragado~— ajusta a velocidade do tragado (0, 25-ou 50 mm/s). A medida que
a velocidade-aumenta, a escala horizontal/tempo_amplia

* Ganho — ajusta a escala‘de amplitude/vertical (AUTO; 1,2, 5, 10 ou 20.mm/mV) para cada
canal. A'medida‘que o ganhoaumenta, a amplitude do sinal torna-sé maior

Pode imprimir um relatério de EGM-em tempo real,-que inclui-marcadores de eventos anotados,
seguindo os passos. abaixo:

1. Pressione uma das teclas’'de velocidade de impressédo'no PRM (por exemplo, tecla de
velocidade 25) para iniciar.a-impressao.

2. Pressione a tecla de velocidade.0.(zero) para parar a impressao.

3. Pressione a tecla de alimentagao de papel para retirar completamente a ultima folha
impressa.

Pode imprimir as definigdes dos marcadores anotados, pressionando a tecla de calibragao
durante a impressao do EGM. Alternativamente, pode imprimir um relatério completo com as
definigdes de todos os marcadores anotados, seguindo os seguintes passos:

1. Na barra de ferramentas, clique no botdo Relatdrios. A janela Relatérios € apresentada.
2. Seleccione a caixa de selecgcdo Legenda do marcador.
3. Clique no botao Imprimir. O Relatério da legenda do marcador € enviado para a impressora.
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Barra de ferramentas
A barra de ferramentas permite-lhe realizar as seguintes tarefas:

» Seleccionar as ferramentas do sistema

*  Gerar relatoérios

* Interrogar e programar o gerador de impulsos

* Visualizar alteragbes pendentes ou programadas
* Visualizar avisos e adverténcias

* Terminar a sua sessdo do PRM

1-5

Barras
As Barras permitem-lhe seleccionar tarefas do PRM, tais como a visualizagao de dados
de resumo ou as configuragdes de programacgao do dispositivo. Seleccionando um barra
visualizara o ecra associado. Muitos ecras contém barras adicionais que Ihe permitem aceder a
configuragdes e informagdes mais pormenorizadas.

Botoes
Os botdes estao localizados ‘nos ecréas e caixas de didlogo'em toda a aplicacdo. Os botdes
permitem realizar diversasitarefas, incluindo:
* __Obter informacoes detalhadas
*«_Visualizar pormenores’ de definigcdes
» Definir valores programaveis
«~Carregar valores iniciais
Quando a seleccao de umbotao-abre uma:janela,a frente'do ecra principal, um botdo Fechar é
apresentado no-canto superior.direito da janela;, permitindo-lhe fechar.a’janela e regressar ao
ecra principal.

Icones

Os icones sao elementos-graficos que, guando seleccionados, podem iniciar uma actividade,

apresentar listas;ou opgdes, -ou alterar-as informagdes apresentadas:

: Detalhes — abre umajanela.contendo informacgdes detalhadas.
L+
4 I

= J] Paciente — abre uma janela com informacgdes detalhadas do paciente.
J}:‘

j Electrocateteres — abre uma janela com detalhes sobre os electrocateteres.

I Bateria — abre uma janela com detalhes sobre a bateria do gerador de impulsos.
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Verificar — indica que uma opg¢ao esta seleccionada.

Evento — indica que ocorreu um evento. Quando visualizar o quadro Tendéncias
no separador Eventos, os icones de eventos apresentam todos os eventos que
tenham ocorrido. Se seleccionar um simbolo de evento apresenta os detalhes
sobre o evento.

Informagao — indica informagdes fornecidas para referéncia.

icones de acgao

v

=

Executar — faz'com que o programador realize uma acg¢ao.

Esperar— faz.com que o programador coloque uma acgaoem pausa.

Continue —.faz'com que o programador continue uma acgao.

Instantdneo — permite.que o programador guarde um tracado de 12 segundos
do visor ECG/EGM em qualquer ecra.

TSPO Concluido — abre a janela Relatdrios.para imprimir as informagdes de
TSPO no-Quick Notes ou Relatérios de-acompanhamento:

icones de barra de deslocamento

-

Barra,de deslocamento horizontal —indica.que um objecto’'da barra de
deslocamento pode ser seleccionado e arrastado para. a esquerda ou-a direita.

Barra-de deslocamento vertical —indica que um objecto da barra'de deslocamento
pode ser'seleccionado earrastado para.cima ou-para baixo.

icones de ordenacgio

A
v

Ordenacao ascendente—indica que a ordenacao ascendente esta actualmente
seleccionada num botao de ordenagao da coluna'da tabela. (p. ex., 1, 2, 3, 4, 5)

Ordenagao descendente —indica quea ordenagao descendente esta actualmente
seleccionada num botéo de.ordenag¢ao daccoluna da tabela. (p. ex., 5, 4, 3, 2, 1)

icones de incremento e decremento

=

Incremento — indica que um valor associado pode ser incrementado.

Decremento — indica que um valor associado pode ser diminuido.



Objectos comuns

Utilizacao de cores

Tabela 1-1.
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Simbolos de deslocamento

Vo EE

Deslocar para a esquerda — indica que um item associado pode ser deslocado

para a esquerda.

Deslocar para a direita — indica que um item associado pode ser deslocado para

a direita.

Deslocar para cima — indica que um item associado pode ser deslocado para cima.

Deslocar para baixo — indica que um item associado pode ser deslocado para

baixo.

Os objectos comuns; tais como as barras de estado, barras de deslocamento, menus e janelas
de didlogo sao utilizados-ao longo da aplicagdo. Estes funcionam de forma semelhante aos
objectos encontrados nos motores de pesquisa da Internet e outras aplicagdes informaticas.

As.cores €0s'simbolos sao utilizados para destacar botdes, icones e outros objectos, bem
como para-determinados. tipos de informacgao. A utilizagéo de convengdes de cores especificas
e simbolos destina-se a fornecer ao utilizador uma experiéncia mais consistente e a simplificar a
programagéo. Consulte a.tabela-abaixo para compreender como.as cores e 0os simbolos séo
utilizados’nos ecra PRM-(Tabela 1-1 na-pagina' 1-7).

Convencodes de cor do PRM

Cor

Significado

Exemplos

Simbolo

Vermelho

Indica as condi¢bes de
adverténcia

O valor do. parametro
seleccionado ndoé permitido;
clique 'no botdo vermelho de
adverténcia para abrir o ecra
Interacgdes dos parametros;
que fornece informacdes sobre
medidas correctivas:

Informagdes sobre o dispositivo
e o diagndstica do‘paciente que
requerem uma analise.séria.

0

Amarelo

Indica‘condi¢ées-que requerem
a sua atengao

O valor. 'do parametro
seleccionado’é. permitido,
mas nao recomendado; ‘clique
no botdo.amarelo de atengéo
para abrir. o ecraInteraccbes
dos parametros,‘que oferece
informagdes sobre medidas
correctivas:

Informagdes sobre o dispositivo
e o.diagnostico do paciente que
precisam ser verificadas.

Verde

Indica alteragdes ou condigdes
aceitaveis

O valor do parametro
seleccionado é permitido,
mas ainda esta pendente.

N&o ha informagbes sobre o
dispositivo ou o diagndstico do
paciente que necessitem de
atencgdo especifica.

Branco

Indica o valor que esta

actualmente programado
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MODO DE DEMONSTRAGAO

O PRM inclui a fungdo Modo de demonstragéo, que permite que o PRM seja utilizado como
uma ferramenta de auto-aprendizagem. Quando seleccionado, este modo permite praticar a
navegacao no ecra do PRM sem interrogar um gerador de impulsos. Pode utilizar o modo de
demonstragao para se familiarizar com muitas das sequéncias especificas do ecra apresentadas
ao interrogar ou programar um gerador de impulsos especifico. Também pode utilizar o modo de
demonstragdo para analisar fungdes, parametros e informagdes disponiveis.

Para aceder ao modo de demonstracao, seleccione o Gl adequado no ecra Seleccionar Gl

e, em seguida, seleccione Demo na caixa de didlogo Seleccionar modo GIl. Quando o PRM
estiver a funcionar no modo de demonstragao, o indicador de modo do PRM apresenta o icone
de modo Demo. O gerador de impulsos ndo pode ser programado quando o PRM estiver a
funcionar no modo de demonstrac¢do. Saia.do-modo de demonstragéo antes de tentar interrogar
ou programar o gerador de impulsos.

COMUNICAR COM O GERADOR DE IMPULSOS
O PRM comunica com o gerador de impulsos utilizando uma pa de telemetria.

Depois de iniciar a comunicagao’ com a pa, o PRM pode utilizar telemetria ZIP sem pas
(comunicagao-por RF.em duas via) para comunicar com alguns modelos de gerador de impulsos.

A telemetria é necessaria para:
* . Enviar.ordens do sistema PRM; tais.como:

INTERROGAR

PROGRAMAR

ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA
DESVIAR TERAPEUTICA

» ~Moadificar-as definicdes dos parametros do dispositivo
+ Conduzir testes EP
+ Conduzir testes de diagnostico, incluindo o-seguinte:

— Testes de impedancia de estimulagao
— Testes do limiar.de estimulagao
— Testes da amplitude intrinseca

Telemetria ZIP

A telemetria ZIP esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT e ESSENTIO e
opera a uma frequéncia de transmissao de. 402 a 405 MHz. A telemetria ZIP esta disponivel
nos dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO e 'ADVANTIO e opera a uma frequéncia de
transmissao de 869,85 MHz.

A telemetria ZIP é uma opgéo de comunicagado sem pas por RF de duas vias que permite que o
sistema PRM comunique com estes geradores de impulsos de RF.

+ Para os dispositivos ACCOLADE, PROPONENT e ESSENTIO, a comunicagédo RF
é activada pela unidade de ZOOM Wireless Transmitter ligada ao PRM. Ao iniciar a
comunicagao, é necessaria a telemetria com pa. Quando a telemetria ZIP esta pronta
a utilizar, & apresentada uma mensagem no ecra de PRM indicando que a pa pode ser
removida. Caso contrario, a sesséo continua com telemetria com pa.
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Para os dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO, quando a sesséo de
telemetria com pas é iniciada, o PRM verifica a capacidade de telemetria do gerador de
impulsos. Se o PRM detecta um gerador de impulsos com capacidade de telemetria ZIP,
uma mensagem é apresentada indicando que a telemetria ZIP esta disponivel e que a pa
pode ser removida. Caso contrario, a sesséo continua com telemetria com pa.

A telemetria ZIP oferece as seguintes vantagens relativamente a telemetria tradicional com pa:

Quanto maior for a velocidade de transmisséo de dados, menos tempo € necessario para a
interrogacéo do dispositivo

A transmiss&do de dados numa maior distancia (hum raio de 3 m [10 ft]) minimiza a
necessidade de manter a pa no campo esterilizado durante o implante, o que pode reduzir
o risco de infeccao

A telemetria continua,é possivel durante todo o procedimento de implante, permitindo a
monitorizacdo do desempenho do.gerador de impulsos e da integridade dos electrocateter
durante o implante

Permite-ao-médico continuar com.o procedimento ‘enquanto o-dispositivo € programado
para o paciente

Independentemente de’'a telemetria ZIP estara ser utilizada, a comunicagdo com pas continua a
estar disponivel.

Iniciar uma sessao de telemetria com pa

Siga este procedimento para iniciar.uma sessao de.comunicagao telemétrica com pa:

1.

3.
4.

Assegure-se que a pa de telemetria esta ligada ao sistema do PRM: e que esta disponivel ao
longo de toda a_sesséo.

Posicione a pa sobre o gerador de impulsos’a-uma distancia ndo superior a 6 cm (2,4
polegadas).

Use o PRM para interrogar o'gerador.de impulsos.
Mantenha ‘a'posi¢ao-da pa‘sempre que a comunicagao for necessaria.

Iniciar uma sessao de telemetria ZIP

Siga este procedimento para iniciar uma sessao de comunicagao por telemetria ZIP:

1.

Para os dispositivoss ACCOLADE; PROPONENT e ESSENTIO, assegure-se de que a ZOOM
Wireless Transmitter, esta ligada-ao PRM através do cabo USB e que a luz verde na parte
superior do transmissor esta acesa (indicagédo de que o transmissor esta pronto a utilizar).

Inicie uma sessao de telemetria.com,pa. Assegure-se que o cabo da pa se encontra dentro
do alcance do gerador de impulsos; de forma a permitir a utilizagcao de telemetria com pa
em caso de necessidade.

Mantenha a pa de telemetria posicionada até surgir uma mensagem, indicando que a pa de
telemetria pode ser removida da proximidade do gerador de impulsos, ou a luz da telemetria
ZIP se acender no sistema do PRM.

Encerrar uma sessao de telemetria

Pressione o botao Parar sesséo para sair de uma sessao de telemetria e regressar ao ecra de
inicio. Pode optar por terminar a sess&o ou regressar a sessao actual. Depois de terminada
uma sessao, o sistema do PRM termina toda a comunicagado com o gerador de impulsos.
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Seguranca na telemetria ZIP

A seguinte informagao de seguranga da Telemetria ZIP aplica-se aos dispositivos que
operam a uma frequéncia de transmissao de 402 a 405 MHz.

O gerador de impulsos contém um transmissor-receptor consistente de baixa poténcia. O
gerador de impulsos apenas pode ser interrogado ou programado por sinais RF que utilizem o
protocolo proprietario de telemetria ZIP. O gerador de impulsos verifica se estd a comunicar
com o sistema ZOOMVIEW antes de responder a qualquer sinal RF. O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informacdes relativas a saude identificaveis individualmente num
formato encriptado.

A telemetria ZIP é possivel quando todas as seguintes condi¢des forem satisfeitas:

* Quando a telemetria ZIP para o PRM-estiver activada
« A ZOOM Wireless Transmitter é ligada ao PRM através do cabo USB

* Aluzindicadora na parte superior daciZOOM Wireless Transmitter esta verde, indicando que
o transmissor esta-pronto a utilizar

+ O gerador de.impulsos‘encontra-se dentro do-alcance do sistema PRM

* Quando o gerador-de impulsos ndo atingiu'o, Explante; observe que ha um total de 1,5 horas
de telemetria ZIP-disponivel depois de.o.gerador.de impulsos atingir o Explante

* Quando’a capacidade da bateria do gerador-de impulsos n&o estiver esgotada
+ O-gerador.de impulsos n&o estiver'no Modo do.Protec¢cdo RM

Para satisfazer.todas as normas e regulamentos’locais de comunicagdo, a telemetria ZIP ndo
deve ser utilizada se o gerador de. impulsos-estiver.fora-do-seu intervalo de temperatura normal
de funcionamento-de 20 °C — 45.°C (68 °F — 113 °F).

A comunicagdo pode ser suportada.entre PRM multiplos.e geradores’'de impulsos de uma unica
vez, enquanto sessoes independentes.«Os'sinais:de outras sessdes que utilizem-comunicagao
RF ou interferéncia de. outras fontes RF podem interferir ou prejudicar-a comunicagéo por
telemetria ZIP,

CUIDADO: Os sinais de RF de dispositivos que funcionam a frequéncias préximas das
do gerador.de impulsos podem interromper a telemetria ZIP, durante a interroga¢éo ou a
programacao do gerador.de impulsos. Esta interferéncia.RF pode serreduzida,aumentando
a distancia entre o dispositivo que interfere e 0-PRM. e o0 gerador de impulsos: Exemplos de
dispositivos que podem provocar interferéncia na banda de frequéncia 869,85 MHz incluem:

+ Telefones ou centrais telefénicas sem fios
+ Determinados sistemas de. monitorizagdo dos. pacientes

A interferéncia de radiofrequéncias pode interromper temporariamente a comunicagao por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece a comunicagdo ZIP quando a interferéncia
de RF terminar ou for controlada. Porque a interferéncia continua de RF pode impedir a
comunicagao por telemetria ZIP, o sistemafoi concebido para utilizar telemetria com pa quando
a telemetria ZIP néo estiver disponivel.

Se a telemetria ZIP nao estiver disponivel, devido a interferéncias ou se a ZOOM Wireless
Transmitter estiver desligada ou n&o estiver a funcionar correctamente, pode ser estabelecida
a comunicagdo por telemetria com pa com o PRM. O sistema disponibiliza as seguintes
informagdes para indicar que a telemetria ZIP nao esta disponivel:

* Aluzindicadora de telemetria ZIP no PRM desliga-se

* Aluz indicadora na ZOOM Wireless Transmitter esta desligada
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* Se os marcadores de eventos e/ou os EGM estiverem activados, a transmissao dos
marcadores de eventos e/ou os EGM sera interrompida

»  Se tiver sido activado um comando ou outra acgédo, o PRM apresenta uma notificacao
indicando que a pa deve ser colocada dentro do alcance do gerador de impulsos

A telemetria ZIP funciona de modo consistente com a telemetria com pa — nenhum passo
da programacgao podera ser concluido sem que todos os comandos de programacéo sejam
recebidos e confirmados pelo gerador de impulsos.

O gerador de impulsos nao pode ser programado incorrectamente como resultado da interrupgéo
da telemetria ZIP. As interrupgdes da telemetria ZIP podem ser causadas por sinais de RF que
funcionem em frequéncias proximas das do gerador de impulsos e sao suficientemente fortes
para concorrer com a ligagao da telemetria ZIP entre o gerador de impulsos e o PRM. Uma
interferéncia significativa pode provocar uma quebra ou interrup¢cdes de EGM em tempo real. Se
os comandos forem interrompidos; o PRM apresenta uma mensagem solicitando que coloque a
pa no gerador de impulsos. A@apresentagéo repetida desta mensagem pode indicar a presenca
de interferéncia intermitente: Estas’situacbes podem ser resolvidas, reposicionando a ZOOM
Wireless Transmitter ligada ao-PRM ou utilizando a telemetria normal com pa. N&o havera
nenhuma interrupcéo.nas fungées do dispositivo nem-na terapéutica. durante este periodo.

OBSERVACAOQ: - Quando as.telemetrias ZIP e com pé& estéo.a ser utilizadas (por exemplo,
alterando de ZIP para-a com pa devido a presenca de interferéncias), o gerador de impulsos
ird.comunicar com o programador.por telemetria ZIP, sempre que possivel. Se apenas desejar
telemetria com pa, defina o Modo de.comunicac¢do (acedido atravésdo botdo Ultilitarios) para
utilizana péa.durante,toda a telemetria.

OBSERVAGAO: Para conservar a longevidade da-bateria, uma sesséo de telemetria ZIP seré
encerrada_se-o gerador decimpulsos perder.totalmente a comunicagdo com o PRM por um
periodo continuo-de uma-hora (ou 73 minutos, se'o dispositivo estiver-no modo Armazenamento
durantea interrogacdo): A telemetria.com pa deve ser utilizada para restabelecer a comunicagéo
com. o' gerador de impulsos apds-esse periodo.

Consideragoes parareduzir.a interferéncia

O-aumento da-distancia da fonte dos sinais de interferéncia pode permitir a. utilizagdo do canal
de telemetria’ZIP.

O reposicionamento da ZOOM Wireless Transmitter-pode melhorar-o-desempenho da telemetria
ZIP. Se o desempenho da telemetria ZIP nao-for satisfatorio, podera utilizar a opgao de
telemetria com pa.

Consoante o ambiente e a orientagao PRM em relagao ao gerador de impulsos, o sistema é
capaz de manter a comunicacao por telemetriaZIP até,uma distancia de 3 m (10 ft). Para
uma comunicagao por telemetria ZIP:ideal, posicione-a ZOOM Wireless Transmitter num raio
de 3 m (10 ft) do gerador de impulsos e remova quaisquer obstaculos entre a ZOOM Wireless
Transmitter e o gerador de impulsos.

Posicionar a ZOOM Wireless Transmitter; pelo menos, a 1 m (3 ft) de distancia das paredes ou
de objectos de metal e assegurar que o.gerador de impulsos (antes do implante) ndo esta em
contacto directo com nenhum objecto de metal pode reduzir a reflexao e/ou o bloqueio dos sinais.

Evite colocar a ZOOM Wireless Transmitter muito proximo de monitores, de equipamento
electrocirurgico de alta frequéncia e de fortes campos magnéticos, uma vez que a ligagao de
telemetria pode ser afectada.

Garantir que nao existem obstaculos (por exemplo, equipamento, mobiliario de metal, pessoas
ou paredes) entre a ZOOM Wireless Transmitter e o gerador de impulsos pode melhorar a
qualidade do sinal. Pessoas ou objectos que se desloquem momentaneamente entre a ZOOM
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Seguranga

Wireless Transmitter e o gerador de impulsos durante a telemetria ZIP podem interromper
temporariamente a comunicagédo, mas ndo afectam o funcionamento do dispositivo ou a
terapéutica.

Verificar o tempo necessario para completar uma interrogacéo depois de a telemetria ZIP
estar estabelecida pode dar uma indicagdo quanto a existéncia ou ndo de interferéncia. Se
uma interrogagdo utilizando telemetria ZIP levar menos de 20 segundos, o ambiente actual
provavelmente esta livre de interferéncias. Tempos de interrogagao superiores a 20 segundos
(ou intervalos curtos de quedas de EGM) indicam a provavel existéncia de interferéncia.

na telemetria ZIP

A seguinte informacdo de seguranga da Telemetria ZIP aplica-se aos dispositivos que
operam a uma frequéncia de transmissio .de 869,85 MHz.

O gerador de impulsos contém-um transmissor-receptor consistente de baixa poténcia. O
gerador de impulsos apenas pode_ ser interrogado ou programado por sinais RF que utilizem o
protocolo proprietario de telemetria ZIP..O-gerador de impulsos verifica se esta a comunicar
com o sistema ZOOMVIEW antes deresponder a qualquer sinal RF. O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informacdes relativas a saude identificaveis individualmente num
formato encriptado.

A telemetria ZIP é-possivel.quando todas.as seguintes condi¢des forem satisfeitas:

* .Quando atelemetria ZIP para 0-PRM estiver activada

+ (»,Quando o gerador de impulsos tiver capacidade de.comunicag¢do RF

«  O-.canal de telemetria ZIP-esta disponivel para utilizagao

* «.O gerador de-impulsos.encontra-se dentro do alcance do sistema PRM

». Quando o gerador.de impulsos néo atingiu o Explante; observe que ha.um total de 1,5 horas
de'telemetria ZIP disponivel depois de o gerador de impulsos.atingirro Explante

+\ “Quando a capacidade da bateria do gerador-de_impulsos nao estiver esgotada
» -.O gerador de impulsos(nao estiver no-Modo do Protec¢cao RM

Para satisfazer todas.as normas e regulamentos locais de.comunicac¢do, a-telemetria ZIP ndo
deve ser utilizada selo gerador de-impulsas estiverfora do seu.intervalo de temperatura normal
de funcionamento.de 20 °C — 43,°C (68 °F — 109 °F).

A comunicagéo é suportada entre:um PRM e um.gerador de impulsos de uma unica vez. Se
existir ja um sessédo de comunicacao entre PRM e um, gerador-de impulsos na proximidade,
o inicio de uma segunda sess&@o n&ao/sera autorizado; neste)caso, sera necessaria uma
comunicagado com pa.

O PRM informa que a telemetria ZIP'n&o esta disponivel porque outras sessoées ja estdo em
curso.

Os sinais de RF na mesma faixa de frequéncia utilizada pelo sistema poderao interferir na
comunicacao por telemetria ZIP. Estes sinais de. interferéncia incluem:

+ Os sinais de outras sessdes de comunicagdo RF entre geradores de impulsos e sistemas
PRM depois do numero maximo de sessodes independentes foi atingido. Outros geradores
de impulsos na proximidade e PRM que utilizem telemetria ZIP podem impedir a
comunicagao por telemetria ZIP.

* Interferéncia de outras fontes RF.
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CUIDADO: Os sinais de RF de dispositivos que funcionam a frequéncias préximas das
do gerador de impulsos podem interromper a telemetria ZIP, durante a interrogacéo ou a
programagéo do gerador de impulsos. Esta interferéncia RF pode ser reduzida aumentando
a distancia entre o dispositivo que interfere e o PRM e o gerador de impulsos. Exemplos de
dispositivos que podem provocar interferéncia na banda de frequéncia 869,85 MHz incluem:

» Telefones ou centrais telefénicas sem fios
* Determinados sistemas de monitorizagao dos pacientes

A interferéncia de radiofrequéncias pode interromper temporariamente a comunicagao por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece a comunicagao ZIP quando a interferéncia
de RF terminar ou for controlada. Porque a interferéncia continua de RF pode impedir a
comunicagao por telemetria ZIP, o sistema foi concebido para utilizar telemetria com pa quando
a telemetria ZIP nao estiver disponivel.

Se a telemetria ZIP naoestiver disponivel, pode estabelecer-se comunicagao por telemetria
com pa com o PRM: O sistema disponibiliza as seguintes informagdes para indicar que a
telemetria ZIP n3do esta disponivel:

* Aluz indicadora-de telemetria ZIP no PRM desliga-se

« Se0s marcador de eventos e/ou.os EGM- estiverem activados, a transmissdo do marcador
de eventos e/ou-0s EGM ¢ interrompida

« Se'tiver.sido-activado um:comando ou outra acgdo, o PRM apresenta uma notificagao
indicando-que.a'pa deve ser colocada dentro-do alcance do gerador de impulsos

A telemetria ZIP funciona de ‘modo:consistente com-a-telemetria com pa — nenhum passo
daprogramagéao podera ser_concluido sem que todos os comandos de programacgao sejam
recebidos.-e confirmados‘pelo gerador de impulsos.

O geradordeimpulsos nao pode ser programado’incorrectamente como.resultado da interrupgao
da telemetria ZIP. As interrupgdes da telemetria. ZIP podem ser-causadas por sinais de RF

que funcionem’em frequéncias proximas das.do gerador.de.impulsos e sao.suficientemente
fortes para concorrer com-a‘ligagao da-telemetria-ZIP entre o gerador de.impulsos e o PRM.
Uma interferéncia significativa-pode provocar.uma quebra ou'interrupgdes de EGM em tempo
real. Se os comandos forem interrompidos, 0-'PRM apresenta uma mensagem solicitando que
coloque@ pa no-geradorde impulsos. Acapresentacao repetida desta'mensagem pode indicar a
presencga de.interferéncia intermitente. Estas situacdes podem ser resolvidas, reposicionando o
PRM ou utilizando a telemetria normal com pa. Ndo'havera-nenhuma interrup¢ao nas fungdes
do dispositivo nem na terapéutica‘durante este periodo.

OBSERVAGAO: Quando as telemetrias ZIP e com pé& estéo a ser utilizadas (por exemplo,
alterando de ZIP para a com pa devido a presenga definterferéncias), o gerador de impulsos
iré@ comunicar com o programador por.telemetria ZIP,sempre que possivel. Se apenas desejar
telemetria com pa, defina o Modo’de comunicagdo-(acedido através do botao Utilitarios) para
utilizar a pa durante toda a telemetria.

OBSERVAGAO: Para conservar a longevidade da bateria, uma sesséo de telemetria ZIP sera
encerrada se o gerador de impulsos perder totalmente a comunicagdo com o PRM por um
periodo continuo de uma hora (ou 73 minutos, se o dispositivo estiver no modo Armazenamento
durante a interrogagéo). A telemetria com pa deve ser utilizada para restabelecer a comunicagao
com o gerador de impulsos apds esse periodo.
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OBSERVAGCAO: O PRM funciona numa gama de frequéncia especifica do pais. O PRM
determina a gama de frequéncia ZIP utilizada pelo gerador de impulsos com base no modelo
especifico do dispositivo. Se as gamas de frequéncia ZIP do PRM e do gerador de impulsos
né&o corresponderem, isso indica que o paciente viajou para fora do pais no qual o gerador de
impulsos foi implantado. O PRM ird apresentar uma mensagem indicando que a telemetria
ZIP n&o pode ser utilizada; contudo, o gerador de impulsos do paciente pode ser interrogado
utilizando a pa. Se for necessaria interrogag¢éo fora do pais, entre em contacto com a Boston
Scientific utilizando a informagédo na contracapa deste manual.

Consideragées para reduzir a interferéncia

O aumento da distancia da fonte dos sinais de interferéncia pode permitir a utilizacdo do canal
de telemetria ZIP. Recomenda-se a manutencao de uma distancia de 14 m (45 ft) entre a fonte
de interferéncia (com uma saida média de 50 mW ou inferior) e o gerador de impulsos e o PRM.

O reposicionamento da antena-do PRMou o reposicionamento do PRM pode melhorar o
desempenho da telemetria ZIP. Se o‘desempenho da telemetria ZIP nao for satisfatério, podera
utilizar a opgéo de telemetria com-pa.

Posicionar o PRM; pelo menos, a 1 m'(3 ft) de distancia das paredes ou.de objectos de metal e
assegurar que o gerador-de impulsos (antes do'implante)’'ndo esta em contacto directo com
nenhum objecto de metal pode.reduzira reflexdo e/ou o bloqueio dos'sinais.

Garantir-a.nao existéncia de obstrugdes.(por exemplo, equipamentos, mobiliario de metal,
pessoas ou paredes) entre 0 PRM e ‘0/gerador-de impulsos.pode melhorar a-qualidade do
sinal.Pessoas ou.objectos.que se desloguem momentaneamente entre.0.PRM e o gerador de
impulsos.durante.a telemetria ZIP ‘podem interromper. temporariamente, a comunica¢do, mas
nao afectam o funcionamento do dispositivo ou a terapéutica.

Verificar-o tempo)necessario para completar uma interrogacao depois.de a telemetria ZIP
estarestabelecida pode dar uma indicagdo-quanto,a existéncia ou'nao de interferéncia. Se
uma-interrogagdo. utilizando’telemetria ZIP levar-menos-de 20 segundos;.0 ambiente actual
provavelmente esta liyre de interferéncias. Tempos.de interrogacao. superiores'a 20 segundos
(ou_intervalos-curtos de quedas de/EGM) indicam a provavel existéncia de interferéncia,

PROGRAMAGAO BASEADA NAS INDICAGOES (IBP)

Esta fungéo esta'disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.

A IBP é uma ferramenta que fornece recomendagdes especificas de programagao com base
nas necessidades clinicas.do doente € nas-principais indicagdes.

A IBP é uma abordagem clinica a'programacao;-desenvolvida.com base na consulta a médicos
e em estudos praticos. O objectivo da IBP€‘melhorar os resultados do paciente e poupar
tempo, fornecendo recomendacgdes de programagao de base que pode personalizar conforme
necessario. A IBP apresenta sistematicamente as fungdes especificas destinadas a utilizagao
com as condigdes clinicas que identifica nainterface-do utilizado da IBP, o que |he permite tirar
0 maximo partido das capacidades do gerador.de-impulsos.

A IBP pode ser acedida através do separador Configuragdes no ecra principal da aplicagdo
(Figura 1-2 na pagina 1-15).
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[~ Resuvo.— | CONFIGURAGOES
_ “Programacio baseada nas indicacses

[il as indicagbes p do paciente e, de sequida, p Visualizar def dad.

NODULO SINUSAL NGDULO AV ———— ARRITMIAS AURICULARES —
¥ rorma @ rormal @ Nenvum
Incompeténcia Blogqueio de 1.* grau aroxistico/persistente
Clonorrolp«a O : . 2 OP Hcolp i
Doenga do nédulo sinusal O Bloqueio de 2. grau O FA permanente/cronica

(Bradicardia sinusal

Sindromes
neurovasculares

(D) Bloguein cardiaco completo

As ig dadas devem ser lizadas antes da pr
A prog o ituird as alteragd dentes.
A Prol;lama;.lo baseada nas indicagbes nao afecta as definighes de sensibilidade ou resul“aﬂos de estimulagio.

- j Ver definigies recomendadas

Figura 1-2. Ecra de programacgao baseada nas indicagoes

As indicagdes estdo agrupadas, por categorias gerais, conforme indicado acima. O objectivo de
cada categoria de jindicagdes: estadescrito abaixo:

¢ Nobdulo sinusal

— Se-Normal-estiver seleccionado, o objectivo é permitir eventos auriculares intrinsecos e
fornecer estimulagao VD, quando necessario.

= Se Cronotropicamente Incompetente estiver seleccionado, o objectivo é fornecer
estimulagao de frequéncia adaptativa.

—- Se Doenga’do nédulo sinusal estiver seleccionado, o objectivo é fornecer estimulagéo
auricular.

—,"Se Sindromes.neurovasculares estiver seleccionado, o objectivo éadministrar Resposta
a-bradicardia subita:

e . Nodulo AV

— -~Se Normal ou Bloqueio de 1.%grau estiver seleccionado, o,objectivo é permitir condugéo
AV e administrar estimulagéo VD, .quando necessario.

—\ “Se Bloqueio de 2.° grau estiver seleccionado; 0 objectivo é/permitir conducédo AV
intrinseca_e administrar estimulagdo AV sequencial; quando’a condugao nao estiver
presente.

— Se Bloqueio, cardiaco completo estiver seleccionado, o objectivo é administrar
estimulagao AV sequencial.

OBSERVAGAO: As definigbes seléccionadas para FA.e Nodulo sinusal podem afectar o valor
sugerido para a definicao-Normal/Bloqueio de.1.° grau do Nédulo AV.

« Arritmias auriculares

— Se Paroxistica/persistente estiver seleccionado, o objectivo é evitar o seguimento de
arritmias auriculares utilizando_a-Mudang¢a de modo de ATR, quando um modo de
estimulagcao dupla camara for sugerido.

— Se a opgéo FA permanente/crénica estiver seleccionada, o objectivo € administrar
estimulacao VD de frequéncia adaptativa e definir a detecgéo auricular para Off.

Apos ter seleccionado as indicagdes adequadas para o paciente, seleccione o botédo Ver
definicdes recomendadas para visualizar um resumo das recomendagdes de programagao
(Figura 1-3 na pagina 1-16).
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PERFIL DE INDICAGAO - RESUMO DAS DEXINICOES PROPOSTAS By Eechian| |

OBSERVAGAO: Deve visualizar as definigbes recomendadas antes de as poder programar.
A selecgéo do botdo Ver definigbes recomendadas permite a visualizagdo das definicées
recomendadas com base nas indicagbes que seleccionou. A visualizagdo das definicbes
recomendadas nédo substitui quaisquer alteragbes pendentes dos pardmetros (ou seja, ainda
néo programados). Depois de visualizar, deve optar por programar ou rejeitar as definicbes
recomendadas. Se optar por rejeitar as definigbes recomendadas, todas as definicbes
pendentes serao restauradas. Se optar por programar as definicbes recomendadas, quaisquer
alteragcGes pendentes dos pardmetros serdo substituidas a excepgéo do(s) valores de
sensibilidade e dos outputs, que sado independentes da IBP.

Modo
LRL-MTR

RESUMO DAS DEFINICOES PROPOSTAS

Intervalo AV Estim. 220 == 300 ms
Intervalo AV Detec. 220 - 300 ms

A Programacdo baseada nas indicacbes ndo afecta as definicies de sénsibilidade ou resultados de estimulacdo.

| Programar este perfil | ~-| Rejeitar este perfil
s s,

DDD
40 - 130 min *

it e I R e

Figura 1-3. Ecra de resumo das definicoes propostas

O ecra Resumo-das definigdes-propostas apresenta-as principais recomendacdes de
programacéo. Detalhes adicionais sobre todos os'pardmetros alterados.estédo disponiveis para
consulta‘seleccionando:o.botao Ver alteragdes na barra de ferramentas. Pode,programar ou
rejeitar as definicbes propostas, desde .que a'telemetria ainda esteja activa:

+ Programar — seleccione o botao Programar este perfil para aceitaras definicdes propostas.

* Rejeitar —seleccione o0'botdo Rejeitar-este peffil para rejeitar@s definigbes propostas. Esta
acgao permite regressar ao-ecra principal IBP'sem realizar nenhuma alteragao.

PROGRAMAGAO MANUAL

Os comandos de programagdo manual, tais como_ barras € menus; estdo disponiveis
permitindo-lhe ajustar individualmente as:definicées do gerador:de’impulsos.

Os comandos de programagao manual estdo’localizados.no separador Resumo de
configuragdes, que pode ser acedido através do separador Configuragdes ou seleccionando
0 botdo Resumo de configuragdes no separador Resumo. Consulte as descri¢cdes de outras
fungdes neste manual para obter informagdes e instrugdes especificas sobre a programagao
manual. Consulte "Opgbes Programaveis" na pagina A-1 para obter uma lista detalhada das
definicdes disponiveis.

DESVIAR TERAPEUTICA

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A tecla DESVIAR TERAPEUTICA pode ser utilizada para terminar um teste de diagnéstico em
curso, bem como o Modo de protecgao de electrocauterizagdo (se estiver a utilizar telemetria



UTILIZAGAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR
ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA

117

com pa, mantenha a posi¢do da pa de telemetria até que a funcdo de desvio esteja concluida
para evitar interrupcdo do comando de desvio).

A tecla DESVIAR TERAPEUTICA também pode ser utilizada para terminar o Modo do
Protecgdo RM.

ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A estimulagéo de bradicardia de emergéncia com a utilizagdo do comando ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA define o funcionamento de bradicardia nos pardmetros destinados a assegurar
a captura.

1.

Se ainda nao se encontra numa sessao, posicione a pa de telemetria dentro do alcance
do gerador de impulsos.

2. Prima a tecla ESTIMULACAO DE EMERGENCIA. Uma janela de mensagem apresenta os
valores'de ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA;

3. Prima a tecla ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA outra vez. Uma mensagem indica que
o ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA esta a ser realizado, seguida pelos valores de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

4.. -Seleccione o botédo Fechar na janela de‘mensagem.

5. Para parar 0 ESTIMULACAO DE‘EMERGENCIA, reprograme o gerador de impulsos.

OBSERVAGAO:  ESTIMULACAO DE EMERGENCIA encerra-o Modo-de protecgédo de
electrocauteriza¢do e Modo_do-Protecgao RM.

CUIDADO: Quando um-gerador de impulsos. estiver programado nas-definicbes, de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, continuara a estimular.a valores de alta energia da
ESTIMULAGAO.DE EMERGENCIA se.n&o for reprogramado. A utilizagao de parametros de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA paodera reduzir a-longevidade do-dispositivo.

Os valores do parametro ESTIMULACAO DE EMERGENCIA s&o-indicados abaixo (Tabela 1-2
na pagina 1-17).

Tabela 1-2. Valores dos parametros ESTIMULAGAO DE'EMERGENCIA

Parametro Valores
Modo Wi
Limite inferior de frequéncia 60 min
Intervalo 1000 ms
Amplitude 75V
Lar. do impulso 1,0 ms
Periodo refractario estimulado 250 ms
Configuragéo de electrocateter (Estimulagao/Detecgéo) Unipolar

OBSERVAGAO: O modo de estimulagdo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA é AAl para
dispositivos de cadmara tnica programados para AAI(R) ou AOO.
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GESTAO DE DADOS

O sistema PRM permite visualizar, imprimir, armazenar e recuperar os dados de pacientes e de
geradores de impulsos. Esta sec¢édo descreve as capacidades de gestdo de dados do PRM.

Informagoes do paciente

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

As informagdes sobre o paciente podem ser armazenadas na memoéria do gerador de impulsos.
Pode aceder-se a informacéao a partir do ecrda Resumo seleccionando o icone de Paciente.
Esta informacéao inclui, mas néao se limita a:

+ Dados do paciente e do médico

* Numero de série do gerador de impulsos
+ Data do implante

+ Configuragées do.electrocateter.

* Medigdes de teste doimplante

As informacdes podem ser recuperadas a'qualquer momento, interrogando o gerador de
impulsos,.sendo possivelvisualiza-las noecra do'PRM ou imprimindo-as como relatério.

OBSERVAGAO: -Se-0s dados de-data de-nascimento, sexo ou nivel de fitness do paciente
forem alterados na-Informacao do. paciente, o valor corfespondente na' Ventilagdo-minuto

sera alterado automaticamente."De modo semelhante, se os-dados de nivel de fitness forem
alterados na Ventilagao-minuto, o valor correspondente naInformacéo do paciente sera alterado
automaticamente.

OBSERVAGAO: Os dados inseridos em Agendarhora do sono-do paciente séo utilizados na
tendéncia-Scan AP.

Armazenamento de-dados

Esta funcao'esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O sistema PRM permite-lhe‘guardar dados;do gerador de-impulsoes num disco rigido do PRM ou
num disco. Os dados guardados no disco rigido‘do PRM podem-também: ser depois transferidos
para uma pen USB.

Os dados guardados do gerador de impulsos incluem,-mas nao-se limitam a:

+ Historial de terapéuticas

» Valores dos parametros programados

+ Valores de Tendéncia

* HRV

+ Histograma de contadores de estimulagédo/detecgéo

Seleccione o botao Utilitarios, depois seleccione o separador Armazenamento de dados para
aceder as seguintes opg¢odes:

* Ler Disco — permite recuperar os dados do gerador de impulsos guardados de um disco.
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Guardar tudo — permite guardar os dados do gerador de impulsos num disco (o disco deve
ser inserido) ou no disco rigido do PRM (se nenhum disco for detectado). Os dados salvos
num disco podem ser recuperados utilizando a opgao Ler Disco descrita acima. Os dados
guardados no PRM podem ser lidos, eliminados ou exportados para uma pen USB no ecra
de inicio do PRM. Os relatérios estdo disponiveis em formato PDF. Consulte o Manual do
utilizador do PRM para obter mais informagoes.

OBSERVACAO: Quando os dados estdo a ser guardados, uma mensagem no lado direito
do ecré de estado do sistema indica onde os dados a ser guardados.

Considere o seguinte ao armazenar e recuperar dados do gerador de impulsos:

O PRM néao pode guardar mais de 400 registos individuais do paciente. Quando um
gerador de impulsos é interrogado,-0 PRM avalia se ja existe um registo no ficheiro para
esse gerador de impulsos ou:se € necessario criar um novo registo. Se for necessario um
novo registo e o PRM ja estiver na sua capacidade de 400 registos, o registo mais antigo
guardado sera apagado para criar,espaco para o novo registo do paciente.

Quando realizar consultas de verificagdo de varios pacientes, certifique-se de iniciar uma
nova sessao para cada paciente.

Assegure-se.que guarda todos os dados do'gerador de impulsos num disco ou huma pen
USB antes de devolver.um PRM a Boston Scientific, uma vez que todos os dados do
paciente e do gerador-de impulsos serdo apagados do PRM quando for devolvido.

Para proteger a privacidade do paciente, 0s dados do gerador.de impulsos podem ser
encriptados antes de serem transferidos paraja pen USB.

Memoria do dispositivo

Imprimir

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos; ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO,VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A ferramenta Memoaria,do dispositivo permite recuperar, guardar e-imprimir-dados-da' memoria
do gerador-de impulsos,/que se destina a'ser utilizada por.um representante da Boston Scientific
para fins clinicos e de resolugdo de problemas. Esta ferramenta deve(ser utilizada apenas
quando indicado por um representante da Boston Scientific.“Os meios digitais com dados da
memoria’do.dispositivo contém informagéo médica protegida e, por isso, devem ser tratados de
acordo com as(politicas e os.regulamentos de privacidade e seguranga.

OBSERVAGAOQ: ' Para utilizagdo. médica, utilize‘o separador. Armazenamento de dados para
aceder aos dados do gerador de impulsos ("Armazenamento de dados" na pagina 1-18).

Pode imprimir relatérios do PRM utilizando a impressora interna ou ligando a uma impressora
externa. Para imprimir um relatério, seleccione.o’'botdo Relatérios. Em seguida, seleccione o
relatério que deseja imprimir de entre as seguintes categorias:

Relatérios de acompanhamento
Relatérios de episddio

Outros relatérios (incluindo os de definicbes do dispositivo, dados do paciente e outras
informacgdes)
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MODO DE SEGURANCA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O gerador de impulsos esta equipado com hardware Safety Core dedicado que se destina a
fornecer terapéutica de suporte a vida se ocorrerem determinadas situagdes de falha ndo
recuperaveis ou repetidas que provoquem uma reinicializagédo do sistema. Estes tipos de erros
indicam uma perda na integridade dos componentes na unidade de processamento central
(CPU) do gerador de impulsos, incluindo o microprocessador, o codigo de programa e a memoria
do sistema. Ao utilizar hardware minimo (ou seja, configuragédo unipolar dos electrocateteres), o
Safety Core funciona de modo independente e serve de seguranga para estes componentes.

O Safety Core também monitoriza o dispositivo durante a estimulagdo normal; se a estimulagéo
normal n&o ocorrer, o Safety Core administra estimulagdo de escape e o sistema reinicializa.

Se o gerador de impulsos. realizar trés reinicializagcbes em aproximadamente 48 horas, o
dispositivo revertera para 0 Modo de seguranca. Nesse caso, recomenda-se a substituicdo
do dispositivo. Também.ocorrera o seguinte:

* A telemetria ZIP fica-indisponivel para comunicacao‘com o PRM'quando o Modo de
seguranca esta activo; emvez disso, deve utilizar-se telemetria:.com pa.

+ O LATITUDE NXT avisara que o Modo de.seguranga foi activado.

+ (Nainterrogacao, um ecra de aviso é apresentado, indicando que o gerador de impulsos esta
em Modo de seguranca e solicitando que entre em contacto com@ Boston Scientific.

Pacemaker de back-up

O Modo de seguranca‘administra estimulagao ventricular com os seguintes parametros:

OBSERVAGAOQ:  Para pacemakers de cdmara Unica, 0 Modo-de seéguranga néo faz distingdo
entre as posi¢ées do electrocateter. \A terapéutica de estimulagcdo € administrada com o0s
pardmetroslistados a seguir, independente de o electrocateter estar colocado na auricula ou
no ventriculo.-Além disso, se-o-electrocateter for colocado-na:auricula direita, o ecrade Modo
de seguranga ainda indicara que a-terapéutica ventricular esta em‘curso. Para pacemakers de
dupla camara, a.estimulagdo em Modo de seguranca é administrada apenas.no ventriculo.

* Modo Bradi —VVI

* LRL— 72,5 min"’

*  Amplitude do impulso'= 5,0 V

* Lar. doimpulso — 1,0 ms

* Periodo refractario VD (PRVD) -—— 250-ms

+ Sensibilidade VD — AGC 0,25 mV

+ Configuragéo do electrocateter VD — Unipolar
* Resposta ao ruido — VOO

OBSERVACAO: O Modo de seguranga também desactiva a Resposta do magneto.
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AVISO: Se o gerador de impulsos entrar em Modo de seguranga a partir do Modo do Protecgéo
RM, a estimulacdo de seguranca ndo ocorrera nos seguintes cenarios:

* se nao estiver presente um electrocateter de estimulagao ventricular bipolar funcional

* se o Modo de estimulagéo nas definicbes do Modo do Proteccdo RM estiver programado
para Off; o gerador de impulsos continuara permanentemente com o Modo de estimulagéo
programado para Off e o paciente ndo recebera terapéutica de estimulagao até que o
gerador de impulsos seja substituido

CUIDADO: Considere que os seguintes parametros de estimulacdo de seguranca seréao

diferentes dos do funcionamento em Modo de seguranca, se o gerador de impulsos estava em

Modo do Protecgdo RM (com o Modo de estimulagéo definido para um valor diferente de Off),

no momento em que voltou para o Modo de seguranca:

* Modo Bradi — VOO

» Configuragédo do electrocateter'VD — Bipolar

* Periodorefractario VD (PRVD) —.ndo aplicaveldevido a estimulacao assincrona

» Sensibilidade VD —n&o aplicavel devido.a estimulagao assincrona

» - Resposta ao ruido — n&o aplicavel devido a estimulacdo assincrona
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CAPIiTULO 2

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Terapéuticas de estimulagao" na pagina 2-2

"Modos do dispositivo" na pagina 2-2

"Parametros basicos" na pagina 2-5

"Estimulacéo Bradi temporaria" na pagina 2-26

"Estimulagao de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor" na pagina 2-26
"Resposta de taqui auricular" na‘pagina 2-43

"Critérios de frequéncia" na,pagina 2-51

"Configuragéo.do electrocateter" na’pagina.2-57

“Intervalo ‘AV"‘na pagina-2-60

"Periodo refractario” na-pagina 2-65

"Resposta ao’ruido™ na pagina 2-73
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TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO

A fungéo de estimulagdo para bradicardia é independente da fungdo de detecg¢ao de taquicardia
do dispositivo, com excepg¢ao da detecgao intervalo a intervalo.

Os pacemakers de camara unica e dupla fornecem deteccdo e estimulagao auricular e/ou
ventricular, incluindo modos de resposta em frequéncia.

O gerador de impulsos oferece os seguintes tipos de terapéuticas:

Estimulagao para bradicardia normal

Se a frequéncia cardiaca intrinseca descer abaixo da frequéncia de estimulagéo programada
(ou seja, LRL), o dispositivo administra‘impulsos de estimulagdo com as definigbes
programadas.

A estimulagao da resposta em frequéncia permite ao gerador de impulsos adaptar a
frequéncia de estimulacédo aos niveis-de actividade e/ou as necessidades fisiolégicas
variaveis do paciente.

Opgodes adicionais

Estimulacao temporaria ‘para bradicardia — permite ao médico examinar terapéuticas
alternativas; enquanto mantém as.definicées’ de estimulagao normais previamente
programadas na-memoria do gerador de impulsos ("Estimulagdo Braditemporaria" na
pagina '2-26).

ESTIMULACAODE EMERGENCIA — inicia estimulagao ventricular de emergéncia com
outputs elevados quando comandada atrgvés do PRM, utilizando comunicagao por
telemetria ("ESTIMULACAQO, DE EMERGENCIA" na’'pagina 1-17):

Proteccao de-electrocauterizacdo —~-administra estimulacao assincrona ao(s) output(s)
e LRL programados.quando-comandada. pelo programador ("Modo de proteccao de
electrocauterizacao" na pagina 2-3).

Proteccdo.RM — modifica-as fungdes do-gerador de impulsos para mitigar os.riscos
associados a exposi¢do do sistema de estimulagao ao-ambiente de‘MRI ("Modo de
Proteccao RM" na.pagina 2-3).

MODOS DO DISPOSITIVO

Depois de o gerador de impulsos ter sido programado fora do Modo de Armazenamento, ficam
disponiveis os seguintes modos do-dispositivo:

Terapéutica Bradi Activada —.indica que o'gerador de impulsos esta a administrar terapéutica
de estimulagcao normal. Este modo nao é seleccionavel; define-se automaticamente assim
que o Modo Bradi é programado para qualquer op¢ao diferente de Off.

Terapéutica Bradi em Off — indica que o gerador de impulsos ndo esta a administrar
qualquer terapéutica. Este modo nao é seleccionavel; define-se automaticamente quando o
Modo Bradi é programado para Off.

Modo de protecgéo de electrocauterizagdo — administra estimulagédo assincrona ao(s)
output(s) e LRL programados quando comandada pelo programador. Este modo é activado
pelo botdo Modo do dispositivo.
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* Modo do Protecgcdo RM — modifica determinadas fun¢bes do gerador de impulsos para
mitigar os riscos associados a exposi¢ao do sistema de estimulagdo ao ambiente de MRI.
Este modo ¢ activado pelo botdo Modo do dispositivo.

* Modo de seguranga — activado automaticamente pelo gerador de impulsos quando ocorre
uma falha irrecuperavel. Este modo nao é seleccionavel ("Modo de seguranga" na pagina
1-20).

Modo de proteccao de electrocauterizagcao

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O Modo de protecgéo de electrocauterizagdo administra estimulagéo assincrona ao(s) output(s)
e LRL programados. A detecgéo de-taquiarritmia esta desactivada.

Quando a Protecgao de electrocauterizagado esta activada, o Modo Bradi muda para um modo
XOO (em que X ¢é'determinado.pelo Modo Bradi programado). Os outros paradmetros de
estimulagao permanecem com-as definicdes programadas (incluindo saida de estimulagao).
Se o Modo:Bradi estiver em Off antes da activacao da Protecgdo de electrocauterizagao,
permanecera em Off durante a Protecgao de electrocauterizagdo: Uma vez activada, a
Protecgao de electrocauterizagao ndo exige telemetria constante para permanecer activa.

Apos o cancelamento daProtec¢ao de electrocauterizagdo, o Modo Bradi é reposto para a
definicdo anteriormente programada.

Apos tentar-activar o Modo de proteccao de electrocauterizagao, ,consulte a mensagem no ecra
do PRM com a confirmacao de,que.a'Proteccao de electrocauterizagao esta activa.

Com excepcdo de ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA, ndo sdo permitidas quaisquer
terapéuticas comandadas, testes de(diagnéstico ou.impressao de relatérios enquanto a
Protecgao de electrocauterizagao estiver:activada.

A aplicagao de um magnetocom o_.dispositivo em Protec¢do.de electrocauterizagdo-ndo tem
qualquer efeito sobre a frequéncia de estimulagao.

Para-activar.e‘desactivar o Modo de proteccéo de electrocauterizagdo, execute os seguintes
passos:

1. Seleccione o botao Modo-do dispositivo.na parte superior do.ecra do PRM.

2. Marque a caixa de verificagao para-Activar protecgdo de’electrocauterizacao.

3. Seleccione o botao Aplicar-alteracdes para-activar,o Modo de protecgao de
electrocauterizagdo. Surgira uma janela.de dialogo com a indicagcéo de que a Protecgéo de
electrocauterizacao esta-activa.

4. Seleccione o botdo Cancelar protecgdode electrocauterizagdo na janela de didlogo
para que o dispositivo regresse ao modo anteriormente programado. A Protecgéo de

electrocauterizagdo também pode ser cancelada premindo a tecla ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA no PRM.

Modo de Protec¢cao RM

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE MRI, PROPONENT MRI, ESSENTIO
MRI, FORMIO MRI, VITALIO MRI, INGENIO MRI e ADVANTIO MRI.



2-4 TERAPEUTICAS DE ESTIMULACAO
MODOS DO DISPOSITIVO

Para obter uma descricdo completa do Modo do Protecgdao RM, além de informagdes adicionais
sobre o sistema de estimulagéo de utilizagcdo condicionada em MR ImageReady, consulte

0 Manual Técnico de MRI.

AVISO: Excepto se todas as Condic¢des de utilizagdo de MRI forem cumpridas, a MRI do
paciente ndo correspondera aos requisitos de utilizagdo condicionada em MR do sistema
implantado, podendo resultar em lesées significativas ou na morte do paciente e/ou danos no
sistema implantado.

Para avisos, precaugdes, Condi¢cdes de utilizagdo e potenciais eventos adversos adicionais,
aplicaveis quando as Condigdes de utilizagdo sdo cumpridas ou nao, consulte o Manual técnico
de MRI.

O Modo do Protecgdo RM administra estimulagdo assincrona (ou estimulagdo Off) com os
seguintes parametros fixos e programaveis:

* As opgdes do modo de estimulagdo incluem estimulagédo assincrona ou nenhuma
estimulagéo (DOO, AOO, VOO ou-Off).

+ O Limite inferior de frequéncia.é nominalmente definido-para 20 min-' acima do LRL de
inicio, sendo programavel emincrementos normais: Tanto para a definicdo nominal baseada

no LRL como para-a definigdo programavel; o valor maximo é 100’min-".

* A amplitude-de impulso auricular eca amplitude de.impulso ventricular s&o nominalmente
definidas para 5;0V, sendo programaveis em incrementos normais entre 2,0 V e 5,0 V.

*_~O Intervalo-AV é fixo'.em 100-ms
+ - (A Lar. do impulso ¢é fixa em 1,0-ms para ambas as camaras

*+ Otemporizador é nominalmente definido para-24'horas, com.os-valores 'programaveis
de Off, 12, 24'€'48 horas

Quando o Modo doProtecgdo RM esta activo, as seguintes fungdes e funcionalidades sao
suspensas:

+ Captura automatica VD PaceSafe

» Limiar automatico'AD PaceSafe

+ Deteccéo cardiaca

» Diagnostico diario (Impedancia-do electrocateter, Amplitude.intrinseca, Limiar de estim.)
+ Sensores de movimento e respiratérios

* Resposta do magneto

+ Telemetria ZIP

+ Monitorizagédo de voltagem da bateria

As seguintes condi¢des do dispositivo impedirdo o utilizador de ter a op¢ao de entrar no Modo
do Protecgao RM:

+ O estado da capacidade da bateria é Descarregada

+ O gerador de impulsos esta no Modo Armazenamento



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO ~ 2-5
PARAMETROS BASICOS

» O gerador de impulsos esta no Modo de protecgao de electrocauterizagéo

* O gerador de impulsos estd em operagédo Safety Core (Modo de seguranga)
» Teste de diagnéstico em curso

+ Teste EP em curso

Determinadas condigdes no gerador de impulsos e/ou no sistema fardo com que uma solicitagao
do utilizador para entrar no Modo do Protec¢do RM seja rejeitada. Tal inclui:

* Um episddio ventricular em curso, conforme detectado e reconhecido pelo gerador de
impulsos

* Presenca de magneto.detectada pelo sensor de magnetos
+  Gerador de impulsos no modo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA

« Configuracédo.de estimulagao unipolar na(s) camara(s) onde a estimulagéo ocorrera no
Modo do-Proteccao RM

O Modo do Proteccdo RM é terminado por manualmente ou_pela definigdo de um periodo de
tempo limite automéatico programado. pelo - utilizador (consulte-o Manual Técnico de MRI para

obter instrugdes de programacdo-do Modo 'de Proteccda RM). As opgdes ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA @ DESVIAR TERAPEUTICA também terminardo o Modo do Protecgéo RM.

E possivel aceder a6 Modo do ProteccdoRM através do botdoModo do dispositivo. A escolha
do Modo do Proteccao 'RM .iniciara_uma sequéncia- de caixas de dialogo de avaliagdo da
elegibilidade e prontiddo do paciente e doseu sistema de‘estimulacdo para’se submeter a uma
ressonancia magnética (MRI) de Utilizagdo condicionadaiem MR: No Manual Técnico de MRI
encontram-se instru¢des detalhadas de programacéo, Condicées de utilizacdo e uma lista
abrangente de adverténcias e precaucgdes relativos a MRI.

PARAMETROS BASICOS

Modo Bradi

As Definigdes normais-incluem-o seguinte:

» Parametros-de estimulagdo, que sido programaveis de maneira independente dos
parametros de estimulagao temporaria

» Estimulagéo edeteccéo
» Electrocateteres
» Estimulagao de resposta'em frequéncia '€ Tendéncia , do-sensor

Limites interactivos

Como muitas fungbes com parametros-programaveis interagem, os valores programados devem
ser compativeis ao longo de tais fungdes. Quando os valores solicitados pelo utilizador sdo
incompativeis com os parametros existentes, o ecra do programador apresenta um alerta com a
descricdo da incompatibilidade e proibindo a selecgéo ou instruindo o utilizador para proceder
com cuidado ("Utilizagdo de cores" na pagina 1-7).

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.



2-6

TERAPEUTICAS DE ESTIMULACAO
PARAMETROS BASICOS

Os modos Bradi fornecem opg¢des programaveis que ajudam a individualizar a terapéutica do
paciente.

DDD e DDDR

Na auséncia de ondas P e R detectadas, os impulsos de estimulagdo serdo administrados

a auricula e ao ventriculo no LRL (DDD) ou na frequéncia indicada pelo sensor (DDDR),
separados pelo Intervalo AV. Uma onda P detectada inibird uma estimulagdo auricular e iniciara
o Intervalo AV. No fim do Intervalo AV, sera administrada uma estimulagao ventricular, excepto
em caso de inibicdo por uma onda R detectada.

DDI e DDIR

Na auséncia de ondas P e R detectadas, os.impulsos de estimulagédo serdo administrados a
auricula e ao ventriculo no LRL (DDI) ou na frequéncia indicada pelo sensor (DDIR), separados
pelo Intervalo AV. Uma onda P-detectada inibira uma estimulagdo auricular, mas n&o iniciara

o Intervalo AV.

VDD e VDDR

Na auséncia de ondas P-e R detectadas, os impulsos.de-estimulagdo serdo administrados ao
ventriculo no LRL (VDD) ou nafrequéncia indicada pelo sensor (VDDR). Uma onda P detectada
iniciara o Intervalo. AV. No fim’do Intervalo AV, sera administrada-uma estimulagao ventricular,
excepto.em caso-de inibicao poruma onda R detectada. -Uma‘onda R detectada ou um evento
ventricular estimulado determinara a temporizacéo da préxima estimulacéo ventricular.

VVI'e VVIR

No ‘modo VVI(R), adeteccao e aestimulagdo ocorrem apenas nojventriculo. Na-auséncia de
eventos-detectados, os'impulsos de estimulagao-serdo.administrados‘ao ventriculo no LRL (VVI)
ou nafrequéncia indicada pelo sensor (VVIR). Uma'onda R detectada ou um evento ventricular
estimulado determinara a.temporizacao:da préoxima estimulacéo ventricular.

AAl e’AAIR

No modo AAI(R), a deteccao e a estimulacdo ocorrem apenas-na auricula. Na auséncia de
eventos detectados; 0s impulsos de.estimulacao serdo administrados a auricula ho’'LRL (AAl)
ou na frequéncia‘indicada-pelo sensor (AAIR). Uma onda P detectada-ou um evento auricular
estimulado determinara’'a temporizagao-da proxima estimulagao auricular:

DOO

Os impulsos de estimulagao serao-administrados de forma assincrona a auricula e ao ventriculo
no LRL, separados pelo Intervalo-AV. Osreventos intrinsecos-ndo vao inibir nem accionar a
estimulagdo em nenhuma das camaras.

OBSERVAGCAO: O modo DOO é o modo de-magneto)dos modos DDD(R) e DDI(R).

* Pode ser utilizado intraoperativamente para reduzir a probabilidade de inibigdo na presenga
de fontes de corrente eléctrica conduzida

OBSERVAGAO: O Modo de protecgdo de electrocauterizacdo é a opgédo preferencial, se
disponivel.



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO 2.7
PARAMETROS BASICOS

VOO

Os impulsos de estimulagéo serao administrados de forma assincrona ao ventriculo no LRL. Os
eventos intrinsecos n&o vao inibir nem accionar a estimulagao no ventriculo.

OBSERVACAO: O modo VOO é o modo de magneto dos modos VVI(R) e VDD(R).

* Pode ser utilizado intraoperativamente para reduzir a probabilidade de inibicdo na presenga
de fontes de corrente eléctrica conduzida

OBSERVACAO: O Modo de proteccdo de electrocauterizacdo é a opgao preferencial, se
disponivel.

AOO

Os impulsos de estimulagao serdo administrados de forma assincrona a auricula no LRL. Os
eventos intrinsecos.n&o’vao inibir nem accionar a estimulagao na auricula.

OBSERVACAO: . O modo AOO_ ¢ o modo de-magneto do modo AAI(R).

* Pode serutilizado intraoperativamente para.reduzir a probabilidade de inibicdo na presenca
de fontes.de.corrente eléctrica conduzida

OBSERVAGAO: 0 Modo de protec¢do'de electrocauterizagdo é a opgédo preferencial, se
disponivel.

Modos de.camara-Gnica

Os _geradores de impulsosde camara unica podem ser programados com:o modo VVI(R),
AAI(R), VOO ou/AOO para especificar a posi¢do.do electrocateter.

OBSERVAGAO: Se a posigido de um electrocateter for-especificada no_ecra Informagées do
paciente; 0-Modo Bradi devera.corresponder.a posicao.desse ielectrocateter.

Algumas func¢des podem comportar-se de forma diferente ou ficar indisponiveis.nas seguintes
circunstancias:

*  Numrdispositivo-de dupla caAmara programado-para modo de ‘camara,unica
* Num dispositivoide cAmara unica.programado.para AAKR)

Modos de dupla camara

N&o utilize os modos DDD(R) e VDD(R) ‘nas seguintes-situagdes:

* Em pacientes com taquiarritmias’auriculares de periodo refractario crénicas (flutter ou
fibrilhagao auricular), que podem accionar.estimulagéo ventricular

* Na presenca de condugao retrégrada lenta que induz PMT, o que nao pode ser controlado
pela reprogramacéao de valores de parametros selectivos

Modos de estimulagao auricular

Nos modos DDD(R), DDI(R), AAI(R), DOO e AOO, a estimulagao auricular pode ser ineficiente
na presenca de flutter ou fibrilhagao auricular crénica ou numa auricula que nao responda a
estimulagao eléctrica. Além disso, a presenga de perturbagdes da condugéao clinicamente
significativos pode contra-indicar a utilizagao de estimulagao auricular.
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O grafico a seguir pode ser utilizado para ajudar a determinar o modo mais adequado para um
paciente especifico.

Qual o estado do nédulo SA?

FA permanente/crénica

SIM NAO

l

Doenca do nédulo sinusal/bradi sinusal

SIM NAO

Cronotropicamente incompetente

!—k—\!—k—\

SIM NAO NAO SIM

' { { {

A'conducdo AV é adequada?

NAO NAO
SiM ¥ { SIM
VIR DDD

DDD-com RYTHMIQ

(AAl com Backup VVI)
—=—NAQ—+——> DDDR <—NAO—
SIM SIM

DDDR com RYTHMIQ

(AAIR com:Backup-\/VI)

Figura 2-1. Diagrama de selec¢do do modo.de estimulacao ideal

AVISO: Nao utilize modos de seguimento auricular em pacientes com taquiarritmias
auriculares croénicas refractarias. O seguimento de arritmias auriculares pode resultar em
taquiarritmias ventriculares.

CUIDADO: Se um dispositivo de dupla camara estiver programado em AAI(R), assegure-se de
que existe um electrocateter VD funcional. Na auséncia de um electrocateter VD funcional, a
programacao para AAI(R) pode resultar em subdetecg¢do ou sobredetecgio.

Se tiver alguma duvida sobre a individualizagao da terapéutica do paciente, entre em contacto
com a Boston Scientific utilizando as informagdes existentes na contracapa.
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Limite inferior de frequéncia (LRL)

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O LRL é o numero de impulsos por minuto a que o gerador de impulsos estimula na auséncia
de actividade intrinseca detectada.

Enquanto o ventriculo estiver a ser estimulado (ou se ocorrer uma PVC), o intervalo é
temporizado de um evento ventricular para o proximo. Sempre que um evento € detectado no
ventriculo (por exemplo, ocorréncia de condugéo AV intrinseca antes de o Intervalo AV expirar),
a base da temporizacdo muda de uma temporizagao ventricular para uma temporizacao
auricular modificada (Figura 2-2 na pagina 2-9). Esta mudanc¢a da base da temporizagédo
garante frequéncias de estimulagéo precisas, uma vez que a diferenca entre a conducédo AV
intrinseca e o Intervalo AV.programado é aplicada no proximo intervalo V-A.

Ay S 'J\M - -

/
AV VA AV VA

d

Transic&o de-temporizagao, V-V para temporizacaoA-A

NEEEY GRS X .

AA AA

e s e S—

AV VA AV VA AV VA

Transicao de temporizagdo’A-A para temporizagdo.V-V

llustracdo de transicdes datemporizagao (d = a.diferenga-entre o Intervalo AV e o.intervalo AV no primeiro ciclo durante o qual a condugéo
intrinseca‘ocorre. Q-valor de d € aplicado ae préximorintervalo V=A.para garantir uma-transicdo suave sem afectar os intervalos A-A).

Figura 2-2. - Transigoes da temporizacdao no LRL

Frequéncia maxima de seguimento (MTR)

Esta fungao esta disponivel.nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A MTR é a frequéncia maxima em/que a.frequéncia ventricular estimulada acompanha 1:1 os
eventos auriculares néo refractarios detectados na auséncia de um evento ventricular detectado
dentro do Intervalo AV programado.”A MTR aplica-se a modos de estimulagéo auricular
sincrona, a saber, DDD(R) e VDD(R).

Considere o seguinte ao programar a MTR:

» O estado, a idade e a saude geral do paciente

* A fungdo do ndédulo sinusal do paciente

* Uma MTR alta pode ser inadequada para pacientes que desenvolvem angina ou outros
sintomas de isquemia do miocardio em frequéncias mais altas
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OBSERVAGAO: Se o gerador de impulsos estiver a funcionar no modo DDDR ou VDDR, a
MSR e a MTR poderéo ser programadas de maneira independente com diferentes valores.

Comportamento de alta frequéncia

Quando a frequéncia auricular detectada estiver entre o LRL e a MTR programados, ocorrera
estimulagao ventricular 1:1 na auséncia de um evento ventricular detectado dentro do Intervalo
AV programado. Se a frequéncia auricular detectada ultrapassar a MTR, o gerador de impulsos
iniciara um comportamento tipo Wenckebach para evitar que a frequéncia ventricular estimulada
ultrapasse a MTR. Este comportamento tipo Wenckebach caracteriza-se por um aumento
progressivo do Intervalo AV até que uma onda P ocasional ndo seja acompanhada porque desce
para o PRAPV. Isto produz uma perda ocasional do seguimento 1:1, uma vez que o gerador de
impulsos sincroniza a sua frequéncia ventricular estimulada com a préxima onda P detectada. Se
a frequéncia auricular detectada continuar a-aumentar acima da MTR, a relacédo entre os eventos
auriculares detectados e os eventos ventriculares estimulados sequencialmente diminuira até
que, finalmente, se produza um-bloqueio2:1_(por exemplo, 5:4, 4:3, 3:2 e, finalmente, 2:1).

A janela de detecgdo deve)ser maximizada com a programagéo do Intervalo AV e do PRAPV
apropriados. Em frequéncias proximas.da MTR, a janela de detecgédo pode ser maximizada com
a programacao do‘Intervalo. AV dindmico e do PRAPYV dindmico, minimizando o comportamento
de Wenckebach.

O seguimento-auricular de-alta frequéncia“€limitado pela MTR programada e pelo periodo
refractario.auricular total (PRAT) (Intervalo AV +PRAPV. = PRAT). Para evitar o fecho completo
da janela de deteccdona MTR, o PRM né&o.permitira um intervalo de PRAT mais extenso
(frequéncia'de estimulagcao mais baixa) do-que .odntervalo da MTR programada.

Se o.intervalo de PRAT for-mais curto (frequéncia de estimulacdo mais alta) do que o intervalo
da MTR programada, o comportamento tipo Wenckebach do gerador de impulsos limitara a

frequéncia de estimulacdo ventricular & MTR. Se o intervalo de,PRAT for igual-ao intervalo da
MTR programada, podera ocorrer um_bloqueio 2:1-em frequéncias auriculares acima da MTR.

O PRMnéo considera-o. Intervalo AV.associado a Pesquisa AV+ ao calcular o’intervalo de
PRAT("Pesquisa AV+"na pagina 2-63).

As alteragdes rapidas na frequéncia ventricular-estimulada-(por exemplo, comportamento tipo
Wenckebach, bloqueio 2:1) provocadas por frequéncias auriculares /detectadas acima da MTR
podem ser reduzidas ou-eliminadas pela-implementac&o-do seguinte:

+ AFR

+ ATR

*  APP/ProACt

+ Parametros de Moderacgao da frequéncia e entrada do sensor

OBSERVACAO: Para efeitos de deteccédo-de taquicardia auricular e actualizagées de
histogramas, os eventos auriculares sdo detectados ao longo do ciclo cardiaco (excepto durante
o periodo de blanking auricular), incluindo Intervalo AV e PRAPV.

Exemplos

Se a frequéncia auricular exceder a MTR, o Intervalo AV sera progressivamente prolongado
(AV’) até que uma onda P ocasional nao seja seguida por descer para o periodo refractario
auricular (Figura 2-3 na pagina 2-11). Isto produz uma perda ocasional do seguimento 1:1, uma

vez que o gerador de impulsos sincroniza a sua frequéncia ventricular estimulada com a préxima
onda P seguida (Wenckebach do pacemaker).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV’ PRAPV

Figura 2-3. Comportamento de Wenckebach em MTR

Outro tipo de comportamento de frequéncia superior do gerador de impulsos (bloqueio 2:1)
pode ocorrer no seguimento de frequéncias auriculares altas. Neste tipo de comportamento,
um a cada dois eventos auriculares intrinsecos ocorre durante o PRAPV e, por isso, ndo é
seguido (Figura 2-4 na pagina 2-11). Isto provoca uma relagéo de 2:1 de eventos auriculares a
ventriculares ou uma diminuigdo subita‘da frequéncia ventricular estimulada para metade da
frequéncia auricular. A frequéncias-auriculares mais rapidas, varios eventos auriculares podem
descer para o periodo PRAT, oque leva o gerador de impulsos a seguir apenas as terceiras ou
quartas ondas P. O bloqueio‘ocorre,entéo, a frequéncias como 3:1 ou 4:1.

P

AV, PRAPRV AV PRAPV AV PRAPV AV . PRAPV

llustragcdo do-bloqueio 2:1 do pacemaker, em que uma a cada duas ondas P desce no intervalo PRAPV.

Figura2-4. Bloqueio 2:1 do pacemaker

Frequéncia maxima-do sensor (MSR)

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A MSR ¢ a frequéncia‘maxima’de estimulagdo permitida resultante do controlo do sensor de
resposta‘em frequéncia.

Considere 0'seguinte ao programar @ MSR:
* O estado, a idade(e a saude geral-do paciente:
— A estimulagao de resposta em frequéncia em frequéncias mais altas pode nao ser
adequada para pacientes que desenvolvem angina ou outros sintomas de isquemia do

miocardio nessas frequéncias mais altas

— Deve seleccionar-se uma MSR adequada com base numa avaliagdo da frequéncia de
estimulagédo mais alta que o'paciente possa tolerar bem

OBSERVAGAO: Se o gerador de impulsos estiver a funcionar no modo DDDR ou VDDR, a
MSR e a MTR poderdo ser programadas de maneira independente com diferentes valores.

A MSR é programavel de forma independente na, acima ou abaixo da MTR. Se a defini¢cdo da
MSR for superior a MTR, podera ocorrer estimulagao acima da MTR quando a frequéncia do
sensor ultrapassar a MTR.

A estimulacdo acima da MSR (quando programada abaixo da MTR) sé pode ocorrer em
resposta a actividade auricular intrinseca detectada.
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CUIDADO: A estimulagao com resposta em frequéncia nao é limitada pelos periodos
refractarios. Um periodo refractario longo programado em combinagdo com um MSR elevado
pode provocar uma estimulagéo assincrona durante os periodos refractarios, uma vez que a
combinagéo pode provocar uma janela de detecgdo pequena ou mesmo nenhuma. Utilize
Intervalo AV dindmico ou um PRAPV dindmico para optimizar a janela de detec¢céo. Se estiver a
programar um Intervalo AV fixo, considere os resultados de deteccéo.

Com a conducéo intrinseca, o gerador de impulsos mantém a frequéncia de estimulagdo A-A
aumentando o intervalo V-A. Este aumento é determinado pelo grau de diferenca entre o
Intervalo AV e a condugao ventricular intrinseca, frequentemente chamada de temporizagao
modificada baseada na auricula (Figura 2-5 na pagina 2-12).

Estimulagdo sem temporizagéo

baseada na auricula

150 ms
AV |

200 ms
VA

MSR 400 ms (150 min™" [ppm])
AV 150 ms (evento conduzido)

AV + VA

V-A 200 ms

Estimulagdo com
temporizagéo baseada
na auricula

150 ms

AV |

250'ms
VA

Extenséo forcada de VA
K Intervalo de estimulagdo = AV'+ VA = 350 ms

'
—_—
'

MSR 400.ms (150 min:" [ppm])
AV:150 ms (evento conduzido)

AV # VA'+ extensao,

VA200 ms
Ext. VA50.ms

Intervalo de estimulac&o = AV + VA +
extensao VA =400 ms

O algoritmo de temporizagdo do-gerador de impulsos proporciona uma estimulagdo eficaz.-na MSR.com condugéo ventricular intrinseca. A extenséo do
intervalo VA evita que a estimulagdo A ultrapasse a MSR nas-frequéncias altas.

Figura 2-5. Extensao do intervalo VA 'e MSR

Proteccao contra descontrolo

A protecgao contra descontrolo foi.concebida para‘prevenir aceleragbes-da frequéncia de
estimulagao acima da.MTR/MSR’para a maioria' das falhas de componente unico. Esta fungao
nao é programavel e-funciona de maneira.independente do circuito principal de estimulagao do
gerador de impulsos.

A protecgao contra descontrolo evita-que a-frequéncia de estimulagao suba acima de 205 min-'.

OBSERVAGAO: A protecgéo contra descontrolo ndo é uma garantia absoluta de que ndo
ocorrerdo descontrolos.

Durante uma PES e uma Estimulagao por. burst manual, a protecgédo contra descontrolo é
temporariamente suspensa para permitir estimulagao a frequéncias altas.

Largura do impulso

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A Largura do impulso, também denominada durag&o do impulso, determina durante quanto
tempo o impulso de saida sera administrado entre os eléctrodos de estimulacao.



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO  2-13
PARAMETROS BASICOS

Ao programar a Largura do impulso, considere o seguinte:
* As larguras do impulso sao programaveis de maneira independente para cada camara.

+ Se for realizado um Teste de limiar da largura do impulso, é recomendada uma margem de
segurancga de, pelo menos, 3X a largura do impulso.

* A energia administrada ao coragao é directamente proporcional a Largura do impulso;
duplicar a Largura do impulso duplica a energia administrada. Portanto, programar
uma Largura do impulso mais curta, ao mesmo tempo que se mantém uma margem de
seguranga adequada, pode aumentar a longevidade da bateria. Para evitar perdas de
captura, tenha cuidado ao programar valores permanentes de Largura do impulso inferiores
a 0,3 ms (Figura 2-6 na pagina 2-13).

Largura do impulso (ms)

Amplitude (V)

Figura 2-6., Forma de onda do impulso

Amplitude

Esta funcéo-esta disponivel'nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2,,FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.,

A amplitude ‘do impulso, ou. a voltagem do-impulso de saida, € medida no pico de saida do
impulso do electrocatéter (Figura.2-6 na.pagina 2-13):

Considere-o-seguinte ao-programar a Amplitude:
* ‘As amplitudes saoprogramaveis’de maneira independente para cada.camara.

* O Modo Bradi pode ser programado para Off por. programacgao permanente ou temporaria.
De facto;,.isto coloca a Amplitude -no modo Off para maonitorizar. o ritmo subjacente do
paciente.

* Recomenda-se uma margem de seguranca de voltagem minima de 2X para cada camara
com base nos limiares de captura. ‘Se for programado para On, o PaceSafe fornecera
automaticamente uma margem de'seguranca adequada e podera ajudar a prolongar
a longevidade da bateria:

* A energia administrada ao coragao € directamente proporcional ao quadrado da amplitude:
duplicar a amplitude quadruplica’a energia administrada. Portanto, programar uma

Amplitude inferior mantendo uma margem de seguranga adequada pode aumentar a
longevidade da bateria.

PaceSafe
Limiar Automatico da Auricula Direita PaceSafe (LA-AD)

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO e VITALIO.
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O LA-AD PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a saida de estimulagéo auricular
de modo a garantir a captura da auricula pela optimizacdo da voltagem de saida para uma
margem de segurancga de 2X (para limiares iguais ou inferiores a 2,5 V). O LA-AD medira os
limiares de estimulagao aceitaveis entre 0,2V e 4,0 V a 0,4 ms e o output deve ser, no minimo,
de 2,0 V e, no maximo, de 5,0 V, com uma largura do impulso fixa de 0,4 ms.

OBSERVAGAO: Para funcionar correctamente, o LA-AD requer um electrocateter VD
funcional e um electrocateter auricular bipolar. E importante indicar no ecra Informagées do
paciente que ha um electrocateter bipolar presente, especialmente se as Configuragbes do
Electrocateter de Estimulagdo e Detecgéo Auricular estiverem programadas para Unipolar.

OBSERVAGCAO: O LA-AD sé esta disponivel em geradores de impulsos programados nos
modos DDD(R) e DDI(R), bem como no Modo de fallback DDI(R).

O LA-AD pode ser programado com a seleccédo de Auto nas opgdes de pardmetros de Amplitude
auricular. Programar a saida auricular como Auto ajusta automaticamente a Lar. do impulso
para 0,4 ms e define o output-auricular para um valor inicial de 5,0 V, excepto se houver um
resultado de teste bem sucedido nas ultimas 24 horas.

OBSERVAGAO: ~Antes de programar o LLA-AD, considere a realizagdo.de uma medi¢do de
limiar automatico da auricula comandada’para. verificar se a fungéo esta a funcionar conforme
esperado. O teste de-LA-AD é.realizado numa‘configuragdo unipolar;-podendo haver uma
discrepéancia-entre os limiares unipolar e bipolar. Se o limiar bipolar for superior ao limiar
unipolar-em mais.de 0,5 V, considere programar uma Amplitude)auricular fixa ou programar a
Configuracao do electrocateter de Estimulagdo-Auricular para-Unipolar.

O LA-AD. foi concebido para funcionar com critérios tipicos de.implantacéo do electrocateter e
um limiar auricular entre 0,2V, e 4,0-V-a 0,4 ms.

Oralgoritmo do LA-AD.mede entao o limiar de estimulag&o auricular todos os dias e ajusta o
output.-Durante os testes, o'LA-AD.mede um sinal de resposta evocada para confirmar que
cada saida de estimulagao‘auricular captura a auricula.-Se o dispositivo néo for capaz de medir
repetidamente um sinal de resposta evocada com uma.amplitude suficiente,.as mensagens "ER
baixo"ou "Ruido" poderéo ser apresentadas‘e o algoritmo(sera reposto para uma predefinicao
de amplitude de estimulacdo de 5,0 V. Considere a possibilidade.de programar.uma amplitude
de estimulagao auricular fixa nestas situacoes. e verifique novamente.com um teste-de LA-AD
comandado, aquando-da, realizagdo.de um-seguimento posterior; ‘a'maturacéo dainterface
electrocateter-tecido pode-melhorar o desempenho do-LA-AD.

Se os testes forem.bem sucedidos;.a Amplitude auricular'sera ajustada para 2X o limiar mais
alto medido entre os ultimos 7 testes de.ambulatério bem sucedidos (Amplitude de saida entre
2,0V e 5,0 V). Sao utilizados sete testes para.considerar.os efeitos do ciclo circadiano sobre
o limiar e garantir uma margem de-seguranca adequada:’ Isto também permite um aumento
rapido do output devido a uma elevacaao subita do limiar, exigindo a redu¢ao consistente de
medicdes de limiar para diminuir a‘saida (isto €, uma medi¢cao de limiar baixo ndo provocara
uma diminui¢do do output) (Figura'2-7 na pagina 2-15).

OBSERVAGAO: Como o output é ajustade‘com ima margem de segurancga de 2X e a
estimulagdo VD ocorre logo apés a estimulagao ‘auricular, ndo ha verificagao de captura
batimento a batimento ou estimulagao auricular de seguranga a qualquer momento.

Quando a Tendéncia diaria é seleccionada juntamente com uma Amplitude fixa, as medi¢cbes de
limiar auricular automatico ocorrerdo a cada 21 horas sem alteragao no output programado.

A funcao LA-AD foi concebida para funcionar com uma grande variedade de electrocateteres
de estimulagao (por exemplo, alta impedancia, baixa impedancia, fixagdo com patilhas ou
fixagao activa).
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Um limiar maximo provoca um Saida de estimulagao
aumento imediato na saida de estimulagao —e— Limiar
6,0 1
5,0 1
4,0

3,0 1

Valor (V)

2,0 1
1,0 1 /’/W"M
0,0 7 o

Um limiar minimo n&o Alerta do electrocateter accionado
altera a saida de estimulagao ao 4° dia de falhas de testes

Figura 2-7. Efeito da mudanca do limiar‘no output de estimulagdao LA-AD

Medigdo em ambulatério do limiar automatico da auricula

O teste utiliza,um vector de-estimulagao (unipolar) ponta AD >> caixa e um vector de
deteccgao (unipolar) anel AD >> caixa, dependendo da programagéao do electrocateter como
Estimulagao/Deteccao Unipolar.ou Bipolar.

Quando o LLA-AD esta definido como Auto‘ou Tendéncia diaria, as medigdes de limiar automatico
da auricula ambulatorio séo feitas a cada 21 horas e os:parametros a seguir sdo ajustados para
garantir a obtengdo de uma medigéo valida:

«  O.modo permanecesinalterado no modo actual, excepto-se a RYTHMIQ estiver activa e no
modo.AAI(R); nesse caso, o modo mudara para-DDD(R) para fins de teste.

«  A-amplitude de estimulagéo auricular inicial é o-output que'o LA-AD usa no momento. Se
esse valor de Amplitude-falhar-ou se:ndo houver nenhum resultado ‘anterior disponivel, a
Amplitude inicial sera-4,0 V.

» \ (A'amplitude. de estimulacao apresentara decrementos.de 0,5.V acima-de 3;5V e de 0,1
V com valores iguais-ou inferioresca 3,5 V.

* O Intervalo AV.Estimulacao é fixo em 85 ms.
* O Intervalo AV Deteccao-€ fixo'em 55 ms:

* Afrequéncia de estimulagao inicial-é definida de acordo com a frequéncia auricular média, o
LRL ou a frequéncia indicada pelo sensor, consoante-0.que for mais rapido.

* Se houver um numero insuficiente/de estimulagdes auriculares ou se ocorrer fuséo, a
frequéncia de estimulagao auricular sera aumentada em 10 min-' (podendo ser aumentada
uma segunda vez), mas ndo excedera o valor mais baixo entre MTR, MSR, MPR, 110 min
ou 5 min"' abaixo da Frequéncia.de deteccéo de TV.

Depois das estimulagdes de inicializagdo, o gerador de impulsos apresentara decrementos no
output auricular a cada 3 estimulagdes até que seja determinado um limiar. Se ocorrer perda
de captura duas vezes num nivel de saida especifico, o limiar sera declarado como o nivel de
saida anterior que demonstrou captura consistente. Se ocorrerem 3 batimentos capturados em
qualquer nivel de saida especifico, a saida apresentara um decremento para o proximo nivel.
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OBSERVAGAO: Para garantir que a perda de captura durante o LA-AD n&o incentiva PMT
(além de terminar o teste prematuramente devido ao excesso de detec¢bes auriculares), o
gerador de impulsos utiliza o algoritmo de PMT. Depois da perda de captura de qualquer
batimento auricular, o PRAPV apds esse evento ventricular é prolongado para 500 ms para
evitar o sequimento de uma onda P subsequente.

Se o teste diario ndo for bem sucedido, o LA-AD regressara para o output determinado
anteriormente e o gerador de impulsos fara até 3 tentativas em intervalos por hora. Se nédo
ocorrer um teste bem sucedido durante 4 dias, sera accionado um alerta do electrocateter e
o0 LA-AD entrara em Suspensao.

Suspensio de limiar automatico da auricula direita

Se o teste ambulatoério falhar no modo Auto-durante 4 dias consecutivos, o LA-AD entrara em
modo de Suspenséao e a saida de estimulagao funcionara a 5,0 V e 0,4 ms. O teste continuara a
cada dia, com até 3 tentativasde-avaliar-os limiares, e o gerador de impulsos sera ajustado para
um output mais baixo quando.indicado por;um teste bem sucedido.

Embora o LA-AD seja concebido para funcionar com-uma ampla variedade de electrocateteres,
em alguns pacientes;-0s sinais do.electrocateter podem impedir a determinagdo bem sucedida
do limiar auricular. Nestes.casos, 0 LA-AD funcionara.continuamente’'no. modo de Suspensao
a 5,0 V. Em situacbes.em que o modo de Suspensao persiste durante’um periodo de tempo
prolongado; recomenda-se.que o LA-AD seja desligado programando uma saida auricular fixa.

Medi¢cao Comandada‘do limiar automatico da auricula

Uma medicao de.limiar-automatico pode ser comandada através do ecra Testes de limiar
seleccionando Amplitude Auto,como:-Tipo_de teste., Se o teste for concluido com sucesso e o
LA-AD for pregramado como ligado; a saida sera definida automaticamente para 2X o limiar
medido-desse teste (entre 2,0 V,e 5,0.V): As Ultimas 7-medicdes diarias bem sucedidas séo
eliminadas, e(o.resultado do teste comandado actual é utilizado como o primeiro teste bem
sucedido de-um novo ciclo‘de 7 testes. <Tal destina-se a-garantirque havera um ajuste de saida
imediato com base no-resultado-actual do teste comandado.em vez de’se basear em dados
de.testes detambulatério mais antigoes. ‘Isto.pode ser confirmado observando a voltagem 'de
saida no ecra Definicbes ‘de bradi, que mostrara-a voltagem de-funcionamento-real do.algoritmo
de LA-AD.

Se o teste nao.for bem sucedido, o ecra-Testes de limiar. apresentara-um cédigo de falha
indicando o motivo do\insucesso do teste e-o output regressara para o nivel definido
anteriormente (Tabela 2-1 na'pagina 2-17).

OBSERVAGAO: Para o teste de Limiar auricular.inicial apés o implante do gerador de
impulsos, o campo Tipo de'teste sera ajustado como Auto. Escolha o tipo de teste desejado
nas opgbes do campo Tipo de teste e ajuste quaisquer outros.valores programaveis conforme
apropriado.

OBSERVAGAO: O teste comandado requerum electrocateter auricular bipolar funcional,
podendo ser realizado no modo AAl.

Resultados do teste e alertas de electrocateter

Um EGM armazenado para o mais recente teste de ambulatério bem sucedido sera armazenado
no Registo de arritmias ("Registo de arritmias" na pagina 4-2). Consulte o ecra Medi¢des Diarias
para saber o valor de limiar resultante. Se desejar, o EGM armazenado podera ser analisado
para determinar onde ocorreu a perda de captura.

Até 12 meses de resultados de Teste de limiar de Ambulatério, bem como cédigos de falha
de teste e alertas de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medi¢des Diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informagdes sobre o motivo da falha do teste, é fornecido um
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cédigo de falha para cada dia em que o teste falhar. Além disso, sédo fornecidos cédigos de
falha no ecra Teste de Limiar se um teste de limiar automatico comandado nao for concluido
de maneira bem sucedida. Os Cddigos de falha de Teste de Limiar estéo listados abaixo
(Tabela 2-1 na pagina 2-17).

Os cenarios a seguir accionaréo o alerta para Verificar o electrocateter auricular:
* Sera apresentada a informacéo de Limiar > Amplitude programada se o LA-AD estiver
no modo Tendéncia diaria e os resultados de teste de ambulatério dos ultimos 4 dias

consecutivos excederem a saida fixa programada manualmente.

» Sera apresentada a Suspensao de limiar automatico se nenhum teste bem sucedido for
realizado durante 4 dias consecutivos em modo Auto ou Tendéncia diaria.

Tabela 2-1. Coédigos de teste de limiar
Codigo Motivo

N/R: telem. do disp. Telemetria iniciada durante um teste de ambulatério

N/R: com. perdida Telemetria perdida durante um teste comandado

N/R: nenhuma captura Nao foi obtida captura na amplitude inicial para um teste
comandado ou a captura € > 4,0 V para um teste de ambulatério

N/R: mudanga de modo Mudanc¢a de modo de ATR iniciada ou parada

N/R: eventos de fusdo Ocorréncia,de excesso de eventos consecutivos ou de fuséo totais

Nenhum dado recolhido A amplitude de estimulacdo minima foi atingida sem perda de
captura para.um teste de ambulatério, ou nem Auto nem Tendéncia
diaria esta‘ligado para obter um resultado de ambulatério

N/R: bateria fraca O teste foi ignorado devido a Capacidade da bateria esgotada

N/R:ruido Ocorréncia de excesso de ruido consecutivo no canal de detecgéo
ou ciclos de ruido'de Resposta evocada

N/R: modo incompat. Modo Bradi.incompativel estayva presente (por ex. Modo de
fallback“VDI, Modo de magneto) ou ocorreu um Interruptor de
seguranca do electrocateter

N/R: freq. elevada A frequéncia estava muito alta-no.inicio do teste, um-aumento de
frequéncia elevaria demais a.frequéncia ou foram"'necessarios
mais de.2 aumentos de frequéncia

N/R: cancelado pelo utilizador O, teste comandado foisinterrompido pelo utilizador

N/R: batimentos intrin. Ocorreu. um excesso de ciclos cardiacos durante o teste

N/R: teste atrasado Testejatrasado.porque. a telemetria esta activa, o episdédio
TV\ja esta'em curso, ‘o modo’Electrocauterizagdo, Modo do
Protecgdo RM ou LA-AD foilligado com o dispositivo no modo
Armazenamento

N/R: respiragédo Q artefacto respiratério estava demasiado alto

N/R: RE baixo O sinal de Resposta evocada ndo pdde ser avaliado
adequadamente

N/R Automatico A-amplitude de estimulagdo minima foi atingida sem perda de
captura ‘para um teste comandado ou a telemetria foi cancelada
manualmente durante um teste comandado

Cédigo de falha invalido Falha inesperada

Captura automatica ventricular direita PaceSafe (CAVD)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

a CAVD PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a voltagem de estimulacéo
ventricular direita para garantir a captura do ventriculo optimizando a voltagem de saida para
0,5 V acima do limiar de captura. a CAVD mantém esta saida enquanto confirma a captura
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de batimento a batimento. a CAVD medira os limiares de estimulagéo aceitaveis entre 0,2 V
e 3,0V a0,4 ms e a saida deve ser, no minimo, de 0,7 V e, no maximo, de 3,5V, com uma
largura do impulso fixa de 0,4 ms.

OBSERVAGAO: a CAVD destina-se apenas a utilizagdo ventricular. Ndo se destina a
utilizagdo com Amplitude programada para Auto para dispositivos de cdmara Unica implantados
na auricula.

OBSERVAGAO: a CAVD esta disponivel nos modos DDD(R), DDI(R), VDD(R) e VVI(R), bem
como durante os modos de fallback VDI(R) e DDI(R).

a CAVD pode ser programado como On, seleccionando Auto nas op¢des de pardmetros
Amplitude ventricular. Em caso de inicio a partir de uma amplitude fixa superior a 3,5V,
programe uma amplitude fixa de 3,5 V antes.de seleccionar Auto. Programar a saida ventricular
como Auto ajusta automaticamente a Largura do impulso para 0,4 ms e define a saida de
voltagem ventricular para um valor inicial de 5,0 V, excepto se houver um resultado de teste
bem sucedido nas ultimas 24 horas.

a CAVD deve primeiro medir com sucesso o limiar ventricular, antes de entrar no modo de
verificacdo de captura batimento a batimento. Essa medi¢ao pode ser feita por um teste
comandado ou serd realizada automaticamente no periodo de uma hora apés a conclusao da
sessdo de programagao: Ambos os métodos séo descritos abaixo.

OBSERVACAO:- Antes de programar-a. CAVD, considere a realizagdo de uma medigéo de
captura automatica ventricular comandada para verificar se-a-fun¢do esta afuncionar conforme
0 esperado.

a CAVD foi concebido para-funcionar.com critérios tipicos-de implantacdo do electrocateter e um
limiar ventricular. entre 0,2V e 3,0V a 0,4:ms.

O algoritmo da. CAVD.mede entéo o limiar de estimulagéo.ventriculartodos os dias e ajusta o
output. Durante osdestes.e batimento a:batimento,a CAVD utiliza um sinal de resposta evocada
para confirmarue cada saida de estimulagdo ventricular captura o ventriculo.

Se ocorrerqualquer perda de captura durante ofuncionamento-batimento-a batimento;.o 'gerador
de impulsos administrara uma saida de-estimulacao de seguranca em-aproximadamente 70

ms do impulso primario. A amplitude 'do impulso de seguranca sera, no minimo, de’3,5V e,

no maximo, de-5;0)V. Se houver.uma Perda de captura Confirmada (C-LOC; 2 em 4 ciclos
cardiacos ndo capturam o ventriculo); a CAVD entrara-em-Suspensdo e ocorrera uma nova
tentativa de teste no préximo‘intervalo de‘uma hora:

Quando a Tendéncia diaria & seleccionada juntamente com uma Amplitude fixa, as medi¢des
de captura automatica ventricular de ambulatériofocorrerao a cada'21 horas sem alteragéo na
saida programada.

A fungédo CAVD foi concebida para-oeperar.com uma grande variedade de electrocateteres de
estimulacao (alta impedancia, baixa impedancia, fixacdo com patilhas ou fixagdo positiva). Além
disso, a CAVD ¢ independente da polaridade 'do electrocateter de estimulagédo e detecgao; as
configuragdes do electrocateter de Estimulacéo.e/Deteccao Ventricular podem ser programadas
para Unipolar ou Bipolar.

Para obter mais informagdes sobre a retoma da CAVD apés a saida do Modo do Protecgao RM,
consulte o Manual Técnico de MRI.

Medicao de captura automatica ventricular de ambulatério

Quando a CAVD esta definido para Auto ou Tendéncia diaria, as medi¢des de captura
automatica ventricular de ambulatério sao feitas a cada 21 horas ou quando a perda de captura
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é detectada durante o modo batimento a batimento, com um intervalo de uma hora, até a
préxima medigéo diaria.

Nos modos de seguimento auricular, a medi¢do de captura automatica ajusta os seguintes
parametros para ajudar a garantir a obten¢cao de uma medic¢ao valida:
* O Intervalo AV Estimulagao é fixo em 60 ms.

* O Intervalo AV Deteccao é fixo em 30 ms.

* A amplitude de voltagem de estimulag&o ventricular inicial € 3,5 V e apresentara
decrementos de 0,1 V.

* Um impulso de segurancga entre 3,5 V e 5,0 V é administrado aproximadamente 70 ms
apos cada impulso de.estimulagao primaria.

Nos modos sem seguimento,'a'medi¢ao de captura automéatica ajusta os parametros a seguir
para ajudar a garantir a obtengdo-de uma medicao vaélida:

* O Intervalo-AV Estimulacao é fixo.em 60 ms.

* A amplitude de voltagem-de-estimulac&o. ventricular inicial‘é 3,5 V e apresentara
decrementos de 0,1 V.

«. ~ Um'impulso‘de seguranca‘entre 3,5V e 5,0V é administrado aproximadamente 70 ms
apos cada impulso de estimula¢ao primaria.

«  A‘frequéncia-de estimulagéo ventricular sera-aumentada.em 10 min-' acima da frequéncia
actual (estimulada ou intrinseca) e coberta no valor mais baixo entre- MPR, MSR, 110 min-!
ou 5min"" abaixo da Frequéncia de deteccdo'de TV.

OBSERVAGAO: Se for detectada fusdo-(que pode potencialmente serum batimento de ruido),
o'intervalo AV e/ouintervalo V=V pode ser prolongado-no préximo ciclocardiaco na tentativa de
distinguir o batimento-de fuséo-da captura ventricular.

Depois das estimulagées de inicializagdo, o gerador.-de-impulsos apresentara-decrementos na
saida ventricular a,cada 3 estimulagdes até que seja-determinado-um limiar.“Os impulsos de
estimulagao adicionais serao emitidos se houver fusdo ou.perda de captura intermitente. O
limiar & declarado como'o nivel'de saida anterior que demonstrou captura consistente.

Se os testes diarios-'nao forem bem sucedidos, a' CAVD entrara.em Suspensao e fara até 3
novas tentativas em_intervalos’de uma hora:.Se nédo ocorrer.um teste bem sucedido durante 4
dias, sera accionado‘um alerta de.electrocateter e-a CAVD permanecera em Suspensao.
Suspenséao de captura automatica.ventricular direita

a CAVD entrard no modo de Suspensao-quando ocorrer qualquer uma das seguintes situagées:

* A Perda de captura confirmada ocorre-no modo de verificagdo de captura batimento a
batimento

* Testes comandados ou de ambulatério mal sucedidos

* Foi atingida a Capacidade da bateria esgotada

A saida de estimulacao funcionara a 2X o ultimo limiar medido entre 3,5V e 5,0V a 0,4 ms
(Tabela 2-2 na pagina 2-20). O teste de ambulatério ocorrera a cada dia com até 3 tentativas em

intervalos de uma hora para medir o limiar ventricular. Se for bem sucedido, a CAVD regressara
ao modo batimento a batimento. Se nao ocorrer um teste bem sucedido durante 4 dias, a CAVD
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permanecera em Suspensao, mas o teste continuara a cada dia para avaliar os limiares e o
gerador de impulsos sera ajustado para uma definicdo de saida mais baixa quando indicado
por um teste bem sucedido.

Tabela 2-2. Saida de estimulagao durante a Suspenséao de captura automatica

Ultimo limiar medido (V) Saida durante a suspenséao (V)
0,5 3,5
1,0 3,5
2,0 4,0
3,0 5,0

Embora a CAVD seja concebido para funcionar com uma ampla variedade de electrocateteres,
em alguns pacientes, os sinais do electrocateter podem impedir a determinagdo bem sucedida
do limiar ventricular. Nestas instancias; a CAVD funcionara continuamente no modo de
Suspensao com uma saida ventricular minima de 3,5 V e maxima de 5,0 V. Nas situagbes em
que o modo de Suspensao persistir durante um periodo de tempo prolongado, recomenda-se
desligar a CAVD programando uma saida ventricular fixa.

Medicao de captura automatica ventricular.direita comandada

Uma medigao de captura-automatica pode ser comandada através do ecra Testes de limiar
seleccionando Amplitude Auto.como Tipo de teste. Se o teste'for concluido com sucesso e
a CAVD for programado como ligada,-entrara no modo de.verificacdo de.captura batimento
a batimento‘com a saida definida para 0,5V acima do limiar (se o teste for realizado na
configuragéo do-electrocateter de estimulagao programada actualmente). Isto pode ser
confirmado observando a voltagem(de saida no ecra Definigbes de bradi, que mostrara a
voltagem.de funcionamento’real do algoritmo de{CAVD (o limiar‘ventricular + 0;5V).

Uma‘estimulagéo de seguranca entre-3,5 Ve 5,0 V-€ administrada-aproximadamente 70 ms apds
a estimulagao primaria para cada perda de batimento de captura durante o teste comandado.

Se-0 teste nao for bem sucedido, o' ecra Testes de limiar apresentara o motivo pelo qual-o-teste
néo foi bem sucedido e a CAVD-entrara-em Suspensao (Tabela 2-3 na-pagina 2-21).

OBSERVAGAO:. Para o Teste de limiar ventricular inicial apés o‘implante do gerador de
impulsos, o campo Tipo de teste sera ajustado-para Auto. Escolha o tipo de-teste desejado nas
opgbes do campo Tipo,de teste e ajuste quaisquer-outros valores programaveis conforme
apropriado.

Resultados do teste e Alertas de:electrocateter

Um EGM armazenado para o‘mais recente teste-de ambulatério- bem sucedido sera armazenado
no Registo de arritmias ("Registo de.arritmias” na pagina 4-2). Consulte o ecrd Medi¢des Diarias
para saber o valor de limiar resultante, Se-desejar, 0 EGM armazenado podera ser analisado
para determinar onde ocorreu a perda de captura.

Até 12 meses de resultados de Teste de limiar.de-Ambulatério, bem como cédigos de falha
de teste e alertas de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medi¢des Diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informacgdes sobre o motivo da falha do teste, é fornecido um
cédigo de falha para cada dia em que o teste falhar. Além disso, sao fornecidos codigos de
falha no ecra Teste de limiar se um teste de captura automatica comandado nao for concluido
de maneira bem sucedida. Os Cdédigos de falha de Teste de limiar estéo listados abaixo
(Tabela 2-3 na péagina 2-21).
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Os cenarios a seguir accionarao o alerta para Verificar o electrocateter VD:

* Sera apresentada a informacgéo de Limiar > Amplitude programada se a CAVD estiver
no modo Tendéncia diaria e os resultados de teste de ambulatério dos ultimos 4 dias
consecutivos excederem a voltagem fixa programada manualmente.

» Sera apresentada a Suspensao de captura automatica se nenhum teste bem sucedido for
realizado durante 4 dias consecutivos em modo Auto ou Tendéncia diaria.

Tabela 2-3. Coédigos de falha de teste de limiar

Codigo Motivo
N/R: telem. do disp. Telemetria iniciada durante um teste de ambulatério
N/R: com. perdida Telemetria perdida durante um teste comandado
>30V O limiar foi medido entre 3,5V e 3,1 V para testes comandados

ou de ambulatério

N/R: nenhuma captura Nao foi obtida captura na amplitude inicial para testes comandados
ou de ambulatério

N/R: mudanga de modo ATR iniciado.-ou. interrompido (o teste ndo falhara se o ATR ja
estiver activo.e assim permanecer durante o teste)

Nenhum dado recolhido A amplitude de estimulagdo,minima foi atingida sem perda de
captura para um teste de.ambulatério, ou nem Auto nem Tendéncia
diaria esta ligado para.obter um resultado de teste de ambulatério

N/R: bateria fraca O teste foisignorado’devido a Capacidade da bateria esgotada

N/R: ruido Ocorréncia de excesso de ruido consecutivo no canal de detecgao
ou ciclos.de ruido de Resposta-evocada

N/R: modo incompat. O teste falhou'por estar num Modo Bradi incompativel (Modo de
magneto)

N/R: freq: ‘elevada A frequéncia estava demasiado alta no-inicio do teste ou durante
o teste

N/R: cancelado pelo utilizador O.teste comandado foiinterrompido pelo.utilizador

N/R: batimentos intrin. Ocorreu um excesso deciclos cardiacos durante oteste

N/R: teste atrasado Teste atrasado porque a telemetria estéd activa, o'episodio TV ja

esta em-curso, o modo Electrocauterizagao, Modo do Protecgao
RM ou CAVD-foi ligado com o dispositivo no, modo Armazenamento

N/R: respiragao O artefacto respiratorio estava demasiado alto

N/R: RE baixo O sinal de Resposta evocada nao.pdde ser avaliado
adequadamente

N/R Automatico A amplitude de estimulagdo. minima foi atingida sem perda de

captura para um teste comandado ou a telemetria foi cancelada
manualmente durante.umteste comandado

Cadigo de falha invalido Falha inesperada

Sensibilidade

Esta fungao esta disponivel nos dispositivostACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A funcgao Sensibilidade pode ser programada como AGC ou Detecgao Fixa. A fungéo
Sensibilidade permite ao gerador de impulsos detectar sinais cardiacos intrinsecos que
ultrapassam o valor de Sensibilidade Fixa programado ou a sensibilidade de aumento dinamico
do AGC. O ajuste do valor de Sensibilidade muda a gama de detecgéo auricular e/ou ventricular
para sensibilidade mais alta ou mais baixa. As decistes de detecc¢ao e de temporizagao
baseiam-se nos sinais cardiacos detectados. Embora os valores de Sensibilidade auricular e
ventricular sejam programaveis de forma independente, o tipo de método de detecgéo utilizado
(AGC ou Fixa) tem de ser o mesmo para todas as camaras.
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+ Sensibilidade alta (valor baixo programado) — quando a Sensibilidade esta programada com
uma definicdo muito sensivel, o gerador de impulsos pode detectar sinais ndo relacionados
com a despolarizagéo cardiaca (sobredeteccao, tal como a deteccdo de miopotenciais)

+ Sensibilidade baixa (valor alto programado) — quando a Sensibilidade esta programada
com uma definicdo menos sensivel, o gerador de impulsos pode n&o detectar o sinal de
despolarizagao cardiaca (subdetecc¢ao)

CUIDADO: Quando um electrocateter VDD for utilizado com um dispositivo de dupla cdmara,
os eléctrodos auriculares podem nao ter contacto com a parede auricular. Neste caso, o sinal de
despolarizagdo medido tem uma Amplitude relativamente baixa e pode requerer uma definigao
mais sensivel.

OBSERVAGAO: A utilizagdo de electrocateteres VDD é incompativel com as Condigées de
utilizagdo requeridas para o estado de Utilizagdo condicionada em MR. Consulte o Manual
Técnico de MRI para obter informagbes sobre adverténcias, precau¢ées, bem como outras
informagbes sobre ressondricias magnéticas (MRI).

Se for necessario ajustar o pardmetro de Sensibilidade numa cémara, seleccione sempre a
definicdo que oferecer a deteccdo-adequada da actividade intrinseca e que melhor resolver a
sobredeteccéo/subdetecgéo.

Se néo for possivel restaurar’'uma detecgdo-adequada com um ajuste ou se for observada
sobredetec¢ao ou subdeteccao depois de realizada uma-alteracéo, considere fazer um dos
seguintes (tendo em.conta as. caracteristicas individuais do-paciente):

*~“Reprogramar.o Método de deteccdo de Fixa para AGC ou de AGC para Fixa

OBSERVAGAO: .0 Método de detecgédo seleccionado-aplica-sea todas as cdmaras. Ao
alterar o-Método de deteccao, verifique a deteccdo adequada .em todas as cdmaras.

+ Reprogramar o.valor de sensibilidade AGC ou Fixa

+\ ~Avaliara configuragdo do electrocateter de detecgao (Unipolar versus Bipolar ou Bipolar
versus Unipolar)

* Reprogramar.o-Refractario-ou periodo-de blanking entre cAmaras adequadamente para
tratar a sobredeteccao ou/subdetecgao observada

* Reposicionar o electrocateter
* Implantar um novo electrocateter.de detecg¢ao

Depois de qualquer alteracao de Sensibilidade, avalie o-gerador-de impulsos quanto a detecgéo
e estimulagdo adequadas.

CUIDADO: Apos qualquer ajuste no parametro.de Sensibilidade ou qualquer modificagdo no
electrocateter de deteccao, confirme.sempre a detecgdo adequada. Programar a Sensibilidade
para o valor mais elevado (menor-sensibilidade) pode resultar em subdetec¢éo da actividade
cardiaca. Da mesma forma, a programagao para-o valor mais baixo (maior sensibilidade) pode
provocar uma sobredeteccao de sinais'nao-cardiacos:

Detecgao unipolar

Quando a configuragao de deteccdo unipolar for programada, os sinais cardiacos sao
detectados entre a ponta do electrocateter e a caixa do gerador de impulsos. Na configuragao
de deteccao unipolar, o pacemaker consegue, normalmente, distinguir sinais cardiacos
intrinsecos mais pequenos do que na configuragao bipolar. No entanto, a configuragéo unipolar
também é mais sensivel a miopotenciais. Nas configura¢des bipolares, devido a distancia
relativamente curta entre os eléctrodos da ponta e do anel, a sensibilidade é mais alta para os
sinais provenientes da proximidade da ponta e do anel do electrocateter. Como resultado,
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o gerador de impulsos fica menos propenso a detectar miopotenciais e outros sinais nao
relacionados com a despolarizagdo cardiaca.

OBSERVAGAO: Considere utilizar a Detecgédo Fixa em vez de AGC para pacientes
dependentes de pacemaker ou que tém electrocateteres programados para unipolares.

OBSERVAGAO: O comportamento do Periodo de blanking varia de acordo com a
Configuracgao de electrocateter seleccionada. Consulte as informagbes sobre blanking entre
cdmaras para obter mais detalhes ("Blanking entre cdmaras" na pagina 2-69).

CUIDADO: A amplitude e prevaléncia de ruido miopotencial sdo superiores em configuragdes
de electrocateteres unipolares, comparativamente as configuragdes de electrocateteres
bipolares. Nos pacientes com uma configuracéo de electrocateter unipolar e sobredeteccéo

de miopotenciais durante a actividade .que envolve os musculos peitorais, recomenda-se a
programacgéo de Sensibilidade Fixo:

Automatic Gain Control

O gerador de impulsos tem a opg¢éo de utilizar.o-Automatic Gain Control (AGC) digital para
ajustar dinamicamente a sensibilidade.na auricula eno ventriculo. O gerador de impulsos possui
circuitos de AGC independentes para cada.camara: A selec¢cado do Método de detecgdo AGC
aplica o.mesmo-método a todas as camaras,

Os sinais cardiacos podem variaramplamente em-tamanho e frequéncia; como tal, o gerador
de impulsos precisa de ter capacidade para:

» . Detectar umbatimento.intrinseco, seja qualfor a frequéncia ou a amplitude

» Ajustar-se para detectar.os sinais de amplitude variaveis,-mas nao ter.reacc¢des extremas a
batimentos anormais

< Detectar umaactividade intrinseca-ap6s um batimento estimulado
* “gnorar.ondasT
« . Ignorar ruido

O'valor de AGC-programavel é ovalor de sensibilidade minimo-(base) que pode ser alcangado
entre um,batimento e outro. Este valor-programavel ndo é um valor fixo presente em todo o
ciclocardiaco;-em vez disso, 0 nivel-de sensibilidade comega com um valor'mais alto (com base
no pico de um evento detectado ou um valor fixo.para um evento estimulado) e apresenta
decrementos'em-direccéo a base programada (Figura2-8 na pagina 2-25).

Com a Sensibilidade Fixa; ‘as amplitudes-de sinal-abaixo da definicdo Sensibilidade Fixa ndo
serdo detectadas, seja.durante’a estimulagao,ou durante a.detecgéo. Pelo contrario, o AGC
atingira tipicamente a base programavel durante a estimulagdo (ou com sinais de amplitude
baixa). Porém, quando os'sinais . de amplitude moderada ou alta sdo detectados, o AGC fica
tipicamente menos sensivel e ndo atinge a base programavel.

Em geradores de impulsos de camarartinica, 0. AGC (e o Refractario associado) é ajustado
automaticamente para que o perfil‘de AGC adequado especifico a camara seja utilizado com
base no modo seleccionado (por exemplo, 0 AGC ventricular é utilizado em VVI(R); o AGC
auricular é utilizado em AAI(R)). Isto garante que o AGC funciona da mesma forma para a
auricula ou para o ventriculo em geradores de impulsos de cAmara unica ou dupla ("Periodo
refractario” na pagina 2-65).
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O circuito de AGC em cada camara respectiva processa um sinal de electrograma através de
um processo de dois passos para optimizar a detecgao dos sinais cardiacos de mudancga
potencialmente rapida. O processo é ilustrado na figura abaixo (Figura 2-8 na pagina 2-25):

*  Primeiro passo

1.

O AGC utiliza uma média dindmica dos picos de sinal anteriores para calcular uma area
de pesquisa em que o préximo pico tem probabilidade de ocorrer.

— Se o batimento anterior for detectado, é incorporado na média mével de picos.

— Se o batimento anterior for estimulado, a média de picos é calculada utilizando a
média dindmica e um valor de pico estimulado. O valor de pico estimulado depende
das definigdes:

— Para definigbes,nominais ou mais sensiveis, € um valor fixo (valor inicial de 4,8
mV no VD; valor inicial de 2,4 mV na AD).

— Para definigdes-menos_sensiveis, € um valor mais alto calculado com o valor da
base-programavel do-AGC (por exemplo,-se ‘a sensibilidade VD for programada
para a definicdo menos ‘sensivel ou o.valor mais alto'de 1,5 mV, o valor de
pico.estimulado’serd =12 mV):

A 'média-de pico é-entdo utilizada para.delimitar.uma area com limites MAX (maximo) e
MIN (minimo).

+ ~“Segundo passo

2.

O AGC detecta o pico do-batimento intrinseco (ou usa o'pico calculadopara um
batimento estimulado,.como descrito acima).

Mantém o'nivel de‘sensibilidade-no pico-(ou MAX) durante todo o' periodo refractario
absoluto,+ 15-ms.

Desce para 75%‘do pico detectado ou.da média‘de pjco. calculada para eventos
estimulados (apenas .eventos-ventriculares estimulados).

O AGC fica mais.sensivel em_7/8.do passo anterior.

Os passos.dos batimentos detectados s&o de 35 ms para;VD e de 25 ms para a
auricula. Os passos dos‘batimentos estimulados séo ajustados-de acordo com o
intervalo de estimulacéo para garantir uma.janela de detecgdo de aproximadamente
50 ms no nivel MIN.

Atinge o MIN (ou base do AGC programado).

— O piso do AGC programado.nao sera atingido se o valor MIN for mais alto.

O AGC permanece no MIN (ou no-piso. do AGC programado) até que um novo

batimento seja detectado ou o intervalo de estimulagéo expire e uma estimulagao seja
administrada.

OBSERVAGAO: Se um novo batimento for detectado enquanto o nivel de sensibilidade
desce, 0 AGC recomecgara no Passo 1.

OBSERVACAO: Se a amplitude de um sinal ficar abaixo do limiar de sensibilidade em
vigor no momento em que o sinal ocorre, nao sera detectado.
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—

Limite absoluto
de deteccéo (32 mV)

( MAX. @

Pico

Valor da base \
programavel do AGC

Evento detectado

Figura 2-8. Detec¢édo do AGC

Um' Algoritmo deruido. dindmico ndo programavel estd-activo em canais de frequéncia onde
a deteccao AGC é utilizada.. No Algoritmo_de ruido dindmico-destina-se a filtrar o ruido
persistente. O Algoritmo de-ruido dinamico, um_canal de ruido_separado’para cada camara,
mede continuamente o'sinal de linha de base-presente.e ajusta a base da sensibilidade para
minimizar os-efeitos-do ruido.

O-algoritmo utiliza as_caracteristicas de. um sinal (frequéncia e energia) para o classificar
como.ruido. “Quando-ha presenca de ruido persistente, o algoritmo serve para minimizar
0_seu impacto, podendoajudar a evitar.sobredeteccéo de miopotenciais e a inibicdo de
estimulagao associada. O ruido-que afecta a.base de,deteccédo pode ser visivel nos EGM
intracardiacos, mas'nao sao marcados como batimentos:detectados. No entanto, se o ruido
for significativo, a-base podera elevar-se para um nivel acima.do electrograma intrinseco e
ocorrera o comportamento de Resposta ao ruido (estimulagdo-assincrona ou Inibir estimulagao)
("Resposta ao ruido"na pagina 2-73).

OBSERVAGAO: 0 Algoritmo-de ruido dindmico ndo garante que o AGC faga sempre a
distingdo precisa entre actividade-intrinseca e ruido:

Detecgao fixa

Com a Deteccao Fixa, o valor de-Sensibilidade néo sera ajustado dinamicamente como no AGC
e o Algoritmo de ruido dindmico ndo’é utilizado. A presenga de ruido persistente provocara

o comportamento de Resposta ao ruido-programado: estimulagao assincrona ou Inibir
estimulacao ("Resposta ao ruido" na pagina 2-73). Para a programagédo manual, a Sensibilidade
deve ser programada como um valor que impede a detec¢éo de sinais estranhos, mas garante a
deteccao precisa de sinais cardiacos intrinsecos. Os sinais com amplitude abaixo da definicdo
de Sensibilidade Fixa ndo serdo detectados.
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AVISO: Se estiver programado para um valor de Sensibilidade auricular fixo de 0,15 mV

ou um valor de sensibilidade fixo de 2,0 mV ou inferior numa configuracdo de electrocateter
unipolar em qualquer cAmara, o gerador de impulsos pode ficar mais susceptivel a interferéncia
electromagnética. Esta susceptibilidade aumentada deve ser tida em consideracao ao definir o
calendario de acompanhamento para pacientes que requeiram tal definigao.

ESTIMULAGAO BRADI TEMPORARIA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O gerador de impulsos pode ser programado com valores de parametros de estimulagao
temporaria diferentes dos das Definigdes normais programadas. Isto permite examinar
terapéuticas de estimulagao alternativas, mantendo as Definigbes normais previamente
programadas na memoéria do gerador de .impulsos. Durante a fungdo Temporaria, todas as
outras funcdes de bradicardia ‘ndo indicadas.no ecra ficam desactivadas.

Para utilizar esta fungéo,'siga os.seguintes passos:

1. No separador Testes, seleccione o separador Bradi temp para apresentar os parametros
temporarios.

2. Seleccione os:valores desejados; estes sdo independentes<de outras fun¢des de
estimulacao:

OBSERVACAQ: Oslimites interactivos de Bradi Temporaria devem-ser corrigidos antes
queé uma estimulagdo-Temporaria possa ocorrer.

OBSERVAGAOQ: Se Off for'seleccionado como o Modo bradi temporério,; 0-gerador de
impulsos ndo detecta ou estimula‘enquanto o modo de _estimulagdo Temporario estiver
activo.

3. Estabelegca comunicacao.por telemetria e, em seguida, seleccione o botdo Iniciar. A
estimulacdo comeca nos valores temporarios. Uma caixa de dialogo indica que os
parametros temporarios estdo-a ser-utilizados e é.disponibilizado um'botao.Parar.

OBSERVAGAO:. A'estimulacdo Tempordria ndo pode ser-iniciada’ enquanto um episédio
de taquiarritmia estiver.em curso,

OBSERVACAO: A terapéutica de-emergéncia é'a Unica fungdo.que pode ser iniciada até que
a fungdo Temporaria seja-parada:

4. Para parar o modo de estimulagao Temporaria, pressione o:botdo Parar. O modo de
estimulacéo temporaria também para quando uma-terapéutica de emergéncia é comandada
a partir do PRM, quando a tecla DESVIAR TERAPEUTICA é pressionada ou se a telemetria
for perdida.

Depois de o0 modo de estimulacdo Temporario seriparado, a estimulagcido passa para as
definicdes de Normal programadas anteriormente.

ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

Estimulacao de resposta em frequéncia

Nos modos de estimulagdo de resposta em frequéncia (ou seja, qualquer modo que termine
com a letra R), séo utilizados sensores para detectar as mudangas no nivel de actividade
e/ou na exigéncia fisioldgica do paciente e aumentar de maneira adequada a frequéncia

de estimulagéo. A estimulagéo de resposta em frequéncia € indicada para pacientes que
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apresentam incompeténcia cronotrépica e que podem beneficiar de frequéncias de estimulagéo
mais altas em simultdneo com o aumento do nivel de actividade e/ou da necessidade fisiolégica.

O dispositivo pode ser programado para usar o Acelerometro, a Ventilagdo-minuto ou uma
combinagéo dos dois. Os beneficios clinicos da estimulagédo de resposta em frequéncia usando
um destes sensores foram demonstrados em estudos clinicos anteriores.

CUIDADO: A Estimulagao de resposta em frequéncia deve ser utilizada com cuidado em
pacientes que sejam incapazes de tolerar frequéncias de estimulagdo mais elevadas.

Quando os parametros de resposta em frequéncia s&o programados, a frequéncia de
estimulagao aumenta em resposta ao aumento do nivel de actividade e/ou da necessidade
fisiologica e, depois, diminui conforme apropriado.

OBSERVAGAO: As actividades.que envolvam movimentos minimos da parte superior do
corpo, como andar de bicicleta, podem resultar numa resposta de estimulagdo moderada do
acelerometro.

Acelerometro

Esta fungéo esta disponivel-nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIQO.

A Estim. baseada no movimento usa um acelerometro.para detectar movimento associado
a actividade fisica do paciente e gera um sinal electrénico proporcional a quantidade de
moyimento corporal;,Com base na.entrada do acelerometro, o gerador de impulsos estima
a.energia gasta pelo paciente em. consequéncia.do exercicio €, depois, transforma-a num
aumento da frequéncia.

O-gerador de impulsos detecta 6 movimento do corpo através.de um acelerometro de circuito
integrado. O sensor do acelerémetro responde a actividade na gama de frequéncia de
actividade fisiolégica-normal(1—-10-Hz). ‘O-acelerometro. avalia a frequéncia e a amplitude

do sinal do sensor.

« | LA frequéncia reflecte a regularidade com que ocorre'uma actividade (por exemplo, o nimero
de passos por minuto dados numa-marcha rapida)

* A amplitude-reflecte aforga do-movimento (por exemplo, os)passos-dados de forma mais
deliberadacenquantorse anda)

Uma vez detectado; um.algoritmo’converte a aceleragdo-medida.num aumento da frequéncia
acima do LRL.

Como o acelerémetro nao entra-em contacto comia caixa do gerador de impulsos, nao responde
a uma simples pressao estatica exercida sobre a caixa do dispositivo.

Existem trés definicdes de Acelerometra:-On, Passivo e Apenas ATR. Se o gerador de impulsos
estiver permanentemente programado-com um modo sem resposta em frequéncia, & possivel
programar o modo Fallback de ATR com'um modo de resposta em frequéncia usando o
sensor do acelerometro. Neste caso, o campo Acelerometro apresentara Apenas ATR. Se for
seleccionado Passivo, o Acelerometro nao fornecera resposta em frequéncia, mas continuara a
recolher dados para Tendéncia do sensor.

Os seguintes par@metros programaveis controlam a resposta do gerador de impulsos aos
valores do sensor gerados pelo Acelerémetro:

* Factor de resposta
* Limiar de actividade
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+ Tempo de reacgao
+ Tempo de recuperagao
Factor de resposta (Acelerometro)

O Factor de resposta (acelerémetro) determina o aumento da frequéncia de estimulagédo que
ocorrera acima do LRL em diversos niveis de actividade do paciente (Figura 2-9 na pagina 2-28).

* Factor de resposta Alto — resulta em menos actividade necessaria para que a frequéncia
de estimulagao atinja a MSR

+ Factor de resposta Baixo — resulta em mais actividade necessaria para que a frequéncia de
estimulagao atinja a MSR

Declives da Resposta a Frequéncia
16 14 12 .10°8 6 4 2 1

MSR

/
/

Baixo Alto
Actividade

Figura 2-9. Factor de resposta e frequéncia de estimulagao

Frequéncia estimulada

LRL

A-frequéncia de ‘estimulagao atingida pode ser limitada pelo nivel' de actividade detectado

ou pela MSR programada. Se0 nivel de actividade detectado-resultar numa frequéncia
estavel abaixo da MSR, a frequéncia de estimulagdo podera ainda-aumentar quando os niveis
de‘actividade detectados aumentarem (Figura 2-10 na‘pagina 2-28). A resposta estavel é
independente.dos tempos de-reaccao e de recuperagcao programados.

Factor de resposta
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de resposta em
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Frequéncia estimulada
|
|

Hora

Esta figura apresenta os efeitos das configuragdes mais elevadas e mais baixas durante uma hipotética prova de esforgo de duas fases.

Figura 2-10. Factor de resposta na prova de esforgo

Programar o LRL para cima ou para baixo desloca toda a resposta para cima ou para baixo,
sem alterar a sua forma.



) TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO  2-29
ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

Limiar de actividade

O Limiar de actividade impede os aumentos da frequéncia em virtude de movimentos estranhos
de baixa intensidade (por exemplo, movimento causado pela respiracéo, pelos batimentos
cardiacos ou, em alguns casos, pelos tremores associados a doenga de Parkinson).

O Limiar de actividade representa o nivel de actividade que deve ser ultrapassado antes de
a frequéncia de estimulacéo orientada pelo sensor aumentar. O gerador de impulsos nao
aumenta a frequéncia estimulada acima do LRL até que o sinal de actividade ultrapasse

o Limiar de actividade. A definicdo do Limiar de actividade deve permitir um aumento da
frequéncia com menos actividade, como caminhadas, mas deve ser alto o suficiente para que
a frequéncia de estimulagdo ndo aumente de maneira inadequada quando o paciente estiver
inactivo (Figura 2-11 na pagina 2-29 e Figura 2-12 na pagina 2-29).

» Definicdo mais baixa — é necessario menos movimento para aumentar a frequéncia de
estimulacao

» Definicdo mais alta — € necessario mais movimento para aumentar a frequéncia de
estimulacao

Limiar de actividade

MSR

Frequéncia estimulada

LRL ‘ \
Baixo Alto
Actividade

Figura 2-11. Limiar, de actividade e resposta em frequéncia
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Hora

Esta figura demonstra o efeito das definicbes mais altas ou-mais baixas do Definigbes normais em resposta a uma prova de esforgo
tedrica de duas fases.

Figura 2-12. Limiar de actividade na prova de esforgo

Tempo de reacgao

O Tempo de reacgao determina a rapidez com que a frequéncia de estimulagdo aumenta para
um novo nivel quando é detectado um aumento do nivel de actividade.
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O Tempo de reacgao afecta apenas o tempo necessario para que ocorra um aumento da
frequéncia. O valor seleccionado determina o tempo necessario para a frequéncia estimulada
se deslocar do LRL para a MSR, para um nivel maximo de actividade (Figura 2-13 na pagina
2-30 e Figura 2-14 na pagina 2-30).

Tempo de reacgao curto: resulta num aumento rapido da frequéncia de estimulagéo

Tempo de reacgao longo: resulta num aumento mais lento da frequéncia de estimulagao
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Figura 2-13. Tempo de reaccao e frequéncia‘estimulada
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Figura 2-14..- Tempo de reacgao na prova de esforgo

Tempo de recuperagao

O Tempo de recuperagao-determina o tempo necessario‘para_que-se produza uma diminuigao
da frequéncia estimulada da MSR para 0'LRL‘na auséncia de actividade. Quando a actividade
do paciente termina, o Tempo de recuperagao é utilizado para evitar uma diminuigdo subita da
frequéncia de estimulagao (Figura 2-15 na pagina 2-31 e Figura 2-16 na pagina 2-31).

+ Tempo de recuperagao curto.— provoca-uma-diminui¢do rapida da frequéncia de
estimulacao depois de a actividade do-paciente diminuir ou parar

+ Tempo de recuperagéo longo — provoca uma'diminuigdo mais lenta da frequéncia de
estimulacao depois de a actividade do paciente diminuir ou parar
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Curvas de recuperagao

MSR

Frequéncia estimulada
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Minutos

Existem 15 definicdes disponiveis; apenas as definigdes. pares sdo mostradas.

Figura 2-15. Tempo de recuperacao.e frequéncia estimulada
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A figura mostra o efeito das definicdes mais-altas e mais baixas durante uma hipotética’prova de esforgo de duas fases.

Figura 2-16.. “Tempode recuperacao na prova de esforco

Ventilagao-minuto (VM)

Esta funcao.esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE;-PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO; VITALIO, INGENIO.e ADVANTIO.

O gerador de impulsos usa-a impedancia transtoracica para medir.a ventilagdo-minuto (VM),
que é o produto-da frequéncia respiratéria e do.amplitude ventilatoria. Com base na medig¢édo de
VM, o gerador de impulsos calcula a frequéncia indicada pelo'sensor.

CUIDADO: Nao programe o_sensor VM para ‘On até o gerador de impulsos ter sido implantado
e a integridade do sistema ter,sido testada e verificada.

Aproximadamente a cada 50 ms.(20-Hz), o dispositivo administra um impulso eléctrico entre
o eléctrodo de anel AD e a Caixa (vector primario) ou entre o eléctrodo de anel VD e a
Caixa (vector secundario). Como cada ‘electrocateter pode ser utilizado para medir a VM,

€ preciso que, pelo menos, um dos electrocateteres implantados tenha impedéancias normais
de electrocateter bipolar.

OBSERVACAO: Apenas um vector esté disponivel num dispositivo de cadmara Unica.

OBSERVAGAO: Se um electrocateter AD néo é utilizado, apenas o vector secundario esta
disponivel.
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OBSERVAGAO: Os electrocateteres podem ser programados como Unipolar ou Bipolar, mas
é preciso que a Configuragao de electrocateter ou as Informagdes do paciente indique(m) a
presencga de um electrocateter bipolar.

A telemetria indutiva (com pda) pode interferir temporariamente na fungéo de sensor VM do
gerador de impulsos. As frequéncias orientadas por VM podem manter-se na frequéncia actual
durante aproximadamente um minuto imediatamente ap6s qualquer comando de programacéo
ou interrogacao. Este periodo sera indicado por um Estado do sensor de Retencéao de
frequéncia: Telemetria (Tabela 2-4 na pagina 2-35). Se um volume de dados significativo (por
exemplo, episddios do Registo de arritmias) estiver a ser recuperado do dispositivo, a frequéncia
orientada por VM podera, entédo, diminuir até ao LRL e podem nao ocorrer novas alteragdes

de frequéncia durante varios minutos. Este periodo de tempo sera indicado por um Estado do
sensor de Suspenso: Telemetria (Tabela 2-4 na pagina 2-35).

Se forem desejadas alteracdes de.frequéncia orientada por VM antes dos periodos de
suspensao ou retencao de frequéncia; deixe a frequéncia orientada por VM atingir a frequéncia
desejada antes de usar a telemetriadndutiva,ou use a telemetria RF para comunicar com o
dispositivo.

CUIDADO: Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéuticas ou exame de diagnéstico
que introduza corrente eléctrica no-paciente tem potencial para interferir.com o funcionamento
do gerador de impulsos:

+ Os monitores externos do paciente(por ex.;’monitores respiratérios, monitores de ECG
de.superficie, monitores hemodinamicos) podem interferir.com o diagnostico do gerador
de impulsos baseado/na impedancia.(por ex:, tendéncia de Frequéncia respiratdria).
A interferéncia também pode resultar em estimulacido acelerada, possivelmente até a
frequéncia maxima- controlada pelo sensor, quando VM est4 programada para On. Para
solucionar interacgoes suspeitas com o sensor VM, .desactive 0 sensor programando-o para
Off {ndo ocorrera respostacem frequéncia, VM nem-tendéncias com base -no sensor VM) ou
Passivo (n&o ocorrerd impulso de.-frequéncia VM) Alternativamente, programe o Modo Bradi
para um-modo-de resposta em-frequéncia nula(n&o,ocorrera impulso.de frequéncia VM). Se
um‘PRM.n&o estiver disponivel e.o gerador de impulsos-estiver a‘estimular a frequéncia
indicada‘pelo sensor, aplique um magneto ao gerador de impulsos para‘iniciar a estimulacao
temporariamente assincrona, de estimulagao .com resposta,em frequéncia-nula.

Durante a-funcédo VM; o vector activo pode ser o.vector primario. (eléctrodo de anel AD

para Caixa) ou-vector secundario (eléctrodo de anel VD para Caixa).-As impedancias do
electrocateter para ovector activo sdo avaliadas a_cada hora.quanto a integridade do
electrocateter. Se‘os valores-do vector activo estiverem fora do.intervalo, as impedancias do
vector alternativo serao avaliadas para determinar se o'vector pode ser utilizado para VM. Se os
vectores primario e secundario estiverem fora. do intervalo, o-sensor;sera suspenso pela préoxima
hora. A integridade do electrocateter continuara a ser testada a'cada hora para avaliar se o sinal
de VM ira usar o vector primario, 0 vector secundario ou permanecer suspenso. Os valores
aceitaveis de impedancia do electrocateter.sdo 200-2000 Q para os vectores de ponta (Tip)
para caixa e 100—1500 Q para os vectores de anel para‘caixa.

Se ocorrer uma mudancga de vector, ocorrerd'uma.calibragdo automatica de 6 horas (nenhuma
resposta em frequéncia orientada por VM ocorre ‘durante o periodo de calibragdo de 6 horas).

OBSERVACAO: Num dispositivo de cdmara tnica, a forma de onda teré origem e seré medida
na cdmara em que o electrocateter se encontra.

A aplicagao de corrente entre o eléctrodo de anel e a caixa criara um campo eléctrico em todo
o térax, modulado pela respiragcédo. Durante a inspiragao, a impedancia transtoracica é alta e,
durante a expiragéao, é baixa. O dispositivo medira as variagdes de voltagem resultantes entre o
eléctrodo de ponta do electrocateter e o caixa.
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CUIDADO: Se forem observados artefactos de sinal do Sensor VM em EGM e os
electrocateteres, pelo contrario, funcionarem de modo adequado, considere programar o sensor
para Off para evitar sobredeteccao.

i = corrente, V = volts

Figura 2-17. Medicao do sinal da VM do electrocateter VD

Devido a filtragem avangada, 0 algoritmo suporta frequéncias respiratérias de até 72 respiragdes
por.minuto. Aforma-de onda-filtrada.é entdo processada.para obter a medigdo do volume total.
A.corrente de excitacdo meédia administrada ao tecido. & 320 pA. Se o‘ruido for excessivo, o
sensor-VM sera suspenso até-que o-nivel de ruido diminua. A forma-de onda de excitagao &
um(sinal de-amplitude baixa equilibrado-que nao.distorce os registos de ECG de superficie.
Ha’equipamento de monitorizagdo ECG-em que as formas de'onda podem ser detectadas e
visualizadas. Estas formas de‘onda estao presentes.apenas quando é utilizado o sensor VM.

O_gerador‘de impulsos\mantém uma meédia dindmica'de longo prazo (linha de base)

destas medigdes (actualizadaa cada 4 minutos) euma média dindmica de curto prazo
(aproximadamente 30 segundos) actualizada a.cada 7,5 'segundos. A magnitude da diferenca
entre a‘média.de curto prazo.€ a'linha’de base de longo prazo-detérmina a magnitude do
aumento de frequéncia acima’do LRL ou adiminuicédo até o.LRL.-O.-aumento ou, a diminuigdo
da frequéncia indicada pelo sensor ocorfe'num maximo de 2 min™ por-ciclo (Figura 2-18 na
pagina2-33):

Média'a curto prazo\

VM

Valor de
referéncia

Tempo (aproximadamente 24 horas)

LA M A A/\r\/j\/\ MAM My A m w//%

Tempo (aproximadamente 24 horas)

AVM

Topo: A linha de base (média a longo prazo) acompanha as alteracdes da média a curto prazo. Base: A diferenca entre a média a curto e
a de longo prazo é utilizada para aumentar a frequéncia activada pelo sensor sob esforgo.

Figura 2-18. Diferenga entre a média de curto prazo da VM e a linha de base da VM
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OBSERVAGCAO: Sempre que um magneto for aplicado e a Resposta do magneto estiver
programada como Estim. Asinc., o pacemaker procedera a estimulagcao de forma assincrona a
frequéncia do magneto e ndo respondera aos dados de VM.

CUIDADO: Programe o sensor VM para Off durante a ventilagdo mecéanica. Caso contrario,
pode ocorrer o seguinte:

*  Frequéncia inapropriada activada pelo sensor VM
+ Tendéncia errobnea baseada na respiragao

Para obter uma resposta em frequéncia ideal, é possivel programar varios pardmetros de
Ventilagdo-minuto na area Estimulacdo RightRate do ecra Configuragdes de Estimulagao de
resposta em frequéncia.

Para activar o sensor VM, o sistema precisa.de uma medida da linha de base ou da VM em
repouso. Os métodos de calibragao<incluem:

+ Calibragao Automatica. Uma calibragdo automatica de 6 horas ocorrerd sempre que a
VM estiver programada.como_ On-ou Passiva.-Nenhuma resposta em frequéncia orientada
por VM ou verificacado de integridade do electrocateter por hora ocorrera durante o periodo
de calibragcado de-6-horas.

— Para os-dispositivos ACCOLADE, PROPONENT,; ESSENTIO e ALTRUA 2, se a
VM estiver programada como_On no implante;” a primeira verificagdo-horaria do
electrocateter com,valores aceitadveis dedimpedancia do electrocateter iniciara um
periodo-de espera de 2 horas seguido da calibracdo.de 6 horas. Este periodo de 2
horas sera indicado_pelo estado do sensor de A inicializar,tendo como objectivo permitir
que-o procedimento de implantac&o seja concluido.

—~.~Paralos dispositivos FORMIO, VITALIO, INGENIO/e ADVANTIO, se’a VM estiver
programada comoOn notimplante, -havera'um periodo de espera.de 2 horas depois de o
electrocateter serligado,’seguido da calibracao de 6-horas. Este periodo de 2 horas
sera‘indicado,pelo estado do sensor'de Suspenso; tendo.como objectivo.permitir'que o
procedimento de‘implantagao seja-concluido.

OBSERVAGCAO: Sea /M estiver programada como On ou Passiva no-momento da entrada
no Modo do Protecgdo RM, sera.iniciada-uma calibragao-automatica de 6 horas,ao sair do modo
MRI. Se for desejada-ima resposta em-frequéncia orientada por VM mais-cedo, é possivel
executar uma calibragao manual.
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* Calibragdo Manual. Sempre que a VM estiver programada como On (incluindo durante
o periodo de 2 horas depois de o electrocateter ser ligado), o sensor pode ser calibrado
manualmente. No ecra Detalhes da estimulagdo RightRate, seleccione o botao Iniciar
calibracdo do sensor para iniciar o processo de calibragdo manual. Se a calibragéo for bem
sucedida, a resposta em frequéncia orientada por VM tera efeito num minuto. A conclusao
da calibragdo manual pode demorar entre 2 e 5 minutos, consoante o ruido encontrado ou
nao durante a recolha de dados. O paciente deve estar descansando e em repouso, a
respirar normalmente durante alguns minutos antes e durante a calibragdo manual. Se a
calibragdo manual falhar devido a ruido, sera indicado pelo estado do sensor de Suspenso:
Ruido Detectado e a calibragdo automatica de 6 horas sera iniciada automaticamente.

— Para os dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2, se a
calibragdo manual falhar devido a auséncia de vector de electrocateter VM valido
(indicada pelo estado do sensor Suspenso: Nenhum electrocateter vélido), o gerador de
impulsos continuaré a verificar se ha um vector valido a cada hora e iniciara a calibragédo
de 6 horas assim que for detectado um vector valido.

— Para os dispositivos'FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO, se a calibragdo manual
falhar devido a auséncia de vector de electrocateter VM valido (indicada pelo estado
do sensor de Suspenso), o gerador-de impulsos continuard a verificar se ha um vector
vélido a.cada hora'e’iniciara a calibragao de 6 horas assim que for detectado um

vector-valido.

OBSERVAGAO: 0 método de calibragdo Manual ndo estaré disponivel na interrogagéo inicial
enquanto-houverinformacbes como episodios do Registo de arritmiasa serem recuperadas

do dispositivo.’ Isto seré indicado por um.icone Iniciar calibracdo do-sensor sombreado e pode
ocorrer durante segundos a minutos, dependendo do volume de dados a serem recuperados.

N&o ha diferenca clinica entre os métodos-de calibracao Automéatica e Manual. Uma calibragao
Manual bem sucedida permite obter de forma simples uma linha de base ¢ iniciar imediatamente
uma, resposta em frequéncia-orientada por. VM. Nenhum método de calibragao requer que a
comunicagao por telemetria seja mantida-aolongo do periodo de duragao da calibragao.

CUIDADO: Para obter uma referéncia VM rigorosa; o sensor VM sera calibrado
automaticamente ourpodera ser calibrado-manualmente.,Uma nova calibragdo manual deve
ser realizada seo gerador de impulsos for removido-da-bolsa na sequéncia do implante, tal
como_durante 0 procedimento.de reposicionamento do electrocateter ou em casos nos quais
a referéncia VM.possa ter.sido afectada-por factores como a maturagao-do electrocateter,
acumulagéo de“ar na bolsa, movimento do gerador de /impulsos devido a sutura inadequada,
desfibrilhacdo ou cardioversao externa ou outras complicacdes do paciente (p. ex.,

pneumotdrax).

O PRM apresentara‘uma dasymensagens abaixo para indicar o actual Estado do sensor VM no
ecra Detalhes da estimula¢ao RightRate'(Figura2-21 na pagina 2-37).

Todas as mensagens sao actualizadas em-tempo‘real para os dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2.:As mensagens de Suspenso: Ruido detectado,
Suspenso: Telemetria e Retengao de frequéncia: Telemetria sdo actualizadas em tempo
real, enquanto o restante é actualizado mediante interrogagao para os dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Tabela 2-4. Mensagens de estado do sensor VM

Estado do sensor

Estimulagao orientada por sensor VM

Recolha de Dados de Sensor VM?

Off Nao Nao
A inicializar (dispositivos ACCOLADE, Nao Nao
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Calibragdo manual em curso Néao Sim
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Tabela 2-4. Mensagens de estado do sensor VM (continua)

Estado do sensor

Estimulacao orientada por sensor VM

Recolha de Dados de Sensor VM2

Calibragdo automatica em curso Nao Sim
Calibrado SimP Sim
Suspenso Nao Nao
Suspenso: Nenhum electrocateter valido Nao Néao
(dispositivos ACCOLADE, PROPONENT,

ESSENTIO e ALTRUA 2)

Suspenso: Ruido detectado Nao Sim
Suspenso: Telemetria Nao Sim
Retengédo de frequéncia: Telemetria Nao® Sim

oo

As Tendéncias individuais determinam se os dados recolhidos durante a Suspensao sao validos e incorporados nos resultados da Tendéncia.

Se o sensor VM estiver programado em Passivo, ndo ocorrera estimulagdo- orientada por sensor VM.

A frequéncia sera mantida no valor actual de VM indicado durante até um minuto; ndo ocorrerdo mais alteracdes de frequéncia baseadas em VM com

este estado do sensor.

Existem quatro definicées de Ventilagdo-minuto: On, Off, Passivo e Apenas ATR. Se o gerador

de impulsos estiver permanentemente programadoicom um modo de resposta em frequéncia
nula, mas for seleccionadoum modo de fallbackide ATR de resposta em:frequéncia, o campo
VM apresentara.a informacao.de"Apenas ATR. Se estiver programado-com um modo de
resposta em frequéncia nula;,a definicdo "On" ndo‘estara disponivel. Se for seleccionado

Passivo, o'sensor. VM n&o fornecera resposta em frequéncia, mas continuara a recolher dados

para utilizagao-por outras fungdes (por.exemplo, Tendéncia do sensor).

Factor de resposta (Ventilagao-minuto)

Um-aumento na VM.em relacao a linha de-base em virtude'de um aumento na exigéncia
metabdlica. sera detectado pelo gerador de impulsos e ‘convertido pelo seu algoritmo numa

frequéncia de.estimulacdo aumentada. A relagédo entre o aumento detectadona VM e o aumento

resultante na frequéncia indicada pelo sensor-é estabelecida pelo.Factor de resposta da VM.

O parametro-Factor de resposta determina a frequéncia de.estimulagdo que-ocorre acima-do
LRL-em varios niveis elevados de VM. Valores maiores do factor de resposta. resultam‘em
frequéncias mais_ altas'do sensor para um determinado nivel de'VM (Figura,2-19 napagina

2-36). Os efeitos das,definicdes superiores € inferiores doFactor de resposta sobre a frequéncia

de estimulagao orientada pelo sensor durante uma-hipotética prova de esfor¢co de duas fases
estao ilustrados‘abaixo'(Figura'2-20 na_pagina 2-37).

16 14

Factor de resposta
12108 6.5 4 2 1

MSR

Frequéncia estimulada

LRL

Baixo

Figura 2-19.

Alta
AVM

Relagao entre a definigdao do factor de resposta programado e a resposta em frequéncia
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Factor de resposta

MSR Superior
Configuragao

de resposta em
frequéncia superior
—
Configuragao

de resposta em
frequéncia nominal

Configuragao
de resposta em
frequéncia inferior

Frequéncia estimulada

oo
Inferior
[ _ - _b

- -

LRL

Em repouso Fase 1 Fase 2 Em repouso
Hora

Figura 2-20. Efeitos das definigdes do factor de resposta numa prova de esforgo de duas fases

Limiar de ventilagao e resposta de limiar de ventilagao

O Limiar de ventilagdo.e a Resposta-de limiar de ventilagdo podem ser programados de forma
manual ou automatica a partir das.informagdes do paciente. O médico pode seleccionar Obter a
partir das caracteristicas<dos pacientes no ecra Detalhes de estimulagao RightRate para obter
as definicdes.com base na idade e no.sexo-do paciente (e Nivel de actividade - ver abaixo). A
medida em que os parémetros sd0 mudados, o grafico ajusta-se'para demonstrar o efeito da
nova programacao sobre.a resposta geral da frequéncia (Figura 2-21 na pagina 2-37). Se a
Data.de‘nascimento.ou' o Sex estiverem configurados no ecra’Informagao do paciente, os novos
valores também sao reflectidos no_ecra Detalhes de estimulagao RightRate.

W—_— N RS
CONFIGURACOES - DETALHES DA ESTIMULACAO RightRate™™ - MR Fechar|
O Limiar de velkilagio-e Resposta de limiar de ventilagao
Frequéncia cardiaca versus ventilagdo podem ser obtidos atrayés das caracteristicas do paciente ou
\_J - ) ) N p. ser introduzides manualmente.
120, J
|
limiar de ventilagéo' ) @ Obter a partir das caracteristicas«os pacientes
N Idade do paciente U
. s
| Sexo'do paciente \ A @

P:; Programar manualmente
Limiar de ventilacio - - - {minT®

Resposta de limiar de'ventilagdo --Fl %

Frequénciaeardfaca (min

A calibragio do sensor VM ocorrera automaticamente
oupoderd ser realizada manualmente para efeito imediato/@pos

| terem sido recuperados todos os episédios a-partir do dispositivo.

: | &)
60 . Iniciar calibracio do, sensor
Repouso Pigerelo Exerciciq

Ventilagio-minuto

Estado do sensor Alinicializar

Figura 2-21. Limiar de ventilagdo e resposta de limiar de ventilacdo

Limiar de ventilagao

Limiar de ventilagdo é um termo fisiolégico para descrever o ponto durante o exercicio em
que a frequéncia respiratéria aumenta mais rapido do que a frequéncia cardiaca (por vezes
designado de limiar anaerdbico ou lactico).

O Factor de resposta controla a resposta da frequéncia de MV para frequéncias do sensor entre
o LRL e o Limiar de ventilagdo. A Resposta de limiar de ventilagao controla a resposta da
frequéncia de MV quando a frequéncia do sensor esta acima do Limiar de ventilagao.

Resposta de limiar de ventilagao

A relacao fisiolégica entre a MV e a frequéncia é aproximadamente bilinear, como mostrado
(Figura 2-22 na pagina 2-38). Durante os niveis de exercicio até ao Limiar de ventilagdo, esta
relacdo pode ser aproximada por uma relagao linear. Em niveis de esfor¢go acima do Limiar de
ventilagcao, a relagdo ainda é aproximadamente linear, mas com uma inclinagéo reduzida.
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A relagao entre as duas inclinagdes varia de pessoa para pessoa e depende de diversos
factores, como o sexo, a idade e a frequéncia e intensidade de exercicio. Os geradores de
impulsos permitem a programagao de uma inclinagdo acima do Limiar de ventilagdo que seja
menos acentuada e, portando, concebida para imitar a relagéo fisioldgica entre a frequéncia
respiratéria e a frequéncia cardiaca. A Resposta de limiar de ventilagdo é programada como
uma percentagem do Factor de resposta. A Resposta de limiar de ventilagdo esta activa em
frequéncias acima do Limiar de ventilagéo e resulta numa resposta menos agressiva a MV a
frequéncias mais altas (Figura 2-23 na péagina 2-38).
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em repouso ' f
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Ventilag@o-minuto

VMg = VM em repouso; VMt =VM no Limiar de ventilagéo

Figura 2-22:  Relagao fisioldgica tipica entre.a VM e a frequéncia cardiaca

Resposta de limiar de ventilagao

Desligado
85%
70%
55%

Limiar de ventilagao

Frequéncia cardiaca

VM
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O Response Factor (Factor de.resposta) é linear a partir do-estado de .repouso até ao Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagéo)
(VMg = VM em repouso; VMt = VM no Limiar de. ventilagao).

Figura 2-23. Resposta de limiar de ventilagao

Nivel de actividade

O Nivel de actividade seleccionado determinara automaticamente um factor de Resposta de
limiar de ventilagao adequado e a frequéncia‘a que.a' MV de linha de base sera fixada.

Tabela 2-5. Definigdes recomendadas para o nivel de adequagado

Definicdo recomendada para o Nivel de actividade Nivel de actividade do paciente
Sedentario Pouca ou nenhuma actividade fisica
Activo Caminhada regular e actividades de baixo impacto
Atlético Intensidade moderada, corrida/ciclismo ndo competitivos

Desportos de resisténcia

Actividades competitivas extenuantes, como maratonas
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A linha de base (média a longo prazo) é fixa durante até 4,5 horas. Isto permite que os
pacientes activos que praticam exercicio de longa duragéo (como corredores de longa distancia)
mantenham uma frequéncia activada pelo sensor adequada durante todo o periodo do exercicio.
A linha de base sera fixada quando a frequéncia indicada pelo sensor estiver acima de 110 min’
para o Nivel de actividade de Desportos de resisténcia ou 90 min-' para as outras trés definicbes
de Nivel de actividade. Apds 4,5 horas ou quando a frequéncia do sensor descer abaixo de

90 min' ou 110 min™', conforme definido acima, a adaptagao da linha de base sera reactivada.

Combinacao de dois sensores

Sempre que o Acelerémetro e o sensor de VM estao programados para On para estimulagéao
de resposta em frequéncia, as duas frequéncias indicadas pelo sensor sdo combinadas

para produzir uma resposta média ponderada dependente da frequéncia. Assim, a resposta
combinada sera sempre igual a uma.das frequéncias ou tera um valor entre as duas frequéncias.
Sempre que a resposta do. Acelerémetro for inferior a resposta da VM, a combinagéo dos
sensores sera 100% baseada na VM. Se a resposta do Acelerémetro for superior a resposta da
VM, a combinagédo varia entrecaproximadamente 80% do Acelerometro e 20% da VM, quando a
frequéncia do Acelerdmetro-estiverno LRL, a aproximadamente 40% do Acelerometro e 60% da
VM, quando a frequéncia-do Acelerémetro estiver na MSR.

Os exemplos‘a seguir ilustram o_funcionamento do-algoritmo combinado.
Exemplo 1

Q Acelerdmetro-detecta movimento com-um aumento.simultdneo da/VM (Figura 2-24 na pagina
2-39). Com-éexercicio,-a resposta.combinada aumenta prontamente_ (dentro de 4 segundos) a
frequéncia.com base na resposta do Acélerometro. A medida que a frequéncia continua a
aumentar, a resposta combinada move-se na direc¢do da resposta da VM, mas permanecera
sempre entre’as respostascdo Acelerometro e da:VVM. A frequéncias mais altas, as mudancas
na entrada do Acelerometro terdo.um efeito menor sobre a resposta combinada (apenas 40%
na MSR), enquanto que as mudancas.na VM tém um efeito. mais significativo. Com o fim do
exercicio, a'frequéncia do acelerémetro diminuird,conforme prescrito pelo pardmetro Tempo de
recuperacao e, neste exemplo,.descera abaixo da resposta da VM. Como resultado, o algoritmo
mudara;para uma combinacao 100%'da VM durante a fase.de recuperacéo enquanto a resposta
do Acelerémetro permanecer abaixo da resposta.da VM., Quando_utilizar @ combinacéo de

dois sensores, mantenha o valor nominal de 2 minutos do Acelerémetro. Isto-permite ao sinal
fisiologico da VM controlar a-estimulagao de'resposta-em frequéncia na fase de recuperagéo do
exercicio:

Acelerémetro
----- Duplo
= = =_Ventilagdo-minuto

o
o

50

Aumento da
frequéncia do sensor
(min”" (ppm))

0 50 100 150 200 250

Tempo (segundos)

Figura 2-24. Resposta combinada com um tempo de reacgido do Acelerometro de 30 segundos

A agressividade da resposta no inicio do exercicio pode ser controlada programando um Tempo
de reacc¢édo do acelerometro mais curto (Figura 2-25 na pagina 2-40).
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Acelerometro
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Figura 2-25. Resposta combinada com um tempo de reacgao do acelerémetro de 20 segundos

Exemplo 2

O Acelerémetro detecta movimento com um pequeno aumento da VM (Figura 2-26 na pagina
2-40). A resposta do sensor combinado sera limitada a aproximadamente 60% da resposta do
Acelerometro. Quando a resposta do Acelerémetro descer abaixo da resposta da VM durante a
recuperacgéao, a resposta combinada sera100% orientada pela VM.

Acelerémetro
----- Duplo
= = =_Ventilagdo-minuto
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Figura 2-26. Resposta.combinada: O Acelerémetro detecta movimento com pouco ou nenhum aumento da VM

Exemplo 3

A VM aumenta com um pequeno aumento‘da frequéncia do Acelerémetro (Figura 2-27 na
pagina 2-40). A resposta‘combinada aumentara-inicialmente com a resposta-do‘Acelerometro,
mas a medida.que a-resposta’da VM-aumentar em relagdo a-resposta‘do Acelerometro, a
resposta combinada/passara-a ser-100% orientada’pela VM. Tal.proporciona uma resposta
adequada durante os aumentos-das necessidades metabdlicas sob condicées de pouco ou
nenhum movimento da, parte 'superior-do corpo:

Acelerometro
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Figura 2-27. Resposta combinada: Aumento da VM com pouco ou nenhum movimento detectado pelo
Acelerémetro

Tendéncia do sensor

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.
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A Tendéncia do sensor fornece uma visualizagéo grafica da resposta em frequéncia do gerador
de impulsos para o nivel de actividade e/ou a necessidade fisiolégica detectados do paciente e
fornece informagdes Uteis durante as provas de esforgo. Isto permite que o médico adapte a
frequéncia de estimulacao orientada por sensor para que corresponda a necessidade real do
paciente.

O gréfico de Tendéncia do sensor e os parametros de Configuragao de Tendéncia do sensor séo
visualizados no ecra Estimulagao de resposta em frequéncia.

O grafico da Tendéncia do sensor (Figura 2-28 na pagina 2-41) identifica um intervalo fixo de
frequéncias cardiacas (80—100 min"') para Exercicio Ligeiro a Moderado. Este intervalo pode
ser utilizado como um guia para as frequéncias cardiacas alvo correspondentes a caminhada
regular e outras actividades de baixo impacto, podendo ajudar a identificar pacientes com
incompeténcia cronotrépica.! 2 Este intervalo pode variar de acordo com factores como a idade
do paciente e o tipo de exercicio;2

Os botbes para cima e.para baixo (Figura 2-28 na pagina 2-41) para Mais estimulagdo de VM
e Menos Estim. VM) sdao um'método’ alternativo para seleccionar manualmente o Factor de
resposta RightRate. De cada vez que o botdo € pressionado, o Factor de resposta RightRate
muda em uma-unidade. O bot&o para.cima-aumenta o Factor de resposta e o botao para baixo
diminui o Factor. de resposta. Para obter'mais.informacdes sobre.a optimizagéo do sensor,
consulte'a secgao sobre trabalho com os’dados de tendéncia abaixo.
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Figura 2-28. Grafico de tendéncia do'sensor.com intervalo de esforco

A configuragao inclui as seguintes opgoes:
* Meétodo de registo — programavel:

— Meédia de 30 Segundos — regista e representa a frequéncia média a cada 30 segundos.
— Batimento a batimento'— regista-e representa a frequéncia de cada batimento.

OBSERVAGAO: A opgéo Batimento a batimento é recomendada ao efectuar
caminhadas pelo corredor ou periodos de actividade mais curtos para optimizar
manualmente as frequéncias do sensor.

— Off — nenhum dado de tendéncia é recolhido.

1. Scherr, J. et al., Associations between Borg’s rating of perceived exertion and physiologic measures of exercise
intensity. Eur J. Appl Physiol, Vol. 113 (1): 147-155, 2013.

2. Newman et al., Walking Performance and Cardiovascular Response: Associations with Age and Morbidity—The
Health Aging and Body Composition Study. J. of Gerontology, Vol. 58A (8): 715-720, 2003.
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* Duragdo — né&o programavel e com base no Método de registo seleccionado:

— Quando o Método de registo estiver definido como Off ou Média de 30 segundos —
Duracéo de aproximadamente 25 horas.

— Quando o Método de registo estiver definido como Batimento a batimento — Durag¢ao
de aproximadamente 40 minutos a 75 min-'.

* Armazenamento de dados — programavel:

— Continuo — contém os dados mais recentes disponiveis. O armazenamento comega
quando a configuragao é confirmada e regista continuamente as informagdes
mais recentes, substituindo os dados mais antigos até que as informagdes sejam
recuperadas. Esta opgao permite visualizar os dados da duragao de registo
imediatamente antes da recuperagao de dados.

— Fixo — o armazenamento comega quando a configuragéo € confirmada e continua até
que a memoéria de armazenamento-do dispositivo fique cheia. Isto permite visualizar os
dados da configuragéo inicial durante um periodo de tempo fixo.

O gerador de impulsos recolhe e armazena dados dafrequéncia e do sensor, que sdo entao
apresentados no PRM em formato grafico,comoiFrequéncia real e Repeticdo do sensor do
paciente durante o tempo de registo:

A Frequéncia real (linha preta) indica a frequéncia-cardiaca do-paciente durante a actividade
(estimulada ou-detectada). A-Repetigdo do sensor.(linha laranja) representa-a resposta em
frequéncia cardiaca orientada por'sensor com as definicdes de parametro-actuais do sensor. A
medida-que a barra de deslocamento é-movida pelo eixo.horizontal do grafico, as frequéncias
cardiacas real-e indicadas pelo.sensor sdo apresentadas para’pontos de dados especificos.
Além disso, 0s eventos auriculares representados-por um-ponto de dados especifico (batimento
unico ou‘média de 30 segundos).sao classificados e apresentados ao lado da Frequéncia real.
Os eventos sao classificados e apresentados.como/um ou mais dos seguintes: Estimulado,
Detectado, Detectado em ATR. Este tipo de evento reflectira eventos ventriculares nos modos
VVKR).

Os parametros actuais do sensorpodem ser ajustados.para visualizar a‘alteracdo resultante no
comportamentao da frequéncia do sensor'sem que seja.necessario repetir uma prova'de esforgo.

O gerador de impulsos pode recolher e armazenar-dados nos modos de resposta-em frequéncia
e de resposta em frequéncia-nula. Nos.modos:de resposta em frequéncia nula, a tendéncia

é recolhida através da-definicdo do sensor-Passivo.~A opgao Passivo permite recolher dados
do sensor que podem ser utilizados para optimizar os sensores-na auséncia de resposta em
frequéncia activada pelo sensor.”No entanto, quando-a definicdo do sensor for Passivo, os
dados de Repeticdo do sensor ndo serao apresentados nografico até que seja seleccionado um
modo de resposta em frequéncia.

O gerador de impulsos registara os dados de Tendéncia do sensor enquanto a telemetria com
pa ou RF estiver activa.

Quando a frequéncia cardiaca for completamente orientada por sensor, ainda poderao ser
observadas pequenas diferencas entre a Frequéncia real e a Repeticdo do sensor por serem
calculadas separadamente por métodos ligeiramente diferentes.

Trabalho com dados de tendéncia

Para utilizar a fungdo Tendéncia do sensor, siga estes passos:

1. Apds uma sessdo de exercicios, navegue para o grafico Tendéncia do sensor e pressione

a opgao Interrogar para actualizar as informagdes de tendéncia. Os dados de tendéncia
séo recuperados na interrogacgéo inicial. Se uma sessdo permanecer activa enquanto o
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paciente faz uma caminhada pelo corredor, pressione a op¢ao de Interrogagdo novamente
para actualizar as informagdes de tendéncia.

2. Seleccione o botédo Ver para expandir ou comprimir o volume de dados visualizados de uma
vez. Os tempos e as datas de inicio e de fim na parte inferior do grafico serdo alterados
para reflectir o periodo de tempo representado no grafico. O Método de registo de Média de
30 segundos tem opcdes de 1 a 25 horas e o Método de registo de Batimento a batimento
tem opgdes de 5 a 40 minutos.

3. Para ajustar os dados que s&o apresentados no grafico ou visualizar pontos de dados
especificos, mova as barras de deslocamento ao longo dos eixos horizontais na parte
inferior das janelas de apresentagao.

4. Ajuste os pardmetros do sensor a-direita do grafico para ver como os ajustes nos parametros
de estimulacao de resposta em/frequéncia afectarao a resposta do sensor (linha laranja).
A medida que estes parametros e/ou a MSR e o LRL s&o alterados no ecr3, a aplicagdo
modificara o grafico’paraiilustraros-efeitos resultantes. Se a frequéncia cardiaca do paciente
for apropriada para a actividade realizada, ndo sera necessario optimizar o sensor.

5. Quando-afrequéncia cardiaca de um paciente estiver dentro do intervalo desejado para a
actividade realizada, seleccione Programar.

OBSERVACAO: _Os'resultados de Tendéncia do sensorpodem ser impressos através
do.separador Relatérios.(Os pardmetros'Presente: (programado actualmente) e Repeticao
(ajustado pelo.médico).sdo fornecidos juntamente com-o grafico actual, conforme representado
no ecra doprogramador.

OBSERVACAO: Osajustes do sensor ndo,devem ser baseados nos dados recolhidos durante
o periodo.detempo.de calibracdo de VM.

RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR

Mudanga de modo de ATR

Esta-funcdo esta disponivel-nos dispositivos ACCOLADE; PROPONENT; ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO’e ADVANTIO.

A ATR foi-concebida paralimitar a quantidade de tempo em que a frequéncia ventricular
estimulada fica.na MTRlou apresenta 'um comportamento de frequéncia superior (bloqueio 2:1
ou Wenckebach) em resposta’a uma arritmia auricular patolégica;

Na presenga de actividade auricular detectada que ultrapasse a Freq. de disparo de ATR, o
gerador de impulsos muda;o-modo.de estimulagao de um modo de seguimento para um modo
sem seguimento, da seguinte maneira:

+ De DDD(R) para DDI(R) ou.VDI(R)
+ De VDD(R) para VDI(R)

E apresentado um exemplo do comportamento de ATR (Figura 2-29 na pagina 2-44).
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Figura 2-29. Comportamento de ATR

OBSERVACAO: Asdefinigbes de pardmetros que.reduzem a janela de detecgdo auricular
podem inibir.a terapéutica de ATR,

Frequéncia de disparo de ATR

A Frequéncia de disparo,de ATR determina a.frequéncia a que o gerador de impulsos comega a
detectar taquicardias auriculares.

O-gerador de impulsos‘monitariza eventos auriculares ao longo’do ciclo'de estimulagéo, excepto
durante o periodo de blanking auricular e nos intervalos de-rejeicdo de ruido. Os eventos
auriculares . mais rapidos-do'que a Frequéncia base de"’ATR aumentam o contador de deteccao
de ATR;.0s eventos auriculares mais-lentos do.quea Frequéncia base de, ATR diminuem o
contador.

Quando o contador de'deteccédo de ATR atinge a contagem de-entrada programada,-tem inicio a
Duragao de ATR. Quando, a qualgquer momento, 0‘contador de deteccdo de ATR diminuir

do valor da Contagem-de saida-programada para zero;.a Duragdo de"ATR e/ou fallback sdo
terminadas e ocorre a reinicializagdo’do algoritmo de ATR..Um marcador de-eventos é gerado
sempre que o contador de'deteccdo-de ATR apresentar incrementos ou-decrementos.

Duracao de ATR

A Duragédo de ATR é um valor programavel que-determina ontimero de ciclos ventriculares
durante os quais os eventos auriculares continuam a ser-avaliados apos a detecgao inicial
(contagem de entrada) ter sido realizada; Esta funcao visa evitar a mudanga de modo devido a
episddios curtos e nao mantidos de taquicardia-auricular. Se o contador de ATR atingir zero ao
longo da Duragéo de ATR, da-se a reinicializagdo do-algoritmo de ATR e n&o ocorre qualquer
mudanga de modo.

Se a taquicardia auricular persistir na Duragdo de ATR programada, a mudang¢a de modo ocorre
e tem inicio o Modo de fallback e o Tempo de fallback.

Contagem de entrada

A Contagem de entrada determina a rapidez com que uma arritmia auricular € inicialmente
detectada.
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Quanto mais baixo for o valor programavel, menos eventos auriculares rapidos serao
necessarios para satisfazer a detecgao inicial. Assim que o numero de eventos auriculares
rapidos detectados for igual & Contagem de entrada programavel, tem inicio a Duracdo de ATR
e a Contagem de saida é activada.

CUIDADO: Tenha especial cuidado quando programar a op¢do Contagem de entrada para
valores baixos, em conjunto com uma Duragéo de ATR curta. Esta combinacéo permite a
alteragdo do modo com muito poucos batimentos auriculares rapidos. Por exemplo, se a
Contagem de entrada tiver sido programada para 2 e a Duragédo de ATR para 0, a alteragao do
modo ATR pode ocorrer em 2 intervalos auriculares rapidos. Nestas condigdes, uma pequena
série de eventos auriculares prematuros pode fazer com que o dispositivo altere 0 modo de
estimulagao.

Contagem de saida

A Contagem de saida determina-a‘rapidez com que o algoritmo de ATR é terminado assim que
a arritmia auricular deixar de ser detectada.

Quanto mais baixo for o valor pragramado, mais rapidamente o gerador de impulsos regressa
a um modo-de-seguimento auricular assim que uma arritmia auricular terminar. Quando o
numero de eventos auriculares lentos detectados for igual @ Contagem de saida programavel, a
Duracdo.de ATR.e/ou Fallback'sao terminadas e da-se a reinicializacdo do algoritmo de ATR. A
Contagem de saida'de’ATR & sujeita a decrementos por eventos auriculares mais lentos do que
a Frequéncia de disparo de ATRou por.qualquer.outro_evento ventricular que ocorra mais de
dois segundos. depois do-ultimo_evento auricular.

CUIDADO: ' Tenha especial cuidado quando programar a op¢cédo Contagem de saida para
valores baixos:Por exemplo, se a opcao Contagem de saida tiver sido programada para

2, apenas alguns ciclos de‘sensibilidade auricular diminuida poderdo terminar a alteragcéo
do modo(de estimulagao.

Modo de fallback

O Modo de fallback é'0 modo‘de estimulacdo sem seguimento-para‘o qual o gerador.de impulsos
muda ‘automaticamente quando a Duracéo.de ATR-€ atingida.

Apods.a mudanga de modo, o gerador de impulsos aplica decrementos graduais na frequéncia
ventricular(estimulada. Esta diminuigao &€ controlada pelo parametro Tempo de fallback.

OBSERVAGAO: Osvalores 'do modo de fallback de estimulacdo de dupla cdmara sé6 estédo
disponiveis quando-6 modo’de estimulagdo Normal também esta'definido para dupla camara.

OBSERVAGCAO: O.modo Fallback ATR pode ser programado para resposta em frequéncia,

mesmo que o modo brady permanente seja de resposta em frequéncia nula. Neste cenario, os

parametros do sensor indicardo-Apenas ATR.

Tempo de Fallback

O Tempo de fallback controla a rapidez com que a frequéncia estimulada diminui a partir da MTR

para o LRL de fallback ATR durante o fallback. A frequéncia estimulada diminui para o valor mais

alto entre a frequéncia indicada pelo sensor, a frequéncia de VRR ou o LRL de fallback ATR.

Durante o fallback, as seguintes fungdes sdo desactivadas:

* Moderagao da frequéncia — desactivada até que o fallback atinja o LRL de fallback ATR ou
a frequéncia indicada pelo sensor. Se a VRR estiver activada, a Moderagao da frequéncia é

desactivada durante a comutagdo de modo

* Histerese da frequéncia
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* Pesquisa AV+

+  APP/ProACt

+ Extensdo de PRAPV
Fallback LRL

O LRL de fallback ATR ¢ a frequéncia mais baixa programada para a qual a frequéncia diminui
durante a comutacédo de modo. O LRL de fallback ATR pode ser programado para valores mais
altos ou mais baixos do que o LRL de bradicardia permanente.

A frequéncia diminui até ao valor mais alto entre a frequéncia indicada pelo sensor (quando
aplicavel), a frequéncia de VRR (se activada) € o LRL de fallback ATR.

Fim de episédio de ATR

O Fim do Episédio de ATR identifica o-ponto em que o gerador de impulsos reverte para o
funcionamento sincrono.AV, porque a arritmia auricular-ja ndo é detectada.

Com a terminacao da arritmia, a'Contagem de saida de ATR apresenta decrementos a partir do
respectivo valor. programado até atingir.0 (zero). Quando a Contagem-de saida de ATR atinge
0, o modo de estimulacdo muda automaticamente para o modo de seguimento programado e
o funcionamento-sincrono AV .& restaurado.

OBSERVAGAO: - Se RYTHMIQ estiver activado, -0 modo-de estimulagdo muda
automaticamente para o modo que estava presente antes da.comutagdo de modo de ATR
(modo AAI(R) ou DDD(R)):

Regulacao da frequéncia ventricular (VRR)

Esta fungéo-esta-disponivel'nos dispositivos ACCOLADE, PRORONENT,"FORMIO, VITALIO e
INGENIO:.

A VRR foi-concebida parareduzir.a variabilidade do comprimento de ciclo V-V durante arritmias
auriculares parcialmente conduzidas aumentando moderadamente a frequéncia de estimulagao
ventricular:

O algoritmo de VRR calcula.um intervalo de-estimulagao indicado pela VRR-com base numa
soma ponderada do_ comprimento actual-do ciclo V=V e dos’intervalos anteriores de estimulagao
indicados pela VRR.

* Os intervalos estimulados possuem uma influéncia superior<a-dos intervalos detectados,
uma vez que os eventos estimulados provocam uma diminuicdo da frequéncia indicada
pela VRR.

* Nos intervalos detectados, a frequéncia indicada pela VRR pode ser aumentada; no entanto,
a influéncia € moderada pelo historial anterior:

+ A frequéncia indicada pela VRR é ainda limitada pelo LRL e pela MPR de VRR.

Quando a VRR esta programada nos modos de seguimento, sé fica activa quando tiver ocorrido
uma mudanga de modo de ATR. Uma vez que o funcionamento no modo de seguimento é
retomado quando a arritmia auricular termina, a VRR fica inactiva. Nos modos de seguimento
em que a Moderagéao de frequéncia e a VRR estdo programadas como ligadas, a Moderagao
de frequéncia fica desactivada quando a VRR esta activa durante a ATR, sendo reactivada
quando a ATR terminar.
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Quando programada como ligada nos modos sem seguimento, a VRR fica continuamente
activa e actualiza a frequéncia de estimulagdo indicada pela VRR e a média atenuada em
cada ciclo cardiaco.

Frequéncia maxima de estimulacao da regulagao da frequéncia ventricular (MPR da VRR)
A MPR da VRR limita a frequéncia maxima de estimulagao para a VRR.

A VRR funciona entre o LRL e a MPR.

Resposta de flutter auricular (AFR)

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.

A Resposta de flutter auricular € concebida para:

» Evitar estimulagéo noperiodo vulneravel seguinte a uma detecgéo auricular. A estimulagao
no periodo.vulneravel pode acontecer se um estimulo auricular for agendado para logo
depoisde uma detecc¢ao auricular-de periodo refractario.

* Fornecer ;de.imediato, estimulagao. sem seguimento para-frequéncias auriculares superiores
a.Frequéncia base de AFR.

O comportamento sem seguimento é‘mantido. enquanto. os eventos auriculares ultrapassarem
continuamente a Frequéncia base de’ATR!

Exemplo: Quando a AFR estéprogramada para 170 'min-', um evento auricular detectado dentro
do PRAPV ou'um intervalo‘de AFR previamente accionado inicia uma janela de AFR de 353 ms
(170 mint): A deteccao @uricular dentro da AFR"é classificada,como uma deteccéo dentro do
periodo refractario e ndo é seguida. O.seguimento auricular.s6 pode ocorrer depois de a janela
de AFR e PRAPV expirarem. Os'eventos-auriculares estimulados agendados dentro de uma
janela de AFR s&o atrasados até.que a janela-de AFRexpire..Se restarem menos, de 50 ms
antes 'da estimulagao ventricular subsequente, a estimulacao auricular ¢ inibida para’este ciclo.

Aestimulacgao ventricular ndo é-afectada pela AFR e ocorre conforme‘agendado. A ampla
gama.de frequéncias de Activacdo de AFRiprogramaveis permite-‘a detec¢do apropriada de
flutters auriculares lentos:~A detec¢ao auricular de-altas frequéncias pode accionar de novo e
continuamente(ajanelade AFR; resultando, de facto,'num comportamento semelhante ao do
modo de fallback VDI(R).

OBSERVAGAO: Para arritmias auriculares-que cummpram._os critérios programados de
frequéncia de AFR, usar a-funcdo-de’AFR'resulta’em frequéncias de estimulagcao ventricular
mais lentas.

OBSERVAGAO: Quando aAFRe-a ATR estdo activas na presenca de arritmias auriculares,
o comportamento estimulado ventricularsem seguimento pode ocorrer mais cedo, mas a
Mudanca de modo de ATR pode demorar mais tempo. Isto acontece porque a fungéo de
Duragéao de ATR conta os ciclos ventriculares para cumprir a duracdo e a fungdo de AFR atrasa
a resposta ventricular estimulada para arritmias auriculares rapidas.

Término de PMT

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O Término de PMT detecta e tenta interromper as condigdes de taquicardia mediada por
pacemaker (PMT).
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A sincronia AV pode ser perdida por diversos motivos, incluindo fibrilhag&o auricular, PVC, PAC,
sobredeteccgao auricular ou perda de captura auricular. Se o paciente tiver um caminho de
condugéo retrégrada intacto quando a sincronia AV é perdida, o batimento ndo sincronizado
pode ser conduzido de maneira retrégrada para a auricula, resultando em despolarizagao
auricular prematura. Nos modos de estimulagdo DDD(R) e VDD(R), o dispositivo pode detectar
e acompanhar ondas P conduzidas retrégradas que ficam fora do PRAPV. O ciclo repetido

de detecgdo e seguimento da conducéo retrégrada é conhecido como PMT e pode resultar
em frequéncias de estimulagéo ventricular tdo altas quanto a MTR. Programar determinados
periodos refractarios (por exemplo, PRAPV apés PVC) pode reduzir a probabilidade de
seguimento de eventos retrégrados. A Moderagéo da frequéncia também pode ser util no
controlo da resposta do gerador de impulsos a condugéo retrégrada.

Quando a resposta do gerador de impulsos a conducgéo retrégrada ndo tiver sido controlada
pela programacgao do dispositivo, o Término-de PMT (quando programado para On) é utilizado
para detectar e terminar a PMT dentro de 16 ciclos de Onset, quando as seguintes condi¢des
estiverem reunidas:

+ 16 estimulagbes ventriculares sucessivas contadas na MTR apods eventos auriculares
detectados

» Todos os 16 intervalos.V—A variam.dentro de 32 ms (antes ou depois) do segundo intervalo
V—A medido'na MTR, durante 0s16 eventos ventriculares estimulados (para distinguir o
comportamento tipo Wenckebach da PMT)

Quando as duas condi¢cbes estiverem reunidas; o gerador de.impulsos ajusta’oc PRAPV para
uma definigdo fixa.de 500-ms para‘um ciclo’/cardiaco, numa tentativa de parar a PMT. Se as
duas condi¢cbes-nao estiverem reunidas, o gerador de(impulsos continua a monitorizar as
estimulagdes ventriculares sucessivas-para-detectar ou-ndo a presenca de uma PMT.

Quando-o Término de . PMT esta programada, para On;.0 gerador de impulsos-armazena os
episadios de(PMT no.Registo-de arritmias.

OBSERVACAO: - Apesar de a-avaliagdo do_intervalo V-A ajudar a diférenciar uma PMT
verdadeira (intervalos V-A estaveis), do comportamento de frequéncia superior devido a
taquicardia sinusal.ou resposta normal a-exercicio (tipicamente, intervalos V-A instaveis), é
possivel-que a.frequéncia auricular intrinseca.de um paciente-possa satisfazer os.critérios de
detecgao de PMT. Nestes casos, se.0 Término de, PMT estiver programado para On, o algoritmo
declara que o ritmo é uma-PMT-e estende o PRAPV no 16.° ciclo.

OBSERVAGAO: “Como os tempos de condugéo'retrograda podem variar durante a vida
do paciente devido a mudancas no seu estado'clinico, podem ser necessarias alteragbes
ocasionais na programagao.

Se a condugdo retrégrada for evidente.num EGM armazenado, é possivel avaliar o electrograma
e/ou realizar um teste de limiar para‘confirmar-a estimulagdo e detecgao auricular adequadas.
Se nao houver EGM armazenados-disponiveis para revisao, siga estes passos para utilizar o
PRM para ajudar na avaliagéo do intervalo V=A:

1. No ecra Testes, seleccione o separador Bradi temp.

2. Programe um modo de detecgao auricular adequado que oferega marcadores auriculares
(vDD, DDD ou DDI).

3. Programe o PRAPV maximo para um valor inferior ao tempo médio de condugao retrograda.



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGCAO 2-49
RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR

OBSERVAGAO: A literatura cientifica sugere que o tempo médio de condugéo retrégrada
é de 235 + 50 ms (com um intervalo de 110-450 ms).3

4. Programe o LRL para garantir estimulagdo acima da frequéncia auricular intrinseca (por
exemplo, 90, 100, 110...).

5. Comece a imprimir o ECG em tempo real.

6. Seleccione o botao Iniciar para activar os pardmetros temporarios.

7. Quando o teste estiver concluido para o valor de LRL especificado, seleccione o botéo Parar.
8. Pare de imprimir o ECG em tempo real.

9. Auvalie o tragado do ECG em relacdo a conducao V-A (VP seguido de um AS). Procure
intervalos estaveis e consistentes, sugestivos de conducao retrograda.

+ Se for identificadaicondugao retrograda, compare o tempo do intervalo retrogrado V-A
com o periodo refractario-programado:> Considere a programacgéo do PRAPV para o
valor-adequado, de.modo a:que o evento retrégrado ndo seja seguido.

» _Se naofor identificada condugao retrograda, o episddio’de PMT pode ser o resultado
de comportamento normal defrequéncia superior.“Reveja os Histogramas para ver
com que regularidade a.frequéncia atinge a MTR)e considere aumentar a MTR (se
clinicamente adequado).

10. Se necessario, repita este procedimento com)valores diferentes de LRL, uma vez que a
conducéao retrégrada pode ocorrer 'em frequéncias diferentes.

Preferéncia de estimulagao auricular (APP) e ProACt

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIOQ.

As funcoes Preferéncia de estimulacao. auricular(APP) e ProACt s&o concebidas.para promover
estimulacgao auricular.através doraumento da frequéncia-de estimulagao. A-APP e ProACt usam
algoritmos.que funcionam de maneira semelhante, mas o algoritmo ProACtreage a sistoles
auriculares.prematuras (PAC), enquanto-o.algoritmo APP reage a-detec¢bes auriculares nao
PAC.

A APP e ProACt sdo concebidas ‘para diminuir o' nimero-de episddios arritmicos auriculares.
Determinagao de PAC

O gerador de impulsos determina a ocorréncia de uma PAC calculando a média de 4 intervalos

A-A antes de um evento auriculardetectado. Os eventos auriculares estimulados e detectados

sao utilizados na determinagéo dos intervalos A<A (Figura 2-30 na pagina 2-50). Quando ocorre
um evento auricular detectado, este é classificado como uma PAC se o intervalo A—A anterior for
inferior a 75% do intervalo médio (calculado’nos 4 intervalos anteriores) e inferior a 600 ms. Um
evento auricular estimulado n&o é classificado como uma PAC.

OBSERVAGAO: As PAC néo sdo detectadas se uma Mudanga de modo de ATR estiver
em curso.

OBSERVAGAO: Se qualquer um dos intervalos A-A utilizados no célculo do intervalo médio
for superior a 2000 ms, o comprimento do intervalo utilizado no calculo é de 2000 ms.

3.  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.



2-50 TERAPEUTICAS DE ESTIMULACAO
RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR

O intervalo actual a seguir a um evento A detectado
¢é inferior a 600 ms e inferior a 75 % do intervalo médio.
Por conseguinte, é classificado como um PAC.

Intervalos A-A 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247

Caélculo da soma dos intervalos Detecgéo A

auriculares. Intervalo médio = 380 ms

Figura 2-30. Detecgéao de PAC

Preferéncia de estimulagao auricular (APP)

A Preferéncia de estimulagéo auricular € um.algoritmo concebido para promover estimulagédo
auricular através do aumento da-frequéncia de estimulagao auricular quando ocorrem eventos
auriculares detectados néo refractarios.e nao PAC.

Quando ocorre um evento AS-VS; a APP-diminui o intervalo A—A para o préximo ciclo em 10
ms a fim de garantir estimulagao auricular. Quando ocorre um evento AS—-VP, a APP diminui o
intervalo V-V para o préximo ciclo.em 10 .ms.

Além disto, a frequéncia de estimulacao é gradualmente diminuida até ao LRL através do
aumento dointervalo V—-A'em 10 ms'se ocorrerem 4 ciclos cardiacos consecutivos, em que
cada ciclo.se encaixa numa das seguintes categorias:

+ (Uma deteccao ‘auricular de periodo refractario.como-o-unico evento-auricular
+ Nenhum'evento auricular

**2 Uma PAC

« ~»>Uma estimulagao auricular

« . Varios eventos auriculares, em‘que o ultimo evento auricular € uma detec¢éo auricularnao
refractaria precedida ‘por, pelo menos;-uma-PAC

Este novo-intervalo V+A ¢ utilizado-até que-ocorra um evento auricular intrinseco'detectado e o
algoritmo diminua o intervalo A-A ou V=V, ou o.intervaloV-A seja novamente aumentado em
10 ms, conforme descrito.

Quando a APP/ProACt estiver activa, a'SBR e a‘Histerese da frequéncia ndo sdo permitidas.
Além disto, a Moderagéo da frequéncia ascendente é ignorada emfrequéncias de estimulagao
inferiores a Frequéncia maxima de-estimulacao da. APP/ProACt.

Um exemplo do funcionamento da APP/ProACt € mostrado abaixo (Figura 2-31 na pagina 2-50).

Afrequéncia intrinseca esta
a diminuir. A frequéncia

Frequéncia de APP/ProACt de estimulagao é superior

PR N a frequéncia intrinseca,
. S por isso prolonga o intervalo

’ \ em 10 ms (diminuindo a
4 \ frequéncia de estimulagéo).

- - = = Frequéncia sinusal

Encurta o intervalo em 10 ms
(aumenta a frequéncia de APP/ProACt MPR T
estimulagéo)
P Procura a frequéncia
- L -
- intrinseca; ndo detecta
- — Intrinseca batimentos intrinsecos,

_____ por isso, diminui novamente
a frequéncia de estimulagéo.

Figura 2-31. Preferéncia de estimulagao auricular
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A APP esta disponivel nos modos DDI(R) e DDD(R). A frequéncia de estimulacao da
APP/ProACt é limitada pela MPR da APP/ProACt programavel.

ProACt

O ProACt aumenta a frequéncia de estimulacdo na presenca de PACs para aumentar a
probabilidade de estimulagao auricular.

Se o evento auricular anterior for uma PAC, o algoritmo de ProACt calcula 75% do intervalo
V-V anterior a PAC e aplica este intervalo V-V calculado ao préximo ciclo para promover
estimulagao auricular. A frequéncia de estimulagao é gradualmente diminuida até ao LRL
através do aumento do intervalo V-V em 10 ms se ocorrerem 4 ciclos consecutivos com uma
deteccao ndo PAC, nenhum evento auricular ou uma estimulagao auricular. Este novo intervalo
V-V é utilizado até que ocorra uma PAC e o algoritmo diminua o intervalo V-V ou o intervalo
V-V seja novamente aumentado'em' 10 ms conforme descrito.

Frequéncia maxima de estimulacdao, APP/ProACt (MPR)

A frequéncia indicada da‘APP/ProACt é limitada pelo valor programavel da Frequéncia maxima
de estimulacdo(MPR) da APP/ProACt.

CRITERIOS DE FREQUENCIA

Histerese dafrequéncia

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A Histerese da frequéncia pode melhorar a longevidade do-dispositivo reduzindo o niumero de
estimulos.de estimulacéo. Nos.modelos de dupla camara, esta fungao esta disponivel nos
modos -DDD,.DDI, VVI e AAL.Nos modelosde camara unica; esta-fungao esta disponivel nos
modos VVI'e"AAl.(Nos modos DDD, DDI'e AAl, a'Histerese da frequéncia é activada por um
unico evento auricular ndo refractario detectado.

OBSERVAGCAO: A Histerese da frequéncia é-activada e desactivada por eventos ventriculares
no modo, VVI.(por exemplo, actividade-intrinseca, actividade estimulada).

Nos modos-DDD,.DDI e AAl, a Histerese & desactivada por uma,Unica ‘estimulagéo auricular
na Frequéncia ‘de histerese. No'modo-DDD, a Histerese é desactivada por uma frequéncia
auricular acima da-MTR.

Quando a Moderacgao da freq. descendente esta activada, a 'Histerese da frequéncia permanece
em vigor até que ocorra estimulagdo-na Frequéncia de histerese. Isto permite que a Moderagao
da frequéncia controle a transigdo‘para‘a Frequéncia de histerese.

Offset de histerese

O Offset de histerese é utilizado para diminuir-a frequéncia de escape abaixo do LRL quando o
gerador de impulsos detecta actividade«auricular intrinseca.

Se ocorrer actividade intrinseca abaixo do LRL, o Offset de histerese permite a inibigcdo da
estimulagao até que seja atingido o LRL menos o Offset de histerese. Como resultado, o
paciente podera beneficiar de periodos mais longos de ritmo sinusal.

Pesquisa de histerese

Quando a Pesquisa de histerese esta activada, o gerador de impulsos diminui periodicamente
a frequéncia de escape pelo Offset de histerese programado para revelar actividade auricular
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intrinseca potencial abaixo do LRL. Para que ocorra uma pesquisa, o numero programado de
ciclos de pesquisa deve ter intervalos consecutivos de estimulagao auricular.

Exemplo: A uma frequéncia de 70 min-' e um intervalo de pesquisa de 256 ciclos, uma pesquisa
por actividade auricular intrinseca ocorreria aproximadamente a cada 3,7 minutos (256 + 70 =
3,7).

Durante a Pesquisa de histerese, a frequéncia de estimulagéo é diminuida pelo Offset de
histerese durante até 8 ciclos cardiacos. Se for detectada actividade intrinseca durante o
periodo de pesquisa, a Histerese permanece activa até que ocorra uma estimulagao auricular
na frequéncia de offset de histerese.

A Moderacgao da frequéncia é desactivada durante os ciclos de pesquisa. Se nenhuma
actividade auricular intrinseca for detectada durante os 8 ciclos de pesquisa, a frequéncia de
estimulacao é elevada até ao LRL.. A Moderagéo Frequéncia Ascendente, se activada, controla
0 aumento da frequéncia de estimulagao.

Moderacao da frequéncia

Esta funcao esta disponivel-nos dispositivas ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A Moderagéao da.frequéncia controla a resposta‘do ‘gerador de .impulsos a flutuagdes

da frequéncia auricular e/ou ventricular que causam mudangas_subitas nos intervalos de
estimulagao. A Moderac¢ao da frequéncia é«um-critério importante para oATR, porque pode
reduzir significativamenteras-flutuagées defrequéncia associadas ao inicio e ao fim de arritmias
auriculares.

Sem-a Moderagéao da frequéncia;-um grande aumento subito na frequéncia auricular causa

um aumento subito simultaneo na frequénciaiventricular estimulada-tao alto quanto a MTR
programada.’.Os pacientes que sofram grandes varia¢des na frequéncia ventricular estimulada
padem sentir alguns sintomas durante estes episédios-A Moderagao da frequéncia pode evitar
estas mudangas)subitas-de frequéncia e os sintomas.que as-acompanham.(como palpitagdes,
dispneia e tonturas).

Num sistema de condugao normal, ocorrem variagoes limitadas na frequéncia’cicloa'ciclo. No
entanto, a‘frequéncia estimulada pode mudar drasticamente’de um-batimento para‘o seguinte
na presenca de um dos seguintes factores:

+ Doenca sinoauricular,.como pausa ou'paragem sinusal; bloqueio sinoauricular e sindrome
de bradicardia taquicardia

+ PACs e/ou PVC

*+ Wenckebach do Pacemaker

+ SVTs intermitentes, breves e que terminam espontaneamente e flutter/fibrilhacao auricular
* Ondas P retrégradas

+ Detecgéao pelo gerador de impulsos de sinais de-miopotenciais, EMI, comunicagao cruzada,
etc.

Em modos de camara unica, a Moderagao da frequéncia opera entre:
* O LRL e a MPR quando VVI ou AAI estdao programados

* OLRL e aMSR quando VVIR ou AAIR estdo programados
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Em modos de dupla cdmara, a Moderagao da frequéncia opera entre:

* O LRL e o maior valor entre a MSR ou a MTR quando DDD(R) ou VDD(R) estéo
programados

* OLRL e a MPR quando DDI esta programado
* OLRL e a MSR quando DDIR esta programado

A Moderagao da frequéncia também é aplicavel entre a Frequéncia de histerese e o LRL quando
a Histerese esta activa, excepto durante a Pesquisa de histerese.

Quando a Moderacgéao da frequéncia esta programada para On, é funcional, excepto:
* Durante os 8 ciclos de Pesquisa’de histerese de frequéncia

» Durante o Fallback.-de ATR até que o fallback atinja o LRL de ATR, a frequéncia indicada
pelo sensor ou o intervalo da-VRR

* Durantea VRR quando estiver activada

* Mediante accionamento do.Término.de PMT

* . Imediatamente ap6s aumentos do LRL programado

* __Quando afrequéncia intrinseca'esta acima da-MTR

«  Quando a/APP/ProACt esta-activa,.a Moderacao Frequéncia Ascendente n&o é aplicada
para frequéncias de estimulacdo abaixo da Frequéncia-maxima de estimulacdo da

APP/ProACt

OBSERVAGAO: A Moderacdo da frequéncia ndo pode ser programada para On quando a
Resposta a bradicardia stibita esta programada para On.

Valores programaveis

Os valores de Moderacao da frequéncia sdo.uma percentagem do‘intervalo,R—R VD (3% a 25%
em incrementos.de 3%) e-podem-ser programados independentemente para:

* Aumentar — Moderagao da frequéncia‘ascendente

e Diminuir — Moderagao da frequéncia descendente

«  Off

O gerador de impulsos armazena o intervalo.R—R mais recente na memoéria. As ondas R podem
ser intrinsecas ou estimuladas. Com base nesteintervalo R—R e no valor de Moderagao da
frequéncia programado, o dispositivo limita a‘variagdo na frequéncia estimulada numa base
batimento a batimento.

E importante determinar a variagao fisioldgica ciclo a ciclo do paciente e programar o parametro
Moderagao da frequéncia para um valor que proteja contra as mudangas patolégicas do
intervalo, mas que permita as mudancgas fisiolégicas do intervalo em resposta a aumentos
durante actividade ou exercicio.

Moderacao da frequéncia ascendente

A Moderagéao da frequéncia ascendente controla o maior aumento permitido da frequéncia de
estimulagao quando a frequéncia intrinseca ou a frequéncia do sensor esta a aumentar.
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Moderagao da frequéncia descendente

A Moderagao da frequéncia descendente controla a maior diminuicdo permitida da frequéncia
de estimulacado quando a frequéncia intrinseca ou a frequéncia do sensor esta a diminuir.

OBSERVACAO: Quando a Moderagéo da frequéncia descendente esta programada para On
e a Moderagéo da frequéncia ascendente esta programada para Off, o gerador de impulsos
evita automaticamente que batimentos intrinsecos rapidos (por exemplo, PVC) procedam a
reinicializagdo da frequéncia de escape da Moderagao da frequéncia descendente mais rapido
do que 12% por ciclo.

Frequéncia maxima de estimulagao da moderagao da frequéncia (MPR)

A Frequéncia maxima de estimulacdo de moderacao da frequéncia coloca um limite no valor da
frequéncia maxima de estimulagéo, que a'Moderacéo da frequéncia pode atingir.

O parametro Moderacédo da freq. descendente requer uma MPR programada quando em AAl,
VVI ou DDI. A Moderacgéo da frequéncia &, entao, utilizada apenas entre a MPR e o LRL ou a
Frequéncia de histerese. (se aplicavel).

Quando a VRR e a‘Moderagéao da frequéncia estao programadas como‘ligadas no modo VVI(R)
ou DDI(R), a VRR tem:prioridade.

Exemplo de moderacgaoda frequéncia baseado num modo de seguimento de dupla

camara

Com base no intervaloR-R mais’'recente armazenado na meméoria e no valor de Moderagao
da frequéncia programado, o‘gerador de impulsos_configura as duas janelas de sincronizagao
para-o préximo ciclo: uma.para a“auricula e uma para o ventriculo. As janelas de sincronizagao
sdo definidas abaixo:

Janela de sincronizagao ventricular: intervalo ' R—R anterior t'valor. de Moderagao da
frequéncia

Janela-de sincronizagao auricular: ((intervalo)R—R:anterior 4 valor-de Moderagao.da
frequéncia),- Intervalo AV

O exemplo seguinte explica a forma como estas janelas.sdo calculadas (Figura’2-32 na pagina
2-55):

* Intervalo R—-R anterior = 800/ ms

* Intervalo AV = 150 ms

* Moderagéo da frequéncia‘asecendente = 9%
* Moderacgédo da frequéncia descendente =6%

As janelas podem ser calculadas da seguinte forma:

Janela de sincronizagéo ventricular = 800+-9% a 800 + 6% = 800 ms - 72 ms a 800 ms +
48 ms = 728 ms a 848 ms

Janela de sincronizagao auricular = Janela de sincronizagao ventricular - Intervalo AV = 728
ms - 150 ms a 848 ms - 150 ms = 578 ms a 698 ms

A temporizagéo das duas janelas é iniciada no fim de cada evento ventricular (intervalo R-R).

Se actividade estimulada estiver em vias de ocorrer, deve ocorrer dentro da janela de
sincronizagao adequada.
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Janela de moderagao auricular

Evento Intervalo AV estimulado Evento
auricular /(150 ms) auricular 578 ms 650ms 698 ms

Intervalo R-R (800 ms) ——» |/ ' I\|

Evento VD Evento VD 728 ms  800ms 848 ms

Janela de moderagao VD

Figura 2-32. Janela de sincronizagdo de moderacao da frequéncia

Resposta a bradicardia subita (SBR)

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO e INGENIO.

A Resposta a bradicardia subita (SBR).é concebida para responder a diminuicdes subitas
nas frequéncias auriculares-intrinsecas através da aplicagao de estimulagao numa frequéncia
elevada.

A SBR esta disponivel nossmodos DDD(R). A SBR’é declarada-quando a camara auricular
tiver sido continuamente detectada durante um minuto (ndo programavel), seguida de uma
diminuigao subita na frequéncia auricular de tal maneira que-a estimulagao auricular ocorre
no LRL ou-na frequéncia indicada pelo sensor durante um numero programavel de ciclos.
A diminui¢ao nafrequéncia auricular.que precede os.eventos estimulados deve ultrapassar
10 min* (ndo programavel).

O algoritmo de-SBR monitoriza continuamente a-média-da frequéncia auricular e esta média é
actualizada a-cada ciclo cardiaco. Esta frequéncia médiaré utilizada para-determinar se a
frequéncia auricular diminuiu mais de 10'min™' e-para determinar a frequéncia da terapéutica de
SBR.

OBSERVACAO: ‘A Resposta a bradicardia subita ndo-esta disponivel quando a Moderagéo da
frequéncia e/ou-a APP/ProACt estdo activadas.

OBSERVACAO: A Resposta.a bradicardia subita ndo.é activada com,base-numa diminui¢do
da frequéncia auricular.durante o Fallback de ATR.

OBSERVACAO: . A Respostaa-bradicardia ‘stibita nédo seré activada.com base numa
diminuigao da frequéncia auficular durante o funcionamento do RYTHMIQ no modo AAI(R). Se
OoRYTHMIQ estivera funcionar no:modo DDD(R), uma Pesquisa AV bem sucedida terminara a
terapéutica de SBR.

Estimulag¢des auriculares SBR/antes de terapéutica

Os critérios de Estimulagbes. auriculares SBR antes.de terapéutica sdo aplicados assim que
a diminuicao da frequéncia auricular for-detectada e a estimulagdo no LRL ou na frequéncia
indicada pelo sensor comegar. A estimulagao-auricular deve ocorrer durante o nimero
programavel de intervalos consecutivos antes de os critérios de SBR serem cumpridos. Este
parametro é utilizado para garantir que.a frequéncia permanece no LRL ou na frequéncia
indicada pelo sensor antes da administragdo da terapéutica. Se ocorrerem detecgdes
auriculares durante estes intervalos, o algoritmo procede a reinicializagao e a terapéutica de
SBR néo é aplicada.

Aumento da freq. de estim. auricular SBR
O Aumento da freq. de estim. auricular SBR ¢ calculado usando a frequéncia auricular média

do paciente antes da descida de frequéncia e adicionando um offset positivo programavel
(Figura 2-33 na pagina 2-56).
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A estimulacgéo é aplicada no modo DDD(R) na frequéncia que for a maior entre as seguintes:

* A frequéncia auricular média anterior mais o Aumento da freq. de estim. auricular SBR
(sem ultrapassar a MTR) ou

* A frequéncia indicada pelo sensor (apenas no modo DDDR)

MTR
Terapéutica SBR aplicada
a frequéncia auricular
média intrinseca anterior
-~ .

mais o aumento da
frequéncia de
estimulag&o auricular

Duragéo da terapéutica SBR
—_——

Frequéncia auricular intrinseca

Frequéncia

Frequéncia
indicada AN\ g . Y "\ (¢ _
pelo sensor —
ou LRL Detectada descida‘da frequéncia auricular,

Critério de estimulagao auricular antes da
terapéutica cumprido

Tempo

Figura 2-33. Resposta a bradicardia subita

Duracao da terapéutica SBR

A-Duracao.da terapéutica-SBR € o‘intervalo detempo programavel durante o,qual a frequéncia
da terapéutica de estimulagcao de SBR € aplicada. Assim que a terapéutica'de estimulagao
tiver sido.administrada, a frequéncia de estimulagcdo auricular diminui com um factor de 12%
de‘Moderagao da freq. descendente (ndo programavel) até atingir o LRL ou/a frequéncia
indicada pelo ‘sensor.

OBSERVAGAO: ) A Histerese da frequéncia néo fica activa durante a Duragdo da terapéutica
SBR.

OBSERVAGAO: A Duracdo.da terapéutica SBR termina se.for realizado um Teste de limiar
manual ou PaceSafe,

Inibir SBR durante o repouso

A funcgao Inibir SBR durante o.repouso & concebida para distinguir uma descida natural da
frequéncia (sono) de uma descida patoldgica; Oferece-a capacidade de inibir a terapéutica de
SBR quando a frequéncia de SBR e)0s critérios de. duragdo-sdo cumpridos, mas a medi¢ao
actual da VM do paciente € inferior a um/valor de.comparagédo de VM. O sensor de VM deve
estar definido para On ou Passivo para-a opg¢éao Inibir- SBR durante o repouso ser programada
para On. Quando a VM esta activa, o gerador de-impulsos determina o menor valor da VM de
linha de base medido para cada dia durante um-periodo de 1 semana (janela mével de 7 dias).
O valor de comparagao de VM é, entéo, definido para 50% acima do valor mais baixo da linha
de base de VM semanal. A cada dia, este valor de comparagao de VM ¢é actualizado de maneira
a que o algoritmo se ajuste a altera¢des de longo prazo na VM de linha de base do paciente. No
caso de os critérios de duracgao e frequéncia auricular de SBR serem cumpridos, a medicao
actual da VM é comparada com o valor de comparacgéo de VM. Se a medigéo actual da VM for
inferior ao valor de comparacéo, a terapéutica de SBR ¢ inibida (Figura 2-34 na pagina 2-57).
Se a medig¢ao actual da VM for superior ou igual ao valor de comparacao, a terapéutica de
SBR ¢ iniciada (Figura 2-35 na pagina 2-57).
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Valor actual do
sensor quando
sao cumpridos
os critérios da
frequéncia SBR

Cumpridos os critérios de frequéncia auricular em SBR

Valor de
comparagéo do
sensor

I [ ]

Figura 2-34. Terapéutica de SBR inibida por comparagao do sensor

Cumpridos os critérios de frequéncia auricular em SBR

Valor actual do

sensor quando
sdo cumpridos I I
os critérios da
frequéncia SBR

Valor de
comparagao do
sensor

Figura 2-35: “Terapéutica de-SBR administrada apés compara¢ao do sensor

CONFIGURAGAO DO ELECTROCATETER

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2,-FORMIO, VITALIO, INGENIO-e ADVANTIO.

O geradorde impulsos possui configuragées de electrocateter programaveis de forma
independente para o seguinte:

* Auricula (em'modelosde dupla camara)
* Ventriculo direito

Os electrocateteres auricular e VD podem 'ser definidos para estimulagéo e detecgdo Unipolar
e/ou Bipolar. Além disto, o electrocateter auricular pode ser programado para uma configuragéo
de electrocateter de estimulagédo Bipolar ou-Unipolar com configuragédo do electrocateter de
deteccédo auricular em Off.

A impedancia de entrada é > 100 KQ para cada par de eléctrodos de detecgao/estimulagao.

Em dispositivos de dupla cAmara programados para AAI(R), a configuragdo do electrocateter
de deteccgao ventricular esta disponivel para facilitar a detecgdo de VT. Este parametro esta
disponivel, a menos que o parametro Armazenamento EGM de taqui ventricular esteja
configurado para Off.

Se o tipo de electrocateter auricular ou ventricular estiver especificado como Unipolar no ecra
Informacgdes do paciente, ndo é permitida a programagao para uma configuragéo Bipolar para
estimulagao ou detecgdo. Determinadas fungdes e opgdes de programacgao requerem que um
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electrocateter bipolar seja identificado em Informagdes do paciente ou com uma configuragao
de electrocateter bipolar. Portanto, se nao forem introduzidas Informagdes do paciente, a
programacao Unipolar pode resultar numa interac¢ao de parametros.

OBSERVACGAO: Se for necessaria uma configuragéo de estimulagdo unipolar no implante,
certifique-se de que a configuragdo esta programada para Unipolar antes do implante.

CUIDADO: Se a Configuracéo do electrocateter estiver programada para Bipolar quando é
implantado um electrocateter unipolar, ndo ocorrera estimulacao.

OBSERVACGAO: Se estiver presente um CDI separado, a programagéo da Configuragdo do
electrocateter do pacemaker para Unipolar é contra-indicada.

Quando a configuragao de estimulagédo estad programada para Unipolar, o estimulo de
estimulagao é aplicado entre a ponta do. electrocateter e a caixa do pacemaker. Quando a
configuracéo de estimulagéo esta programada para Bipolar, o estimulo é aplicado entre a
ponta do electrocateter e o anel do.electrocateter. Na configuragao de estimulagdo Unipolar, o
artefacto de estimulacdodeve estar claramente visivel no ECG de superficie, o que ajudara

a sua interpretacdo. No.entanto, em relagéo a estimulagao bipolar, € mais provavel que a
estimulagdo unipolar-em outputs altos’ cause estimulacdo-muscular.

Quando a configuragao de detecgdo.esta programada para Unipolar, os sinais cardiacos s&o
detectados-entre a ponta do“électrocateter.e-a caixa do pacemaker. Na configuracao de
detecgdo Unipolar,; 0 pacemaker consegue, normalmente, distinguir sinais cardiacos intrinsecos
mais pequenos do que na configuragao Bipolar.’No.entanto; a’'configuracdo Unipolar também é
mais sensivel a miopotenciais que podem causar.inibicdo-do pacemaker..Quando a configuragado
de-deteccao é programada para'Bipolar, devido'a distancia relativamente curta entre os
eléctrodos da ponta e do anel; a sensibilidade & maior para sinais originados na proximidade
da ponta e do anel do electrocateter. Assim, o pacemaker-tem uma probabilidade menor de
detectar-miopotenciais.e outros sinais.ndo relacionados com,a‘despolarizacao-cardiaca.

OBSERVAGCAO: .. O comportamento no-periodo-de Blanking vatia ligeiramente, dependendo da
Configuracéo de electrocateter seleccionada_("Blanking entre-.cdmaras” na pagina 2-69).

Utilizacao da informagao-auricular

Esta funcdo.esta.disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO-e ADVANTIO;

A deteccéo auricular pode 'ser programada para-Ligado ou-Desligado em.qualquer Modo
Bradi de camara Unica ou-dupla.-O gerador de.impulsos responde .a‘detecgéo auricular
independentemente de um-electrocateter auricular.estar ou ndo implantado.

Pode haver situagdes clinicas’em’que-as’informacdes'do electrocateter auricular ndo sao uteis
(por exempilo, fibrilhagao auricular crénica, falha ou deslocamento do electrocateter auricular,
entrada auricular fechada).

CUIDADO: Se um electrocateter auricular ndo estiver implantado (em vez disso, esta
conectado um plug) ou se um electrocateter auricular for abandonado, mas se mantiver ligado
ao bloco de conectores, a programacgéao do dispositivo deve ser consistente com o nimero e o
tipo de electrocateteres efectivamente utilizados.

Se um electrocateter auricular nao for utilizado, siga as seguintes recomendagbes de
programacao para garantir o comportamento adequado do dispositivo:

*  Programe o Modo Bradi para VVI ou VVI(R) para impedir a estimulagéo auricular e garantir
que as informagdes auriculares nao sao utilizadas para orientar uma estimulagao bradi.
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* Programe a Configuragédo do electrocateter de deteccéo auricular como Off para impedir
a detecgao auricular e minimizar a acumulagéo de contadores auriculares. Isto também
desactiva o critério de detecgao V>A [todos os eventos taquicardia serao rotulados como
TV (V>A)].

CUIDADO: A deteccgéo de frequéncias auriculares elevadas pode influenciar a longevidade

do dispositivo. Por conseguinte, a configuragdo do electrocateter de Detec¢do Auricular sera

ajustada para Off ao programar do modo de detecgéo auricular para o modo de detec¢ao nao
auricular.

CUIDADO: Quando a detecgao auricular esta programada para Off num modo DDI(R) ou
DDD(R), qualquer estimulagao auricular que ocorrer sera assincrona. Além disso, as fungdes
que exigem detecgao auricular podem nao funcionar como esperado.

OBSERVAGAO: Um Teste EP auricular ndo devera ser realizado se a Configuragéo do
electrocateter de detecgdo auricular estiver programado como Off.

* Programe as medi¢bes diarias do electrocateter de Amplitude intrinseca auricular e
Impedancia de estimulacao auricular para Off de modo a desactivar o diagnéstico auricular
(por exemplo, Amplitude auricular.e Impedancia):

* Durante as.consultas'de seguimento, considere a op¢éo.de’anular a selecgdo do EGM
auricular em tempo real.

Se um_ electrocateter auricular for utilizado no.futuro, estes ajustes.de’programacao devem ser
reavaliados.e’o gerador de impulsos:deve ser programado adequadamente para utilizagdo com
um electrocateter-auricular.

Interruptor de seguranca do electrocateter

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos; ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO,VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A funcéo Interruptor de segurancga do. electrocateter.permite que o'pacemaker monitorize
aintegridade’do_electrocateter e-mude a-Configuragdo de electrocateter. de estimulagéo
e detecgao de Bipolar. para Unipolar se,o critério de-impedancia indicar impedancias
inaceitavelmente altas ou baixas.

A integridade. do;electrocateter € monitorizada.uma vez por dia-medindo-se a impedancia do
electrocateter. A fungao Interruptor de Seguranga pode ser;programada para On na Auricula ou
no Ventriculo direito.

Quando a Impedancia medida for inferior outigual-ao limite de impedancia Baixo programado ou
superior ou igual a 2000 Q (ou ao‘limitede’ impedancia-Alto programado) para qualquer Medigéo
diaria, as configuragdes de estimulagao’e detecgdo.mudardo automaticamente para Unipolar
para essa camara. Depois de a.configuracdo mudar, permanecera Unipolar até voltar a ser
reprogramada manualmente como Bipolar.

OBSERVAGAO: Reprogramar novamente'como Bipolar pode provocar um comportamento
inesperado devido ao problema de integridade do electrocateter que accionou o Interruptor
de Seguranga.

Se tiver ocorrido um Interruptor de seguranga, as informagdes serdo apresentadas nos
seguintes locais do programador:

» Caixa de dialogo Resumo na interrogacgao inicial

* Seccao de Electrocateteres do separador de resumo
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+  Grafico Medigao diaria, independentemente da posigcao do cursor na horizontal
+ Botao Detalhes do Interruptor de Seguranca do ecra de Definicdes de Electrocateteres

E fornecida a data em que foi accionado o Interruptor de Seguranga, bem como o valor de
impedancia do electrocateter fora do intervalo medido. Além disso, um simbolo de atengéo é
apresentado ao lado da Configuragéo do electrocateter de Estimulacdo e Detecgéo para o
electrocateter afectado, com Unipolar apresentado como o parametro programado no momento
para esse electrocateter.

As mensagens de alerta de interruptor de seguranca de electrocateter permanecerao no ecra
do PRM até terminar a sessao e nao estarao presentes nas secgdes subsequentes, a menos
que ocorra uma nova activacao do Interruptor de seguranca.

Podem ser realizados mais testes de integridade e desempenho do electrocateter no ecra Testes
do electrocateter. O teste serarealizado-em Unipolar até a Configuragao do electrocateter voltar
a ser reprogramada manualmente como Bipolar.

CUIDADO: Se forem usados electrocateteres que funcionem devidamente com valores
medidos de impedéancia estaveis proximos: dos limites de impedancia programados, considere
programar o Interruptor de seguranca do‘electrocateter para Off ou alterar os limites de
impedancia, de. modo.a evitar a-mudanca indesejada para uma Configuracdo do electrocateter
Unipolar.

OBSERVACAO: Quando as medigbes diérias de.impedéncia do electrocateter sdo
desactivadas humacémara especifica, também é desactivada a funcdo Interruptor de seguranca
do-electrocateter.da camara.

AVISO: O'Interruptor de‘seguranca do electrocateter deve ser/programado para’Off no caso
de’pacientes com um-CDI. A estimulacao unipolar devido aoInterruptor de seguranca do
electrocateter € contra-indicada para.pacientes com.um CDI;

INTERVALO AV

O Intervalo/AV é-o periodo’de tempo programavel desde a ocorréncia-de um evento auricular
direito estimulado ou'detectado-até um evento, VD estimulado:

O Intervalo AV.foi.concebido para ajudar-a preservar a:sincronia AV do.coragédo: Se nao ocorrer
um evento ventricular direito. detectado durante o Intervalo AV apés.um evento auricular, o
gerador de impulsos administrara um impulso de estimulagdo ventricular quando o Intervalo
AV expirar.

O Intervalo AV pode ser programado com uma ou as duas-operagdes a seguir:

* Intervalo AV Estimulagao.
* Intervalo AV Detecgao

O Intervalo AV é aplicavel nos modos DDD(R), DDI(R), DOO ou VDD(R).

OBSERVAGAO: A fungédo de Captura automatica ventricular direita PaceSafe pode aumentar
o Intervalo AV programado a fim de diferenciar um batimento de fusdo ou ruido de uma captura
ventricular.

OBSERVAGAO: Podem ser seleccionados intervalos AV fixos longos para evitar estimulagdo
VD desnecessaria. No entanto, a programagéao de intervalos AV fixos e longos, em alguns
casos, pode estar associada a PMT, insuficiéncia mitral diastélica ou sindrome do pacemaker.
Como uma alternativa a programacgao de intervalos AV fixos longos, considere a Pesquisa AV+
para evitar estimulagdo VD desnecessaria.
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Intervalo AV estimulado

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O Intervalo AV Estim. corresponde ao Intervalo AV depois de uma estimulagao auricular.

Quando o valor do Intervalo AV minimo for inferior ao valor do Intervalo AV maximo, o Intervalo
AV Estimulagao sera dimensionado de maneira dindmica de acordo com a frequéncia de
estimulagao actual. O Intervalo AV dindmico fornece uma resposta mais fisiolégica as alteragdes
de frequéncia, diminuindo automaticamente o Intervalo AV Estimulagao ou o Intervalo AV
Deteccao em cada intervalo durante um aumento da frequéncia auricular. Isto ajuda a minimizar
a ocorréncia de grandes alteragées de frequéncia no limite superior da frequéncia e permite o
seguimento um para um a frequéncias mais elevadas.

O gerador de impulsos_calcula automaticamente uma relagdo linear com base na duragéo do
intervalo do ciclo A=A ou V-V:anterior,(dependendo do tipo de evento anterior) e nos valores
programados para:

¢ Intervalo-AV Minimo
¢ Intervalo AV .Maximo

« LRL

- MTR
« MSR
o MPR

O Intervalo AV dindmico ndo & ajustado apds uma PVC ou,quando o cicla cardiaco anterior
tiver-sido limitado ‘pela MTR:

Se-a frequéncia auricular for-igual ou-inferior’ao LRL (por,ex., histerese), sera utilizado o
Intervalo. AV maximo. Sela frequéncia auricular.for igual ou superior ao /valor mais alto entre
MTR, MSR ou MPR,sera utilizado o.Intervalo AV minimo programado.

Quando a frequéncia auricular estiver entre o LRL e o.valor mais alto entre MTR; MSR e MPR, o
gerador.de impulsos calculara arelagao linear, para‘determinar.o Intervalo AV.dinamico.

Intervalo
AV maximo [T X)) AL TN T TN T T ONS ARST @ """
) |

Intervalo’/AV dindmico

Intervalo
AV minimo

_________________________________________________________________

O mais curto dos intervalos MTR + +

ouMSR Intervalo LRL Intervalo de

frequéncia
de histerese

Figura 2-36. Intervalo AV dinamico

O Intervalo AV pode ser programado com um valor fixo ou dindmico da seguinte maneira:

* Intervalo AV fixo — ocorre quando os valores minimo e maximo do Intervalo AV Estimulagéo
sao iguais
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* Intervalo AV dindmico — ocorre quando os valores minimo e maximo do Intervalo AV
Estimulagdo nao sao iguais

Intervalo AV detectado

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O Intervalo AV Detecgéo corresponde ao Intervalo AV apds um evento auricular detectado.

O Intervalo AV Detecgao pode ser programado para um valor inferior ou igual ao Intervalo AV
Estimulacdo. O objectivo de um valor menor € compensar a diferenga na temporizagéo entre
eventos auriculares estimulados e eventos auriculares detectados (Figura 2-37 na pagina 2-62).

Ap = evento auricular estimulado
As = evento auricular detectado
Vp = evento ventricular estimulado

SAV = AV Delay detectado
(intervalo As-Vp)
| PAV = AV Delay estimulado
1 (intervalo Ap-Vp)

>
g
<

Ap As Vp
Figura 2-37.-‘AV Delay detectado

O impacto hemodinamico do Intervalo AV Detec¢ado depende daadequacgao da-temporizagao
entre .as sistoles auriculares e(ventriculares. ‘A estimulagao auricular inicia a excitagao
eléctrica auricular, ao-passo que a.detecgao auricular sd-pode ocorrer apds 0 comego de uma
excitagao auricular‘espontanea.. O atraso-entre:o-inicio'e a detecgao depende da localizagao
do electrocateter e da-condugdo. Consequentemente; quando-o Intervalo AV-Detecgao é
programado‘para o mesmo valor que o Intervalo AV Estimulagdo,-o.intervalo AV.hemodinamico
¢é diferente_entre eventos auriculares estimulados e eventos auriculares detectados.

Quando o dispositivo-esta programado em DDD(R);-recomenda-se-que o paciente seja testado
para determinar.o-Intervalo AV ideal durante a-estimulagéo auricular e;a-detec¢ao auricular.
Se os Intervalos AV.ideais forem diferentes, isto pode-ser reflectido‘programando definigoes
diferentes dos parametros de Intervalo AV Estimulagao e Intervala AV Detecgao.

Utilizagao do Intervalo AV Detecgao com:o-Intervalo AV Estimula¢gao — Fixo

Quando Intervalo AV Estimulagao’ estiver programado.num valor fixo, entdo Intervalo AV
Detecgéao sera fixo no valor de Intervalo AV:Detecgao programado.

Utilizagao do Intervalo AV Detecgdao com o-Intervalo’ AV Estimulagdo — Dinamico

Quando o Intervalo AV Estimulagéo é programado como dindmico, o Intervalo AV Detecgéo
também sera dinamico.

O Intervalo AV Detecgao dindmico e o Intervalo AV Estimulagdo dindmico sao baseados na
frequéncia auricular. Para reflectir a diminuicdo do intervalo PR durante periodos de maior
exigéncia metabdlica, o Intervalo AV diminui linearmente do valor (maximo) programado no
LRL (ou frequéncia de histerese) para um valor determinado pela proporgao entre o Intervalo
AV minimo e maximo na mais alta entre a MTR, a MSR ou a MPR (Figura 2-38 na pagina
2-63). Quando o Intervalo AV dindmico é utilizado, se o valor maximo do Intervalo AV Deteccao
estiver programado como sendo inferior ao valor maximo do Intervalo AV Estimulagao, entao o
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valor minimo do Intervalo AV Detecgao também sera inferior ao valor minimo do Intervalo
AV estimulado.

OBSERVAGAO: O valor minimo do Intervalo AV Detecgéo é programéavel apenas no modo
VDD(R).

AV Delay
maximo
estimulado

AV Delay
minimo
estimulado

Menor intervalo + i

de MTR ou.MSR Intervalo LRL  Intervalo

da frequéncia
de histerese

AV Delay estimulado

— — — AV Delay/detectado

Figura 2-38. .Funcgao de intervalo AV detectado e dindmico

Pesquisa AV+

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, EORMIQ; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A Pesquisa AV+ foi concebida-para promover-a condugao. A=V intrinseca, se presente,
permitindo-que a condugao. AV ocorra além-do_Intervalo.AV programado: Em pacientes com
bloqueio nodal AV. de primeiro,ou segundo grau, dependente.de-exercicio, esta condugao AV
intrinseca pode melhorar o desempenho hemodinamico e aumentar a‘longevidade;do dispositivo
reduzindoa quantidade -de.impulsos de estimulagao ventricular.

Quando a Pesquisa:AV+ é activada, o' Intervalo AV é-periodicamente aumentado (Intervalo de

pesquisa) durante até 8 ciclos cardiacos estimulados ou detectados consecutivos. O Intervalo

AV da Pesquisa AV+ permanece activo.enquanto os intervalos PR intrinsecos forem inferiores

ao valor do Intervalo.de pesquisa ‘AV programado.

O gerador de impulsos regressa-ao Intervalo-AV programado nos seguintes pontos:

* Quando a pesquisa de 8 ciclos expira-sem detectar actividade ventricular intrinseca

* Quando dois eventos ventriculares estimulados ocorrem dentro de uma janela mével de
10 ciclos

Intervalo de pesquisa AV

O parametro Intervalo de pesquisa AV determina o comprimento dos intervalos AV detectados e
estimulados durante os ciclos de pesquisa e durante o periodo de histerese AV.

A fungéo de Captura automatica ventricular direita PaceSafe pode aumentar o Intervalo AV
programado a fim de diferenciar um batimento de fusédo ou ruido de uma captura ventricular.
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RYTHMIQ

OBSERVAGAO: O valor do Intervalo de pesquisa AV deve ser programado para ser superior
ao Intervalo AV Estim. maximo. O Intervalo AV dindmico e o Intervalo AV Detec. nao sao
aplicados durante a Pesquisa AV+.

O PRM néo considera o Intervalo AV associado a Pesquisa AV+ ao calcular o intervalo de PRAT.
Isto acontece porque os intervalos AV superiores, sem interacgdes, podem ser programados
para pacientes com condugao AV intacta. Tenha em conta que, se a Pesquisa AV+ for utilizada
desta maneira, o comportamento tipo Wenckebach pode ocorrer em frequéncias mais baixas
do que a MTR, se a condugao for perdida.

OBSERVAGAO: Podem ser seleccionados intervalos AV fixos longos para evitar estimulagéo
VD desnecessaria. No entanto, a programagéao de intervalos AV fixos e longos, em alguns
casos, pode estar associada a PMT, insuficiéncia mitral diastélica ou sindrome do pacemaker.
Como uma alternativa a programacgéo de intervalos AV fixos longos, considere a Pesquisa AV+
para evitar estimulagdo VD desnecessaria.

Intervalo de pesquisa

O Intervalo de pesquisa.controla a frequéncia a que-a Pesquisa AV+ tenta efectuar uma
pesquisa.

Operagao: continua.com VP para evitar Regresso ao Intervalo
Intervalo AV alargado diminuicdo de AV e nova contagem
A pesquisa comeea e VP.inibida batimentos de Pesquisa AV comeca

32° ciclo 1 19 1

\/

Intervalo AV Intervalo AV Intervalo PR Intervalo/AV Intervalo.AV  Intervalo AV
200'ms 400 ms 350 ms 400'ms 400.ms 200 ms
VP VP VS VS S VP VP VP

Figura 2-39. Pesquisa AV+

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO.

O RYTHMIQ reduz a estimulagdo ventricular desnecessaria® e impede pausas clinicamente
significativas, conforme definido pelas directrizes da, ACC/AHA/HRS de 2008°. ORYTHMIQ
funciona num modo de estimulagao’ AAI(R) ‘com.backup: VVI durante os tempos de conduc¢éao
normal. Se for detectada perda de sincronia AV,"0 modo muda,automaticamente para DDD(R)
para restaurar a sincronia AV. Se a condugado normal regressar, o0 modo voltara automaticamente
para AAI(R) com backup VVI. ORYTHMIQ nao exige diminuicdo dos batimentos ventriculares
para mudar para a estimulagdo DDD(R):

O RYTHMIQ esta disponivel apenas quando o-Modo bradi normal esté programado como
DDD(R). Se o Modo bradi normal for DDD, oRYTHMIQ podera ser definido para AAl com
Backup VVI ou Off. Se o Modo bradi normal for DDDR, oRYTHMIQ podera ser definido para
AAI(R) com Backup VVI ou Off.

4. Tolosana JM, Gras D, Le Polain De Waroux JB, et al. Reduction in right ventricular pacing with a new reverse mode
switch algorithm: results from the IVORY trial. Europace. 2013;15 (suppl 2):P1036.

5. 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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Durante a fase de RYTHMIQ de AAI(R) com Backup VVI, ocorre o seguinte:
» O dispositivo fornece estimulagdo AAI(R) no LRL e/ou na frequéncia indicada pelo sensor.

» O dispositivo fornece estimulagao de Backup VVI a uma frequéncia 15 min™' mais lenta do
que o LRL. A frequéncia de estimulacdo de do Backup VVI esta limitada a ndo menos
que 30 min”' e ndo mais rapida que 60 min'. Quando existe uma condugao consistente,
a estimulagdo ventricular ndo ocorre, pois 0 modo de Backup VVI funciona em segundo
plano a um LRL reduzido.

» O dispositivo monitoriza a perda de sincronia AV. Se forem detectados 3 batimentos
ventriculares lentos numa janela de 11 batimentos, o dispositivo mudara automaticamente
para o modo DDD(R). Um batimento lento para o RYTHMIQ é definido como um evento
ventricular estimulado ou detectado que seja, pelo menos, 150 ms mais lento do que o
intervalo de estimulagdo AAI(R).

Durante a fase de RYTHMIQ 'de DDD(R), ocorre o seguinte:

» O dispositivo-oferece estimulacdo DDD(R); de acordo com os paradmetros normais
programados.

» O dispositivo.usa a Pesquisa AV+ para verificar periodicamente a existéncia de condugéo
intrinseca. Se_a Pesquisa AV+ permanecer em histerese-AV durante, pelo menos, 25 ciclos
cardiacos e menos.de 2 dostltimos. 10 ciclos forem(ventriculares estimulados, o dispositivo
mudara automaticamente. 0. modo de_estimulacao para AAI(R).comBackup VVI.

Quando oRYTHMIQ detecta perda de sincronia‘AV, o dispositivo regista um episodio de
RYTHMIQ juntamentelcom 20-segundos de dados-de electrograma (10 segundos antes da
mudanc¢a de modo, (10 segundos apo6s a mudanga de modo). O episddio.de RYTHMIQ sera
anotado pelo PRM;podendo ser verificado em pormenor com a selec¢do do episédio apropriado
no ecra de Registo de arritmias. Quando a fase DDD(R) do.RYTHMIQ esta activo, o episddio de
RYTHMIQ é‘dentificado como “Em.curso’.

As funcodes disponiveis durante a fase DDD(R) do RYTHMIQ-podem-nao ‘estar disponiveis
durante a fase AAI(R) do RYTHMIQ: As excepgcdes’'sdo-ATR, Estimulacdo’de resposta em
frequéncia e Moderacgéo. da frequéncia:.Se oATR for.-programado como-ligado:para DDD(R),
também ficard activo durante AAI(R); podendo executar uma'Mudanga de modo de ATR em
qualquerfase do RYTHMIQ. Quando a arritmia auricular termina, © modo de estimulacéo retoma
a fase da RYTHMIQ que estava activa antes da-Mudanga demodo-de. ATR. Se a Moderacao
da frequéncia for programada’como On para-DDD(R), a-Moderacéo da frequéncia ficara

activa durante AAI(R); a Moderacao da frequéncia nao alterara-a‘frequéncia de estimulacao

de Backup VVI.

OBSERVACAO: A Respostaa bradicardia subita ndo seré activada com base numa
diminuigao da frequéncia auricular durante o funcionamento do RYTHMIQ no modo AAI(R). Se
ORYTHMIQ estiver a funcionar no-modo DDD(R), uma Pesquisa AV bem sucedida terminara a
terapéutica de SBR.

Se quiser que a mudancga de AAI(R)-com Backlup VVI para DDD(R) ocorra apenas uma vez,

programe Pesquisa AV+ para Off. Neste caso, o gerador de impulsos permanece no modo
DDD(R) até ocorrer uma reprogramacao.

PERIODO REFRACTARIO

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.
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Os Refractario sédo os intervalos seguintes a eventos estimulados ou detectados durante os
quais o gerador de impulsos n&o é inibido nem accionado por actividade eléctrica detectada.
Suprimem (ou impedem) a sobredetecgéo de artefactos do gerador de impulsos e respostas
evocadas seguintes a um impulso de estimulagdo. Também promovem detec¢ao adequada de
um complexo intrinseco Unico e amplo, evitando a detecgdo de outros artefactos intrinsecos de
sinal (por exemplo, uma onda T ou uma onda R de far-field).

OBSERVAGAO: A Estimulagdo de resposta em frequéncia ndo é inibida durante os periodos
refractarios.

OBSERVAGAO: Os dispositivos de cadmara Unica programados para VVI(R) carregam
automaticamente os periodos refractarios especificos ao ventriculo e os dispositivos de cdmara
Unica programados para AAI(R) carregam automaticamente os periodos refractarios especificos
a auricula. Conforme abordado abaixo, osperiodos refractarios auriculares utilizados num
dispositivo de cdmara Unica sédo_diferentes dos utilizados num dispositivo de dupla camara.

Periodo refractario A - PRAPV

O PRAPV é definido de'acordo-com o modo de estimulagao:

* AAI(R) programado em dispositivo.de-dupla camara.— periodo de tempo apds um evento
auricular detectado-ou estimulado.quando-um evento auricular-detectado n&o inibe uma
estimulagao auricular.

* Modos de dupla‘cadmara: DDD(R), DDI(R),"VDD(R) —-periodo de tempo depois de um
evento VD detectado ou-estimulado.quando um evento-auricular ndo.inibe uma estimulagéo
auricular nem-acciona uma‘estimulagao ventricular. O Periodo refractario auricular impede o
seguimento de actividade auricular retrégrada iniciada no ventriculo.

O-PRAPV: pode ser programado;com um valor fixo ou dinamico, calculado com base nos ciclos
cardiacos anteriores.-Para programar um PRAPVfixo, defina o minimo e'0-maximo com o
mesmo valor. O PRAPV: sera dinamico automaticamente se o.valor minimo for.inferior ao
valor maximo.

Um Periodo refractario_auricular-longo reduz ajanela.de detecgao auricular, de bradicardia.
Programar Periodos refractarios auriculares.longos em combinacao/com determinados periodos
de Intervalo.AV pode_causar um blogqueio 2:1 subito-na MTR programada.

Nos modos de estimulacdo DDD(R) e'VDD(R), o gerador deimpulsos pode-detectar condugao
retrograda na auricula, provocando frequéncias de estimulagdo ventricular de seguimento tao
altas quanto a MTR (ou'seja, PMT). Os'tempos.de conducgao retrograda podem variar ao longo
da vida do paciente em fungéo do ténus variavel do;sistema nervoso auténomo. Se o teste nao
revelar condugao retrograda no implante; podera‘ainda ocorrer posteriormente. Normalmente,
este problema pode ser evitado aumentando ¢ periodo refractario auricular para um valor

que exceda o tempo de condugéo retrégrada.

Para controlar a resposta do gerador de-impulsos a ‘condugéo retrégrada, também pode ser
util programar o seguinte:

+  PRAPV apés PVC
+ Término de PMT
* Moderagao da frequéncia

PRAPYV dinamico

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.
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A programagéo do PRAPV Din&mico e do Intervalo AV dindmico optimiza a janela de detecgéo
em frequéncias mais altas, permitindo que o comportamento de frequéncia mais alta (por ex.,
bloqueio 2:1 e Wenckebach do pacemaker) nos modos DDD(R) e VDD(R) seja reduzido
significativamente, mesmo em definicdes mais altas da MTR. Ao mesmo tempo, o PRAPV
Dinadmico reduz a probabilidade de PMT em frequéncias mais baixas. O PRAPV Dinamico
também reduz a probabilidade de estimulagao auricular competitiva.

O gerador de impulsos calcula automaticamente o PRAPV dindmico usando uma média
ponderada dos ciclos cardiacos anteriores. Isto provoca um encurtamento do PRAPV de modo
linear a medida que a frequéncia aumenta. Quando a frequéncia média esta entre o LRL e a
MTR ou o limite superior de frequéncia aplicavel, o gerador de impulsos calcula o PRAPV
dindmico de acordo com a relagao linear mostrada (Figura 2-40 na pagina 2-67). Esta relagédo é
determinada pelos valores programados para PRAPV minimo, PRAPV maximo, LRL e MTR ou
limite superior de frequéncia aplicavel.

CUIDADO: Programar.o PRAPV minimo abaixo da condugédo V-A retrograda pode aumentar a
probabilidade de uma PMT.

PRAPV

] '
' '
'
VL N\ A O @
maximo '

PRAPV dinadmico

PRAPV
minimo

i '
Intervalo MTR Y ]
Intervalo LRL  Intervalo de
frequéncia
de histerese

Figura 2-40. - PRAPV dinamico

PRAPV_maximo

Se a frequéncia. média for.igual ou.inferior.ao LRL (por ex., histerese), sera utilizado o PRAPV
maximo.

PRAPV minimo

Se a frequéncia média for igual ou superior-ao intervalo de MTR, sera utilizado o PRAPV
minimo programado.

PRAPYV apés PVC

O PRAPV apds PVC foi concebido para-ajudara evitar PMT decorrente de condugao retrégrada,
que pode ocorrer devido a PVC.

Quando o gerador de impulsos detecta um evento VD detectado sem detectar um evento
auricular detectado anterior (periodo refractario ou nao refractario) ou administrar uma
estimulagao auricular, o Periodo refractario auricular € automaticamente alargado para o valor
do PRAPV apds PVC durante um ciclo cardiaco. Depois de uma PVC ser detectada, procede-se
a uma reinicializagao automatica dos ciclos de temporizagdo. O PRAPV é estendido nao mais
frequentemente do que em ciclos cardiacos alternados.



2-68 TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGCAO
PERIODO REFRACTARIO

O gerador de impulsos prolonga automaticamente o PRAPV para o valor de PRAPV apo6s PVC
para um ciclo cardiaco nestas situagbes adicionais:

* Se uma estimulagao auricular for inibida devido a uma Resposta de flutter auricular

+ Apds uma estimulagao ventricular de escape néo precedida por uma detecgéo auricular no
modo VDD(R)

* Quando o dispositivo passa de um modo de seguimento n&o auricular para um modo de
seguimento auricular (por ex., sai do Fallback de ATR, passa do modo temporario de ndo
seguimento auricular para o modo de seguimento auricular permanente)

* Quando o dispositivo regressa do funcionamento de magneto para um modo de seguimento
auricular

* Quando o dispositivo regressa do-Modo de protecc¢ao de electrocauterizagdo ou do Modo
do Proteccdo RM para um modo’de seguimento auricular

Periodo refractario A - mesma camara
Modos de dupla camara

O Periodorefractario auricular oferece um'intervalo apds um evento auricular estimulado ou
detectado quando eventos auriculares-detectados adicionais nao influenciam-a.temporizagao
da administragéo de-estimulagao.

Os seguintes intervalos sdo intervalos nao programaveis para-modos‘de dupla camara:
" ‘Periodorefractario auricular.de 85 ms‘apds Um evento auricular detectado

» Periodo.refractario’auricular de 150 ms apos uma estimulacao-auricular nos modos DDD(R)
e DDI(R)

Dispositivo‘de camara unica

Num dispositivo.de_camaraunica programado, para AAI(R); existe um periodo refractario
programavel.apds eventos auriculares. Isto,aplica-se para eventos-auriculares detectados e
estimulados a fim.de garantir que existe um periodo refractario longo,o suficiente para evitar
sobredeteccgdo de um evento ventricular de far-field.- Qualquerevento detectado que se encontre
no periodo refractario ndo € detectado ou ' marcado.e nao influencia os ciclos de temporizagao, a
menos que ocorra dentro da janela de:ruido.

OBSERVACAO: Se estiver presente condugdo'intrinseca prolongada, pode ser necessério um
periodo refractario mais longo para evitar sobredetecgdo de uma onda R de far-field.

Periodo refractario VD (PRVD)

O PRVD programavel oferece um intervalo’apés um-evento de estimulagao VD durante o qual
eventos VD detectados nao influenciam a temporizagéo da administragcao de estimulagao.

Além disto, um periodo refractario ndo programavel de 135 ms oferece um intervalo apés um
evento VD detectado durante o qual os demais eventos VD detectados nao influenciam a
temporizagdo da administragao de estimulagao.

A programacéo e a fungéo do Periodo refractario ventricular no modo VVI(R) sdo as mesmas
em dispositivos de dupla camara e de camara uUnica. Qualquer evento que se encontre no PRV
nao é detectado ou marcado (a menos que ocorra dentro da janela de ruido) e ndo influencia
os ciclos de temporizagao.
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O PRVD esta disponivel em qualquer modo em que a deteccao ventricular esta activada e o
PRVD pode ser programado para um intervalo fixo ou dindmico (Figura 2-41 na pagina 2-69):

* Fixo — o PRVD permanece no valor fixo programado do PRVD entre o LRL e o limite
superior de frequéncia aplicavel (MPR, MTR ou MSR).

*  Dinadmico — o PRVD diminui a medida que a estimulagao ventricular aumenta do LRL para
o limite superior de frequéncia aplicavel, garantindo tempo suficiente para a detecgéo VD.

— Maximo — se a frequéncia de estimulacao for inferior ou igual ao LRL (ou seja,
histerese), o VRP Maximo programado é utilizado como o PRVD.

— Minimo — se a frequéncia de estimulagéo for igual ao limite superior de frequéncia
aplicavel, o VRP Minimo programado é utilizado como o PRVD.

OBSERVAGAO: O Refractario-dindmico néo esta disponivel em dispositivos de cdmara tnica
programados para VVI,'se ndo houver. Frequéncia maxima de estimulagao para aplicar o valor
minimo, ou em qualquer momento.em dispositivos de cdmara Unica programados para AAI(R).

diminui
Ajanela de detecgao : [ | | | | ]

esta optimizada
Figura2-41. Relacao entre frequéncia ventricular e intervalo.de periodo refractario

Para garantir uma janela de-detecg¢édo adequada, a seguinte.programacéo do valor de
Refractario (fixo ou dindmico) é recomendada:

* Modos de.camara)unica(— inferior ou igual a metade do LRL.em ms

*  Modos de dupla camara —inferior-ou igual a metade do'limite superioride, frequéncia
aplicavel em ms

A utilizagdo defum PRVD longo diminui‘a janela de detecg¢éo ventricular.

A programacao-do Periodo refractario ventricular-para um valor superior ao PRAPV pode
levar a estimulagao_.competitiva. Por-exemplo, se o.Periodo refractario ventricular for superior
ao PRAPV, um evento auricular pode ser. adequadamente detectado ap6s o PRAPV e a
conducéo intrinseca para o ventriculo passa para o Periodo refractario ventricular. Neste
caso, o dispositivo ndo detecta-a despolarizacéo ventricular e estimula no fim do Intervalo
AV, resultando em estimulagédo competitiva:

Blanking entre camaras

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

Os periodos de blanking entre camaras sdo concebidos para promover a detecgdo adequada
de eventos de uma camara e impedir a sobredetec¢ao de actividade na outra camara (por
exemplo, cross-talk, detec¢do de far-field).

Os periodos de blanking entre cAmaras sao iniciados por eventos estimulados e/ou detectados
numa camara adjacente. Por exemplo, um periodo de blanking € iniciado no ventriculo direito
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sempre que um impulso de estimulacdo é administrado a auricula direita; isto impede o
dispositivo de detectar o evento auricular estimulado no ventriculo direito.

O Blanking entre cAmaras pode ser programado como Smart (quando disponivel) ou com um
valor fixo. O Smart Blanking € concebido para promover a detecgdo adequada de eventos
dentro das camaras através do encurtamento do periodo de blanking entre cdmaras (37,5 ms
apos eventos estimulados e 15 ms apds eventos detectados) e impede a sobredeteccéo de
eventos entre cadmaras elevando automaticamente o limiar de AGC ao retomar a detecgéo
na expiracdo do periodo de Smart Blanking.

O Smart Blanking n&o altera as definicdes de Sensibilidade de AGC ou Fixo programadas.

OBSERVACGAO: Os periodos de Smart Blanking serdo prolongados para 85 ms se um periodo
de blanking da mesma camara ou uma janela de ruido reaccionavel estiver activa quando o
periodo de Smart Blanking comegar. Por.exemplo, se ocorrer uma detec¢do VD no periodo
refractario auricular, o periodocde blanking entre cdmaras de Blanking-A p6s Detec. VD sera

de 85 ms.

CUIDADO: Os ajustes da Sensibilidade associados-ao Smart Blanking podem néo ser
suficientes para inibir-a deteccao de artefactos entre camaras se esses artefactos forem
demasiado grandes. Considereroutros factores’que influenciam o tamanho ou a amplitude
dos artefactos entre.camaras, incluindo o posicionamento de electrocateteres, a saida de
estimulacao eas definicbesde Sensibilidade programadas.

As opgdes nominais.e programaveis do periodo’de blanking.serdo alteradas,automaticamente
em determinadas situacbes para garantir que os artefactos-entre cAmaras.ndo sejam detectados:

+ Se.o Método de deteccdode AGC for seleccionado, Smart Blanking sera a definicdo nominal
(excepto-no caso de Blanking=V pds Estim. A).e o Blanking fixo também estara disponivel.

OBSERVACAO: 'Se AGC for utilizado-com uma Configuracdo‘de electrocateter de
Detecgéo auricular Unipolar, 0 blanking auricular Fixo seréa a definicdo nominal, mas Smart
Blanking .estara disponivel.

+ Se o Metodo-de deteccao Fixo for seleccionado, Blanking Fixo sera a definicdo nominal e
Smart Blanking ndo estara disponivel para-qualquer camara.

+ Quando ocorre uma-alteragdo no Método de deteccao, os periodos-de blanking serédo
automaticamente revertidos para o valor.nominal associado a esse Método de detecgao,
excepto se o periodo de-blanking tiver sido reprogramado anteriormente. Se o periodo de
blanking tiver sido reprogramado anteriormente para:um Método.de deteccdo, o periodo
sera revertido para o ultimo valor programado:

Blanking VD apés estimulagao A
A Blanking VD apés estimulagao A-€é um-periodo-de blanking entre cAmaras concebido para
promover a detecgdo adequada de eventos VD'e impedir a sobredeteccao de eventos entre

camaras ap6s um estimulo auricular.

O gerador de impulsos nao respondera aos eventos VD na duragéo seleccionada apés uma
estimulagao auricular.

OBSERVAGAO: O Smart Blanking néo esté disponivel para o pardmetro Blanking VD ap6s
estimulagéao A.
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Ao ajustar o Blanking, considere o seguinte:

» Para promover estimulagao continua para pacientes dependentes de pacemaker, pode
ser preferivel diminuir o potencial de sobredetecgao ventricular de artefactos auriculares
estimulados programando um periodo de blanking mais longo. No entanto, programar um
periodo de blanking mais longo pode aumentar a probabilidade de subdetec¢édo de ondas
R (por ex., PVC, caso ocorram no periodo de blanking entre camaras Blanking VD ap6s
estimulacdo A).

» Para pacientes com uma elevada percentagem de estimulag&o auricular e PVC frequentes
nao dependentes de pacemaker, pode ser preferivel encurtar o periodo de blanking para
diminuir o potencial de subdetec¢do de uma PVC (caso ocorra no periodo de blanking
entre camaras apds um evento auricular estimulado). No entanto, um periodo de blanking
mais curto pode aumentar a probabilidade de sobredeteccao ventricular de um evento
auricular estimulado.

Determinadas combinag¢des programadas de parametros de estimulacdo de dupla cAmara
podem interferir na detecgao de-taqui ventricular. Por exemplo, quando ocorre estimulagao

de dupla cdmara,.pode ocorrer.subdeteccao VD devido ao periodo refractario provocado por
uma estimulacao auricular (Blanking VD apés.estimulagdo A). Em-determinados cenarios de
utilizacéo, se’'um padrao de,estimulacéo auricular e'de batimentos TV for detectado, a funcao de
Resposta Bradi-Taqui (BTR) ajusta automaticamente o Intervalo’AV para facilitar a confirmacéo
de suspeita de TV. Se-nhado houver TV, 0 Intervalo AV regressa para o valor programado. Em
cenarios de programacédo em que.pode.ocorrer-o. ajuste’automatico do Intervalo AV, néo é
apresentada uma chamada de' Atencéo especifica de.Interaccdo depardmetros. Para obter
mais‘detalhes, contacte a Boston.Scientific usando.as informacdes.indicadas na contracapa.

Blanking A apds estimulagao V

A-Blanking-A apés-estimulacao.V.é um periodo‘de blanking entre camaras concebido para
promover a detecgao adequada de ondas P.e.evitar a sobredeteccdo-de eventos entre cAmaras
apos-um estimulo ventricular.

A A-Blank after,VV-Pace (Blanking A apés estimulacdo V) pode ser'programada para_um valor
Fixo'ou Smart (disponivel com o Método-de detecgdo de, AGC).

Se o.valor for‘programado para Smart; o gerador de impulsos’aumenta automaticamente o limiar
do AGC ao retomar-a detecc¢ao no-final do.periodo.de Smart Blanking afim de ajudar na rejeicéo
de eventos ventriculares,entre.camaras. Isto promove a detecgao de-ondas P que poderiam, de
outra forma;.encontrar-se no periodode blanking entre camaras. O Smart Blanking n&o altera
as definicbes de Sensibilidade programada.

Blanking A apo6s detec¢ao VD

O Blanking-A apds detec¢ao VD é um/periodo-de blanking entre camaras concebido para
promover a detecgdo adequada de ondas P-e impedir a sobredetecgcdo de eventos entre
camaras apos um evento VD detectado:

O Blanking-A apés detecgao VD pode ser programada para um valor Fixo ou Smart (disponivel
com o Método de detecgao de AGC).

Se o valor for programado para Smart, o gerador de impulsos aumenta automaticamente o
limiar do AGC ao retomar a detecgao no final do periodo de Smart Blanking a fim de ajudar na
rejeicao de eventos VD entre camaras. Isto promove a detecgédo de ondas P que poderiam, de
outra forma, encontrar-se no periodo de blanking entre camaras. O Smart Blanking nao altera
as definicbes de Sensibilidade programadas.

Consulte as seguintes ilustragdes:
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A detectado A detectado A estimulado A estimulado
V detectado V estimulado V detectado V estimulado

ECG

Canal auricular

Canal ventricular

Intervalo AV depois de evento auricular estimulado ll Periodo de blanking ventricular em camaras
(programavel; inclui periodo refractario absoluto de 150;ms) cruzadas (programavel)

(programavel, inclui periodo refractario absoluto'de 85 ms) sincronizago auricular modificada)

Periodo refractario detectado V (135 ms
Periodo refractario auricular-PVARP (programavel; inclui 1 ( )

um periodo auricular programavel em camaras cruzadas)

- Intervalo AV depois de evento auricular detectado, Intervalo V-A (pode ser alargado por
.

[RSTSSSSY] Periodorrefractario ventricular (programéavel)
Figura 2-42. Periodos refractarios, modos de estimulagao de dupla camara
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taquicardia do gerador de impulsos. Periodo.refractario de deteccéo auricular (85 ms)

* Uma detecgdo AD ocorre durante a o] Periodo refractario ventricular, (programavel)
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Periodo de blanking auricular em camaras
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Figura 2-43. Periodos refractarios, modo de estimulagao VVI
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* Uma detecgao VD ocorre durante
a estimulagé@o AAI devido a fungédo
de taquicardia do gerador de
impulsos.
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/

Detecgéo ventricular

Periodo refractario auricular detectado-PRAPV . Periodo de blanking em camaras cruzadas
(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 85 ms) (auricular e VD programavel)

Periodo refractario auricular estimulado-PRAPV |:| Periodo refractario de detecgéo VD (135 ms)
(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 150 ms)

Figura 2-44. Periodos refractarios, modo de estimulagao AAl; DR
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Figura 2-45. Periodos refractarios, modo de estimulagao AAIl; SR

RESPOSTA AO RUIDO

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA

2, FORMIO, VITALIO,"INGENIO

e ADVANTIO.
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As janelas de ruido e os‘periodos de blanking sdo concebidos para evitar a inibicdo de
estimulagao-devido a sobredeteccado entre camaras.

A Resposta ao-ruido permite que 0 médico escolha entre estimular ou inibir a estimulagao na

presencga de ruido.

Existe uma janela de ruido reaccionavel-de 40 ms dentro de cada periodo refractario e periodo

de blanking-entre camaras fixo (n&do<Smart)..A janela é iniciada por.um evento detectado ou
estimulado.’A janela de ruido e o periodo refractario devem estar concluidos para cada ciclo

cardiaco numa-camara antes . de o préximo evento reiniciar a.temporizagado na mesma camara.

Actividade recorrente de ruido pode fazer.com que a janela-de ruido reinicie, estendendo a
janela de‘ruido €; possivelmente; .o periodo refractario. efectivoou periodo de blanking.

O parametro’Resposta ao-ruido pode ser-programado paralnibir estimulagdo ou para um

modo assincrono.. O modo assincrono disponivel corresponde automaticamente ao Modo Bradi
permanente (ou seja; .0 modo-VVI permanente tera resposta a ruido VOO). Se a Resposta ao
ruido, estiver.programada para um modo assincrono’e o ruido persistir de maneira‘a que a janela

de'ruido seja estendidalmais do-que o-intervalo programado .de-estimulacdo;-o gerador de

impulsos estimula de forma.assincrona na frequéncia-de estimulagéo programada até o ruido

cessar. Se a Resposta ao ruido estiver programada para-Inibir.estimulacdo e ocorrer ruido
persistente, o gerador'de impulsos nao estimula‘'na cAmara com ruido.até o ruido cessar. O
modo Inibir estimulacéo é indicado para pacientes cujas arritmias podem ser accionadas por

estimulagao assincrona.

Consulte as seguintes ilustragbes:

Os periodos refractarios AD podem ser/programaveis ou ndo programaveis dependendo do
modo (c&mara Unica ou dupla cadmara). Consulte Figura 2-47 na pagina 2-74.

ECG

| Evento VD, Evento VD

Detecgao VD

|
| estimulado | detectado
I| |A/ Janela de ruido (40 ms)
I I Periodo refractario VD:
| | I detectado = n&o programavel
| | [ ] estimulado = programavel

Figura 2-46. Periodos refractarios e janelas de ruido, VD
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| Evento A Evento A
estimulado detectado
£CG | |A/ =3 Janela de ruido (40 ms)
I I Periodo refractario A:
I | I detectado
[ ] estimulado
Detecgéo A =d =]

Figura 2-47. Periodos refractarios e janelas de ruido, AD

Além disso, um Algoritmo de Ruido Dinamico nao programavel esta activo nos canais de
frequéncia em que a Detecgao AGC é utilizada.

O Algoritmo de ruido dinamico usa um canal de ruido separado para medir continuamente o
sinal de linha de base e ajustar.a-base-de detecgao para evitar detecgao de ruido. Este algoritmo
destina-se a ajudar a evitar a_sobredetec¢éo de sinais de miopotenciais e os problemas
associados a sobredetecgao.

Sao gerados os seguintes marcadores de.evento.de ruido:

Camara unica

Dependendo do-modo que esta seleccionado:

* (O marcador [AS]ou [VS] ocorre quando a janela de ruido é inicialmente accionada apos
uma-estimulagao A-ou uma estimulagao V, ‘respectivamente

« - (Se houver reaccionamento durante 340 ms, ocorre .o-marcador AN ou VN
» Com reaccionamentos continuos, o marcador AN ou. VN ocorre frequentemente

«\ Se ocorrerestimulagdo assincrona devido a ruido continuo, ocorre’o marcador AP-N ou
VP-N

Dupla camara

+ Dependendoida camara em.que o ruido ocorre, o marcador[AS] ou[VS] ocorre quando a
janela de ruido é inicialmente accionada apds uma estimulacao

+  Se houver reaccionamento durante’340 ms, ocorre.o marcador AN ou VN
» Com reaccionamentos-continuos, o marcador-AN ou'VN ocorre frequentemente

+  Se ocorrer estimulagao assincrona'devido-a ruido continuo, ocorrem os marcadores AP-N,
VP-N

OBSERVAGAO: Em pacientes dependentes de pacemaker, tenha cuidado ao considerar a
definicdo da Resposta ao ruido para Inibir estimulagdo, uma vez que a estimulagdo ndo ocorre
na presencga de ruido.

Exemplo de Resposta ao ruido

A detecgao entre camaras que acontece no inicio do Intervalo AV pode ser detectada pelos
amplificadores de detecgédo VD durante o periodo de blanking fixo, mas ndo ha resposta,
excepto para estender o intervalo de rejeicao de ruido. O intervalo de rejeigdo de ruido de 40
ms continua o reaccionamento até que o ruido deixe de ser detectado, até ao comprimento do
Intervalo AV. Se o ruido continuar ao longo da duragao do Intervalo AV, o dispositivo administra
um impulso de estimulagdo quando o temporizador do Intervalo AV expirar, evitando a inibicao
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ventricular devido a ruido. Se um impulso de estimulagao ventricular for administrado em
condic¢des de ruido continuo, uma anotagdo de marcador VP-N aparece no electrograma
intracardiaco (Figura 2-48 na pagina 2-75).

Se o ruido cessar antes de o Intervalo AV expirar, o dispositivo pode detectar um batimento
intrinseco que ocorra a qualquer momento além do intervalo de ruido reaccionavel de 40 ms e
iniciar um novo ciclo cardiaco.

Ruido ainda presente mesmo
depois de o Intervalo AV expirar

!

Electrograma de superficie

Supressé&o V apos estimulagéo A programavel [ . 65 ms]|
Janela de ruido reaccionavel a 40 ms

™~ Estimulagdo
40 ms ventricular
40 ms administrada na
40 ms presenca de ruido

. s e

Intervalo AV, programavel. | o0ms ] alargado para duragéo
T do Intervalo AV

AP Anotagao VP-N no final

do.Intervalo AV

Figura 2-48. A Resposta ao Ruido (blanking fixo)
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CAPIiTULO 3

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Caixa de dialogo de resumo" na pagina 3-2

"Estado da bateria" na pagina 3-2

"Estado dos electrocateteres" na pagina 3-6

"Teste do sistema de pds-operatério (TSPO)" na pagina 3-11

"Testes do electrocateter" na pagina 3-11
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CAIXA DE DIALOGO DE RESUMO

Na interrogacdo, uma caixa de dialogo Resumo é apresentada. Inclui informagdes de
Electrocateteres e de TSPO, indicagbes de estado de Bateria, o tempo aproximado até ao
explante e uma notificagdo de Eventos para qualquer episédio desde a Ultima reinicializagao.
Além disso, uma notificagdo de magneto aparecera se o gerador de impulsos detectar a
presenca de um magneto.

Resumo

ELECTROCATETERES

As medictes dos eléctrodos estdo dentro do intervalo.

TSPO em curso. Concluir a sessio e voltar a interrogar
em 30 minutos.

BATERIA

Tempo aproximado para o explante: > 7 anos
EVENTOS

Menhum episodio significativo

m

Figura 3-1.. Caixa de dialogo de resumo

Os simbolos’potenciais de‘estado incluem OK;-Atencado.ou Aviso.("Utilizagcao de cores" na
pagina. 1-7). As mensagens potenciais sao descritas.nas secg¢des seguintes:

+ Electrocateteres — "Estado-dos electrocateteres".na‘pagina 3-6

+ Bateria.— "Estado da bateria”-na pagina 3-2

+ Eventos — "Histarial de terapéuticas" na.pagina-4-2

Quando o botédo Fechar for seleccionado; os simbolos de /Aviso ou Atengao para Electrocateteres
e Bateria nao aparecem nas(interrogag¢des subsequentes.até que ocorram eventos adicionais

que accionem uma condigao de alerta. Os eventos continuam ‘a‘aparecer até que seja
seleccionado o botédo Reinicializar de qualquer contador de historial.

ESTADO DA BATERIA

O gerador de impulsos monitoriza automaticamente a capacidade e o desempenho da bateria.
As informagdes sobre o estado da bateria sao.fornecidas através de varios ecras:

+ Caixa de didlogo Resumo — apresenta uma mensagem de estado basico sobre a
capacidade restante da bateria ("Caixa de dialogo de resumo" na pagina 3-2).

+ Separador Resumo (no ecra principal) — apresenta a mesma mensagem de estado basico
que a caixa de didlogo Resumo, juntamente com o indicador de estado da bateria ("Ecra
principal" na pagina 1-2).
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Ecra de resumo de Estado da bateria (acedido pelo separador Resumo) — apresenta
informagdes adicionais sobre a capacidade restante da bateria e a Frequéncia do magneto
actual ("Ecra de resumo de estado da bateria" na pagina 3-3).

Ecra de Detalhe da bateria (acedido pelo ecra de resumo Estado da bateria) — proporciona
informacgdes detalhadas sobre a utilizagao, capacidade e desempenho da bateria ("Ecra de
resumo de detalhe da bateria" na pagina 3-5).

Ecra de resumo de estado da bateria

O ecra de resumo de Estado da bateria proporciona as seguintes informag¢des chave sobre
a capacidade e o desempenho da bateria.

Tempo restante

Esta seccéo do ecra apresenta os seguintes itens:

Indicador do estado da bateria — apresenta uma indicagao visual do tempo restante para
explante.

OBSERVAGAO: O estado da bateria pode ser verificado utilizando um magneto externo,
mais.forte.do. que 70.gauss, aplicado'manualmente. A frequéncia de estimulagéo activada
pela aplicagdo do‘magnéto proporciona-uma indicagdo do estado da bateria no ecra de
resumo de Estado da bateria: Para.obter detalhes, consulte "Frequéncia do magneto"
abaixo.

Tempo.aproximado.até ao explante —<'apresenta o.restante tempo estimado até ao gerador
deimpulsos atingiro estado Explante.

Estaestimativa'é calculada utilizando-a capacidade consumida, a.carga restante e o
consumo de’energia da bateria nas definicbes. programadas actuais.

Quando o historial de-utilizagao disponivel nao é suficiente,"0 tempo aproximado até ao
explante pode mudar entre sessdes de interrogagdo. Esta flutuagao é .normal.e ocorre a
medida que o.gerador ‘de impulsos recolhe novos dados de modo a-calcular.uma previsao
mais estavel. O tempo aproximado até ao explante-sera mais estavel apés varias semanas
de utilizagdo. As causas.de flutuagao podem incluir:

— Se determinadas fungdes de bradicardia que afectam o output de estimulagao forem
reprogramadas, o tempo aproximado-até ao explante sera previsto com base nas
alteracGes esperadas no‘consumo-de energia das fungdes reprogramadas. Na préxima
interrogacao do,gerador.de impulsos, o PRM voltara a apresentar o tempo aproximado
até ao explante combase.no historial'de utilizacdo recente. A medida que novos dados
forem recolhidos, o'tempo aproximado até ao explante provavelmente sera estabilizado
proximo da previsao-inicial.

— Durante varios dias ap6s o'implante, 0. PRM apresentara um tempo aproximado estatico
até ao explante, com base.em dados-dependentes do modelo. Logo que tenham sido
recolhidos dados de utilizagdo suficientes, as previsdes especificas do dispositivo serdo
calculadas e apresentadas.

Frequéncia do magneto

Quando a Resposta do magneto estd programada em Estimulacdo Assincrona, a aplicacao do
magneto converte o Modo Bradi do gerador de impulsos num modo assincrono, com frequéncia
de estimulagao fixa e Intervalo AV do magneto de 100 ms.

A frequéncia de estimulagao assincrona reflecte o estado actual da bateria e é apresentado no
ecra de resumo de Estado da bateria:
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Mais de um ano restante 100 min-'
Falta um ano ou menos 90 min™’
Explante 85 min-!

Ha informagbes adicionais disponiveis sobre Estimulagdo Assincrona e a fungdo Magneto
("Fungdo magneto" na pagina 4-21).

icone Detalhe da bateria

Quando seleccionado, este icone apresenta o ecra de resumo de Detalhe da bateria ("Ecra de
resumo de detalhe da bateria" na pagina 3-5).

Indicadores do estado da bateria

Os seguintes indicadores do estado-da bateria sdo apresentados no indicador de estado da
bateria. O tempo aproximado indicado até ao explante indicado é calculado com base nos
parémetros programados actuais-no gerador de impulsos.

Um ano restante — restaaproximadamente um_ ano de funcionamento.integral do gerador de
impulsos (o tempo aproximado-até ao.explante é'de um-ano).

Explante —~a bateria esta prestes a'ficar descarregada e a substituicdo do gerador de impulsos
deve seragendada. Quando o estado-Explante,for atingido, a bateria tera capacidade suficiente
para.estimular a 100% sob as'condi¢des existentes por trés meses. Quando o estado Explante
for-atingido; restam. 1,5 horas de telemetria ZIP.-Considere a utilizagdo de telemetria com pa.

OBSERVACAO: Quando as 1,5 horas da telemetria'se-esgotarem, um alerta do LATITUDE
sera gerado.

Capacidade-da bateria esgotada — a funcionalidade do gerador de impulsos é limitada e as
terapéuticas ndo poderao ser garantidas:.. Este estado & atingido trés meses apos o estado de
Explante ser atingido..Deve agendar-se com o-paciente a substituicdo imediata do dispositivo.
Na'interrogagéo, o0'ecra Limitagbes na funcionalidade dodispositivo € apresentado (os restantes
ecras estdo desactivados). Este ecra proporciona informacdes sobre(0, estado da bateria e
acesso as restantes funcionalidade do-dispositivo. A telemetria ZIP.ja ndo.esta disponivel.

OBSERVAGAQ: ~Um alerta.do LATITUDE é gerado, apos o.qual o LATITUDE NXT néo estara
disponivel.

Quando o dispositivo atingir oestado. Capacidade da bateria esgotada, a funcionalidade é
limitada a:

O Modo Bradi sera alterado-.conforme descrito abaixo:

Modo Bradi antes do indicador Modo Bradi ap6s o indicador Capacidade
Capacidade da bateria esgotada da bateria esgotada

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VI

AAI(R) AAIl

Off Off

DOO, VOO VOO

AOO AOO

* O Modo Bradi pode ser programado em Off; mais nenhum parametro é programavel

* Apenas telemetria com pa (a telemetria por RF esta desactivada)
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* Um LRL de 50 min™
No estado Capacidade da bateria esgotada, as seguintes fungdes estdo desactivadas:

* Tendéncias das Medicbes diarias
»  Critérios de bradicardia (por exemplo, resposta de frequéncia, Moderagao da frequéncia)

» Captura automatica VD PaceSafe (a saida é fixa no dobro da ultima medigdo, mas nao mais
que 5V ou menos do que 3,5 V)

» Limiar automatico AD PaceSafe (a saida é fixa no valor de saida actual)

* Interruptor de seguranga do electrocateter (a configuragédo do electrocateter permanece
igual a programada quando o dispositivo atingiu o estado Capacidade da bateria esgotada)

* Armazenamento de episddios
» Diagnostico e Testes EP

« EGM em tempo real

+ Sensor VM

* Acelerémetro

Se o dispositivo. atingir um’ponto.em que a-capacidade disponivel da bateria é insuficiente
para um funcionamento continuo, o dispositivo-regressa ao modo Armazenamento. No modo
Armazenamento, ndo‘esta disponivel nenhuma funcionalidade.

AVISO:‘ “As ressonancias magneéticas (MRI).efectuadas apds ter sido atingido o estado de
Explante podem provocar o desgaste prematuro da-bateria, a um periodo reduzido para
substituicdo’do_dispositivoou subita perda de estimulagéo. Depois de efectuar uma ressonancia
magnética (MRI)-num dispositivo quealcancou o-estado de Explante, verifique o funcionamento
do gerador-de’impulsos e agende asubstituicdo do.dispositivo.

OBSERVACAQ: O dispositivo utiliza.os pardmetros programados:e-o historial de utilizagdo
recente para prever 0'tempo-aproximado.até aoexplante. Uma utilizacdo da bateria superior ao
normal pode fazer com que o tempo aproximado. até ao-explante do dia subsequente pareca
menor-do que o esperado.

Ecra de resumo de detalhe da bateria

O ecré de resumo-de Detalhe da bateria.apresenta‘as seguintes informagdes sobre o estado
da bateria do. gerador de .impulsos (Figura 3-2.na pagina 3-6):

» Carga restante‘(medida’em amperes-horas) = a carga restante baseada nos paradmetros
programados do.gerador. de -impulsos até a bateria esgotar.

* Consumo de energia (medido em microwatts)— a-energia média diaria utilizada pelo
gerador de impulsos, com base ‘naos parémetros (programados actuais. O consumo de
energia esta incluido nos-calculos que determinam o tempo aproximado até ao explante e
a posi¢ao do ponteiro no indicador.de estado-da bateria.

* Percentagem do consumo de energia < compara o consumo de energia nos parametros
programados actuais do gerador de.impulsos com o consumo de energia dos parametros
padrao utilizados para avaliar a longevidade do dispositivo.

Se nenhum dos seguintes parametros (que afectam o output de estimulagéo) forem
reprogramaveis, os valores de Consumo de energia e a percentagem de consumo de energia
sao ajustaveis de acordo com:

*  Amplitude
* Largura do impulso
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«  Modo Bradi
« LRL
+ MSR

 PaceSafe

RESUMO - DETALHE DA EATERIA

Carga restante 1,55 amperes-horas
Consumo de energia 31 microwatts
(Calculado com parametros programados)

0 dispositivo estd a utilizar 73% da energia que utilizaria
nos seguintes parametros:

® A 100% de estimulagdo, 60 min~Y 2,5V, 0,4 ms, 500 O
WY 100% de estimulagio, 60 min~Y, 2,5V, 0,4 ms, 500 Q
(Estes parametros sao utilizados para calcular a longevidade do dispositivo)

Figura 3-2. Ecra de resumo de detalhe da bateria

ESTADO DOS ELECTROCATETERES
Medigoes diarias
O dispositivorealiza‘as seguintes-medi¢cdes a cada 21 horas e dgera relatérios diariamente:

Medicao diaria de-Amplitude intrinseca: ‘0 dispositivo.tenta medir automaticamente as
amplitudes intrinsecas das ondas Pe R para-cada’camara cardiaca para a.qual a medigao
diaria de Amplitude intrinseca estiver activada, independentemente-do.modo de estimulagao.
Esta medicao nao afectara a estimulagao normal. O_dispositivo monitoriza até 255 ciclos
cardiacos para-encontrar um sinal detectado para-obter uma medigdo bem-sucedida.
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Medigao diaria da Impedancia de estimulagao do electrocateter:

Electrocateteres de estimulacdo — o dispositivo tenta medir automaticamente a
impedancia do electrocateter de estimulagdo para cada camara para a qual o teste
diario de Impedancia de estimulagao estiver activado, independentemente do modo de
estimulacdo. Para realizar o Teste de impedancia do electrocateter, o dispositivo utiliza
um estimulo sub-limiar que nao interfere na detecgao ou estimulagdao normal.

Para os dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2, o Limite de
impedancia Alto esta nominalmente definido para 2000 Q e é programavel entre 2000 e
3000 Q em incrementos de 250 Q. O Limite de impedancia Baixo esta nominalmente
definido para 200 Q e é programavel entre 200 e 500 Q em incrementos de 50 Q.

Para os dispositivos FORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO, o Limite de impedancia
Alto esta fixo em 2000 Q: Q'Limite de impedéancia Baixo esta nominalmente definido
para 200 Q e é programavel entre 200 e 500 Q em incrementos de 50 Q.

Considere(os factores seguintes ao escolher um valor para os limites de impedancia:
— Para electrocateteres cronicos, considere o historial das. medi¢ées de impedancia
para o electrocateter.e/também outros-indicadores ‘de.desempenho eléctrico, como

a-estabilidade ao'longo do tempo

—~ Para os electrocateteres recentemente implantados, considere o valor medido de
impedancia inicial

OBSERVACAOQ: Durante os testes de.acompanhamento, dependendo dos efeitos
de maturacdo(do electrocateter, o médico pode optar por reprogramar os Limites de
impedancia.

— Dependéncia de-estimulagao do paciente

=" Intervalos de‘impedancia recomendados para os electrocateteres utilizados, se
estiverem disponiveis

Medicoes diarias de limiar do-PaceSafe — quando o PaceSafe esta programado em Auto
ou, Tendéncia diaria, o dispositivo tenta,medir automaticamente o limiar.de estimulagéo na
camara para a.qual o-PaceSafe esta programado. Para realizar o.teste, o dispositivo ajusta
0s parametros necessarios para facilitar o.teste:

As informagdes doestadobasico do electrocateter sdo apresentadas no ecrd de Resumo. Os
dados detalhados sao apresentados em formato de grafico no ecrd de resumo Estado dos
electrocateteres que‘pode ser acedido seleccionando o icone de electrocateter no ecra Resumo
(Figura 3-3 na pagina 3-9):

As mensagens de estado possiveis dos electrocateteres sdo as seguintes (Tabela 3-1 na pagina
3-8):

As medigbes dos eléctrodos estdo dentro do intervalo.

Verificar electrocateter (a mensagem especifica qual o electrocateter) — indica que as
medi¢oes diarias do electrocateter estdo fora do intervalo. Para determinar que medigoes
estao fora do intervalo, avalie os resultados das medi¢des diarias do electrocateter
correspondente.

OBSERVAGAO: As medicées de impedancia do electrocateter fora do intervalo podem
fazer com a configuragdo do electrocateter se altere para Unipolar ("Interruptor de seguranga
do electrocateter" na pagina 2-59).



3-8 DIAGNOSTICO DO SISTEMA
ESTADO DOS ELECTROCATETERES

OBSERVACAO: Um descrigdo detalhada das mensagens especificas do PaceSafe esta
disponivel, incluindo notificagcdo de falhas de teste do electrocateter e alertas do electrocateter
("PaceSafe" na pagina 2-13).

Tabela 3-1. Relatério de medicao do electrocateter

Medicao do electrocateter Valores reportados Limites fora do intervalo

Impedancia de estimulagéo A (Q) 200 a 3000 Baixo: < limite Baixo de impedancia
auricular programado

Alto: = 2000 (ou o Limite de impedancia
Alto auricular programado)

Impedancia de estimulagéo VD (Q) 200 a 3000 Baixo: < limite Baixo de impedancia
ventricular direita programado

Alto: = 2000 (ou o Limite de impedancia
Alto ventricular direito programado)

P-Wave Amplitude (Amplitude de onda P) 0,1a 25,0 Baixo: 0,5
(mV) Alto: nenhuma
Amplitude da onda R (VD) (mV) 0,1.a 25,0 Baixo: < 3,0

Alto: nenhuma

OBSERVAGAO: - Para dispositivos de cdmara unica, os valores de Amplitude e Impedancia
reportados e os limites fora do intervalo aplicados correspondem a posi¢ao e ao modo do
electrocateter-seleccionado.

O ecra de resumo Estado dos.electrocateteres.oferece detalhes das medigdes diarias para os
electrocateteres aplicaveis (Figura 3-3-na pagina 3-9):

+. O grafico mostra medicdes’diarias das ultimas 52 semanas.

+ ~.\Utilize os separadores.na parte superior do.ecra paravisualizar os dados de cada
electrocateter.” Seleccione 0,separador Configuragao para‘activar ou desactivar medi¢des
diarias, especificas' para um electrocateter ou definir.os.valores Baixos do limite de
impedancia.

OBSERVACAOQ: . Quando as medicées diarias de impedancia do electrocateter sdo
desactivadas-numa camara-especifica, também é desactivada a fun¢ao Interruptor.de
seguranga.do electrocateterda cdmara,

+ Cada ponto de dados representa.a medig¢édo.diaria‘ou os resultados-de TSPO de um
determinado dia.(Mova a’barra.de,deslocamento horizontal sobre um+<ponto de dados ou
espago vazio para visualizar resultados especificos de determinado.dia.

+ Uma medicéo fora de intervalo tragara um.ponto,no valor maximo,ou minimo correspondente.

*+ Um espacgo vazio sera gerado se o dispositivo ndo conseguir obter uma medigéo valida
para aquele dia.

+ As medicOes didrias mais recentes ou os-resultados de TSPO sao apresentados na parte
inferior do ecra.
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Figura 3-3. Ecra de resumo do estado dos electrocateteres

Se o dispositivo nde-conseguir obteruma ou mais medicdes didrias na hora agendada, seréo
realizadas até trés novas tentativas em ntervalos'de uma‘hora. As novas tentativas ndo alteram

o tempo-das medicdes diarias. ‘A medicao dodia seguinte serd agendada 21 horas apds a

tentativa inicial.

Se uma-medicao valida-nao forrregistada apds a tentativa inicial e as trés novas tentativas, ou se

nao.for registada aofim de-um periodo de .24 horas, a medicéo sera reportada como Dados
invalidos'ou Nenhum dado recolhido (N/R).

Quando ocorre mais do que uma medicdo hum dia, apenas uma sera reportada. Para a
Amplitude e Impedancia; se uma-das medi¢des.for vdlida e outra invalida, sera reportada a

medicdo invalida. Se ambas as medigbes forem validas,.sera reportado o,valor mais recente.
Para’o limiar, se.uma medigao forvalida e outra-invalida, sera reportada a medigéo valida. Se

ambas@s medi¢cdes forem validas, serareportado o valor mais elevado.

Se o ecra-de Resumo indicar que um electrocateter deve ser verificado‘e se os graficos de

Amplitude intrinseca e Impedancia ndo-mostrarem valores fora do intervalo ou espagos vazios,

o teste que resultou no valor fora dointervalo ocorreu nas 24 horas actuais e nao foi ainda
guardado com as medigdes diarias.

Tabela 3-2. Amplitude intrinseca: Condigdes da medicao diaria, visor do programadore representacao grafica

Condigao

Visor do_ programador

Representagao grafica

Medigao diaria de amplitude dentro do
intervalo

Valor da medigéo

Ponto tragado

A configuragdo do eléctrodo esta
programada em desligado/nenhum

Nenhum dado«recolhido

Espacgo vazio

Todos os eventos durante o periodo de Estimulagéo Espago vazio
teste sdo estimulados

Ruido detectado durante o periodo de teste | Ruido Espaco vazio
Eventos detectados definidos como PVC PVC Espaco vazio
Eventos detectados definidos como PAC PAC Espaco vazio
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Tabela 3-2. Amplitude intrinseca: Condigdes da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica (continua)

Condigao

Visor do programador

Representagao grafica

Medigbes de amplitude fora de intervalo
(mV)

0,1, 0,2, ..., 0,5 (electrocateter AD) com
icone de atengéo

0,1, 0,2, ..., 3,0 (electrocateter ventricular)
com icone de atengao

Ponto tragado

< 0,1 com icone de atencao

Ponto tragado no minimo correspondente

> 25 com icone de atengéo

Ponto tragado no maximo correspondente?

a. Quando o valor medido for > 25 mV, um simbolo de atengéo sera apresentado no grafico, embora nenhum alerta seja gerado nos ecréas de resumo.

Tabela 3-3.

Impedancia do electrocateter: Condigées da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica

Condigao

Visor do programador

Representacao grafica

Medicao diaria de amplitude dentro do
intervalo

Valor da medi¢ao

Ponto tragado

A Configuragéo do eléctrodo esta
programada em Off/Nenhum

Dados invalidos

Espacgo vazio

Ruido detectado durante o periodo de teste

Ruido

Espago vazio

Medigbes de impedancia fora de intervalo
(electrocateteres de estimulagéo) (Q)

Valor medido/maior ou.igual ao limite Alto
de impedancia de estimulagdo com icone
de atencao

Valor medido menor ou igual-ao limite-Baixo
de.impedancia de estimulagdo com icone
de atencéo

Ponto tragado

> Limite*Alto de impedancia de estimulagao
maxima com icone de-atengéo

< Limite Baixo de impedancia de
estimulagdo minima com icone de aten¢ao

Ponto tragado no 'minimo ou maximo
correspondente?

a. Seleccionar estes pontos hdo apresenta o valor numérico, mas indica que o valor esta acima do limite superior do intervalo ou abaixo do limite inferior do

intervalo;, conforme-adequado:

Tabela 3-4. . Limiar automatico-PaceSafe: Condigoes da medicao:diaria, visor do programador-e representacio grafica

Condicao

Visor do programador

Representacao grafica

A fungéo nao esta activada

Nenhum dado(recolhido

Espaco vazio

Falhas no teste ou medigdes fora de
intervalo

Varias

Espaco vazio

OBSERVAGAO: Veja uma-lista detalhada de cédigos de falha dos testes de-limiar do
PaceSafe ("PaceSafe"™ na pagina.2-13).

Sob as seguintes condi¢des, ndo serdo. realizadas as-medi¢cdes de Amplitude intrinseca e de
Impedancia do electrocateter.“O visor'do programador indica' Nenhum dado recolhido ou Dado
invalidos e ocorre um espago vazio na representacao grafica:

* A telemetria esta activa

* A bateria do dispositivo estd descarregada

+ Ainterrogacdo do LATITUDE esta em curso

+ O gerador de impulsos estd no Modo de proteccao de electrocauterizacao

+ O gerador de impulsos esta no Modo do Proteccao RM

+ O magneto é colocado no gerador de impulsos (quando a Resposta do magneto esta
definida para Estimulagdo Assincrona)
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Veja uma descri¢gao detalhada das condigbes sob as quais as medi¢des do PaceSafe nao
serdo realizadas ("PaceSafe" na pagina 2-13).

TESTE DO SISTEMA DE POS-OPERATORIO (TSPO)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT e ESSENTIO.

A funcdo TSPO verifica automaticamente o dispositivo/electrocateter em tempo pré-determinado
apos o implante. Tal ajuda a documentar a funcionalidade adequada do sistema sem necessitar
de efectuar um teste manual ao sistema, facilitando a alta do paciente no mesmo dia. O
médico pode seleccionar o periodo de tempo depois de o electrocateter ser ligado, quando se
pretendem resultados de testes ao electrocateter automaticos. Quaisquer ajustes a hora dos
resultados de teste nominal devem ser programados antes de ligar o electrocateter.

Se activado, o teste automatico de Amplitude intrinseca, Impedancia e Limiar de estimulagao
sera realizado uma hora-antes-dos resultados de teste desejados. Na interrogacao, sera
facultado o estado do teste (agendado para executar, em curso, concluido) na caixa de dialogo
Resumo e no ecra'Resumo durante-as primeiras 48 horas apds a fixagdo do electrocateter. Os
resultados do teste podem serimpressos em_ Quick Notes e Relatérios de acompanhamento.

OBSERVACAO: ( Os pardmetros de estimulagdo.podem ser temporariamente ajustados para
ajudar a garantir-a obteng¢do de.uma medigcdo. valida.

Se o dispositivo ndo conseguir obter uma‘ou mais medi¢oes validas na tentativa inicial, serdo
realizadas novas’tentativas para ajudar a facilitar uma medicdo. Sefor necessario realizar
novas_ tentativas, orteste podera ser‘concluido até uma hora apds.os resultados do teste.

Se nao forobtida'uma medig¢ao valida e/ou se as'medigdes didrias automaticas ocorrerem
antes.de imprimir o relatorio, € possivel registar o0 resultado da medic¢éo diaria ("Estado dos
electrocateteres" na.pagina-3-6).

TESTES DO ELECTROCATETER
Os seguintes testes do-electrocateter estao disponiveis)(Figura-3-4 na.pagina 3-11):

* \ “Impedancia de ‘estimulacao
*  Amplitudeintrinseca
* Limiarde estimulacao

Testes do electrocateter

(e e (“ Amplitude intrinseca 5,4
~
os testes j i 30 min (5.4 mv

Frequéncia 70 min %

3 497
Reiniciar @ Impedincia de estim. (497) Q
contaclores
i Auto 2,3V a 0,4 ms

» c
v Limiar de estim. (Auto 2,3 V a 0,4 ms)

- Os nimeros entre paréntesis indicam a sessio anterior
- para um teste continue, mantenha Os botdes redondos premidos

Figura 3-4. Ecra de testes do electrocateter

Os Testes do electrocateter podem ser acedidos através dos seguintes passos:
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1. No ecra principal, seleccione o separador Testes.
2. No ecra Testes, seleccione o separador Testes do electrocateter.
Todos os testes do electrocateter podem ser realizados seguindo trés processos diferentes:

+ Através do ecra Testes do electrocateter — permite realizar os mesmos testes do
electrocateter em todas as camaras

+ Seleccionando o botdo da caAmara desejada — permite fazer todos os testes no mesmo
electrocateter

* Ao seleccionar o botdo Executar todos os testes — realiza testes automaticos de Amplitude
intrinseca e Impedancia do electrocateter-e permite realizar os testes de Limiar de
estimulacao

Teste de amplitude intrinseca

O Teste de amplitude.intrinseca‘-mede ‘as amplitudes intrinsecas das ondas P e R para as
respectivas camaras.

Um Teste de amplitude intrinseca pode ser realizado a partir do ecra de testes do electrocateter,
através dos.seguintes passos:

1. Pode alterar os seguintes.valores-previamente seleccionados, conforme necessario, para
extrair-a_actividade intrinseca na(s) camara(s) em teste:

*(. Modo bradi normal-programado
* LRL a 30 min™
+ Intervalo AV @300 ms

2. Seleccione-o botao‘Amplitude intrinseca. Durante o'teste,. uma janela apresenta o progresso
do‘testes Seleccionar e pressionar o botdo Amplitude. intrinseca provoca a repeticao
das medicoes durante’ 10 segundos-ou’ até que se'solte o botdo. Quando.a janela se
fecha, o mesmo teste pode ser novamente realizado seleccionando o botao Amplitude
intrinseca:-Para cancelar o teste, seleccione olbotdo Cancelar-ou prima a tecla-DESVIAR
TERAPEUTICA no PRM.

3. Quanto o teste terminar;’a medi¢cao da-Amplitude intrinseca & apresentada como a medicao
Actual (sem paréntesis). Serepetir 0 teste durante@ mesma sessao, a medi¢gao Actual sera
actualizada com o novo resultado: Observe que a'medigdo da Sessao anterior (apresentada
entre paréntesis) se refere a sessao_imediatamente anterior,.durante a qual o teste foi
realizado.

OBSERVAGAO: Os resultados do teste‘da ultima -medicdo sdo armazenados na memaria do
gerador de impulsos, recuperados durante a interrogagao inicial e apresentados no ecra Testes
do electrocateter. As medigbes sdo também.indicadas:no relatério Quick Notes.

Teste de impedancia do electrocateter

Um Teste de impedancia do electrocateter pode ser realizado e utilizado como medigao relativa
da integridade do electrocateter ao longo do tempo.

Se a integridade do electrocateter for posta em causa, devem ser utilizados os testes normais
de resolucéo de problemas de electrocateteres para avaliar a integridade do sistema de
electrocateteres.
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Os testes de resolugéo de problemas incluem, mas n&o se limitam aos seguintes:

* Anadlise de electrograma com isometria e/ou manipulagéo da bolsa
* Analise de imagens de raios X ou fluoroscopia
* Inspeccéo visual invasiva

Um resultado de teste RUIDO é reportado se uma medicado valida ndo pode ser obtida
(provavelmente devido a EMI).

Os testes da impedancia do electrocateter de estimulagdo podem ser realizados a partir do ecra
de Testes do electrocateter seguindo os seguintes passos:

1. Seleccione o botdo do teste de impedancia do electrocateter desejado. Seleccionar e
pressionar um botéo provoca a repeticdo das medi¢des durante 10 segundos ou até que se
solte o botdo.

2. Durante o teste, uma janela apresenta o progresso do teste. Quando a janela se fecha,
o0 mesmo teste pode ser realizado seleccionando-se novamente o botdo do teste de
impedanciado electrocateter desejado. Para cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar
ou prima a tecla DESVIAR TERAPEUTICA no PRM.

3. Quanto o teste terminar,-a.medi¢ao da impedancia é apresentada como a medigado Actual
(sem paréntesis). Se.repetir o teste durante.a mesma‘sessao, a medi¢do Actual sera
actualizada,com o.novo resultado. Observe/que a-medigdo da Sesséo anterior (apresentada
entre paréntesis) se refere a sessado imediatamente anterior, durante a qual o teste foi
realizado.

4. Seo teste resultar em RUIDO, ‘considere as seguintes-opcdes de mitigacao:
» ~Repitaro teste
* Troque os-modos’'de telemetria
. Remova outras fontes de-interferéncia electromagnética
OBSERVACAQ: Os resultados do teste da tltima‘medicdo sdo armazenados na meméria do

gerador de-impulsos;-recuperados ‘durante a‘interrogagao.inicial e-apresentados no ecrd Testes
do electrocateter. As medicbes.sao também indicadas;no relatorio Quick Notes.

Teste de limiar de estimulagao

O Teste de limiar deestimulacao determina.a voltagem minima necessaria para a captura
numa camara especifica.

Os testes de limiar de amplitude de-estimulagao ventricular e auricular podem ser realizados
manual ou automaticamente. Quando PaceSafe estiver programado em Auto, os resultados dos
testes de amplitude automatica comandado sao'utilizados para ajustar os outputs do PaceSafe.

Os testes de limiar de largura do impulso ventricular e auricular s&o realizados manualmente
seleccionando a opg¢éao Largura do impulso no ecra de detalhes do Limiar de estimulagao.

Teste de limiar de estimulagao manual

Recomenda-se uma margem de seguranga minima de duas vezes a voltagem ou trés vezes a
largura do impulso para cada camara com base nos limiares de captura, que devem assegurar
uma margem de segurancga adequada e ajudar a preservar a longevidade da bateria. O teste
comega com um valor inicial especificado e diminui (Amplitude ou Largura do impulso) a medida
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que o teste decorre. O PRM emite um apito a cada decremento. Os valores utilizados durante o
teste de limiar sdo programaveis. Os pardmetros apenas estardo activos durante o teste.

OBSERVAGAO: Os valores iniciais de Amplitude e Largura do impulso sdo automaticamente
calculados. O dispositivo recupera os resultados armazenados da medi¢do anterior do limiar
de estimulagdo (para o pardmetro a ser testado) e configura o pardmetro trés pontos acima da
anterior medigdo do limiar. O LRL esta pré-seleccionado em 90 min”. Para o modo DDD, o
LRL esta limitado a 10 min" abaixo de MTR.

OBSERVAGAO: Se o modo DDD for escolhido, a selecgédo de teste auricular ou ventricular
provoca a diminui¢cdo da saida de estimulagdo apenas na cadmara seleccionada.

Uma vez iniciado o teste, o dispositivo funciona com os parametros de bradicardia especificados.
Utilizando o numero de ciclos programados por passos, o dispositivo vai descendo (por
decrementos) no parametro do tipo de teste seleccionado (Amplitude ou Largura do impulso)
até que o teste esteja concluido, Durante o teste de limiar, os electrogramas e os marcadores
de eventos anotados em tempo real; que incluem os valores a serem testados, continuam
disponiveis. O visor adapta-se automaticamente para reflectir a cAmara que esta a ser testada.

Durante o teste delimiar, 0:programador apresenta os parametros do teste numa janela
enquanto o teste esta em cursoi Para interromper o.teste ou realizar.um ajuste manual,
seleccione o botao Hold (Esperar) na janela: Seleccione o botdo +.ow' - para aumentar ou
diminuir manualmente o valor em teste. Para continuar o teste, seleccione o botdo Continuar.

O teste\de limiar & concluido e todos ‘0s paradmetros.voltam aes valores normais programados,
quando ocorrer uma das seguintes situacdes:

*  Oteste éterminado através de.um comando do PRM (por exemplo, premindo o botéo
Terminar teste ou a tecla DESVIAR TERAPEUTICA):

» Addefinicdo mais'baixa disponivel parara Largura’'do impulso ou ‘Amplitude é atingida e o
numero-programado-de’ciclos foi concluido.

+ __Acomunicacaopor telemetria & interrompida.

Um teste'de limiar de estimulac&o pode ser realizado a'partirdo ecrda de Testes do electrocateter
utilizando os\seguintes passos:

1. Seleccione a camara que pretende testar.
2. Seleccione o botdo 'de’detalhes de Limiar de-estimulacao.
3. Seleccione o tipo de teste.

4. Altere os valores dos seguintes.parametros, conforme desejado, para extrair estimulagao
na(s) camara(s) a ser(em) testada(s):
*  Modo
+ LRL
* Intervalo AV Estimulagao
» Configuracao do electrocateter de estimulagao
*  Amplitude
* Largura do impulso
* Ciclos por fase

No modo DDD, utiliza-se Bradi Normal MTR.
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Observe o monitor de ECG e termine o teste, seleccionando o botdo Terminar teste ou
premindo a tecla DESVIAR TERAPEUTICA quando verificar a perda de captura. Se o teste
continuar até decorrer o niumero programado de ciclos na definicdo mais baixa, o teste sera
automaticamente terminado. O valor final do teste de limiar é apresentado (o valor € um
passo acima do valor de quando o teste foi terminado). Um tracado de 10 segundos (antes
da perda de captura) é automaticamente guardado, podendo ser apresentado e analisado
ao seleccionar o separador Instantédneo ("Instantaneo" na pagina 4-8).

OBSERVACGAO: O resultado do teste de limiar pode ser editado seleccionando o botdo Editar
Teste de hoje no ecréd Teste de limiar.

6.

Quanto o teste terminar, a medic&o do limiar é apresentada como a medigdo Actual (sem
paréntesis). Se repetir o teste durante a mesma sesséo, a medi¢do Actual sera actualizada
com o novo resultado. Observe que a medi¢cao da Sessao anterior (apresentada entre
paréntesis) se refere a sessao imediatamente anterior, durante a qual o teste foi realizado.

Para realizar outro.teste; proceda a alteracdo dos valores dos par&dmetros de teste, se
desejado, e comece denovo.-Os resultados do novo teste serdo apresentados.

OBSERVACAO: Os resultados do teste da medigdo mais recente sdo armazenados na
memodria do gerador de impulsos; recuperados durante a interrogacao inicial e apresentados no
ecrd Testes do-electrocateter-e.no ecrd Estado.do electrocateter. As medi¢cées sdo também
indicadas no relatério‘Quick Notes.

Teste de limiarde estimulagdo automatica comandado

Estafuncéo esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO,(INGENIO e ADVANTIO.

Os testes de limiar-automatico comandado diferem dos(testes. manuais'nos seguintes aspectos:

.

Os testes'de limiar automatico.comandado estao disponiveis para a:Amplitude mas nao
para a‘Largura do impulso.

Os seguintes parametros sao. fixos (por. oposicao aos programaveis-nos testes'manuais):

Intervalo AV Estimulagao

Largura‘do impulso

Ciclos por fase

Configuracao do electrocateter deestimulacao (LA-AD)

OBSERVACGAO: Altere os-pardmetros programéveis, conforme desejado, para promover
estimulagdo na cdmara a‘ser testada.

Estao disponiveis marcadores adicionais‘de'eventos, incluindo perda de captura, fusédo e
estimulagao de seguranga (onde‘a estimulagcédo de seguranca esta disponivel).

Apods ter comegado, um teste de limiar automatico comandado nao pode ser interrompido,
apenas cancelado.

O PaceSafe determina automaticamente quando o teste esta concluido e para
automaticamente o teste.
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* Quando concluido, o teste para automaticamente e apresenta o limiar, que é o ultimo nivel
de voltagem que demonstrou captura consistente. Um tragado de 10 segundos (antes da
perda de captura) € automaticamente guardado, podendo ser apresentado e analisado ao
seleccionar o separador Instantaneo ("Instantaneo" na pagina 4-8).

+ Os resultados do teste ndo podem ser editados.

OBSERVAGAO: Durante um teste de limiar automatico comandado auricular direito, ndo se
fornece estimulagdo de segurancga auricular.
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CAPIiTULO 4

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Historial de terapéuticas" na pagina 4-2

"Registo de arritmias" na pagina 4-2

"Instantaneo" na pagina 4-8

"Histogramas" na pagina 4-9

"Contadores" na pagina-4-10

"Variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV)" na pagina 4-11
"Tendéncias" na pagina 4-14

"Fungdes pos-implante™ na pagina 4-20
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HISTORIAL DE TERAPEUTICAS

O gerador de impulsos regista automaticamente os dados que podem ser uteis na avaliagdo da
condigao do paciente e da eficacia da programacao do gerador de impulsos.

Os dados do historial de terapéuticas podem ser analisados com varios niveis de pormenor
utilizando o PRM:

* Registo de arritmias — fornece informagdes detalhadas sobre cada episddio detectado
("Registo de arritmias" na pagina 4-2)

+ Histogramas e Contadores — apresentam o nimero total e a percentagem de eventos
estimulados e detectados durante um periodo de registo especifico ("Histogramas" na
pagina 4-9 e "Contadores" na pagina 4-10)

* Heart Rate Variability (HRV) — mede as.altera¢des na frequéncia cardiaca intrinseca do
paciente num periodo.derecolha.de 24 horas ("Variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV)"
na pagina 4-11)

+ Tendéncias —fornecem uma visualizagao grafica de dados especificos do paciente, gerador
de impulsos e electrocateter ("Tendéncias” na pagina4-14)

OBSERVACAO: .. A caixa de didlogo Resumo e.0 Separador Resumo apresentam uma lista

baseada:na priaridade dos eventos que ocorreram desde a ultima reinicializacdo. Esta lista
inclui apenas episddios’de TV, TSV, .Nao mantido, ATR (se.duraram mais.de 48 horas) e MRI.

REGISTO DE ARRITMIAS

Esta-funcao esta.disponivel'nos. dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2,,FORMIO, VITALIO, INGENIO;e ADVANTIQ.

O(Registo de arritmias da-acesso-as seguintes‘informacdes detalhadas sobre todos os tipos de
episodios (Figura 4-1mna pagina 4-3):

+ O ntmero, adata ea‘hora - do-evento

+ O tipode evento

* Um resumo dos detalhes do evento

* Duragéo do evento (quando aplicavel)

+ Electrogramas com marcadores anotados

* Intervalos

OBSERVAGAO: Os dados incluem informagdes sobre todos os eléctrodos activos. O
dispositivo comprime os dados do historial.de modo a armazenar um maximo de 14 minutos de
dados do electrograma (10 minutos com Registo Activado pelo Doente activado). No entanto,

o tempo efectivamente armazenado pode variar com base no tipo de dados comprimidos (p.
ex., ruido no EGM ou um episédio de VT).
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EVENTOS

m Regigto de arritmias

3 meses | Ver

| seleccionar
. tudo
| Desseleccionar
todos

- | Guardar

Figura 4-1. Ecra Registo de arritmias
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|25 Out 2013 20:45 [TV (V>A) |Freq. média V no inicio: 120 min™* | 00:00:50

{25 Out 2013 20:43 |V ndo ma.. |Freq. média V no inicio: 120 min 1 |00:00:50
125 Out 2013 20:45 |SBR 00:00:50
(25 Out 2013 20:47 |VE autom... 00:00:50

{25 Out 2013 20:46 |VD Auto 00:00:50

Lu _—rY

{25 Out 2013 20:46 |AD auto 00:00:50

Guarda todos os dados e episédios seleccionades. Além disso,
a0 gravar no Programador, os relatérios de episdio também sio guardados.

Uitimo follow-up: 28 Out 2013

A prioridade, o nimero maximo e.0'numero minimo de episédios que o gerador de impulsos
armazena sob condicées normais varia consoante o tipo de episédio (Tabela 4-1 na pagina 4-3).
Enquanto a-memoéria do dispositivo alocada para dados dos episddios néo estiver cheia, o
gerador de impulsos armazenara.até ao nUmero maximo de episédios permitidos para cada tipo
de episddio. O niimero ‘minimo.de episodios para cada tipo detepisddio assegura que todos

os tipos-de episédios'sejam representados,-evitando que alguns episédios de baixa prioridade
sejam substituidos por episddios-de alta prioridade. quando'a memdria do dispositivo esta cheia.

Quando a memoéria-do dispositivo-estiver cheia, o-gerador de impulsos tentara atribuir
prioridades e substituir os episddios armazenados de acordo com as seguintes regras:

1. Se'a memodria doydispositivo estiver cheia e existirem episédios com mais de 18 meses, o
episddio mais. antigo-dentre.os de menor prioridade sera eliminado (independentemente
do-numero_minimo-de episddios armazenados). (dispositivos ACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO e ALTRUA:2).

2. Sea memoaria do.dispositivo estiver cheia e existirem tipos de‘episédios com um numero
maior do que o minimo de episddios armazenados, 0-episédio.mais antigo dentre os de
menor-prioridade deste tipo de episddios sera eliminado. Nesse caso, os episddios de
baixa prioridade nédo serdo eliminados se seu niimero-.de episddios armazenados for menor
do que o 'numero minimo.

3. Se a memodria do-dispositivo estiver cheia’e nao houver episédios com um nimero maior
do que o minimo de episédios armazenados; 0 episddio mais antigo dentre os de menor
prioridade de todos.os tipos,de episddio sera eliminado.

4. Se o numero maximo de episédios de um tipo-for atingido, o episddio mais antigo daquele
tipo sera eliminado.

* Um episdédio em curso tem a prioridade mais elevada até que seu tipo possa ser
determinado.

OBSERVAGAO: Quando os dados do historial forem guardados, podem ser acedidos em
qualquer momento sem necessidade de interrogar o dispositivo.

Tabela 4-1. Prioridade do episédio

Tipo de Episodio

Prioridade

NuUmero maximo
de episodios

NUmero minimo
de episodios

NuUmero maximo
de episodios

armazenados armazenados armazenados
com relatérios com relatérios
detalhados detalhados
TV (V>A)° 1 50 5 10
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Tabela 4-1. Prioridade do episédio (continua)

Tipo de Episédio Prioridade Ndamero maximo NUmero minimo Numero maximo
de episodios de episodios de episodios
armazenados armazenados armazenados

com relatoérios com relatérios
detalhados detalhados
MRI 1 10 1 5
PTM (Registo 1 5 1 1
Activado pelo
Doente)
TSV (V=A) @ 2 50 3 5
V ndo mantido 3 10 1 2
AD Auto? 3 1 1 1
VD Auto 3 1 1 1
ATR® 4 10 1 3
PMTA 4 5 1 3
SBR@ 4 10 1 3
APM RTP 4 1 1 1
RYTHMIQ?2 4 10 1 3
a. Nao disponivel'em modelos SR.
b. Os eventosde Gestdo avancada de pacientes(APM RT).apresentam EGM capturados e.armazenados no gerador de impulsos

durante’os‘acompanhamentos do Comunicador LATITUDE.

c. Num dispositivo'SR, o tipo de;episédio-€ Taqui.

Para visualizar os dados do Registo de:arritmias, siga 0s passos abaixo:

1._(No separador Eventos, seleccione Registo de arritmias. Se/necessario, o gerador de
impulsos sera-automaticamente interrogado.e os dados actuais serdo apresentados. Os
dados guardados do paciente também podem ser apresentados ("Armazenamento de

dados" na pagina 1-18).

Enquanto.recupera’os dados, oprogramador apresentard’'uma janela que indica o progresso
da interrogagao: Naoé possivel apresentar nenhuma’informagao se'se seleccionar 0'botao
Cancelar antes de recuperar'todos os dados armazenados:

Utilize a barrade deslocamento e o-botao Ver-para-controlar o intervalo de datas para os
eventos que se pretender apresentar na tabela:

Seleccione o botao ‘Detalhes de umrevento na'tabela para‘apresentar os detalhes do evento.
Os detalhes do evento, disponiveis-se o-botao, de detalhes estiver visivel, sdo uteis para a
avaliagao de cada episddio. O ecra Evento guardado sera apresentado e podera navegar
pelos seguintes separadores/para obter mais informagdes sobre o evento:

* Resumo de eventos

« EGM (os eventos de MRI nao incluem dados,de EGM)

* Intervalos (os eventos de MRI nao incluem dados de Intervalo)

Seleccione o botdo no cabegalho de uma coluna para ordenar os eventos de acordo com
essa coluna. Para inverter a ordem, seleccione novamente o cabecalho da coluna.

Para guardar eventos especificos, seleccione o evento e escolha o botdo Guardar. Para
imprimir eventos especificos, seleccione o evento e escolha Relatérios na barra de
ferramentas. Escolha o relatorio Episodios seleccionados e seleccione o botdo Imprimir.
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OBSERVAGAO: Um episédio "em curso” ndo sera guardado; um episodio tem de estar
concluido antes de ser guardado pela aplicagdo.

Para visualizar os detalhes do episddio, seleccione o botdo Detalhes ao lado do episddio
desejado no ecra Registo de arritmias. O ecra Evento guardado sera apresentado e podera
navegar pelos separadores Resumo, EGM e Intervalos.

Resumo de eventos

O ecra Resumo de eventos apresenta detalhes adicionais sobre o episéddio seleccionado
correspondente ao Registo de arritmias.

Os dados de resumo podem incluir:

* Numero do episédio, data, hora'e tipo (por exemplo, TV, TSV ou PTM)
* Frequéncias médias auriculares e, ventriculares no Fallback ATR

* Duragao

* Frequéncia ventricular média.em ATR (apenas-eventos de ATR; pode ajudar a determinar se
a resposta-ventricular'do paciente a.arritmias auriculares esta adequadamente controlada)

« —.Frequéncia auricular no inicio.da PMT (apenas eventos de PMT)
Electrogramas armazenados com marcadores anotados

O gerador de impulsos‘pode armazenar electrogramas -anotados detectados nos seguintes
canais:

+.~ Electrocateter de estimulagao/detecgao. VD
» ~ Electrocateter(de estimulacao/detec¢do auricular
*» Respostaevocada PaceSafe (RE)

Os electrogramas anotados especificos.e-armazenados dependem do-tipo de ‘episédio. Nessa
seccdo;.0s EGM referem-se aos electrogramas e aos marcadores anotados associados. A
capacidade-de armazenamento de EGM varia em fungao.da condi¢gao do sinal do EGM e da
frequéncia cardiaca. A-quantidade total-de dados de EGM armazenados associada a um
episodio pode ser limitada.. Os EGM,a partir‘de:meio do episddio podem ser removidos para
episddios com uma’duragdo maior do que 4 minutos.

Quando a memodria‘atribuida ao armazenamento de EGM estiver cheia, o dispositivo substitui
os segmentos de dadosde EGMmais antigos, de forma'a‘armazenar os dados de EGM mais
recentes. O EGM é registado.em segmentos constituidos pelo armazenamento de Onset e Fim
Armazenamento de EGM do episddio: As.informagdes detalhadas do segmento de Onset
podem ser visualizadas quando’o calibrador esquerdo se encontra nessa secgao.

O Episddio Onset refere-se ao periodo detempo (medido em segundos) do EGM antes da
declaracao do evento.

O Onset inclui as seguintes informagoes:
» Tipo de evento
*  Frequéncia média AD no inicio do Evento

*  Frequéncia média VD no inicio do Evento



4-6

ACOMPANHAMENTO E DIAGNOSTICO DO PACIENTE
REGISTO DE ARRITMIAS

+ Frequéncia V média durante ATR (apenas episddios de ATR)

Para visualizar os dados de EGM, seleccione o botdo Detalhes ao lado do episédio desejado no
ecra Registo de arritmias.

Siga os seguintes passos para visualizar os detalhes especificos sobre cada episédio:
1. Seleccione o separador EGM.

» As fitas de papel do EGM para as fontes adequadas sédo apresentadas. Cada tira inclui
os EGM detectados durante o episddio com os marcadores anotados correspondentes.
As barras verticais azuis indicam os limites do segmento (Onset, Fim).

OBSERVAGAO: Para definigbes de marcador, seleccione o botdo Relatérios no PRM e
consulte o relatério da Legenda do marcador.

« Utilize a barra de deslocamento najanela de apresentagdo superior para visualizar
diferentes secc¢des do EGM armazenado.

+ Ajuste a Velocidade do tragado, conforme-necessério (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida
que a Velocidade aumenta; a escala horizontal/tempo amplia:

OBSERVACAO: ' O ajuste da Velocidade dotragado destina-se apenas a visualizagdo no
ecr§; a velocidade de impressdo de.um EGM guardado esta definida para 25 mm/s.

) Utilize o calibrador.electrénico (barra de deslocamento) para medir a distancia/tempo
entre sinais, bem-como a amplitude dos sinais.

- 'E possivel medir a distancia entre sinais se-mover cada calibrador.-para os pontos
pretendidos'no EGM: Serg apresentado o'tempo (em milissegundos ou segundos)
entre os 'dois calibradores.

— E possivel.-medir a amplitude do sinal se. mover o calibrador do lado esquerdo sobre
o-pico do;sinal desejado. Sera‘apresentado ovalor (em-milivolts) dosinal no‘lado
esquerdo do'EGM: O sinal € medido a partirida linha de base até-ao pico, seja
positivo ou negativo:” Ajuste‘a Velocidade do tragado e/ou-a escala de amplitude,
conforme necessario, para facilitar a medicado de uma-amplitude.

* Se necessario; ajuste a escala de amplitude/vertical (0,2, 0;5;-1, 2,:5:mm/mV) para cada
canal através dos botdes'com setas para‘cima/baixo, os(quais estao localizados no
lado direito da apresentagdo do tragado.“A medida que. 0 ganho-aumenta, a amplitude
do sinal torna-se maior:

2. Seleccione o botdo Evento anterior ou Evento seguinte para exibir uma tira de evento
diferente.

3. Para imprimir o relatério do episédio completo, seleccione o botao Imprimir evento.
Seleccione o botdo Guardar para guardar-o relatério de todo o episdodio.

Intervalos

O gerador de impulsos armazena os marcadores de evento e hora/data associadas. O PRM
deriva intervalos de eventos a partir dos marcadores de eventos e de hora/data.

Para visualizar os intervalos do episddio, siga os seguintes passos:
1. No ecra Evento armazenado, seleccione o separador Intervalos. Se os dados do episédio

nao estiverem todos visiveis na janela, utilize a barra de deslocamento para visualizar
mais dados.
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2. Seleccione o botdo de proximo evento ou de evento seguinte para apresentar um episédio
anterior ou mais actual, um episédio de cada vez.

3. Seleccione o botao de imprimir evento para imprimir o relatério de todo o episddio.
4. Seleccione o botdo Guardar para guardar o relatério de todo o episédio.
Armazenamento EGM de taqui ventricular

A funcao Armazenamento EGM de taqui ventricular detecta e armazena um episédio do
Registo de arritmias quando a frequéncia ventricular intrinseca do paciente ultrapassa um
limiar programavel. Em resposta a 3 batimentos rapidos consecutivos, o dispositivo inicia o
armazenamento de um episddio que sera, em ultima analise, classificado como: TV (V>A), TSV
(V<A) ou episddio Nao mantido. O gerador de impulsos ndo administra nenhuma terapéutica
taqui (por exemplo, choques ou ATP).

OBSERVAGAO: Num'dispositivo de,cadmara tnica, estes tipos de episddios séo classificados
como Taqui ou Nao mantido.

Esta fungéo-esta disponivel.em qualquer Modo Bradi." Num dispositivo de dupla camara
programado em. AAI(R), a detecgéo’ventricular para deteccao de VT é utilizada em conjunto
com a deteccdoauricular, a menos que.o paradmetro Armazenamento EGM de VT esteja
definido'em. Off.

Os EGM de tagui sdo armazenados sob-as seguintes.condi¢des:

1.~ Para.iniciar o-armazenamento de umdepisédio, 3 batimentos rapidos consecutivos devem
ocorrer acima da Frequéncia de deteccao de TV. O segmento Onset EGM do episédio
comeca.5'segundos antes do terceirorbatimento rapido.e para 10 segundos depois do
terceiro batimento rapido.

2. -O-gerador de impulsos utiliza:uma janela deslizante de detec¢ao para monitorizar 8 em 10
batimentos rapidos.\A‘janela de deteccéo. corresponde aos-10 intervalos ventriculares
detectados mais recentemente. ‘A ‘medida que um novo intervalo-ocorre, a janéla desliza
para abrangé-lo e o.intervalo-mais antigo & eliminado:

3. Depois de'8 em. 10-batimentos rapidos.terem sido detectados, um marcador Episddio V é
exibido e uma-Duracéo nao programavel de10°'segundos inicia.

OBSERVACAO: ~Em dispositivos de cdmara.Unica, -um,marcador Episédio é apresentado.

4. Um episédio de VI mantido-é declarado.se 6 em10 batimentos rapidos forem mantidos
ao longo da Duragao. Nofinal.da:Duragao, se‘a frequéncia ainda estiver rapida, o gerador
de impulsos aplica © critério de deteccdo V>A para.determinar se o episddio € TV (V>A)
ou TSV (V=A):

a. No final da Duragao, o‘gerador.de impulsos calcula as médias dos 10 ultimos intervalos
V-V e dos 10 ultimos intervalos A-A:

OBSERVACAO: Se existirem-menos de 10 intervalos auriculares disponiveis, os
intervalos disponiveis serdo utilizados para determinar a frequéncia auricular média.
Sempre havera pelo menos 10 intervalos ventriculares.

b. Estas médias sdo comparadas. Se a frequéncia ventricular média for 10 min"' ou mais
rapida do que a frequéncia auricular média, o episddio é declarado como VT. Caso
contrario, ele declarado como TSV.
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OBSERVAGAO: O gerador de impulsos responde a detecgéo auricular independentemente
de um electrocateter auricular estar ou ndo implantado. Se um electrocateter auricular ndo
estiver implantado ou néo estiver a detectar de modo adequado, programe a Configuragdo
de electrocateter de detecgéo auricular para Off ("Utilizagdo da informagéo auricular" na
pagina 2-58).

5. Um episddio Nao mantido é declarado se 8 em 10 batimentos rapidos nao forem detectados
ou se 6 em 10 batimentos rapidos ndo forem mantidos durante a Duragéo. O episddio &
classificado como V n&o mantido.

6. O final de episddio é declarado sob as seguintes condigbes:

* O temporizador de final de episédio expira. Depois de 8 em 10 batimentos rapidos terem
sido detectados, um temporizador de final de episédio de 10 segundos ndo programavel
inicia quando menos do.que 6 em 10 batimentos sao rapidos. O temporizador s6 &
apagado se 8 em 10 batimentos rapidos forem novamente detectados antes de o
temporizador expirar.-Se o temporizador expirar, o final de episédio & declarado e
um marcador FimEpis-V:é apresentado.

OBSERVAGAO: ‘Em dispositivos de cdmara Unica, um marcador Fim de episédio é
apresentado.

+ Se-8.de 10 batimentos rapidos nao. tiverem sido detectados; mas 10 batimentos lentos
consecutivos sédo detectados abaixo daFrequéncia de deteccdo de TV. Nenhum
marcador de.final de'episddio_é apresentado neste cenario.

+ - Oteste-EP é. iniciado.
« O Armazenamento EGMde taqui ventricular é reprogramado.

O segmentoFim de EGM do episddio.comega 20-segundos antes do'fim do-episddio (pode ser
menos de 20 segundos se‘os segmentos . Onset-e Fim se sobrepuserem)-e parano fim do
episadio.

OBSERVACAO: - Em geradores.de impulsos de camara-inica programados.em modo.AAI(R),
todas as-referéncias-aos eventos ou intervalos ventriculares-descritos-acima referem-se, na
verdade, a.eventos ‘ou intervalos auriculares, e os'episddios resultantes.de taqui-auricular
armazenados sao_etiquetados como episddios.-ventriculares no registo.

INSTANTANEO

Esta funcao esta disponivel nos dispasitivos ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

E possivel guardar um tragado de 12-segundos do visor ECG/EGM a qualquer momento,
pressionando o botdo Instantaneo em qualquer ecra. Um. tracado é também automaticamente
guardado apos um Teste de limiar de estimulagdo. Depois de guardar um tragado, este pode ser
apresentado e analisado ao seleccionar o separador-Instantaneo.

Os tragados que estdo actualmente seleccionados no visor ECG/EGM, bem como os
marcadores anotados serdo captados até 10 segundos antes e até 2 segundos depois de o
botdo Instantaneo ser seleccionado. Quando um Instantaneo é guardado automaticamente
durante um Teste de limiar de estimulagdo, o mesmo sera de 10 segundos, terminando com a
conclusao do teste.

OBSERVAGAO: A duragdo do Instantaneo sera reduzida, se os tragados no visor ECG/EGM
forem alterados ou se a sessao tiver iniciado em 10 segundos desde a selecgdo do botdo
Instantaneo.
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A memoria PRM ira guardar até 6 Instantadneos com carimbo de data/hora apenas para a sesséo
actual. Os dados irdo perder-se assim que terminar a sessao, ao sair do software da aplicagao
ou ao interrogar um novo paciente. Se forem guardados mais de 6 Instantdneos numa sesséo
PRM, os mais antigos seréo substituidos.

Siga os passos seguintes para ver um Instantdneo guardado:
1. No separador Eventos, seleccione o separador Instantaneo.

2. Seleccione o botao Instantaneo anterior ou Instantaneo seguinte para visualizar um tragado
diferente.

3. Utilize a barra de deslocamento na janela de apresentagéo superior para visualizar
diferentes secgdes do Instantaneo. guardado.

4. Ajuste a Velocidade, conforme necessario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida que a
Velocidade aumenta, a escala horizontal/tempo amplia.

OBSERVAGCAO: . O ajuste da Velocidade destina-se apenas a visualizagdo no ecra; a
velocidade de impressdo de.um Instantdneo.guardado esta definida para 25 mmy/s.

5. Utilize o calibrador electrénico (barra‘de deslocamento) para medir a distancia/tempo entre
sinais, bem como‘a amplitude dos sinais:

« E possivel medira distancia entre sinais se mover cada calibrador para os pontos
pretendidos;no Instantadneo.. Seraapresentado o tempo (em milissegundos ou
segundos) entreos dois calibradores.

«' E.possivel medir acamplitude do sinal se:mover o‘calibrador do Jado esquerdo sobre
o pico dosinal desejado.. Serd apresentado o valor (em milivolts) do sinal no lado
esquerdo do Instantdneo. O sinal é medido/a partir 'da linha'de base até ao pico,
sejadpositivo-ou negativo::-Ajuste-a:Velocidade e/oua escala deramplitude, conforme
necessario, para facilitar a medi¢ao de uma amplitude.

6., (Se necessario, @juste a escala de amplitude/vertical (0,2, 0,5, 1, 2;,56 mm/mV/)-para cada
canal através)dos botbes com setas para cima/baixo, os quais estdo localizados no lado
direito da‘apresentagao-do'tracado. A medida que o ganho aumenta,.a amplitude do sinal
torna-se maior.

7. Para imprimir o Instantdneo que esta a‘ser visto.no mamento, seleccione o botao Imprimir.
Para guardar o‘lnstantédneo que esta\a-ser visto no momento;-seleccione o botdao Guardar.

Seleccione Guardar,todos/os instantdneos para guardar todos os tragcados dos Instantaneos
guardados.

HISTOGRAMAS

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A fungéo Histogramas recupera informagdes do gerador de impulsos e apresenta o numero total
e a percentagem de eventos estimulados e detectados nessa camara.

Os dados de Histogramas podem fornecer as seguintes informagdes clinicas:
» A distribuicdo das frequéncias cardiacas do paciente

» A forma como a relagcido de batimentos estimulados e detectados varia por frequéncia
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« A forma como o ventriculo responde aos batimentos auriculares estimulados e detectados
ao longo das frequéncias

» Os eventos Frequéncia VD durante TA/FA (dispositivos ACCOLADE e PROPONENT)
Siga os passos abaixo para aceder ao ecra Histogramas:
1. No ecra Eventos, seleccione o separador Diagndstico do paciente.

2. A apresentagao inicial mostra os dados estimulados e detectados desde a ultima vez em
que os contadores foram reinicializados pela ultima vez.

3. Seleccione o botao Detalhes para apresentar o tipo de dados e o periodo de tempo.

4. Seleccione o botdo Contagens,.de frequéncia no ecra Detalhes para visualizar as contagens
de frequéncia por cAmara;bem como as. contagens de frequéncia VD durante os eventos
TA/FA (dispositivos ACCOLADE« PROPONENT).

Todos os Histogramas podem:ser reinicializados pela-seleccado do botao Reinicializagdo em
qualquer ecra Diagnoéstico do paciente Detalhes. Os.dados do histograma podem ser guardados
no PRM e impressos através do separador Relatérios.

CONTADORES

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT,.ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO,

Os seguintes contadores sao registados pelo gerador.de impulsos e apresentados no ecra
Diagnostico do paciente;

« _Taqui

. Bradi

Contadores de taqui ventricular

As informagées sobre osContadores de episddio’ventricular ficam disponiveis pela selecgao
do botdo Contadores de.taqui Detalhes. Paracada contador, o nimero de eventos desde a
Ultima reinicializacao ‘e 'os totais do dispositivo sdo apresentados. Os Contadores de episddio
ventricular contém os seguintes dados:

+ Total de episodios

+ Episodios TV (V>A)

+ Episddios TSV (V=A)

+ Episddios ndo mantidos

Contadores de bradicardia

As informacdes sobre os Contadores de bradi sdo apresentadas, pressionando-se o botao
Contadores de bradi Detalhes. Este ecra apresenta os contadores de episodios de bradicardia.
Para cada contador, apresenta o nimero de eventos desde a ultima reinicializagdo e a penultima
reinicializagcdo. Os Contadores de bradi incluem as seguintes informacgoes:

» Percentagem de eventos auriculares estimulados
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* Percentagem de VD estimulado

* Promocao intrinseca — inclui Histerese da frequéncia % com sucesso e Pesquisa AV+ %
com sucesso

* Arritmia auricular — inclui percentagem de tempo em TA/FA, Total de tempo em TA/FA
(minutos, horas ou dias), Episddios por duracéo e Total de PAC. Quando, pelo menos, um
evento de ATR é guardado desde a ultima reinicializagéo, os dados de TA/FA mais longa e
Frequéncia VD mais rapida em TA/FA sao apresentados no ecrd Resumo e nos relatérios
impressos (dispositivos ACCOLADE e PROPONENT).

OBSERVAGAO: A % TA/FA e o Total de tempo em TA/FA regista e apresenta dados por
um periodo maximo de um ano.

¢« Contadores ventriculares — incluem o Total de PVC e Trés ou mais PVC

Todos os Contadores podem ser reinicializados pela seleccao do botao Reinicializagdo em
qualquer ecra Diagndstico do paciente Detalhes.- Os dados do contador podem ser guardados
no PRM e impressos . através do separador Relatorios.

VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA (HRV)
Esta funcéo esta disponivel nos-dispositivos ACCOLADE e FORMIO.

A Heart RateVariability (HRV) € uma-‘medi¢ao das altera¢des da frequéncia cardiaca intrinseca
de\um paciente num periodo de recolha de 24 horas.

Os.dados-de HRV.séao recolhidos apenas-em dispositivos'de dupla cAmara:
Esta funcéo pode ajudar na avaliagdo do estado clinico de pacientes com insuficiéncia cardiaca.

A HRV,. conforme medida pelo SDANN e Registo HRYV, & uma/medigéo‘objectiva e fisiologica
capaz-de identificar pacientes)com .insuficiéncia cardiaca sob alto_ risco de mortalidade. Em
particular,;a ' HRV baixa pode ser-utilizada para-prever orisco de. mortalidade depois de um
enfarte do miocardio agudo.! Um valornormal de SDANN é 127 mais ou menos 35 ms." Valores
mais-altos de SDANN (indicando grande variabilidade‘de frequéncia cardiaca) foram associados
a baixo ris¢o' de mortalidade.? 34 Do mesmo modo; um Registo-HRV maior também indica maior
variabilidade da frequéncia cardiaca e-foi associada'a Um menor risco'de mortalidade.2 3 4

A fungéo de monitor'de HRV fornece as-seguintes’informagdes utilizando os dados de intervalos
intrinsecos do periodo de recolha de24 horas que satisfazem)os critérios de recolha de HRV
(Figura 4-2 na pagina 4-12):

» Data e hora em que terminou o periodo.de recolha de 24 horas.

* % de tempo utilizado — apresenta-a-percentagem de tempo durante o periodo de recolha
de 24 horas, no qual existem bhatimentos intrinsecos validos. Se a opgdo % de tempo
utilizado descer para um valor inferior a-67%, os dados nao serdo apresentados para esse
periodo de recolha.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

2. F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

4. J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

w
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+ Registo HRV — apresenta a percentagem da area do grafico utilizada pelo tragado de HRV.
A area gréfica representa uma "imagem instantanea" da distribuicdo da variabilidade versus
a frequéncia cardiaca ao longo de um periodo de 24 horas. A tendéncia da percentagem é
um valor normalizado com base no registo do grafico.

* Desvio padrdo da média dos intervalos R-R normais (SDANN) — o periodo de recolha de
HRV inclui 288 segmentos de 5 minutos (24 horas) de intervalos intrinsecos. O SDANN é o
desvio padrao das médias dos intervalos intrinsecos nos 288 segmentos de 5 minutos. Esta
medi¢ao também esta disponivel nas tendéncias.

+ Parametros actuais de Bradi normal — Modo, LRL, MTR e Intervalo AV Detecgao.

* Um conjunto HRV para periodos de recolha actuais e anteriores, incluindo uma linha que
mostra a frequéncia cardiaca média. Otragado de HRV resume a variagao cardiaca ciclo a
ciclo. O eixo x mostra a gama.da frequéncia cardiaca; o eixo y mostra a variabilidade
batimento a batimento apresentada -em milissegundos. A cor indica a frequéncia de
batimentos em qualquer combina¢ao especifica de frequéncia cardiaca e de variabilidade
de frequéncia cardiaca.

N ~ > A 7
EVENTOS - HEART RATE VARIABILITY V=% A o " I Fechar|
Ultima medigdo: 29 Abr 2010 01:00 WNNEe e
_ alHfrequente
% de tempo utilizado ) |
Footprint 0 % )
SDANN 0 ms 94
Modo Off
Intervalo AV Detec. 100 ms ! e
1 Menos frequente
100 200
Referéncia: 29 Mar 2010 01:00 GIELLEnE AT
% de tempo utilizado Q _ Medi@“MTR  LRL
120 L | ) ] o ¥ A ¢ g ‘ Mais frequente
Footprint 0 % } g
[
SDANN 0 ms
2,
Modo off Res60 %
|
Intervalo AV Detec. 100" ms | ¥
| | -
AN N\ b <\ N . — fnas el
Copiar do dltimo parayreferancial 0 B & 160 To NS
= Frequéneia fmin 1)

Figura 4-2. Monitor da variabilidade da frequéncia cardiaca

Considere as seguintes-informacdes ao utilizar'a HRV:

+ O ciclo cardiaco (intervalo R-R) na HRV é determinado pelos-eventos VD detectados
e estimulados.

+ A programacgao dos parametros de estimulagao invalida os dados adquiridos durante o
periodo actual de recolha de 24 horas.

+ O dispositivo guarda apenas um conjunto de valores e o grafico de HRV c;orrespondente
para a parte Referéncia do ecra. Assim que os_valores sao copiados de Ultima medigao
para Referéncia, os dados mais antigos.nao podem ser recuperados.

* A primeira vez que utilizar a fungdo HRV, o0 ecra Referéncia apresentara os dados do
primeiro periodo de recolha de 24 horas valido.

Siga os passos abaixo para visualizar a HRV:
1. Para aceder ao monitor do ecra HRV, seleccione o separador Eventos.

2. No ecra Eventos, seleccione o separador Diagndstico do paciente.
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3. Seleccione o botdo Heart Rate Variability Detalhes para apresentar os dados de Ultima
medicao e Referéncia.

4. Para copiar as medigées HRV de Ultima medic&o para a secgdo Referéncia, seleccione
o botao Copiar do ultimo para referéncia.

O ecra do monitor HRV apresenta um conjunto de medi¢des e um footprint de HRV com base
no periodo mais recente de recolha das Ultimas 24 horas na parte Ultima medicdo do ecra;

as medi¢des de um periodo de recolha guardado anteriormente sdo apresentadas na parte
Referéncia do ecra. Ambos os periodos de recolha podem ser visualizados simultaneamente
para comparar os dados que possam mostrar tendéncias nas alteragdes da HRV do paciente
durante um determinado periodo de tempo. Ao guardar os valores da Ultima medigdo na parte
Referéncia do ecra, pode visualizar os ultimos dados medidos durante uma sessao posterior.
Critérios de recolha HRV

Nos calculos dos dados de HRY, apenas intervalos validos de ritmo sinusal sao utilizados. Para
a HRYV, os intervalos)validos'sao-0s-que incluem apenas eventos validos de HRV.

Os eventos-validos de HRV. estao indicados,abaixo:

* AS.com um.intervalo.que'ndo’seja mais rapido do que a MTR, seguido por um VS
» AS seguido porVP.noIntervalo AV _programado

Os eventos.invalidos de HRV. sdo os seguintes:

«  AP/VS ou/AP/VR

+~+AS com um.intervalo'mais rapido do que a MTR

+ EventosVP nao‘seguidos

«  Eventos AS consecutivos (sem evento V interveniente)

+ 4 VP:Ns

+ Eventosde Maderacao de frequéncia (por exemplo, RVP1)
« PVC

Os dados de HRV podem nao’ser reportados por diversos motivos. Os mais comuns séo os
seguintes:

* Menos de 67% do periodo.de recalha de 24 horas (aproximadamente 16 horas) contém
eventos validos de HRV

*  Os par&metros de bradicardia foram programados nas ultimas 24 horas

Um exemplo de como os dados de HRV. séo registados é apresentado na (Figura 4-3 na
pagina 4-14). Neste exemplo, os dados de HRV do primeiro periodo de recolha sao invalidos,
porque os Parametros de bradicardia foram programados apds o dispositivo ter sido retirado
de Armazenamento. Os dados de HRV séao calculados e registados com sucesso no final do
segundo periodo de recolha de 24 horas. Os dados subsequentes de HRV né&o sao reportados
até o fim do periodo de recolha 5.
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O periodo
de recolha
de 24 horas
inicia-se

| Invalido | valido | Invalido | Invalido | valido |

Periodo I Periodo I Periodo I Periodo I Periodo
de recolha de recolha de recolha de recolha de recolha
de 24 horas 1 de 24 horas 2 de 24 horas 3 de 24 horas 4 de 24 horas 5

|>

| |

Periodo de recolha 2: Periodo de recolha 4:
HRV valido; mais de 67% HRV invalido; menos de 67%
dos critérios de recolha dos intervalos diarios
satisfeitos; registo HRV criado sdo vélidos

Periodo de recolha 1: Periodo de recolha 3: Periodo de recolha 5:
HRV invalido devido HRV invélido devido a alteragdes HRV valido; mais de 67%
a alteracé@o dos parametros dos parametros de bradicardia dos critérios de recolha
de bradicardia (programagao) (programacao) satisfeitos

Figura 4-3. Exemplo de recolha de dados HRV

TENDENCIAS

As Tendéncias fornecem uma visualizagao grafica-dos dados especificos do paciente, dispositivo
e electrocateter. Estes dados podem ser dteis na avaliagao do estado.do paciente e na eficacia
dos parametros programados. A menos‘que abaixo.observado em contrario, os dados de todas
as tendéncias-sao reportados a cada 24 horas e estao disponiveis-por 1 ano. Para muitas
tendéncias, um yalor de "N/R" éreportado se houver dados insuficientes ou invalidos para o
periodo. de recolha.

Estao disponiveis as seguintestendéncias:

Eventos.— apresentalos eventos auriculares-e ventriculares armazenados-no Registo de
arritmias, organizados'por data e tipo ("Registo dearritmias" na pagina 4-2). Esta tendéncia
é-actualizada sempre que-um episodio € concluido e pode conterdados.com mais de 1 ano.

Nivel-da actividade (dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, FORMIO,\VITALIO e
INGENIQ) — apresenta.uma medicio 'da actividade diaria do paciente representada pela
"Percentagem-do dia’activo"!

Carga.TA/FA — apresenta uma.tendéncia do. nimero total dos eventos de Mudanca de
modo de ATR e o tempo total gasto-numa Mudanga de modo de ATR por dia.

Frequéncia VD durante TA/FA (dispositivos ACCOLADE e PROPONENT) — apresenta uma
tendéncia da frequéncia Média e Maxima VD-do paciente durante-os eventos de ATR. A
frequéncia Média é calculada por,meio dos batimentos'estimulados e detectados, enquanto
a frequéncia Maxima é.a média,movel dos batimentos detectados. Em alguns casos, a
frequéncia Média podera serisuperior a frequéncia-Maxima.

Percent. de estimulagao (dispositivos’ ACCOLADE e PROPONENT) — apresenta a
percentagem de eventos estimulados para-.cada camara.

Frequéncia respiratéria — apresenta uma tendéncia dos valores minimo, maximo e médio
da frequéncia respiratoria diaria do paciente ("Tendéncia de frequéncia respiratéria" na
pagina 4-16).

Scan AP — apresenta uma tendéncia do numero médio de eventos de perturbagao
respiratoria por hora, medidos pelo gerador de impulsos, que ocorrem durante o periodo
programado de sono ("Scan AP" na pagina 4-16).
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Frequéncia cardiaca — apresenta uma tendéncia de frequéncia cardiaca diaria maxima,
minima e média do paciente. Os intervalos utilizados neste céalculo devem ser intervalos
validos de ritmo sinusal.

A validade de um intervalo e os dados da tendéncia Frequéncia cardiaca para o periodo de
recolha de 24 horas sdo determinados pelos critérios de recolha de HRV ("Variabilidade da
frequéncia cardiaca (HRV)" na pagina 4-11).

SDANN (Desvio padrao da média de intervalos RR normais) — apresenta uma tendéncia
do desvio padrao das médias dos intervalos intrinsecos num periodo de recolha de 24
horas (que compreende 288 segmentos de 5 minutos). Apenas intervalos que satisfazem
os critérios de recolha de HRV sao considerados validos.

Um valor de SDANN normal corresponde a 127 mais ou menos 35 ms.?

Registo HRV — apresenta.a percentagem da area grafica utilizada pelo tragado do Registo
HRYV, ilustrando. a distribuicdo da variabilidade em relagao a frequéncia cardiaca ao longo
de um periodo/de 24 horas.-Atendéncia da percentagem é um valor normalizado com
base no registo do grafico..Consulte informag¢des adicionais sobre HRV ("Variabilidade da
frequéncia-cardiaca (HRV)" na pagina 4-11).

ABM . (Autonomic Balance Monitor) —< apresenta uma tendéncia da relagdo LF/HF.6 O
intervalo normal-da relagao LF/HF é 1,5-2,0.5 O ABM“é um célculo do dispositivo baseado
em medi¢oes do intervalo R=R, que.funciona.em termos matematicos como uma medi¢cao
surrogada.darelacao LF/HF. Os intervalos utilizados no calculo devem ser intervalos vélidos
derritmo 'sinusal; conforme determinado pelos critérios de recolha de HRV. Se os dados de
HRV forem invalidos/para o periodo de recolha de-24 horas; 0 ABM néo é calculado e

um_ valor de "N/R"(é apresentado:

Impedéncia.e .amplitude do.electrocateter — apresenta tendéncias-das medi¢des da
amplitude intrinseca didria.e da impedancia do electrocateter ("Estado dos electrocateteres”
na pagina 3-6).

Limiar decestimulacdo A~ apresenta umatendéncia dos-limiares de estimulacao auricular
direita-diarios;

Limiar de’estimulagdo VD.— apresenta‘uma tendéncia'dos limiares de estimulacéo
ventricular direita diarios.

Siga os passos abaixo’'para aceder’as Tendéncias:

No ecra Eventos, seleccione o separador Tendéncias.

Pressione o botao Seleccionartendéncias para especificar as tendéncias que pretende
visualizar. Pode escolher entre asiseguintes categorias:

* Insuficiéncia cardiaca — inclui.as tendéncias de Frequéncia cardiaca, SDANN e
Registo HRV.

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

O tom parassimpatico é basicamente reflectido na componente de alta frequéncia (HF) da analise espectral.

A componente de baixa frequéncia (LF) é influenciada tanto pelo sistema nervoso simpatico como pelo
parassimpatico. A relagdo LF/HF é considerada uma medida do equilibrio simpatovagal e reflecte as modulac¢des
simpaticas. (Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3,
September 1999:912-48).
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«  Arritmia auricular — inclui Carga TA/FA, Frequéncia VD durante TA/FA e Frequéncia
respiratéria (dispositivos ACCOLADE e PROPONENT). Para outros modelos, a
categoria de Arritmia auricular inclui tendéncias de Eventos, Frequéncia cardiaca e
Carga TA/FA.

» Actividade — inclui as tendéncias de Frequéncia cardiaca, Nivel da actividade e
Frequéncia respiratoria.

* Personalizar — permite seleccionar varias tendéncias para personalizar a informagao
apresentada no ecra Tendéncias.

O ecra pode ser visualizado do seguinte modo:

+ Seleccione o periodo desejado no botédo.Ver para escolher o comprimento dos dados de
tendéncia visiveis.

» Ajuste as datas de inicio-e fim movendo.a barra horizontal de deslocamento na parte
superior da janela. Pode também ajustar estas datas, utilizando os icones de deslocar
para a esquerda e deslocar para.a. direita.

+ Desloque o eixo vertical pelo grafico,(movendo a barra de deslocamento horizontal na parte
inferior da janela-de-visualizacao:

Os dados das Tendéncias podem ser guardados no PRM e impressos através do separador
Relatérios. As Tendéncias impressas.apresentam uma’linha cronoldgica.que-demonstra as
interaccées.do PRM e do dispositivo, incluindo.programacéo, interrogagdes no consultério e
reinicializacdes-do’' contador (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO,’ALTRUA 2).

Tendéncia de frequéncia respiratoria

Estafuncao esta disponivel nos dispositivoss ACCOLADE; PROPONENT, FORMIO, VITALIO e
INGENIO:;

A Frequénciarespiratoria — apresenta uma tendéncia dos valores minimo, maximo e médio da
frequénciarespiratoria diaria do _paciente. Estes-valores diarios,sdo armazenados por.um ano
para criar uma.apresentacao longitudinal dos dados fisioldgicos.

OBSERVACAO:_As directrizes.da American College of.Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) recomendam a medicéo e documentacdo de sinais fisiolégicos vitais,
incluindo a frequéncia respiratéria.de paciéntes cardiacos.”

O sensor VM deve ser programado.em On.ou Passivo paraque os dados da tendéncia
Frequéncia respiratéria sejam recolhidos.e apresentados’("Sensor de ventilagao-minuto (VM)"
na pagina 4-18).

Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto'de dados para visualizar os valores
para uma determinada data. Pelo menos 16 horas de‘dados devem ser recolhidas para serem
calculadas e tragadas no grafico da tendéncia'Frequéncia respiratdria. Se houver insuficiéncia
de dados na recolha, nenhum ponto de dados é tracado em grafico e havera uma lacuna na
linha de tendéncia. Esta lacuna sera rotulada-como N/R para indicar que n&o foram recolhidos
dados suficientes ou nenhuns.

Scan AP

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, FORMIO e VITALIO.

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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Scan AP é uma tendéncia do nimero médio de eventos de perturbacgéao respiratéria por hora,
medidos pelo gerador de impulsos, a que o paciente é submetido durante o periodo programado
de sono. Esta tendéncia ndo tem como objectivo diagnosticar pacientes com apneia do sono.
Devem ser utilizados métodos clinicos convencionais, como o polissonograma, para se fazer

o diagndstico real. Os dados fornecidos por esta tendéncia podem ser utilizados com outras
informacdes clinicas para o acompanhamento de alteragcdes nos pacientes que podem estar
em alto risco de perturbagdes respiratérias durante o sono.

O modelo Scan AP baseia-se nas metodologias aceites de pontuagao clinica do sono para a
deteccdo de apneia e hipopneia.8 O gerador de impulsos considera um evento de perturbagdo
respiratéria quando ha 26% ou mais de redugao na amplitude do sinal respiratério, com duragao
de pelo menos 10 segundos. A média € calculada dividindo-se o nimero total de eventos de
perturbacao respiratdria observados durante o periodo programado de sono pelo numero de
horas desse periodo. Estas médias sao tracadas em grafico uma vez por dia na tendéncia
Scan AP.

Considere o seguinte quandoutilizar Scan AP:

» Para ajudar na'interpretacao.da tendéncia, um limiar é apresentado no grafico em 32 eventos
médios por-hora: Este limiar tem como objectivo a‘correlagdo aproximada a um limiar clinico
para apneia. grave. Os’pontos de dados acima- deste limiar‘podem indicar a necessidade de
mais.investigacao da-presenca de respiragao com disturbio-grave durante o sono.

» A'amplitude do sinal respiratério pode ser afectada por factores, tais como postura ou
movimento‘do paciente.

» A exactiddo da-tendéncia Scan AP pode ser diminuida sob quaisquer das seguintes
condicdes:

— O paciente-néo esta a dormir durante parte ou em todo .o periodo definido de sono

~... O paciente tem respiracao.com disturbiosligeiros ‘durante-0.sono, que o gerador de
impulsos.nao consegue detectar.com preciséo

— ~ O paciente tem amplitudes baixas do ‘sinal respiratério, dificultando a deteccao de
eventos de-perturbagéo respiratoria-pelo. gerador.de impulsos

— O paciente estd areceber tratamento para a-apneia do, sono. (por exemplo, terapéutica
de presséo positiva-continua nas vias'respiratorias)

Para activar a Scan AP, faca o seguinte:

1. Programe o sensor VM-em On,ou Passivo ("Sensor de ventilacdo-minuto (VM)" na pagina
4-18).

2. Programe os seguintes’'parametros.de Agendar hora:do sono (disponiveis no separador
Geral do ecra Informagdes. do paciente):

* Inicio do sono — horahabitual-em que‘se espera que o paciente adormega todas as
noites

* Duragao do sono — o numero de horas que, normalmente, o paciente dorme por noite

OBSERVAGAO: E necessério programar o sensor VM em On ou Passivo para activar o Scan
AP. Programar os parametros de agendar inactividade néo tera efeito se o sensor VM estiver Off.

Para aumentar a probabilidade de o paciente estar a dormir durante a recolha de dados, o
gerador de impulsos nao recolhe dados na primeira hora apés o inicio de Inicio do sono e

8. Meoli et al., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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para a recolha de dados 1 hora antes do término do periodo de Duragédo do sono, a menos
que tenha expirado.

Exemplo: Se seleccionar Inicio do sono as 22:00 e a Duragao do sono de 8 horas, o gerador
de impulsos monitorizara os eventos de perturbagao respiratéria com inicio as 23:00 e término
as 05:00.

Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto de dados para visualizar a média
para uma determinada data. Pelo menos 2 horas de dados devem ser recolhidas para uma
média ser calculada e tragada no grafico da tendéncia Scan AP. Se houver insuficiéncia de
dados na recolha, nenhum ponto de dados é tracado em grafico e havera uma lacuna na linha
de tendéncia. Esta lacuna sera rotulada como N/R para indicar que n&o foram recolhidos dados
suficientes ou nenhuns.

Sensor de ventilagdo-minuto (VM)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivas ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO«&ADVANTIO.

O sensor Ventilagdo-minuto. (VM) utiliza medi¢cdes-de impedéncia transtoracica para recolher
dados relacionados’com-a.respiracao para utilizagao.na geragéo das ‘tendéncias Frequéncia
respiratéria e Scan AP.

CUIDADO: " Programe o sensorVM para Off durante.a ventilacdo mecéanica. Caso contrario,
pode ocorrer. 0 _seguinte:

«_~“Freguéncia-inapropriada activada pelo sensor VM
« - (Tendéncia errénea baseada narespiracao

Aproximadamente a cada 50 ms (20 Hz), o-gerador de impulsos.envia umiimpulso de corrente
entre o eléctrodo.de’anel AD e a/Caixa(vector-primario). A aplicacdo de.corrente entre estes
eléctrodos criacum campo eléctrico (modulado pela respiragao)-no térax. Durante a inspiragéo, a
impedancia.transtoracica é alta e durante a.expiracéo é baixa. O geradorde impulsos detectara
as modulac¢des de voltagem resultantes.do-eléctrodo de. ponta AD e da Caixa. -Devido.a filtracdo
avancgada, sao. suportadas frequéncias-respiratorias até 72-respiragdes por. minuto.

CUIDADO: Qualquer equipamento médico, tratamento; terapéuticas-ou exame de diagnéstico
que introduza corrente eléctrica no.paciente-tem potencial para interferir com.o funcionamento
do gerador de impulsos.

+ Os monitores externos.do paciente (por ex., monitores respiratérios, monitores de ECG
de superficie, monitores hemodindmicos) podem interferir como diagndstico do gerador
de impulsos baseado na impedéancia(por.ex:, tendéncia de Frequéncia respiratdria).
A interferéncia também pode resultar em estimulagao_acelerada, possivelmente até a
frequéncia maxima controlada‘pelo sensor, quando VM esta programada para On. Para
solucionar interacgdes suspeitas com o sensor VM, desactive o sensor programando-o para
Off (ndo ocorrera resposta em frequénciaVM nem'tendéncias com base no sensor VM) ou
Passivo (n&o ocorrerda impulso de frequéncia'VM). Alternativamente, programe o Modo Bradi
para um modo de resposta em frequéncia-nula (n&o ocorrera impulso de frequéncia VM). Se
um PRM néo estiver disponivel e o gerador de impulsos estiver a estimular a frequéncia
indicada pelo sensor, aplique um magneto ao gerador de impulsos para iniciar a estimulagao
temporariamente assincrona, de estimulagao com resposta em frequéncia nula.

OBSERVACAO: Num dispositivo de cdmara tnica, a forma de onda teré origem e seré medida
na cdmara em que o electrocateter se encontra.

OBSERVAGAO: O sinal do sensor VM néo provoca aumento na frequéncia cardiaca se estiver
programado em Passivo.
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Considere o seguinte ao programar o sensor:

* Examine EGM em tempo real antes e depois de activar o sensor. O sinal do sensor, por
vezes, pode ser observado nos EGM.

CUIDADO: Se forem observados artefactos de sinal do Sensor VM em EGM e os
electrocateteres, pelo contrario, funcionarem de modo adequado, considere programar o sensor
para Off para evitar sobredeteccao.

* Programe o sensor em Off se vocé detectar ou suspeitar de qualquer perda de integridade
do electrocateter.

CUIDADO: Na&o programe o sensor VM para On até o gerador de impulsos ter sido implantado
e a integridade do sistema ter sido testada e verificada.

O gerador de impulsos pode suspender temporariamente o sensor nas seguintes circunstancias:

* Niveis excessivos de ruido eléctrico — O gerador de impulsos monitoriza continuamente
0s niveis de ruido eléctrico."O sensor é temporariamente suspenso se houver ruido em
excesso (Estado‘do sensor’indicara Suspenso: Ruido detectado) e € novamente ligado
quando o ruido diminuiypara.um nivel aceitavel.

« Perda da integridade do electrocateter~— A impedancia do electrocateter do sensor é
avaliada a cada hora/(em separado das medicdes didrias do electrocateter). Se a medigéo
deimpedancia estiver fora'do intervalo, verifica-se 0 seguinte:

= O'gerador de impulsos avalia as impedéancias, dos electrocateteres de um vector
secundario doeléctrodo de anel VD para a- Caixa e medido desde o eléctrodo de ponta
VD-para a_Caixa._ Se estas'medi¢gdes de.impedancia estdo no intervalo, o sensor
regressa a-estevector secundario. Se também’a impedancia do electrocateter estiver
fora do.intervalo com. o vector.secundario,.o/sensor.sera suspenso durante a proxima
hora:

OBSERVAGAO: Se um electrocateter AD‘ndo é utilizado; apenas o vector secundério
esta.disponivel.

—_\ O gerador de impulsos continuara a‘monitorizar asimpedancia do electrocateter a cada
hora para‘determinar se o-sensor deve regressar-ao vector primario ou secundario, ou
permanecer suspenso. Os valores aceitaveis' de impedancia-do electrocateter sao
200~2000 Q para os vectores do eléctrodo’de ponta;para.a caixa e 100—-1500 Q para os
vectores de’‘anel/para a.caixa.

Para programar o sensor VM)siga.estes passos:

1. No separador Configuragdes noecra principal,-seleccione Resumo de configuragoes.
2. Seleccione o botao Definigdes de bradi.

3. Seleccione a opgao desejada para o'sensor VM.

CUIDADO: Para obter uma referéncia VM rigorosa, o sensor VM sera calibrado
automaticamente ou podera ser calibrado manualmente. Uma nova calibragdo manual deve
ser realizada se o gerador de impulsos for removido da bolsa na sequéncia do implante, tal
como durante o procedimento de reposicionamento do electrocateter ou em casos nos quais
a referéncia VM possa ter sido afectada por factores como a maturagéao do electrocateter,
acumulagao de ar na bolsa, movimento do gerador de impulsos devido a sutura inadequada,
desfibrilhagao ou cardioversao externa ou outras complicagdes do paciente (p. ex.,
pneumotdrax).
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FUNCOES POS-IMPLANTE

Registo Activado pelo Doente (PTM)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

O Registo Activado pelo Doente permite ao paciente accionar o armazenamento de dados
sobre os EGM, intervalos e marcadores anotados durante um episédio sintomatico, colocando
um magneto sobre o dispositivo. Instrua o paciente no sentido de colocar o magneto sobre o
dispositivo, de modo breve e apenas uma vez.

O Registo Activado pelo Doente é activado seleccionando EGM de armazenamento como
Resposta do magneto desejada. Isso pode ser localizado na secgdo Temporizagao, Critérios
de frequéncia, Magneto, Ruido no ecra Definicdes de bradi.

Quando PTM esté activo, o paciente-pode accionar o armazenamento de dados segurando um
magneto acima do dispositivo durante, pelo menos, 2 segundos. O dispositivo armazenara
dados até 2 minutos.antes e.até 1 minuto depois da aplicagdo do magneto. Os dados
armazenados incluem o numero do.episddio; frequéncias.na aplicagdo do magneto e a hora e a
data de inicio da aplicagdo do magneto! Depois de um EGM ter sido-gerado e armazenado,
PTM é desactivado. “Para armazenar.outro EGM, a.funcdo PTM deve ser reactivada utilizando
o programador. Se, passados 60 dias, o paciente hao tiver accionado o armazenamento de
dados, PTM sera automaticamente desactivado:

Quando os.dados sao armazenados, o tipo-de-episddiocorrespondente éregistado como
PTM no Registo-de arritmias.

CUIDADO: Tenha-cuidado quando utilizar o Registo Activado pelo Doente, pois-as seguintes
situagdes estarao presentes enquanto estiver activo:

« (//Todas as outras fung¢des do.magneto-estao desactivadas,.incluindo a estimulacao
assincrona._ A fungao Magneto nao-indicara a posi¢ao do magneto.

+ Alongevidade do dispositivo € afectada. Para ajudar a reduzir o impacto na-longevidade,
PTM apenas autoriza o armazenamento-de um episddio.e PTM é desactivada
automaticamente ‘apds 60 dias; se o armazenamento de dados-nunca foi accionado.

» Depois de 0 EGM ser armazenado (ou passados 60 dias), PTM'é desactivada e a Resposta
do magneto do-dispositivo é definida.automaticamente para Estimulagdo Assincrona. No
entanto, se for utilizado um' magneto, o gerador de‘impulsos néo(fara a reversao para
funcionamento assincrono até que o magneto'seja removido por-3 segundos e colocado
no dispositivo novamente.

Para programar o Registo Activado pelo Doente,.siga os seguintes passos:

1. No separador Configuragdes no ecra principal, seleccione Resumo de configuragdes.

2. No separador Resumo de configuragdes, seleccione o botdo Definigdes de bradi.

3. Em Definigdes de bradi, seleccione Temporizagéo Critérios de frequéncia, Magneto, Ruido.

4. Programe a Resposta do magneto para EGM de armazenamento.

5. Determine se o paciente é capaz de activar esta fungéo antes de lhe ser entregue o magneto

e antes de activar o episddio Registo Activado pelo Doente. Lembre o paciente de evitar
fortes campos magnéticos, para que a fungao nao se active inadvertidamente.
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6. Considere pedir ao paciente que inicie um EGM armazenado no momento da programacgéao
do episoddio Registo Activado pelo Doente para o familiarizar com o seu funcionamento e
com a validagdo da fungao. Verifique a activagado da fungdo no ecré Registo de arritmias.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que Registo Activado pelo Doente esta activado antes
de enviar o paciente para casa, confirmando que a Resposta do magneto esta programada
em EGM de armazenamento. Se a fungéo for inadvertidamente deixada na definicao
Estimulagdo Assincrona, o paciente podera potencialmente fazer com que o dispositivo
realize estimulagdo assincrona ao aplicar o magneto.

OBSERVAGAO: Quando a fungdo Registo Activado pelo Doente tiver sido activada pelo
magneto e tiver sido armazenado um EGM ou depois de terem passado 60 dias desde a
activagdo de EGM de armazenamento, a programagédo da Resposta do magneto sera
automaticamente definida para Estimulagao Assincrona.

7. O Registo Activadopelo Doente s6 pode ser activado por um periodo de 60 dias. Para
desactivar a funcdo dentro deste periodo de 60 dias, reprograme a Resposta do magneto
para uma definigdo diferente. de’EGM de armazenamento. Depois de decorridos 60
dias desde a‘activacéo do-Registo Activado pelo Doente, a fungéo é automaticamente
desactivada e a Resposta do magneto reverte para Estimulagdo Assincrona. Para reactivar
a fungéoy repita-estes passos.

Para-obter informacées adicionais, contacte a Boston Scientific utilizando a informagao
constante-na contracapax

Fung¢do magneto

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA
2, EORMIO; VITALIO, INGENIO e ADVANTIO.

A fungdo magneto permite o.accionamento de-determinadas fungdes do dispositivo quando um
magneto é-colocado perto do gerador desimpulsos, (Figura 4-4 na pagina 4-21).

Coloque o magneto sobre o.gerador

de impulsos como mostrado. \

Visualizaggo superior

| Magneto (modelo 6860) |

3,0cm

CEEEs)

Figura 4-4. Posicao adequada do magneto Modelo 6860 para activar a fungao magneto do gerador de impulsos

As definicdes de Resposta do magneto do gerador de impulsos podem ser programadas para
controlar o comportamento do gerador de impulsos quando um magneto é detectado. As
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definicdes de Resposta do magneto estéo localizadas na sec¢do Temporizagao, Critérios de
frequéncia, Magneto, Ruido do ecra Definigées de bradi.

Estao disponiveis as seguintes definicdes de Resposta do magneto:

+ Off — nenhuma resposta
+ EGM de armazenamento — os dados de monitorizagao do paciente sdo armazenados

+ Estimulagado Assincrona — a estimulagao ocorre de forma assincrona, numa frequéncia que
reflicta o estado actual da bateria ("Ecra de resumo de estado da bateria" na pagina 3-3)

Off

Quando a Resposta do magneto estiver programada em Off, a aplicagdo do magneto ndo tem
efeito algum sobre o gerador de impulsos.

EGM de armazenamento

Quando a Resposta do'magneto, estiver programada em EGM de armazenamento, a aplicagdo
do magneto activa.a(funcionalidade ‘Registo Activado-pelo-Doente ("Registo Activado pelo
Doente (PTM)" na-pagina’4-20),

Estimulag¢ao Assincrona

Quando‘a Resposta do magneto-esta programada em’Estimulagao Assincrona, a aplicagéo do

magneto converte o-Modo Bradi do gerador de impulsos num modo assincrono, com frequéncia
de‘estimulacao fixa que reflecte-o estado:da bateria ("Ecra de resumo-de estado da bateria" na

pagina 3-3) e ntervalo. AV do-magneto de 100-ms.

Quando a Resposta do.magneto. estiver programada em-Off, .0 gerador de impulsos nao
revertera para um funcionamento assincrono-na presenca do-magneto. Se a Resposta do
magneto estiver programada em EGM de armazenamento, o gerador de impulsos n&o fara a
reversdo-para funcionamento assincrono-até que o magneto seja remoyido por. 3 segundos e
colocado no dispositivo’ novamente.

Os modos de bradicardiaiiniciais e seus. modos.de magneto carrespondentes sao listados abaixo:
* Modos de bradicardia DDD, DDDR,.DDI e DDIR convertem-para DOO Modo de magneto

* Modos de bradicardia VDD, VDDR, VVI e VVIR-convertem para VOO Modo de magneto

* Modos de Bradicardia AAl'e AAIR convertem para:AOO.Modo de magneto

O terceiro impulso durante a Estimulagéo Assincrona Resposta.do magneto sera emitido a 50%
da Largura do impulso programada...Se houver falha.de captura no terceiro batimento apéds a
aplicagdo do magneto, recomenda-se reavaliar a margem de seguranga.

O gerador de impulsos permanece em'Resposta do-magneto até que o magneto seja
posicionado sobre o meio do gerador de impulsos; paralelamente ao bloco de conectores do
dispositivo. Quando o magneto for removido,.0 gerador de impulsos retoma a automaticamente
o funcionamento de acordo com os paradmetros anteriormente programados.

OBSERVAGAO: Caso a estimulagdo de resposta em frequéncia ou a captura automatica
ventricular direita de PaceSafe tenha sido programada, sera suspensa durante a aplicagdo do
magneto. O Output é definido para o dobro da ultima medi¢céo de limiar e ndo ha verificagdo de
captura batimento a batimento durante a aplicagdo do magneto.

OBSERVAGAO: A fungdo de magneto é suspensa quando o gerador de impulsos esta no
Modo do Protecgdo RM.
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CAPITULO 5

Este capitulo aborda os seguintes temas:

*  "Fungdes do teste EP" na pagina 5-2

*  "Métodos de indugao" na pagina 5-3
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FUNGOES DO TESTE EP

As fungbes de teste electrofisiolégico (EP) permitem a indugéo e terminagao de arritmias,
de maneira ndo invasiva.

AVISO: Tenha sempre a sua disposi¢cao equipamento de desfibrilhagdo externa durante o
implante e os estudos electrofisiolégicos. Se uma taquiarritmia ventricular induzida nao for
terminada atempadamente podera provocar a morte do paciente.

As seguintes fungdes permitem o teste EP de forma n&o invasiva das arritmias:

* Indugéo/terminagéo de estimulagéo eléctrica programada (PES)
* Inducédo/terminagao de estimulagao por Burst manual

Ecra de teste EP

O ecra Teste EP apresenta.o estado em tempo real da detecgéo de episddios e da terapéutica
de estimulagao para bradicardia do gerador de impulsos quando a comunicagéo por telemetria
estiver a ocorrer.

Consulte o ecra Teste EP (Figura'5-1 na‘pagina-5-2).

et
J__ ReEsumo.. | EVENTOS o skiz e g CONFIGURAGOES
ST e CTIRITTER

Brady em Off Ertquincia de deteccio de TV 160 min~ %

@ iR Intesvalo de burst | 600] ms m Wetivar
O FES Minimo zogj ms
Decremento _EI ns ° PremirPagburst ;’ Estim/do Teste EP

Figura 5-1. Ecra de teste EP

O ecra fornece as seguintes-informacoes:

+ Estado do episddio ventricular — se estiver a ‘ocorrer um ‘episédio, a sua duracéo é
apresentada (se for superior.a10 minutos, é‘@presentado como > 10:00 m:s)

+ Estado do episodio auricular — se estiver a ocorrer um episédio, a sua duragao é
apresentada (se for superior a 100 minutos,.€,apresentado como > 99:59 m:s)

OBSERVACAO: Os dispositivos de cdmara Gnica utilizam relatérios de episddios com
base ventricular.

+ Estado de estimulagao para bradicardia
Siga os passos abaixo para executar as fungdes de Teste EP:
1. Seleccione o separador Testes e, em seguida, o separador Testes EP.

2. Estabelega comunicagao por telemetria. A comunicagao por telemetria entre o programador
e o gerador de impulsos deve manter-se ao longo de todos os procedimentos de teste EP.
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3. Defina as opg¢bes de Estimulacdo de seguranca e Resultados de estimulagéo do teste EP
conforme desejado.

OBSERVAGAO: A utilizagdo de Estimulagdo de seguranga durante os testes EP néo esta
disponivel em dispositivos de cadmara tnica ou VDDR.

METODOS DE INDUCAO

Cada método de Teste EP disponivel no ecra Teste EP esta descrito abaixo com as respectivas
instrugbées. Durante qualquer tipo de indugao/terminagéo, o gerador de impulsos n&o realiza
nenhuma outra actividade até que o teste tenha terminado; a partir dai, o modo programado é
activado e o gerador de impulsos responde em conformidade.

Ao utilizar estes métodos, tenha em consideragéo as seguintes informagoes:

* Os impulsos de estimulacdo durante a indugdo sdo administrados nos parametros
programados de estimulagao do Teste EP

Estimulagao ventricular de seguranga durante testes EP auriculares

A estimulagao ventricular.de seguranca-esta disponivel durante o teste EP auricular (PES, Burst
manual); independentemente:do Modo bradi:-normal programado.

OBSERVACAO: A Estimulacdo de seguranc¢a € administrada no modo-VOO.

OBSERVAGAO: . A utilizacdo de Estimulagdo de sequranca durante os testes EP ndo esta
disponivel,em dispositivos de cdmara unica ou\VDDR:

Em-dispositivos de dupla.camara nao VDDR, programe os-parametros de estimulagao de
segurancga’seleccionando’o botao Estimulagao do Teste-EP. Os parametros de Estimulagéo

de seguranga sao programaveis de maneira’independente dos parametros de estimulagao
permanente. A Estimulagdo de seguranc¢a pode também ser desactivada.programando o modo
de Estimulagao de segurancga.para Off.

Estimulagao eléctrica programada (PES)

A inducéo por PES permiteao gerador de‘impulsos administrar ate'30 impulsos de estimulagéo
(S1) igualmente temporizados seguidos por até4 estimulos prematuros-(S2-S5) para induzir

ou terminar arritmias.cA-série-de impulsos ou-impulsos‘S1 destinam-se a capturar e estimular

o coragao a uma, frequéncia ligeiramente mais rapida do.que a frequéncia intrinseca. Isto
garante o acoplamento preciso.entre a temporizagao, dos estimulos prematuros suplementares e
o ciclo cardiaco (Figura'5-2 na‘pagina. 5-4).

O impulso S1 inicial € acoplado ao ultimo batimento detectado ou estimulado no Intervalo S1.
Todos os impulsos sdo administrades nos modos XOO (em que X é a camara) nos parametros
de estimulacéo de Teste EP programados.

Para PES auricular, sdo fornecidos parametros de estimulagédo de seguranca.

OBSERVAGAO: A utilizagdo de Estimulagédo de sequranga durante os testes EP nédo esta
disponivel em dispositivos de camara tnica ou VDDR.
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Intervalo de
acoplamento

S1
| |

S1

S1 S1 S1 82 S8

"Intervalo de '
acoplamento

Série de impulsos extra

estimulos

Figura 5-2. Série de impulsos de indugao por PES

@ Burst manual
@) pes

Execuc¢ao da indugao por PES

1.

Num dispositivo de camara dupla ndo-VDDR, seleccione o separador Auricula ou Ventriculo,
dependendo da camara em que deseja administrar.a estimulagao.

Seleccione a opgao PES. Sao-visualizados‘os 'botdes para os impulsos S1-S5 e os
correspondentes comprimentos-do.impulso-do ciclo do burst.

Seleccione o.valor desejado-para os intervalos S1-S5 (Figura 5-3 na pagina 5-4). Pode
também seleccionar uma:caixa-de valores-para.o intervalo'S desejado e escolher um valor
da caixaou utilizar os.simbolos.mais € menos-para alterar o valor visivel na caixa de valor.

Decremento S2 - —0 ms

Intervalo S1 \ 600 | ms Impulsos/S1 8
600! b

Intervalo 52 ms ! " ] ‘ ‘

Intervalo 53 { Off| ms E] Activar

Intervalo 54 !‘ ms
4

Intervalo S5

J
09030
b

Induzir

Figura 5-3. Opg¢odes _de indugao por PES

Marque a caixa‘de verificagdo-Activar.

Seleccione (ndo mantenha, pressionado). o botdo Induzir para iniciar a.administragao da
série de impulsos. Quando se administra o ndmero programado de impulsos S1, o gerador
de impulsos administrara os impulsos S2-S5‘programados.. Os impulsos sdo administrados
sequencialmente até que-se chegue a um impulso definido para Off (por exemplo, se S1

e S2 estiverem definidos parac600 ms.e S3 estiver em Off, entdo S3, S4 e S5 ndo serdo
administrados). Uma vez-iniciada.a /indu¢do,-a administragédo de PES nao ira parar se

a comunicagao por telemetria for interrompida. (Enquanto a telemetria estiver activa,
pressionar o botdo DESVIAR TERAPEUTICA interrompe a administracdo de induc&o.)

A indugao por PES termina quando a’série de impulsos e estimulos suplementares
sao administrados, momento em que o‘gerador de impulsos reinicia automaticamente a
detecgao.

OBSERVACAO: Certifique-se de que a indugéo por PES é concluida antes de iniciar outra
indugao.

OBSERVACAO: Quando utilizar a PES para terminar uma arritmia detectada (e um episédio
declarado), o episodio termina com o inicio da PES comandada, independentemente de esta ser
bem sucedida ou ndo. Um novo episédio pode ser declarado depois do final da indugéo por
PES. A prépria PES néo é registada no historial de terapéuticas; isto pode resultar na contagem
de varios episddios no historial de terapéuticas.
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OBSERVAGAO: Os EGM em tempo real e os marcadores de eventos anotados continuaréo a
ser apresentados durante toda a sequéncia de testes.

Estimulagao por burst manual

A estimulag&o por Burst manual é utilizada para induzir ou terminar arritmias quando
administrada na camara desejada. Os parametros de estimulagdo podem ser programados
para Burst manual.

Os impulsos de estimulagéo por Burst manual sdo administrados no modo XOO (em que X
€ a camara) nos parametros de estimulagdo de Teste EP programados. Para Burst manual
auricular, sdo fornecidos parametros de estimulacdo de seguranga.

OBSERVAGAO: A utilizagdo de Estimulagdo de sequranga durante os testes EP nédo esta
disponivel em dispositivos.de camara unica ou VDDR.

Execucgao da estimulagdao por Burst manual

1.

7.

Num dispositivo de camara.dupla ndo VDDR, seleccione o separador Auricula ou Ventriculo,
dependendo da.camara-em que deseja administrar a estimulagao.

Seleccione-a.op¢ao Burst-manual.

Seleccione o valor desejado(para o-Intervalo de burst, Minimo e Decremento. Este valor
indica o comprimento de ‘ciclo dos intervalos na_seérie de impulsos:

Marque-a caixa de werificagao Activar.
Para administrar.o burst;, seleccione eimantenha premido o botdo Manter para burst.

O:Burst manual ventricular-sera-administrado durante ‘até 30 segundos, enquanto o botao
Manter-para burst estiver pressionado-e a ligagao por telemetria for mantida.

Q‘Burst manual auricular sera administrado durante até 45 segundos, enquanto-o botédo
Manter-para. burst estiver pressionado e a ligacdo por telemetria for mantida:

Os intervalos continuam-a-apresentar decrementos até sé chegar ao intervalo Minimo e,
depois;.todos os outros impulsos estardo no'intervalo Minimo:

OBSERVACAOQ: ~Em dispositivos de camarainica e VDDR,.¢é.utilizado um limite de tempo
de burst de .30 segundos.

Para parar a administragao do:burst, solte o botao Manter para burst. O botao Manter para
burst voltara a ficar sombreado.

Para administrar estimulacao por Burstmanual adicional, repita estes passos.

OBSERVACAO: Os EGM em tempo real e 0s marcadores de eventos anotados continuaréo a
ser apresentados durante toda a sequéncia’de testes.
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OPGCOES PROGRAMAVEIS

A-1

ANEXO A

Tabela A-1. Definicoes da telemetria ZIP

Parametro

Valores programaveis

Nominal?

Modo de comunicagao

Activar a utilizagéo de telemetria ZIP (Pode
necessitar de utilizagdo limitada da pa);
Utilizar a pa para todas as actividades de
telemetria

Activar a utilizagéo de telemetria ZIP (Pode
necessitar de utilizagao limitada da pa)

a. Se o Modo de comunicacéo for seleccionado através do botao Utilitarios no ecra de inicio do PRM, a definigdo nominal na aplicagédo do software do
Programador ZOOMVIEW correspondera ao valor escolhido no ecra de inicio.

Tabela A-2. Modo do dispositivo

Parametro Valores programaveis Nominal
Modo do dispositivo Sair do armazenamento; Activar protecgdo | Armazenamento
de electrocauterizagéo; Activar Protecgéo
RM
Tabela A-3. Parametros de terapéutica de estimulacao (especificados numa carga de 750 Q)
Parametro Valores programaveis Nominal

Modo? b d

DDD(R); DDI(R); DOQ;VDD(R); VVI(R);
VOO; AAI(R); AOO; Off;

Temporario: DDD; DDI; DOO; VDD;\/VI;
VOO; AAl; AOO; Off

Dupla camara: DDD;
Camara unica; VVI

Modo? b4 (modelo.VDDR)

VDD(R); VVIR); VOO, Off;
Temporario: VDD; VWI; VOO; Off

VDD

Limite inferior-de frequéncia
(LRL)2 ¢4 (min7)

30;:35; ...; 185

60 (Toleranciax 5 ms)

Frequéncia maxima dée-seguimento 50; 55;.....; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
(MTR)? d ( min)
Frequéncia maxima do sensor 50; 55; .{.;"185 130 (Tolerancia + 5 ms)

(MSRY)f ( min-)

Amplitude do impulso®d € i K (dupla camara,

Auto; 0,1; 0,2; ...; 3,56:4,0; ...; 5.0;

3,5/(Tolerancia +,15% ou. 100 mV, o que for

auricula) (V) Temporario: 0,1; 0;2;...; 3,5; 4,0; ..;; 5,0 superior)
Amplitude do impulso? 9°€ (dupla camara; Auto;0,1; 0,2;\.; 3,5; 4,0;...; 7,5; 3,5 (Tolerancia .+ 15% ou 100 mV, o que for
ventriculo direito) (V) Temporario; 0,1; 0,2;.%:; 3,5; 4,0; ...; 7,5 superior)
Amplitude do impulso? 9 € (camara-dnica) Auto; 0,1,0,2; i«; 3,5; 4,0;-0.1;77,5; 3,5 (Tolerancia + 15% ou 100 mV, o que for
V) Temporario: 0,1;-0,2; ..:;3,5; 4,0;....;7,5 superior)

Amplitude do impulso Tendéncia

diaria® (programavel de forma independente
em cada camara que tenha a fungéo
Pacesafe)

Desactivado; Activado

Activado (dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Desactivado (dispositivos FORMIO,
VITALIO, INGENIO e ADVANTIO)

Largura do impulso? 9 € N (auricula, 0,1;0,2; ...; 2,0 0,4 (Tolerancia + 0,03 ms a < 1,8 ms; + 0,08

ventriculo direito) (ms) ms a = 1,8 ms)

Acelerémetrof On; Passivo Passivo

Limiar de actividade do acelerometro Muito baixo; Baixo; Moderado baixo; Moderado
Moderado; Moderado alto; Alto; Muito alto

Tempo de reacgdo do acelerometro (seg.) 10; 20; ...; 50 30

Factor de resposta do acelerémetro 1;2;...; 16 8

Tempo de recuperagao do acelerometro 2;3;...;16 2

(min)

Ventilagao-minutof On; Passivo; Off Passivo

Factor de resposta ventilagdo-minuto 1;2;...; 16 8
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Tabela A-3. Parametros de terapéutica de estimulagao (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

Parametro Valores programaveis Nominal
Ventilagdo-minuto Nivel de aptidao Sedentario; Activo; Atlético; Desportos de Activo
resisténcia
Idade do pacientel <5;6-10; 11-15; ...; 91-95; 2 96 56-60
Sexo do pacientel Masculino; Feminino Masculino
Limiar de ventilagdo ( min) 30; 35; ...; 185 120 (Tolerancia + 5 ms)
Resposta de limiar de ventilagéo (%) Off; 85; 70; 55 70

Histerese da frequéncia Offset de
histeresef ( min-)

-80; -75; ...; -5; Off

Off (Tolerancia £ 5 ms)

Histerese da frequéncia Pesquisa de
histeresef (ciclos)

Off; 256; 512; 1024; 2048; 4096

Off (Tolerancia * 1 ciclo)

Moderacéo da frequéncia (Ascendente,
Descendente)f (%)

Off; 3; 6; 9;.12; 15; 18; 21; 25

Off (Tolerancia = 1%)

Frequéncia maxima de estimulagdo da 50;.55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
moderacéo da frequéncia ( min)

Resposta a bradicardia subita (SBR)' i Off; On off

Estimulagdes auriculares SBR antes de 1+2;...; 8 3

terapéutica'

Aumento da frequéncia de estimulagéo 5; 10;<..; 40 20

auricular SBR' ( min')

Duragdo da terapéutica SBR (min) 1;2; ..5.15 2

Inibir SBR durante o-repousol Off; On On

Configuragéo de Estimulac&o/Detecgéo
auricular@ 4 i(dupla camara)

Unipolar; ‘Bipolar; Bipolar/unipolar;
Unipolar/bipolar; Unipolar/Off; Bipolar/Off

Bipolar (dispositivos ACCOLADE,
PROPQONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Configuracédo de-Estimulagao/Detecgao do
ventriculo direito? 9 (dupla camara)

Unipolar; Bipolar;. Bipolar/unipolar;
Unipolar/bipolar

Bipolar (dispositivos, ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Configuragdo de Estimulagao/De-
tecgao? 9 (camara Unica)

Unipolar; Bipolar; ‘Bipolar/unipolar;
Unipolar/bipolar

Bipolar (dispositivos. ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Configuraggo de Detecgdo auricular@ 4 (mo-
delo VDDR)

Unipolar;/Bipolar; Bipolar/unipolar;
Unipolar/bipolar

Bipolar (dispositivos ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2)

Unipolar (dispositivos FORMIO, VITALIO,
INGENIO e ADVANTIO)

Interruptor de Seguranga (programavel de Off; On On

forma independente em cada cadmara)

Intervalo AV Estimulagdo maximo? 91 (ms) | 30; 40; ...; 400 180 (Tolerancia £ 5 ms)
Intervalo AV Estimulagdo minimo? 9 i (ms) 30; 40; ...; 400 80 (Tolerancia £ 5 ms)
Intervalo AV Detecgdo maximo? 9 (ms) 30; 40; ...; 400 150 (Tolerancia £ 5 ms)
Intervalo AV Detecgdo maximo? 9 (modelo | 30; 40; ...; 400 180 (Tolerancia £ 5 ms)
VDDR) (ms)

Intervalo AV Detecgdo minimo@ 4 (ms) 30; 40; ...; 400 65 (Tolerancia + 5 ms)
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Tabela A-3. Parametros de terapéutica de estimulagao (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

Parametro Valores programaveis Nominal
Intervalo AV Detecgéo minimo? ¢ (modelo 30; 40; ...; 400 80 (Tolerancia + 5 ms)
VDDR) (ms)
Pesquisa AV+f Off; On Off
Pesquisa AV+ Intervalo de pesquisa AV 30; 40; ...; 400 300 (Tolerancia £ 5 ms)

(ms)

32; 64; 128; 256; 512; 1024 32 (Tolerancia + 1 ciclo)

Off

Pesquisa AV+ Intervalo de pesquisa (ciclos)
RYTHMIQ' i

Periodo Refractario A (PRAPV)
maximo? 9 (dupla camara) (ms)

AAI(R) com VVI de seguranca; Off
150; 160; ...; 500

280 (Tolerancia £ 5 ms)

Periodo Refractario A (PRAPV) 150; 160; ...; 500 240 (Tolerancia £ 5 ms)
minimo? 9 (dupla camara) (ms)
Periodo refractario V (PRV) 150; 160;..:; 500 250 (Tolerancia £ 5 ms)
maximo? 9 (dupla camara) (ms)
Periodo refractario V (PRV) 150;.160; :.%;. 500 230 (Tolerancia £ 5 ms)
minimo? 9 (dupla camara) (ms)
Refractario maximo? 94 (camara‘nica) (ms). - 150; 460; ...; 500 250 (Tolerancia £ 5 ms
Refractario minimo? 9 (camara unica) (ms) 150;7160; +..;.500 250 (Tolerancia £ 5 ms
(

PRAPYV apo6s PVC?2 (ms) Off; 150;200; .:;'500 400 (Tolerancia £ 5 ms

Smart; 45; 65;85; 105;125; 150;.175; 200

)
)
)
)

Blanking-A po6s Estimulagéo V24! (ms) 125 (Tolerancia-+ 5 ms

Blanking-A pds.DeteccaoV@ 9! (ms)

Smart; 45; 65; 85

45 (Tolerancia + 5 ms)

Blanking-V. pds Estimulagéo A2 41 (ms)

45;65; 85

65 (Tolerancia £ 5 ms)

Resposta ao ruide?

AOO; VOO; DOO; Inibir estimulagéo

DOO para modos DDD(R) e DDI(R);
VOO para modos_'VDD(R) e VVI (R);
AQO para modo'AAI(R)

Resposta ao ruido? (modelo VDDR)

VOO; Inibir estimulagdo

\'{c]e}

Resposta‘do’magneto

Off;; EGM de armazenamento; Estimulagédo

Estimulagdo Assincrona

Assincrona

Os valores programados para Bradi.normal serao utilizados como osvalores nominais para a estimulagao de Bradi‘Temporaria.

Consulte os cédigos NASPE/BPEG.abaixo-para obter uma explicagdo sobre-os valores programaveis. O codigo de identificacdo da North American

Society of Pacing and Electrophysiology (NASPE) e do British.Pacing and Electrophysiology Group(BPEG) baseia-se has categorias indicadas na tabela.

c. O periodo basico de impulso-€ igual-a.frequéncia de estimula¢ao e ao.intervalo de.impulsos (sem histerese). O circuito’de proteccéo contra descontrolo
inibe a estimulagéo para.bradicardia acima de 205-min-'. A-aplicagdodo magneto podera afectar a frequéncia de estimulacéo (teste o intervalo de impulsos).

d. Programavel em separado para Bradi Temporaria.

e. Para os dispositivos FORMIQ, VITALIO, INGENIO e/ADVANTIO, os valores ndo sdo-afectados pela variacdo de temperatura no intervalo de 20 °C —

43 °C. Para os dispositivos ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO e ALTRUA 2, os-valores ndo séo afectados pelavariagdo de temperatura no

intervalo de 20 °C - 45 °C.

Este parametro esta desactivado durante a Bradi Temporaria.

Este parametro é activado automaticamente quando/Auto é seleccionado para’Amplitude do impulso.

Quando a Amplitude do impulso esta definida para.Auto ou a-Tendénciadiaria da Amplitude do.impulso esté activada, a Largura do impulso é fixa a 0,4 ms.

Nao aplicavel a modelos VDDR.

Este parametro é utilizado para calcular a Resposta de limiar de ventilagéo.

Auto estéa disponivel em modelos que contenham a‘fungcdo Pacesafe.

I. Smart esta disponivel quando o AGC é seleccionado como o/Método de.detecgao.

co

mToTa o

Tabela A-4. Valores do modo Brady baseados nos cédigos'da NASPE/BPEG

Posigao | Il [} v \"
Category Chambers Chambers Response Programmability, rate Antitachyarrhythmia
(Categoria) Paced (Camaras | Sensed to Sensing modulation (Capacidade Functions (Fungdes de
estimuladas) (Camaras (Resposta a de programagéo, antitaquiarritmia)
detectadas) detecgdo) modulagéo da frequéncia)
Letters 0-Nenhum 0-Nenhum 0-Nenhum 0-Nenhum 0-Nenhum
(Letras)
A-Auricula A-Auricula T—-Accionada P—Programavel simples P-Estimulagao
(Antitaquiarritmia)
V-Ventriculo V-Ventriculo I-Inibida M-Multiprogramavel S—Choque
D—Duplo (A e V) D—Duplo (A e V) D—Duplo (Tel) | C—Em comunicagédo D—Duplo (P e S)
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Tabela A-4. Valores do modo Brady baseados nos cédigos da NASPE/BPEG (continua)

Posicao | 1} n 1\ \"
R-Modulagdo da
frequéncia

Apenas S—Simples (A ou | S—Simples (A ou

Designacao V) V)

dos

fabricantes

Tabela A-5. Parametros de protecgcao MRI
Parametro Valores programaveis Nominal

Modo Bradi de MRI

Off; VOO; AOO; DOO

DOO para modos Bradi DDD(R), DDI(R)
ou DOO normais;

VOO para modos Bradi VDD(R), VVI(R) ou
VOO normais;

AOOQO para Modo Bradi AAI(R) ou AOO
normal;

Off para Modo bradi normal Off

Limite inferior de frequéncia de MRI (LRL)
( min)

30; 35;....;-100

20 min-" acima do LRL do modo normal

Amplitude auricular de MRI (V)

2,0;2,1; ...:13,5;4,0; .. 5,0

5,0 (Tolerancia'+ 15% ou + 100 mV, o que
for superior)?

Amplitude ventricular de MRI (V) 2,0;2,1; ...; 3,5;4,0; .%; 5,0 5,0 (Tolerancia + 15% ou + 100 mV, o que
for superior)?
Tempo limite do Protecgao RM (horas) Off; 12; 24; 48 24

a. Durante a transicdo'para o Modo do Protecgdo RM, a amplitude de estimulagéo podera demorar-até seis ciclos de estimulagéo cardiaca para atingir o

intervalo de tolerancia especificado.

Tabela A-6.. Tendéncia do sensor

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Método de registo

Batimento a‘'batimento; Off; Média de 30
segundos

Média de 30 segundos

de dupla camara) ( min)

Armazenamento de dados Continuo; Fixa Continuo
Tabela A-7. Armazenamento EGM,de taqui ventricular
Parametro Valores programaveis Nominal
Armazenamento EGM de taqui (modelos Off; On On
de camara unica)
Armazenamento EGM de taqui ventricular Off; On On
(modelos de dupla camara)
Frequéncia de detecgdo de taqui® (modelos | 90; 95; ...; 210; 220 160 (Tolerancia + 5 ms)
de camara unica) ( min")
Frequéncia de detecgao de TVP (modelos 90; 95; ...; 210; 220 160 (Tolerancia + 5 ms)

a. A Frequéncia de detecgdo de taqui deve = 5 min™ ser superior a Frequéncia maxima do sensore a Frequéncia maxima de estimulagéo e deve ser 2

15 min-' superior ao Limite inferior de frequéncia.

b. A Frequéncia de detecgao de TV deve ser 2 5 min™ superior a Frequéncia maxima de seguimento, & Frequéncia maxima do sensor e a Frequéncia maxima

de estimulacéo e deve ser =2 15 min' superior ao

Tabela A-8. Parametros de taqui auricular

Limite inferior de frequéncia.

Parametro Valores programaveis Nominal
Mudanc¢a de modo de ATR® Off; On On
Frequéncia de disparo de ATR® ¢ ( min™) 100; 110; ...; 300 170 (Tolerancia + 5 ms)

Duragao de ATR? (ciclos)

0; 8; 16; 32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048

8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)

Contagem de entrada de ATR?@ (ciclos)

1;2;..;8

8




Tabela A-8. Parametros de taqui auricular (continua)

OPGCOES PROGRAMAVEIS

A-5

Parametro Valores programaveis Nominal
Contagem de saida de ATR? (ciclos) 1,2;,..;8 8

Modo de fallback ATR VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
Modo de fallback ATR® (modelo VDDR) VDI; VDIR VDI
Tempo de fallback ATR®@ (min:seg) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

LRL de fallback ATR® ( min") 30; 35; ...; 185 70 (Tolerancia + 5 ms)
Ventricular Rate Regulation de ATR (VRR)2 | Off; On On

ATR Frequéncia maxima de estimulagéo 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
(MPR)2 ( min-")

Resposta de flutter auricular? Off; On On

Frequéncia de disparo da Resposta de 100;7110;.4.+;300 170 (Tolerancia = 5 ms)
flutter auricular ¢ ( min)

Término de PMT ? Off;(On On

E{egulagéo da frequéncia ventricular(VRR) [~Off; On Off

VRR Frequéncia maxima de-estimulagao 50; 65; ..;.185 130, (Tolerancia + 5 ms)
(MPR) ( min™)

APP/ProACtP Off; On Off

APP/ProACt Frequéncia maxima de 50; 55;...;; 185 80 (Tolerancia + 5 ms)

estimulacgédo (\min")

co

Os valores de Bradi normal programados serdo utilizados como os valores hominais paraa estimulagcdo de Bradi Temporaria.
Este.parametro sera.desactivado durante‘a Bradi Temporaria.

A Frequéncia de disparo de ATR e a Frequéncia de disparo-da Resposta‘de flutter auricular estao relacionadas. Se uma destas frequéncias for
reprogramada, a outra sera alterada-automaticamente para.0 mesmo valor.

normal for VDIR ou VDI, o Modo de fallback ATR de Bradi Temporaria sera VDI.

Tabela A-9.. Sensibilidade

Se 0 Modo de fallback ATR de Bradi normal for VDIR ou VDI, 0 Modo.de fallback ATR de Bradi Temporaria sera VDI,

Se 0 Modo de fallback ATR de Bradi normal.for DDIR ou DDI, o Modo de fallback'ATR de Bradi Temporaria sera DDI. Se.0 Modo de fallback ATR de Bradi

Parametro?’® ¢ Valores.programaveis Nominal
Método de detecgaod AGC; Fixo Fixo
Sensibilidade auricular (AGC) (mV) AGC 0,15; AGC-0,2; AGC(0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC'0/4; ...; AGC 1,0;;AGC 1,5
Sensibilidade ventricular direita (AGC).(mV) |/AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC0,6
AGC 0,4; :..; AGC 1,0; AGC 135
Sensibilidade auricular (Fixa) (mV) Fix0:0,15; Fixo-0,25; Fixo 0,5; Fixo 0,75; Fix0-0,75
Fixo 1,0;/Fixo 1,5;:..; Fixo 8,0; Fix0:9,0;
Fixo 10,0
Sensibilidade ventricular direita (Fixa) (mV) | Fixo0(0,25;.Fix0.0,5; Fix0)0,75; Fixe 1,0; Fixo-| Fixo 2,5

1,57 ...; Fixo.8,0; Fix0.9,0; Fixo 10,0

apowm

Programavel em separado para Bradi Temporaria.

Tabela A-10. Medigoes diarias do electrocateter

Os valores de Bradi normal programados ser&o utilizados como os' valores nominais para a estimulagdo de Bradi Temporaria.
Em modelos de camara uUnica, a cdmara seleccionada determina.o valor-nominal.
O valor programado para o Método de deteccédo determina os valores aplicaveis.(AGC ou Fixo) em cada camara.

Parametro Valores programaveis Nominal
Amplitude intrinseca auricular On; Off On
Amplitude intrinseca ventricular On; Off On
Amplitude intrinseca (modelos de camara On; Off On
Unica)

Impedancia de estimulagéo auricular On; Off On
Impedancia de estimulagéo ventricular On; Off On
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Tabela A-10. Medigoes diarias do electrocateter (continua)

de frequéncia? b ¢ ( min")

Parametro Valores programaveis Nominal
Impedancia de estimulacdo (modelos de On; Off On
camara unica)
Limite de impedancia Baixo auricular (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limite de impedancia Alto auricular (Q) 2000; 2250;...; 3000 2000
Limite de impedancia Baixo ventricular (Q) | 200; 250; ...; 500 200
Limite de impedancia Alto ventricular (Q) 2000; 2250;...; 3000 2000
Limite de impedancia Baixo (Q) (modelos 200; 250; ...; 500 200
de camara Unica)
Limite de impedancia Alto (Q) (modelos de | 2000; 2250;...; 3000 2000
camara unica)
Teste do sistema de pds-operatério (TSPO) | Off; 2; 3; ..;24 4
(horas)
Tabela A-11. Segurancga do teste EP
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo de Estimulagéo de seguranga? © Off; On On
Estimulagao de seguranga Limite inferior 30;.35;...; 185 60 (Tolerancia + 5 ms)

Estimulagéo de seguranca ‘Periodo
refractario V@ b ¢ (ms)

150; 160;:...; 500

250 (Tolerancia + 5.ms)

Resultados de estimulagéo do teste EP
Amplitude auricular (modelos de dupla
camara em testes na auricula) (V)

Off;'0,1; 0,2; -..; 3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (Tolerancia.= 15% ou 100 mV, o que for
superior)

Amplitude de Resultados de estimulagao
do teste.EP (modelos de camara unica) (V)

Off;;0,1; 0,2; .; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (Tolerancia + 15% ou + 100 mV, o que
for-superior)

Amplitude V-de Resultados de estimulagao
do teste EP (modelos de dupla:camara)\(V)

Off;[0,1; 0,2;.4.:33,5;4,0;...; 7,5

7,5-(Tolerancia’z15% ou 100 mV, o que for
superior)

Largura do impulso V (modelos de dupla
camara) (ms)

Resultados de estimulagéo do teste EP 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia £.0,03 ms.a < 1,8 ms; £,0,08
Largura do impulso auricular (modelos de msa =1,8 ms)

dupla camara em testes na‘auricula) (ms)

Resultados de estimulagéo do teste EP 0,1; 0,2;...; 2,0 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms a’< 1,8 ms; £ 0,08
Largura do impulso (modelos de.cdmara ms.a 2 1,8 ms)

Unica) (ms)

Resultados de estimulagéo do teste EP 0,1; 0,2;....; 2,0 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms a < 1,8 ms; £ 0,08

ms a 21,8 ms)

a. Este parametro aplica-se apenas quando o teste é na auricula.
b. O valor programado de Bradi normal sera utilizado como o valor nominal.
c. Nao aplicavel a modelos VDDR ou de camara unica.

Tabela A-12. PES (Estimulagao eléctrica programada)

Parametro? Valores programaveis Nominal
Numero de intervalos S1 (impulsos) 1;2; ...; 30 8
Decremento S2 (ms) 0; 10; ...; 50 0

Intervalo S1 (ms)

120; 130; ...; 750

600 (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off; 120; 130; ...; 750

600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S3 (ms

Off; 120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

Off; 120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

)
Intervalo S4 (ms)
)

Intervalo S5 (ms

Off; 120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia £ 5 ms)

a. Aplicado a auricula ou ao ventriculo, conforme comandado pelo programador.




Tabela A-13. Estimulagao por burst manual
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Parametro? Valores programaveis Nominal

Intervalo de burst (ms) 100; 110; ...; 750 600 (Tolerancia £ 5 ms)
Intervalo minimo (ms) 100; 110; ...;750 200 (Tolerancia £ 5 ms)
Decremento (ms) 0; 10; ...; 50 50 (Tolerancia + 5 ms)

a. Aplicada a auricula ou ao ventriculo dependendo da camara seleccionada.
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM
ANEXO B

SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Os seguintes simbolos podem ser usados na embalagem e rotulagem (Tabela B-1 na pagina
B-1):

Tabela B-1. Simbolos da embalagem

Descrigao

Numero de referéncia

@
E 3
T
o
o

Conteudo da embalagem

AN
O

!

Gerador de impulsos

Chave de aperto

Folheto anexo

Numero de série

Prazo de validade

ZEISINS:

Numero de_lote

-
(=]
—

Data-de fabrico

STERILE Esterilizado por6xido de_etileno

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao-utilizar'no’'caso de a embalagem estar danificada

Consulte as instrugdes de utilizagdo no website:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Limites de temperatura

~[p[efs[@[fx
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B-2 SIMBOLOS DA EMBALAGEM
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