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ACERCA DESTE MANUAL

PUBLICO-ALVO

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

Esta familia de pacemakers de terapéutica de ressincronizacao cardiaca (CRT-P) oferece
estimulagao e detecao auricular e/ou ventricular, terapéutica de ressincronizagao cardiaca
(CRT) e diversas ferramentas de diagnéstico.

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

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

FUNGOES NOVAS OU MELHORADAS

Estes sistemas de geradores.de impulsos incluem fungbes adicionais ou melhoradas em
comparagao com dispositivos de pacemaker de terapéutica de ressincronizagéo cardiaca
anteriores da'Boston Scientific:

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

As seguintes fungdes novas ou melhoradas aplicam-se aos dispositivos VISIONIST e/ou
VALITUDE.

Experiéncia do utilizador

* “ Bloco de conectores-EasyView com identificadores da portacde entrada: o aumento da
transparéncia do‘bloco de<conectores foi.concebido para fornecer uma maior visibilidade das
portas.de entrada do electrocateter.e facilitar‘a identificacao da porta de entrada individual.

» Telemetria MICS:“A banda de telemetria RF utilizada.é MICS (Medical Implant
Communication Service — Servigo'de comunicag¢des de implantes médicos).

Terapéutica de Bradi

» Limiar Automatico VE ‘PaceSafe: realiza testes automaticos de limiar-ventricular esquerdo a
cada 21 horas e define uma ' margem de segurancga de output. Além disso,.a Amplitude
maxima e a Margem de seguranca sdo-programaveis.,

» Dispositivos quadripolares’'VE: fornece 17 configuracdes-de estimulagcédo e 8 configuracdes
de detecgao para dispositivos.compativeis com electrocateteres ventriculares esquerdos 1S4.

Diagnéstico do paciente

» Electrocateter programavel Limites de-impedéancia para-medigoes diarias: o limite de
impedancia Alto é programavel entre’2000.e:3000-Q € o limite de impedancia Baixo é
programavel entre 200 e 500 Q.

* Instantaneo: é possivel guardar até 6 tragados exclusivoes-do visor ECG/EGM a qualquer
momento, pressionando o botéo Instantaneo. Os tragados sdo de 10 segundos na pré-
-activacao e de 2 segundos na pés-activacdo. Um tragado de 10 segundos sera

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais: Scan AP, EASYVIEW, INLIVEN, INTUA,
INVIVE, LATITUDE, PaceSafe, QUICK NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VALITUDE,
VISIONIST, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



automaticamente guardado no final dos testes de Limiar de estim., que conta como um dos 6
instantaneos.

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

TSPO (Teste do sistema,de pds-operatorio): 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 fungdes novas ou melhoradas aplicam-se aos dispositivos INLIVEN, INTUA
e/ou INVIVE.

Experiéncia do utilizador

Hardware: o nimero de parafusos de fixacao foi reduzido a um por porta.

Telemetria ZIP: fornece.comunicagao 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.

Programagédo baseada nas.indicagdes'(IBP): permite configurar parametros de programacgao
com base nas necessidades clinicas do paciente e em.indicagdes.

Suporte de Dispositivos USB: os-dados do gerador de impulsos podem:ser guardados e
transferidos para’'uma-pen USB.

Estao disponiveis versdes dos relatérios em PDF.

Detecgao de Taqui

A funcdode Armazenamento EGM de taqui ventricular utiliza as vantagens de uma
estratégia de'deteccao'de taquicardia baseada'no CDI; incluindo umicritério.de detecgao V >
A.

Terapéutica de Bradi

Os novos modos bradi‘dispoeniveis incluem modos.de estimulagéo assincrona permanente.

Limiar Automatico VD PaceSafe: realiza testes.automaticos de limiarventricular a cada 21
horas e define uma margem de seguranga de saida.de 2:1,

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

Estimulagdo RightRate: utiliza ventilagdo-minuto'para realizagdo de estimulagcéo de resposta
em frequéncia com base em mudangas fisiologicas, juntamente com calibragdo automatica,
interface do utilizador simplificado e filtragem desenvolvida, para reduzir interacgdes de VM.

SmartDelay: oferece definicdes personalizadas de‘lntervalo AV recomendadas com base em
medi¢des de intervalos AV intrinsecos.



» Safety Core: arquitectura de seguranca utilizada para realizacao de estimulagdo basica caso
ocorram situagdes de falha nao recuperaveis ou repetidas.

* Protecgao de electrocauterizagao: administra operagao de estimulagao assincrona no LRL.
Detecgao

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

» Smart Blanking: utiliza-se em conjunto com a detecgao do AGC para proporcionar recursos
optimizados de deteccao de camaras cruzadas.

Diagnéstico do paciente

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

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

« .'E fornecido um contador para o Total:de tempo em TA/FA.

» _Tendéncias: éfornecido um conjunto expandido de tendéncias, que inclui:

Freq:respiratéria

ScanAP

Carga.TA/FA (inclui nimero total de episodios)

Eventos

*\ “Frequéncia VV média.em ATR:-fornece a frequéncia ventricular média durante episédios de
ATR:

* Registo de-arritmias:-a memoria é atribuida.entre diversos tipos de episddios, com maior
espaco de armazenamento de.dados disponivel.

» Interruptor de seguranga do electrocateter: sao fornecidas informacoes de diagndstico para
mostrar a datae o valor de impedancia’'que causou oLSS.

Este manual pode conter.informagdes dereferéncia de. nimeros de modelo que-n&o estéo
atualmente aprovados para venda emtodas as regides: Para.obter uma lista:completa dos
numeros de modelos aprovados na‘sua regiao, consulte o'seu representante de vendas-local.
Alguns numeros de modelos podem apresentar-menos fungdes; no caso desses dispositivos,
nao considere as descrigdes das fungdes indisponiveis. As descrigbes que se encontram neste
manual aplicam-se a todos os niveis de dispositivos, salvo indicagao em contrario. As
referéncias aos nomes de dispositivos nao quadripolares também.se aplicam aos dispositivos
quadripolares correspondentes. As referéncias a,"CDI" incluem todos os tipos de CDI (p. ex.,
CDI, CRT-D, S-ICD).

As ilustragdes dos ecrés utilizadas neste manual.destinam-se a familiariza-lo com o aspeto geral
dos ecras. Os ecras que podera ver ao interrogar ou programar o gerador de impulsos serao
diferentes consoante o modelo e os parametros 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 concebidos para
serem ativados pelo LATITUDE NXT,; a disponibilidade varia consoante a regiao.

O LATITUDE NXT esta disponivel para os seguintes dispositivos: VISIONIST, VALITUDE,
INLIVEN, INTUA, INVIVE.

No anexo encontra-se uma lista completa das opgdes 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 pardmetros programados.

As convencgdes de texto seguidamente indicadas sao utilizadas ao longo de todo este manual.

TECLAS DO PRM Os nomes das teclas do Programador/
/Registador/Monitor (PRM) aparecerdo em
letras maiusculas (por ex., PROGRAM,
INTERROGATE).

1., 2430 As listas numeradas indicam uma série de
instrugdes que devem ser seguidas pela
ordem apresentada.

As listas com pontos séo utilizadas quando a
informacao-nao é sequencial.

Os seguintes_ acronimos podem-ser utilizados:ao longo-deste Guia de Referéncia:

A Auricular

ABM Autonomic-Balance Monitor

AF Fibrilhagao auricular

AFR Resposta de flutter auricular

AGC Automatic Gain Control

APP Atrial. Pacing Preference (Preferéncia de estimulagédo auricular)
TA Taquicardia auricular

ATP Pacing-antitaquicardia

ATR Resposta de taqui.auricular

AV Auriculoventricular

Biv Biventricular

BPEG British Pacing and Electrophysiology Group

BTR Brady Tachy Response(Resposta bradicardia taquicardia)
CHF Insuficiéncia-cardiaca congestiva

CPR Reanimagao cardiopulmonar

CRT Terapéutica de ressincronizagao cardiaca

CRT-D Desfibrilhador de terapéutica de ressincronizagéo cardiaca
CRT-P Pacemaker de terapéutica de‘ressincronizacao cardiaca
EAS Dispositivos de vigilancia electronica

ECG Electrocardiograma

EF Fracgao de ejecgao

EGM Electrograma

EMI Interferéncia electromagnética

EP Electrofisiologia; Electrofisiologico

HRV Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca)
IBP Programacgéao baseada nas indicagées

IC Industry Canada

CDI Cardioversor desfibrilhador implantavel

LRL Limite inferior de frequéncia

VE Ventricular Esquerdo

LA-VE Limiar automatico do ventriculo esquerdo

LVPP Periodo de protecgao ventricular esquerdo

LVRP Periodo refractario ventricular esquerdo

Mi Enfarte do miocardio



MICS
MPR
MRI
MSR
MTR
Mv
NASPE

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

VF
VRP
VRR
VT

Servigo de comunicagdes de implantes médicos
Frequéncia maxima de estimulagao

Ressonancia magnética

Freq. max. do sensor

Freq. max. de seguimento

Ventilagdo-minuto

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

Taquicardia Ventricular Nao Mantida

Sistole auricular prematura

Taquicardia auricular paroxistica

Estimulagao eléctrica programada

Taquicardia mediada por pacemaker

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

Analisador do sistema de estimulagao

Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered Monitor)
Periodo refractario auricular pds-ventricular

Sistole ventricular prematura

Limiar automatico da auricula direita

Deteccao e gama radio

Radiofrequéncia

Tendéncia de frequéncia respiratoria

Equipamento terminal de radio.e telecomunicagbes
Right Ventricular (Ventricular:direito)

Limiar automatico‘ventricular direito

Periodo refractario ventricular direito

Sudden Bradycardia‘Response

Morte subita cardiaca

Desvio padréo-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 freq. vent.

Taquicardia ventricular
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1-1

UTILIZAGAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR

CAPITULO 1

Este capitulo aborda os seguintes temas:

“Sistema de programag¢do ZOOM LATITUDE” na pagina 1-2
“Terminologia do‘software e navegagao” na pagina 1-2
“Modo de demonstracdo” na pagina 1-8

“Comunicar com o.gerador de impulsos” na pagina 1-8
“Programacgdo-baseada nas indicagdes” na pagina 1-14
‘Programacao manual” na pagina 1-16

“DESVIAR TERAPEUTICA” na pagina 1-16
“ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA” na pagina1-17
“Gestao de dados” na pagina 1-17.

“Modo de seguranga” na pagina 1-19



1-2 Utilizagao do Programador/Registador/Monitor
Sistema de programagdao ZOOM LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMAGAO ZOOM LATITUDE

O ZOOM LATITUDE Programming System (Sistema de programacdo 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

P4 de telemetria acesséria modelo 6577

O software ZOOMVIEW oferece uma tecnologia avangada de programacgao do dispositivo e de
monitorizagéo,do paciente. Foi concebido para:

Melhorar a capacidade de programagao do‘dispositivo
Melhorar o desempenho da monitorizagao do paciente e do dispositivo
Simplificar.e aceleraras tarefas de programacao e de monitorizagdo

O sistema de PRM pode'ser utilizado para:

Interrogar o gerador de impulsos

Programar o gerador de impulsos para -administrar varias opgdes de terapéutica
Aceder as fungdes de diagndstico do,gerador de impulsos

Realizartestes de diagndstico nao invasivos

Aceder a dados dorhistorial.de terapéuticas

Guardar.um tragado de12 segundos.do visorrECG/EGM em qualquer ecra

Aceder a um'modo de demonstracao interactivo.ou'ao modo Dados do paciente, sem a
presenga de um-‘gerador.de impulsos

Imprimir dados do.paciente; incluindo as-op¢des de terapéutica do gerador de impulsos e os
dados do historial de terapéuticas

Guardar dados do-paciente

O gerador de impulsos 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 NAVEGAGAO

Esta secgéo fornece uma perspectiva geral do sistema.do'PRM.

Ecra principal

O ecra principal do PRM ¢é apresentado em baixo; seguido.por uma’'descricao dos'.componentes
(Figura 1-1 Ecra principal na pagina 1-3).
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Nome do dispositivo

XXXXXXXX
Pacemaker TRC

1 e e e e e Y
Lead-1 ' | | | I | I " S Botdo de
Visor oA I I I I I I I — *J'f* BVD Freq. detalhes
ECG/EGM ] | I | | | o
20 | I | I [ W I I - — q
oft| |r. Wh e e LvP we Ly e e e i
RESUMO | <— Separadores
RESUMO DO SISTEMA JRESUMO DE EVENTOS
o 5 Desde a dlt. rein. N/R | % estimulada
4 L2 G (RRG Nenhum episédio significativo o2 e
Ultimo follow-up N/R LFeAe w5
Data do implante N/R WA ® €3
Modelo do Dispositive. XXXX
TA[FA: N/R
Modelo do
dispositivo
> JRESUMO DE CONFIGURA(;()ES—
[serosey & i o Raer e v 7. XN 2 e
Intervalo AV-Estim. 180 = 180 ms
Intervalo AV Detec, 120 o 120 ms
Offset'VE 0 ms
ﬂBa{eria Q
Tempp aproximado para o'explante: > 7.anos
\ QN ) Y O ferramentas
Figura41-1. -Ecra principal
Indicador de modo do PRM
O Indicador de modo do PRM € apresentado na parte superior do ecra paraidentificar o modo
do PRM-actual emfuncionamento.
Paciente —indica que o PRM esta a
apresentar.os dados obtidos através da
comunica¢ao com um dispositivo.
Dados do paciente — indica que o PRM esta
a apresentaros dados armazenados do
B paciente:
DEMO Mode de Demo — indica que o PRM esta a
apresentaros dados de amostra‘e esta a
MODE funcionar em modo de'demonstragao.
Visor ECG/EGM

A area ECG do ecra apresentainformagdes do.estado. emtempo-real sobre o paciente e o
gerador de impulsos. Essas informagdes podem ser uteis na.avaliagao do.desempenho do
sistema. Os seguintes tipos de tragado podem serseleccionados:

Os ECG de superficie sao transmitidos dos eléctrodos.dos electrocateteres da superficie do

corpo que estao ligados ao PRM e podem ser apresentados sem interrogagao do gerador de
impulsos.

* Os EGM em tempo real podem ser transmitidos a partir dos eléctrodos de estimulagao/
/detecgao, 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.
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Os EGM em tempo real podem ser apresentados apenas na interrogacao 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 tracado de 12 segundos do visor ECG/EGM,
pressionando o botado Instantaneo em qualquer ecra.

OBSERVAGAO: Se 0.PRM ficar inactivo por 15 minutos (ou 28 minutos, se o gerador de
impulsos estiver no modo de Armazenamento na interrogag¢do), os EGM em tempo real séo
desligados. O PRM-apresenta uma caixa de didlogo que permite que os EGM em tempo real
sejam restaurados.

OBSERVACAQ: . OsEGM VE em tempo real estéo disponiveis em todas as configuragbes
de.deteccdo VE.

OBSERVAGAO: Napresenca de.interferéncias de telemetria, os tragados e marcadores
de EGM.intracardiacos em,tempo'real podem ficar desalinhados em relagdo aos tragados de
ECG de superficie em tempo real. Quando a ligagao de telemetria melhorar, seleccione
novamente qualquer.um dos tracados do EGM intracardiaco para fazer a reinicializagéo.

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

Show Device Markers (Mostrar marcadores do dispositivo) — apresenta marcadores de
eventos.anotados, que identificam determinados eventos cardiacos intrinsecos e eventos
relacionados com o:dispositivo, e fornecem informagdes tais como eventos detectados/
/estimulados

Enable Surface Filter (Activar filtro de superficie) = minimiza o ruido no-ECG de superficie

Exibir Spikes de‘estimulagdo < mostra.os Spikes de estimulagdo detectados, anotados por
um marcador do ECG de superficie.em forma de onda

Velocidade de Tracado = ajusta a velocidade do tragado (0, 25 ou 50-mm/s)..A'medida que
a velocidaderaumenta; 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 ganho-aumenta, a amplitude do sinal torna=se 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 impressao no-PRM (por exemplo, tecla de
velocidade 25) para iniciar a impressao.

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

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

Pode imprimir as definicdes dos marcadores anotados; pressionando atecla de calibragem
durante a impressao do EGM. Alternativamente, pode imprimir um relatério,completo com as
defini¢des de todos os marcadores anotados, seguindo 0s seguintes passos:

1.

Na barra de ferramentas, clique no botdo Reports (Relatorios).’A janela' Reports (Relatorios)
é apresentada.

Seleccione a caixa de selec¢ao Marker Legend (Legenda do:marcador).
Clique no botao Imprimir. O Relatério da legenda do marcador é 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 relatérios

* Interrogar e programar o gerador de impulsos

» Visualizar alteragbées pendentes ou programadas
» Visualizar avisos e adverténcias

* Terminarasua sessao do PRM

Barras
As Barras permitem-lhe seleccionar tarefas do PRM, tais como a visualizagcao de dados de
resumo ou as configuragdes de programacao do dispositivo. Seleccionando um barra visualizara
0'ecra associado:-Muites.ecrascontém barras adicionais que lhe permitem aceder a
configuragdes e informagdes mais pormenorizadas.

Botoes
Os botdes estéo localizados-nos'ecras e caixas de didlogo em toda a aplicagdo. Os botdes
permitem realizardiversas:tarefas; incluindo:
* Obter informacgdes-detalhadas
«/Visualizar pormenores-de defini¢cdes
» _ Definir valores programaveis
« O Carregar valores iniciais
Quando-aseleccao de um botao abre.uma janela-a frente do ecra principal, um botdo Fechar é
apresentado no cantosuperiordireito.da janela, permitindo-lhe fechar a janela e regressar ao
ecra principal.

Icones

Os icones s&o elementos graficos.que, quando seleccionados, podem iniciar uma actividade,
apresentar listas ou opgdes, ou.alterar.as informagdes-apresentadas.

Detalhes—abre umaijanela com informagdes
/"3 detalhadas.

Paciente—abre-uma janela com’informacgdes

7, detalhadas sobre o paciente.
‘ Electrocateteres-—abre uma janela com
- ] detalhes sobre os electrocateteres.

a bateria do gerador de impulsos.

’ Bateria—abre uma janela com detalhes sobre
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icones

=

=

Action Icons (icones de.acgao)

= Rl

2

|

icones de barra de deslocamento

"k

Sort Icons (icones de ordenagao)

A

v

Verificar—indica que uma opcéo esta
selecionada.

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

Informagdo—indica informacdes fornecidas
para referéncia.

Executar—faz com que o programador realize
uma agao.

Esperar—faz com que o programador
coloque uma agdo em pausa.

Continuar—faz com que o programador
continue uma acgao.

Instantaneo—faz com que o‘programador
guarde umtragado de 12:segundos do visor
ECG/EGM em qualquer-ecra.

TSPO Concluir—abre ajanela Relatérios
para imprimir-a-informacgao de TSPO sobre as
Quick Notes ou os Follow-Up'Reports
(Relatérios de acompanhamento).

Barra de deslocamento horizontal—indica
que um objetoda barra de deslocamento
pode ser selecionado e arrastado para a
esquerda ou-a direita.

Barra de deslocamento vertical—indica que
um objeto da-barra de deslocamento pode ser
selecionado e arrastado para cima‘ou para
baixo.

Ordenagéo ascendente—indica que a
ordenagao ascendente esta atualmente
selecionada num botao de ordenacao da
coluna da tabela. (p. ex., 1, 2, 3, 4, 5)

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



Increment and Decrement Icons (icones de
incremento e decremento)

Ll Ed

Scroll Icons (Simbolos de deslocamento)
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Incremento—indica que um valor associado
pode ser incrementado.

Decremento — indica que um valor associado
pode ser diminuido.

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 dialogo-séo utilizados ao longo.da aplicacao. Estes funcionam de forma semelhante aos
objectos encontrados nos motores de-pesquisada Internet e outras aplicagdes informaticas.

Utilizagao de cores

Tabela 1-1.

As‘corese os simbolos.sao utilizados_para destacar botdes, icones e outros objectos, bem como
para determinados tipos de informagao. A utilizacdo'de convencgdes de cores especificas e
simbolos destina-se a fornecer ao utilizador uma experiéncia mais consistente e a simplificar a
programagao.Consulte a tabela abaixo para.compreender como as cores e-0s simbolos sao
utilizados nos'ecra PRM (Tabela 1-1 Convencdes de cor-do PRM'na pagina 1-7).

Convencgoes de cor.do PRM

Cor

Significado

Exemplos Simbolo

Vermelho

Indica as condigbes de
adverténcia

O-valor do. parametro
seleccionado nao-€ permitido;
clique no botéo vermelho de
adverténcia‘para_abrir o ecra
Interacgdes dos parametros,
quefornece.informacdes sobre
medidas correctivas:

O

Informagbes-sobre o dispositivo
e o-diagnostico do paciente que
requerem uma analise séria:

Amarelo

Indica condigdes que requerem
a sua atengao

O valor do.parametro
seleccionado é permitido, mas
nao‘recomendado; clique ,no
botdo amarelo de atencdo para
abrir ocecra Interacgoes dos
parametros, que.oferece
informagdes-sobre medidas
correctivas.
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Modo de demonstragao

Tabela 1-1. Convengdes de cor do PRM (continua)

Cor

Significado

Exemplos

Simbolo

Informagoes sobre o dispositivo
e o diagndstico do paciente que
precisam ser verificadas.

Verde

Indica alteragbes ou condicdes | O valor do parametro
aceitaveis seleccionado é permitido, mas
ainda esta pendente.

N&o ha informagbes sobre o
dispositivo ou o diagnéstico do
paciente que necessitem de
atencao especifica.

Branco

Indica.o valor queesta
actualmente programado

MODO DE DEMONSTRAGAO

O PRM inclui a fungdo Modo de demonstragao, que permite que o PRM seja utilizado como uma
ferramenta de.auto-aprendizagem. Quando seleccionado, este.modo permite praticar a
navegacao no ecrd 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
déemonstragao para analisar fungdes, parametros.e informagdes disponiveis.

Paraaceder-ao modo de demonstracao, seleccione o Gl.adequado no ecra Seleccionar Gl e, em
seguida, seleccione Demo na caixa de-dialogo Seleccionar modo Gl. Quando o PRM estiver a
funcionar no.modo de demonstracao, 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 demonstragdo. Saia do modo de demonstragao 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 comunicag¢do com'a pa, o.PRM pode utilizar telemetria ZIP sem pas
(comunicacao por‘/RF em-duas via) para comunicar comalguns'-modelos de gerador de
impulsos.

A telemetria é necessaria para:

* Enviar ordens do sistema PRM, taisccomo:

— INTERROGAR

— PROGRAMAR

— STAT PACE

— DIVERT THERAPY

* Modificar as definicdes dos parametros do.dispositivo
* Conduzir testes EP
» Conduzir testes de diagnéstico, incluindo o seguinte:

— Testes de impedancia de estimulagéo
— Testes do limiar de estimulacao
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— Testes da amplitude intrinseca

A telemetria ZIP esta disponivel nos dispositivos VISIONIST e VALITUDE e opera a uma
frequéncia de transmissao de 402 a 405 MHz. A telemetria ZIP esta disponivel nos dispositivos
INLIVEN, INTUA e INVIVE e opera a uma frequéncia de transmissao de 869,85 MHz.

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

Para os dispositivos VISIONIST e VALITUDE, a comunicagao RF é activada pela unidade de
ZOOMWireless Transmitter ligada ao PRM. Ao iniciar a comunicacgéo, € necessaria a
telemetria.com pa. Quando a telemetria ZIP esta pronta a utilizar, € apresentada uma
mensagem noecra de PRM indicando-que a pa pode ser removida. Caso contrario, a sessao
continua com telemetria com pa.

Paraos dispositivosiINLIVEN, INTUA e INVIVE, quando a sessao de telemetria com pas &
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 sessao continua com telemetria com pa.

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

Quantomaior fora velocidade de transmissdo.de dados, menos tempo é necessério para a
interrogacaodo dispaositivo

A transmissdo de dados numa-maior distancia (num 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’infecgao

Atelemetria continua épossivel'durante'todo o-procedimento de implante, permitindo a
monitorizagéo do desempenho do_gerador de impulsos e da.integridade dos electrocateter
durante o implante

Permite ao-médico-continuar com o funcionamento enquanto o dispositivo € programado
para o paciente

Independentemente de a telemetria ZIP estar a serutilizada, a comunicagao com pas continua a
estar disponivel.

Iniciar uma sessao de telemetria compa

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

1.

3.
4.

Assegure-se que a péa de telemetria estaligada ao sistema do/PRM e que esta disponivel ao
longo de toda a sessao.

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

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

Iniciar uma sessao de telemetria ZIP

Siga este procedimento para iniciar uma sessao de comunicacgao por telemetria ZIP:
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1. Para os dispositivos VISIONIST e VALITUDE, 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 (indicagao de que o transmissor esta pronto a utilizar).

2. 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 utilizagao de telemetria com pa em
caso de necessidade.

3. 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 botéo Parar'sessao para sair de uma sessao de telemetria e regressar ao ecré de
inicio. Pode optar por terminar a sessao ou regressar a sessao actual. Depois de terminada uma
sessao, o sistema do PRMterminatoda‘a-comunicagdo com o gerador de impulsos.

Seguranc¢a natelemetria ZIP

A seguinte informagao de seguranca da Telemetria ZIP,aplica-se aos dispositivos que
operam-a-umafrequéncia de transmissao de 402 a405 MHz.

O.gerador de impulsos contém um transmissor-receptor consistente de baixa poténcia. O
geradorde 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 sistemaZOOMVIEW antes'de responder a qualquer sinal RF. O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informacodes. relativas'a saude’identificaveis individualmente num
formato.encriptado.

Atelemetria ZIP é possivel quandotodas 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 da ZOOM 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 n&o atingiu o Explant (Explante); observe que:ha um total de
1,5 horas de telemetria-ZIP disponivel depois-de o gerador-de-impulsos atingir o Explant
(Explante)

* Quando a capacidade da bateria do geradorde impulsos n&o estiver esgotada

Para satisfazer todas as normas e‘regulamentos locais de comunicagéo;.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 comunicagao pode ser suportada entre PRM multiplos e .geradores de impulsos de’'uma Unica
vez, enquanto sessodes independentes. Os'sinais de outras sessoes que-utilizem,comunicagao
RF ou interferéncia de outras fontes RF podem'‘interferir ou prejudicara comunicagao por
telemetria ZIP.

CUIDADO: Os sinais de RF de dispositivos que funcionam a frequéncias proximas das do
gerador de impulsos podem interromper a telemetria ZIP,.durantea interrogacéo ou a
programacéao do gerador de impulsos. Esta interferéncia RF pode ser reduzida aumentando a
distancia entre o dispositivo que interfere e 0o PRM e o gerador de impulsos. Exemplos de
dispositivos que podem provocar interferéncia na banda de frequéncia 869,85 MHz incluem:
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» Telefones ou centrais telefénicas sem fios
+ Determinados sistemas de monitorizagao dos pacientes

A interferéncia de radiofrequéncias pode interromper temporariamente a comunicagéo por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece a comunicagado 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'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
comunicacgao por telemetriaxcom pa com o PRM. O sistema disponibiliza as seguintes
informacgodes para indicar’que a telemetria ZIP nao esta disponivel:

*» ‘OAluzindicadora de telemetria ZIP no PRM desliga-se
* ~‘Aluz’indicadora na ZOOM Wireless Transmitter esta desligada

» _ Se os marcadores de eventos e/ou os EGM estiverem activados, a transmissio dos
marcadores de eventos e/ou.os EGM sera interrompida

+ . Se tiver sido activado_um comando ou outra‘ac¢ao, 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 da
programagéo-podera ser concluido.sem que todos.0s comandos de programacao sejam
recebidos-e confirmados-pelo gerador de impulsos.

O gerador.de impulsos nao pode ser programado incorrectamente como resultado da
interrupcao datelemetria ZIP As interrupgdes da telemetria ZIP podem ser causadas por sinais
de'RF que funcionem em frequéncias préximas.das do gerador.de impulsos e sdo
suficientemente fortes para concorrer com a ligagdo 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 0s comandos-forem interrompidos, 0. PRM apresenta uma mensagem
solicitando.que coloque a pa-no gerador de-impulsos. A apresentagao repetida desta mensagem
pode indicar a presenca de interferéncia‘intermitente. Estas situa¢cdes podem ser resolvidas,
reposicionando,.a ZOOM Wireless Transmitter ligada ao PRMou utilizando-a‘telemetria normal
com pa. Nao-havera nenhuma interrupgao nas fungdes dordispositivo nem na terapéutica
durante este periodo.

OBSERVACAO: “Quando as telemetrias ZIP-€.com pé estéo a ser utilizadas'(por exemplo,
alterando de ZIP para‘a com pa devido a presenca.de interferéncias), o gerador deimpulsos ira
comunicar com o programador por-telemetria ZIP-sempre que possivel. Se apenas desejar
telemetria com pa, defina o Modo de .comunicagéo (acedido através'do botdo Utilitarios) para
utilizar a pa durante toda-a telemetria.

OBSERVACAO: Para conservar alongevidade da bateria, uma'sessao de telemetria ZIP sera
encerrada se o gerador de impulsos perder totalmente:a.comunicagdo.com o.PRM porum
periodo continuo de uma hora (ou-73'minutos, se o.dispositivo estiver no modo Storage
(Armazenamento) durante a interrogagéo). A telemetria.com pa-deve ser utilizada para
restabelecer a comunicagdo com o gerador deimpulsos apds-esse periodo.

Consideragées para reduzir a interferéncia

O aumento da distancia da fonte dos sinais de interferéncia pode permitir a utilizagdo do canal
de telemetria ZIP.
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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 opgédo de
telemetria com pa.

Consoante o ambiente e a orientagdo PRM em relagdo ao gerador de impulsos, o sistema é
capaz de manter a comunicagao por telemetria ZIP até uma distancia de 3 m (10 ft). Para uma
comunicacgao 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 assegurarcque o gerador de impulsos (antes do implante) ndo esta em
contacto directo.com nenhum objecto de metal pode reduzir a reflexdo e/ou o bloqueio dos
sinais.

Evite colocar a ZOOMWireless Transmitter‘muito proximo de monitores, de equipamento
electrocirirgico de alta frequéncia‘e de fortes campos magnéticos, uma vez que a ligagédo de
telemetria pode ser afectada.

Garantir'que n&o 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
Wireless Transmitter-e o gerador de‘impulsos durante-a telemetria ZIP podem interromper
temporariamente.a.comunicagao; mas nao afectam o funcionamento do dispositivo ou a
terapéutica.

Verificar o'tempo necessario para completar uma interrogacéo depois de a telemetria ZIP estar
estabelecida pode daruma-indicagdo quanto a existéncia oundo de interferéncia.'Se uma
interrogacao utilizando telemetria ZIP levar menos de 20-segundos, o ambiente actual
provavelmente-esta livre de interferéncias. Tempos de’interrogacao superiares a 20 segundos
(ou.intervalos curtos‘de quedas de EGM).indicam a provavel existénciade’interferéncia.

Seguranca na telemetria ZIP

A seguinteinformac¢ao de seguranca da Telemetria ZIP aplica-se aos dispositivos que
operam a uma frequéncia de transmisséao 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 de responder a gualquer'sinal RE.‘O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informacodes 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

* Quando o gerador de impulsos tiver.capacidade de comunicacdo RF

* O canal de telemetria ZIP esta disponivel para.utilizagdo

» O gerador de impulsos encontra-se dentro.do alcance do'sistema PRM

* Quando o gerador de impulsos n&o atingiu 0 Explant (Explante); observe que ha um total de
1,5 horas de telemetria ZIP disponivel depois de o' gerador de.impulsos atingir o Explant
(Explante)

* Quando a capacidade da bateria do gerador de impulsos'nao estiver esgotada
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Para satisfazer todas as normas e regulamentos locais de comunicagéo, a telemetria ZIP nao
deve ser utilizada se o gerador de impulsos estiver fora do seu intervalo de temperatura normal
de funcionamento de 20 °C-43 °C (68 °F-109 °F).

A comunicacgao é suportada entre um PRM e um gerador de impulsos de uma Unica vez. Se
existir ja um sesséo de comunicagao entre PRM e um gerador de impulsos na proximidade, o
inicio de uma segunda sessdo nao sera autorizado; neste caso, sera necessaria uma
comunicagdo com pa.

O PRM informa quea telemetria ZIP n&o esta disponivel porque outras sessdes ja estdo em
Curso.

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

+ Os sinais de‘outras sessdes-de comunicacédo RF entre geradores de impulsos e sistemas
PRM.depois do nimero maximo- de sessdes 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.

CUIDADO: Os sinais.de RF“de dispositivos:que funcionam a frequéncias préoximas das do
gerador de.impulsos podem interromper atelemetria ZIP, durante a interrogagao ou a
programagao do.gerador de impulsos. Esta interferéncia RF pode ser reduzida aumentando a
distancia entre o dispositivo.que interfere e o PRM e 0 gerador de impulsos. Exemplos de
dispositivos que'podem provocar interferéncia na-banda de frequéncia 869,85MHz incluem:

+ « Telefones ou centrais telefénicas sem fios
+  Determinados sistemas de monitorizagao dos pacientes

A interferéncia‘de radiofrequéncias pode interrompertemporariamente a comunicagéo por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece a comunicacao ZIP quando a interferéncia de
RFterminar 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'n&o estiver disponivel, pode‘estabelecer-se.comunicagao por telemetria com
pa com o PRM{O sistema disponibiliza as seguintes informagdes para-indicar que a telemetria
ZIP néo esta disponivel:

* Aluzindicadora detelemetria ZIP no PRMdesliga-se

» Se os marcador de eventos‘e/ou-0ssEGM‘estiverem activados, a‘transmissao.do'marcador
de eventos e/ou os EGM ¢ interrompida

» Se tiver sido activado um comando ou outra acg¢ao, o PRM apresenta.uma notificagdo
indicando que a pa deve sercolocada dentro.do alcance do-gerador.de impulsos

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

O gerador de impulsos nao pode ser programado;incorrectamente como resultado da
interrupcao da telemetria ZIP. As interrupgbes da telemetria ZIP podem ser causadas por sinais
de RF que funcionem em frequéncias préximas das do gerador de impulsos e séo
suficientemente fortes para concorrer com a ligagéo 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, o PRM apresenta uma mensagem
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solicitando que coloque a pa no gerador de impulsos. A apresentagao repetida desta mensagem
pode indicar a presenca de interferéncia intermitente. Estas situagcdes podem ser resolvidas,
reposicionando o PRM ou utilizando a telemetria normal com pa. Ndo havera nenhuma
interrupgao nas fungdes do dispositivo nem na terapéutica durante este periodo.

OBSERVACAO: Quando as telemetrias ZIP e com pé estéo a ser utilizadas (por exemplo,
alterando de ZIP para a com pa devido a presencga de interferéncias), o gerador de impulsos ira
comunicar com o programador por telemetria ZIP, sempre que possivel. Se apenas desejar
telemetria com pa, defina o-.Modo de comunicagéo (acedido através do botdo Utilitarios) para
utilizar a pa durante toda a-telemetria.

OBSERVACAO: .\ Para conservar a longevidade da bateria, uma sesséo de telemetria ZIP seré
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 Storage
(Armazenamento) durante a interrogacéo). A telemetria com pa deve ser utilizada para
restabelecer.a.comunicagdo.com o geradorde impulsos ap6s esse periodo.

OBSERVACAOQ: O-PRM funciona niuma gama de frequéncia especifica do pais. O PRM
determina a.gamade 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 néo
corresponderem, isso-indica que o_paciente viajou para fora'do pais no qual o gerador de
impulsos foi implantado. O-PRM.ira apresentariuma mensagem indicando que a telemetria ZIP
néo pode serutilizada; contudo, o.gerador.de impulsos do paciente pode ser interrogado
utilizando.a pa. Se for necessaria interroga¢ao fora do pais, entre em contacto com a Boston
Scientific utilizando ainformag&o na contracapa deste manual.

Considerag6es para reduzir a'interferéncia

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

O reposicionamento da antena do-PRM ou.0 reposicionamento do. PRM pode melhorar o
desempenho datelemetria ZIP-Se o desempenho da-telemetria-ZIP ndo for satisfatério, podera
utilizar a opgao de telemetria.com pa:

Posicionar o:.PRM, pelo-menos;a 1 m (3 ft) de distdncia 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'areflexdo e/ou o'bloqueio daos sinais:

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

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

PROGRAMAGAO BASEADA NAS INDICAGOES (IBP)

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A IBP é uma ferramenta que fornece recomendagoées especificas de programagao com base nas
necessidades clinicas do doente e nas principais indicagdes.
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A IBP é uma abordagem clinica a programagéao, desenvolvida com base na consulta a médicos
e em estudos praticos. O objectivo da IBP é melhorar os resultados do paciente e poupar tempo,
fornecendo recomendacgbes de programacgéao de base que pode personalizar conforme
necessario. A IBP apresenta sistematicamente as fungdes especificas destinadas a utilizagéao
com as condigdes clinicas que identifica na interface do utilizado da IBP, o que lhe permite tirar o
maximo partido das capacidades do gerador de impulsos.

A IBP pode ser acedida através do separador Configuragdes no ecra principal da aplicagao
(Figura 1-2 Ecra de programacgao baseada nas indicagbes na pagina 1-15).
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Figura 1-2. “Ecra de programacéao baseada nas'indicagoes

As indicagbes estao agrupadas por.categorias gerais, conforme indicado acima. O objectivo de
cada categoria de indicagdes esta descrito abaixo:

Sinus Node (Nodulo sinusal)

Se Normal estiver seleccionado, o objectivo.é‘permitir eventos auriculares intrinsecos e
administrar estimulagao CRT.

Se Chronotropically Incompetent (Cronotropicamente Incompetente) estiver
seleccionado, o objectivo é fornecer estimulagdo CRT de frequéncia adaptativa.

Se Sick Sinus'Syndrome (Doenga do‘nédule sinusal)estiver seleccionado, o objectivo &
fornecer estimulagdo auricular e estimulagdo CRT.

Se Neurovascular Syndromes’(Sindromes neurovasculares) estiver seleccionado, o
objectivo.é-administrar Sudden Brady Response‘(Resposta subita 'de bradicardia).

AV Node (Nédulo AV)

O objectivo é utilizar. as definigdes hominais-de Paced AV Delay. (Intervalo. AV
estimulado) e Sensed AV Delay (Intervalo/AV detectado). A funcao de optimizagao
SmartDelay pode ser.utilizada para ajustar o.intervalo AV.

OBSERVAGAO: As defini¢bes seleccionadas para AF-e SinusNode (Nédulo sinusal)
podem afectar o valor sugerido para a definicado-do AV Node (N6duloAV).

Atrial Arrhythmias (Arritmias auriculares)

Se Paroxysmal/Persistent (Paroxistica/persistente)-estiver seleccionado, o objectivo é
evitar o seguimento de arritmias auriculares utilizando a ATR Mode Switch (Comutagao
de modo de ATR), quando um modo de estimulagado dupla camara for sugerido.

Se a opgao FA permanente/cronica estiver seleccionada, o objectivo € administrar
estimulagdo CRT de frequéncia adaptativa e definir a detecgéo auricular para Off.
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Apods ter selecionado as indicagbes adequadas para o paciente, selecione o botdo Ver definicdes
recomendadas para visualizar um resumo das recomendacdes de programacao (Figura 1-3
Ecra de resumo das definicées propostas na pagina 1-16).

OBSERVACAO: Deve visualizar as definicbes recomendadas antes de as poder programar. A
selecgao do botdo View Recommended Settings (Visualizar definicbes recomendadas) permite a
visualizagdo das definicbes recomendadas com base nas indicagbes que seleccionou. A
visualizacdo das definicbes recomendadas ndo substitui quaisquer alteragcbes pendentes dos
parametros (ou seja, ainda ndo.programados). Depois de visualizar, deve optar por programar
ou rejeitar as definicbes recomendadas. Se optar por rejeitar as definicbes recomendadas, todas
as definicbes pendentes serao restauradas. Se optar por programar as definigbes
recomendadas, quaisquer alteragées pendentes dos pardmetros serdo substituidas a excepgao
das saidas de sensibilidade e terapéutica, que séo independentes da IBP.

PERFIL DE INDICACAO - RESUMO!DAS DEFINICOES PROPOSTAS RO Rt
| RESUMO DAS DEFINIGOES PROPOSTAS
Modo DDD

LRL-MTR 40 % 130 min
Intervale AV Estim. 220 - 300 ms
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(P 1o amiag S TS Ada nas NGl 8sGes rido Seta as defi Yoo e serg Wfdade ou resultados de estimulagaty,

) o' .
#~| Programar este perfil_ "~ Rejeitar este perfil
| =l

Figura 1-3. Ecra de resumo das defini¢oes propostas

O ecra Resumo-das definicdes-propostas apresenta as'principais recomendacoes de
programacdo--Detalhes adicionais sobre todos os parametros alterados estédo disponiveis para
consulta seleccionando o botao View Changes (Visualizar as alteracdes) na barra de
ferramentas. Pode programar.ou rejeitar as definicdes propostas, desde que a telemetria ainda
esteja activa:

* Programar — seleccione o botdo Program this(Profile (Programar este perfil).para aceitar as
definigdes propostas.

* Rejeitar—selecione o.botao Rejeitar este perfil para rejeitar as'definicbes propostas. Esta
acao permite regressar-ao ecra principal IBP sem realizar nenhuma alteragao.

PROGRAMAGCAO MANUAL

Os comandos de programagao manual, tais'’come barras.e menus, estao disponiveis permitindo-
-lhe ajustar individualmente as defini¢des do gerador.de impulsos.

Os comandos de programagao manual estdo localizados ho separador Settings Summary
(Resumo das defini¢cdes), que pode ser acedido atraves do.separador Settings (Definigdes) ou
seleccionando o botédo Settings Summary (Resumo das definigdes) no-separador Summary
(Resumo). Consulte as descri¢cdes de outras fungcdes neste manual para obter informacdes e
instrucdes especificas sobre a programacao manual. Consulte "Opc¢des Programaveis" na
pagina A-1 para obter uma lista detalhada das definigbes disponiveis.

DESVIAR TERAPEUTICA

Esta funcdo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
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A tecla DESVIAR TERAPEUTICA pode ser utilizada para terminar um teste de diagndstico em
curso, bem como o Modo de protecgao de electrocauterizagao (se estiver a utilizar telemetria
com pa, mantenha a posicao da pa de telemetria até que a fungéo de desvio esteja concluida
para evitar interrupgdo do comando de desvio).

ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA
Esta funcéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A estimu[agéo de bradicardia de emergéncia através do comando ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA define o funcionamento de bradicardia nos parametros destinados a assegurar a
captura.

1. Seainda'nao seencontra numa sessao, posicione a pa de telemetria dentro do alcance do
gerador de impulsos.

2. Primaatecla ESTIMULACAO DE EMERGENCIA. Uma janela de mensagem apresenta os
valores de ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA.

3." Primanovamente atecla ES'I:IMULAQAO DE EMERGENCIA. Uma mensagem indica que a
ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA esta a ser realizada, seguida pelos valores de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA;

4. Seleccione o botédo Close (Fechar) na janela de mensagem.

5. Para parara ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, reprograme o gerador de impulsos.

OBSERVACAO: . AESTIMULACAO DE EMERGENCIA encerra o Modo-de protecgéo de
electrocauterizacéo:

CUIDADO: , Quando um gerador de impulsos estiver programado nas definigdes de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, continuara a estimular a'valores de alta:energia da
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA se nao for reprogramado. A utilizacdo'de parametros de
ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA podera reduzir a longevidade do dispositivo.

Os valores do parametro de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA s&o indicados abaixo (Tabela

1-2 Valores dos parametros ESTIMULACAO-DE EMERGENCIA na pagina 1-17).

Tabela1-2. Valores dos parametros ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior de frequéncia 60 min!
Intervalo 1:000 ms
Camara de estimulagao BivV
Amplitude 7.5V
Largura do impulso 1,0-ms
Periodo refractario estimulado 250 ms
Lead Configuration (Configuragéo do electrocateter) Unipolar
(Estimulagao/Detecgao)

GESTAO DE DADOS

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

Esta funcdo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

As informacgdes sobre o paciente podem ser armazenadas na memoria do gerador de impulsos.
Pode aceder-se a informacao é acessivel a partir do ecra Summary (Resumo) seleccionando o
icone de Patient (Paciente). Esta informagéao inclui, mas n&o se limita a:

» Dados do paciente e do-médico

* Numero de série do-gerador de impulsos
+ Datado implante

» Configuragdes do electrocateter

* Medigbes'de teste do implante

As informagdes podem ser.recuperadas a-qualquer momento, interrogando o gerador de
impulsos,.sendo possivelwvisualiza-las no ecra do PRM ou imprimindo-as como relatério.

OBSERVACAO: ' Se os dados de data de nascimento, sexo_ou nivel de adequagdo do
paciente forem-alterados na Informagao do paciente, o valor'correspondente na Ventilagdo-
-minuto sera-alterado automaticamente. De modo semelhante, se os dados de nivel de
adequacéo forem alterados naVentilagao-minuto, o valor correspondente na Informagéo do
paciente serg-alterado automaticamente.

OBSERVACAO: = Os dados.inseridos em Sleep Schedule (Agendar inactividade) do paciente
séo.utilizados natendéncia AP Scan.

Armazenamento de Dados

Esta‘funcdocesta disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O sistema PRM permite-lhe guardar-dados do gerador de.impulsos:num disco rigido-do PRM ou
num disco. Os dados guardados no disco rigido- do'PRM podemtambém-ser depois transferidos
para uma pen'USB.

Os dados guardados do,gerador de impulsos incluem; mas néo se limitam a:

» Historial de terapéuticas

* Valores dos parametros programados

» Valores de Trending (Tendéncia)

* HRV

* Histograma de contadores estimulados/detectados

Seleccione o botao Utilities (Ferramentas), depois seleccione ©/separador Data Storage
(Armazenamento de dados) para aceder as seguintes opgoes:

* Read Disk (Ler disco) — permite recuperar-os dados do gerador.de impulsos guardados de
um disco.

» Save All (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 op¢ao Read Disk (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 relatorios estdo disponiveis em formato
PDF. Consulte o Manual do utilizador do PRM para obter mais informagdes.
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OBSERVAGCAO: Quando os dados estéo 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 nao pode guardar mais de 400 registos individuais do paciente. Quando um gerador
de impulsos ¢ interrogado, o PRM avalia se ja existe um registo no ficheiro para esse gerador
de impulsos ou se é 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 espago para o novo registo do paciente.

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

+ - Certifique-se de que guarda todos os‘dados do gerador de impulsos numa disquete ou
unidade USB antes de devolver o)PRM a Boston Scientific, uma vez que todos os dados de
pacientes e dogerador de impulsos serao apagados do PRM quando for devolvido.

» Para proteger a privacidade do paciente, os dados do gerador de impulsos podem ser
encriptados antes de serem transferidos para a pen USB.

Memoéria do dispositivo

Imprimir

Esta funcéo.esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A ferramenta Memodria do dispositivo permite-lhe recuperar, guardar e imprimir dados da
memodériado gerador de.impulsos,-que se destina‘a ser utilizada por um representante da Boston
Scientific para fins clinicos e de resolugédo de problemas. Esta ferramenta deve ser utilizada
apenas quando indicado.por um.representante da Boston Scientific. Os‘meios digitais com
dados.da memoéria do dispositivo contém informagédo médica protegida e, por isso, devem ser
tratados de acordo.com as-politicas e os regulamentos de privacidade e seguranga.

OBSERVAGCAO:  '‘Para utilizacdo médica, utilize o0 separador Armazenaménto 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 botéo Relatdrios. Em.seguida, seleccione o
relatério que deseja imprimir de entre as seguintes categorias:

* Relatérios de acompanhamento
* Relatérios de episodio

» Outros relatorios (incluindo os de‘definigdes do dispositivo, dados do.paciente e outras
informagdes)

MODO DE SEGURANCA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

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 nao
recuperaveis ou repetidas que provoquem uma reinicializagado 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 cédigo de programa e a
memodria do sistema. Ao utilizar hardware minimo (ou seja, configuragéo unipolar dos
eletrocateteres), o Safety Core funciona de modo independente e serve de seguranga para estes
componentes.
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O Safety Core também monitoriza o dispositivo durante a estimulagdo normal; se a estimulagao
normal ndo ocorrer, o Safety Core administra estimulagao de escape e o sistema reinicializa.

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

A telemetria ZIP fica indisponivel para comunicagdo com o PRM quando o Modo de
seguranca esta ativo; em vez disso, deve utilizar-se telemetria com pa.

O LATITUDE NXTavisara que o Modo de seguranga foi ativado.

Na interrogacao, é apresentado um ecra de aviso a indicar que o gerador de impulsos esta
no Modo de segurangace a solicitar que entre em contacto com a Boston Scientific.

Pacemaker de back-up

O Safety' Mode;(Modo-de seguranga).administra estimulagao biventricular com os seguintes
parametros:

Modo Bradi — VWVI

LRL=—72,5 min"

Amplitude do.impulso)— 5,0.V.

Lar--do impulso —1,0 ms

Periodo refractario VD (PRVD)— 250.ms

Sensibilidade RV.—= AGC 0,25 mV

Configuragéo do electrocateter RV—Unipolar

Ventricular Pacing Chamber (Camara de estimulagéo ventricular)—BiV.
Offset VE—0.ms

Configuragao do electrocateter VE — Unipolar (Ponta-VE para.Caixa)
Resposta.aoruido—VOO

OBSERVACAQ: O Modo de sequranga também desativa a Resposta do magneto.
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
+  “Terapéuticas de estimulacéo” na pagina 2-2
*  “Modos do dispositivo” na pagina 2-3
* “Recomendacodes de programacéo do dispositivo” na pagina 2-4
»  “Manutencgdo da CRT” na pagina 2-6
) “Parametros basicos” na pagina 2-7.
+ .\ “Estimulacao-Bradi temporaria’ na pagina 2-33
» _ “Estimulagado de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor” na pagina 2-33
+ “Resposta de taqui'auricular’ na pagina 2-51
» “Critérios de frequéncia” na pagina 2-59
« “Configuragao do electrocateter’.na-pagina 2-67
«~"“Intervalo AV”'na pagina 2-74
+ . “Periodo refractario”.na pagina 2-80

+ “Resposta ao ruido™na pagina 2-90
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TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO

Os CRT-P fornecem deteccgao e estimulagao auricular e biventricular, incluindo modos de
resposta em frequéncia.

A fungao de estimulagao para bradicardia € independente da fungao de detecgéo de taquicardia
do dispositivo, com excepgao da detecgao intervalo a intervalo.

O gerador de impulsos oferece os seguintes tipos de terapéuticas:

CRT

Quando a frequéncia auricular intrinseca do paciente estiver abaixo da MTR e o Intervalo AV
programado for inferior@o intervalo AV intracardiaco intrinseco, o dispositivo administra
impulsos deestimulagédo aos ventriculos de‘acordo com as definigbes programadas para
sincronizar as contracgdes ventriculares:

A-capacidade de programacao independente dos electrocateteres VD e VE permite
flexibilidade terapéutica para restabelecer a coordenagdo mecanica.

OBSERVACAO: - Para decisées de CRT e de terapéuticas para bradicardia, o ciclo
cardiaco ¢é deferminado pelos-eventos VD detectadosie estimulados ou pelos eventos VE
estimulados quando a cdmara dé estimulacao.esta programada para Apenas VE. E
necessatria a.colocagao de um electrocateter VD mesmo quando programado para
estimulagdo Apenas VE, uma vez-que todos os ciclos de temporizagéo do dispositivo
dependem do V/D. Os eventos VE detectados inibem:a estimulagdo VE inadequada e ndo
alteram o ciclo de temporiza¢&o.

CUIDADO: ~Para garantir uma elevada percentagem de estimulagao biventricular, a
definicao programada de Intervalo AV .tem de ser inferior<ao intervalo PR intrinseco do
paciente.

Estimulagao parabradicardia normal

Se a frequéncia cardiaca-intrinseca descer abaixo da frequéncia'de estimulacéo programada
(ou seja; LRL), 0 dispositivo administra impulsos de estimulagdo com as definicdes
programadas.

A estimulacao da resposta'em frequéncia permite ao gerador de’impulsos;adaptar a
frequéncia de estimulagéo aos niveis de-actividade e/ou as.necessidades fisiolégicas
variaveis do paciente:

Opc¢odes adicionais

Estimulagao temporaria para bradicardia — permite ao médico ‘examinar terapéuticas
alternativas, enquanto mantém as definigcdes de estimulagdo normais previamente
programadas na memoria do gerador de'impulsos ("Estimulagao Bradi-temporaria" na pagina
2-33).

STAT PACE — inicia estimulacao ventricular‘de emergéncia.em definicbes de saida alta
quando comandada através doAPRM, utilizando . comunicac¢ao por telemetria
("ESTIMULACAO DE EMERGENCIA" na pagina 1-17):

Proteccéao de electrocauterizagdo — administra estimulacdo assincrona nas saidas
programadas e LRL quando comandada pelo programador.(*Modo de protecgéo de
electrocauterizacdo" na pagina 2-3).
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MODOS DO DISPOSITIVO

Depois de o gerador de impulsos ter sido programado para sair do modo de Armazenamento, 0s
seguintes modos do dispositivo ficam disponiveis:

» Terapéutica Bradi Activada—indica que o gerador de impulsos esta a administrar a
terapéutica de estimulagdo normal. Este modo n&o pode ser selecionado; 0 mesmo &
definido automaticamente desde que o Modo Bradi esteja programado para alguma opgao,
exceto Off (Desligado).

» Brady Therapy Off (Terapéutica de bradicardia desligada)—indica que o gerador de impulsos
nao esta-a’administrar qualquer terapéutica. Este modo ndo pode ser selecionado; o mesmo
¢é definido automaticamente quando o Modo Bradi esté programado em Off (Desligado).

+ - Modo.de proteccao de electrocauterizacdo—administra estimulagéo assincrona nas saidas
programadas e LRL quando-comandada pelo programador. Este modo € ativado pelo botao
Modo do dispositivo.

* Modo de seguranga—ativado automaticamente pelo gerador de impulsos quando ocorre
uma- falha irrecuperavel: Este modo ndo pode ser selecionado ("Modo de seguranc¢a” na
pagina 1-19).

Modo de proteccao de electrocauterizagao
Esta fungéo esta disponivel nos,dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O_Modo de proteccao de electrocauterizagdo administra estimulacao assincrona'nas saidas
programadas-e LRL A detecgao de taquiarritmia esta desactivada.

Quando-a Protecgao.de electrocauterizacao.esta activada, o Modo Bradi muda para um modo
XOO)(em que X é determinado pelo Mode Bradi programado). Os outros parametros de
estimulagao permanecem com:as definicées programadas (incluindo saida de estimulagédo). Se
o Modo Bradi estiver em Off antes.da-activagado da-Protecgao de electrocauterizagao,
permanecera em Off durante a Protecgdo de electrocauterizagao. Uma vez activada, a
Proteccao de electrocauterizagdo nao exige telemetria constante para permanecer activa.

Apods o.cancelamento-da Proteccao de electrocauterizagédo, o, Modo Bradi é reposto para a
definicdo. anteriormente programada.

Ap0ds tentar activar o‘Modo.de protecgéo de'electrocauterizagao, consulte:a'mensagem no ecra
do PRM com a confirmagao de gue a Proteccaode electrocauterizagdo esta activa.

Com excepcdo de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, ndo sdo.permitidas quaisquer
terapéuticas comandadas, testes de diagndstico ou. impressao de relatérios enquanto a
Protecgao de electrocauterizacao estiver activada:

A aplicagdo de um magneto com o dispositivo em Proteccéo-de electrocauterizacdo ndo tem
qualquer efeito sobre a frequéncia de estimulagao.

A estimulagao biventricular com Offset VE-programada para zero sera administrada enquanto o
Modo de protecgédo de electrocauterizagéo estiver activado, se 0 modo programado for um modo
de estimulagao ventricular.

Para activar e desactivar o Modo de protecgao de electrocauterizagao, execute os seguintes
passos:

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

2. Marque a caixa de verificagdo para Activar protecg¢ao de electrocauterizagao.
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3. Seleccione o botao Aplicar alteragdes para activar o Modo de protecgéo de
electrocauterizagdo. Surgira uma janela de dialogo com a indicagéo de que a Protecgao de
electrocauterizagao esta activa.

4. Seleccione o botdo Cancelar protecgéo de electrocauterizagéo na janela de dialogo para
que o dispositivo regresse ao modo anteriormente programado. A Proteccao de
electrocauterizacdo também pode ser cancelada premindo a tecla ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA no PRM.

RECOMENDAGOES DE PROGRAMAGAO DO DISPOSITIVO

E importante programar os parametros do dispositivo de acordo com as definigbes adequadas
para garantir uma administracdo ideal de CRT. Considere as seguintes orientagdes em conjunto
com a condicao especificado paciente e as necessidades terapéuticas.

OBSERVACAO: Considere também a utilizacdo de Programagéo baseada nas indicagdes
(IBP), uma ferramenta que oferecé recomendagbes especificas de programacdo com base nas
necessidades clinicas-do paciente e nas indica¢bes primarias ("Programacao baseada nas
indicacbes"na pagina 1-14).

CUIDADO:"_Este dispositivo'destina-se a administrar terapéuticas de estimulagéo biventricular
ou-ventricular esquerda: A programacao do dispositivo para administrar apenas estimulagéo VD
nao se destina'ao tratamento de insuficiéncia cardiaca. Os efeitos clinicos da estimulagao
apenas de VD no-tratamento de.insuficiéncia cardiaca ndo foram estabelecidos.

Modo de estimulagédo — Programe um modo de seguimento de dupla camara [VDD(R) ou DDD
(R)]. Os.modos(de estimulacao.de resposta em frequéncia destinam-se a pacientes.com
incompeténcia cronotropica-e que possam-beneficiar de frequéncias de estimulagéo
aumentadas emsimultadneo com actividade fisica ("Modo'Bradi" na pagina 2-7).

Céamara de estimulagdo — Programe como BiV.(nominal), excepto se o _critério médico
aconselhar a seleccéo de uma camara‘de estimulagdo’diferente ("Camara de estimulacéao
ventricular-na pagina 2-15).

BiV Trigger =——Programe como On. para administrar estimulagao biventricular até ao limite
superior de‘frequéncia aplicavel:

LRL — Programe @baixo-de umafrequéncia sinusal normalmente atingida enquanto ainda
administra uma frequéncia adequada para apoio de bradicardia ("Limite inferior de frequéncia"
na pagina 2-11). Se 0 gerador de:impulsos'for programado para o-modo VVI(R) e 0 paciente
apresentar conducao AV'durante as taquiarritmias‘auriculares;.resultando naiinibicio da
estimulacao biventricular (perda de CRT),.considere‘programar unrLRL elevado para aumentar
a administracao de estimulacao-biventricular.

MTR — Programe um valor suficientemente alto-para garantir sincronia AV de1.1. Recomenda-
-se uma MTR em 130 min™', a menos\que o critério médico recomende-de outra forma
("Frequéncia maxima de seguimento” na pagina 2-11).

Saida de estimulagdo — Programe tipicamente para. uma margem-'de seguranca de voltagem
minima de 2x para cada camara com base nos limiares:de captura. Pode utilizar-se PaceSafe
para medir automaticamente os limiares e ajustar a saida de estimulacao ("PaceSafe" na pagina
2-17).

Intervalo AV Estim. — A definicdo do Intervalo AV Estim. deve serindividualizada para cada
paciente, de forma a assegurar a administragdo consistente de CRT. Estao disponiveis varios
métodos para determinar a definigdo do Intervalo AV estim., incluindo:

* Avaliacao da duragao do QRS intrinseco
* Ecocardiograma
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* Monitorizagao da presséo arterial

* Optimizacdo SmartDelay, que recomendara as definigdes de Intervalo AV ("Optimizagéo
SmartDelay" na pagina 2-77)

Uma vez que a optimizagao do Intervalo AV Estim. pode influenciar significativamente a eficacia
da CRT, deve considerar-se a utilizagao de métodos que demonstrem o impacto hemodinamico
das diferentes definigdes de Intervalo AV estimulado, tais como a ecocardiografia ou a
monitorizagao da presséao arterial.

A estimulagao auricular pode prolongar o intervalo interauricular; portanto, pode ser necessario
programar diferentes definicbes de Intervalo AV Estim. para optimizar a CRT durante o ritmo
sinusal normal e durante a'estimulagao auricular.

Intervalo AV-Detec. = O Intervalo AV Detec. é utilizado para atingir um Intervalo AV mais curto
apos eventos auriculares detectados, enquanto o Intervalo AV Estim. mais longo programado é
utilizado apgs eventos-auriculares estimulados. Quando programado no modo DDD(R),
recomenda-se que o paciente seja testado para determinar o Intervalo AV Detec. ideal durante a
estimulacao e a detecgao auriculares.

Intervalo-AV dindmico —'O Intervalo AV dinamico é automaticamente definido com base no
seguinte ("Intervalo-AV estimulado" na pagina 2-74):

» Se.oos Intervalos AV Estimulados minimo.e maximo forem iguais, entdo o Intervalo AV sera
fixo.

e SeoIntervalo AV-Estim.. minimo for inferior ao maximo, entao o Intervalo AV sera definido
para Dinamico:

PRAPV — Programe-o PRAPV para-280 ms: Nos:pacientes com insuficiéncia cardiaca com
condugao AV intacta, umiintervalo AV intracardiaco intrinseco longo € um PRAPYV longo
programado podem- provocar.a perda-de seguimento auricular abaixo da MTR e,
consequentemente, a perda de estimulagao BiV. (CRT). Se estiver a ocorrer perda do
seguimento auricular-abaixo.da MTR, programe a Preferéncia de seguimento como On
(nominal).("Periodorefractario A < PRAPV" na pagina 2-80).

PRAPYV apés.PVC -~ Programe o PRAPVapés. PVC para400 ms'(nominal) para reduzir
potencialmente.6 numero de PMT em-frequéncias altas. A ocorréncia de PMT pode também
dever-se a outros factores.("PRAPV-apos PVC" na pagina 2-82).

ATR — Se a-ATR for utilizada, as Contagens-de entrada e de saidadevem:ser programadas de
maneira a assegurar uma mudanc¢a de modo apropriada e no tempo certo'("Mudanca de modo
de ATR" na pagina 2-51).

Note que a VRR e o BiV, Trigger tém o potencial\de aumentar.a administracdo de CRT durante
taquiarritmias auriculares. O BiV Trigger deve ser programado como On e a VRR deve ser
programada como On na definicdo-maxima para aumentar a percentagem de estimulagéo
ventricular e maximizar a administragao consistente de'CRT durante taquiarritmias auriculares
conduzidas.

Término de PMT — Programe o término de PMT como On (hominal) para:terminar PMT a
frequéncias altas ("Término de PMT" na'pagina 2-56).

PPVE — Programe como 400 ms (nominal) para evitar.que o dispositivo estimule no periodo VE
vulneravel ("Periodo de protecgéo ventricular.esquerdo” na pagina 2-84).

Preferéncia de seguimento — Programe para On (nominal) para apoiar a administracdo de CRT
em frequéncias auriculares abaixo, mas préximas, da MTR. Utilize esta fungdo quando o PRAPV
e o intervalo AV intracardiaco intrinseco do paciente forem mais longos do que o intervalo da
MTR programado ("Preferéncia de seguimento" na pagina 2-59).
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Configuragao do electrocateter VE — Para dispositivos com uma porta de entrada do
electrocateter ventricular esquerdo IS-1 ou VE-1, programe de acordo com o numero de
eléctrodos na derivagéo VE ("Configuragao do Elétrodo Ventricular Esquerdo" na pagina 2-69).

MANUTENGAO DA CRT

Determinados estados podem provocar a perda temporaria de CRT ou de sincronia AV devido a
um comportamento tipo Wenckebach e os pacientes com insuficiéncia cardiaca podem
apresentar sintomas se a CRT estiver comprometida. Considere o seguinte durante a
programagéao do dispositivo.

MTR

As frequéncias auricularesrapidas'com uma resposta ventricular rapida superior a MTR podem
causar:

«.\Inibicdo temporaria da CRT,.se-a conducao AV estiver intacta
»  (Comportamento tipo Wenckebach, se houver bloqueio AV de 2.° ou 3.° grau

A administragado de CRT e a sincronia AV programada regressam quando as frequéncias
sinusais-normais sao restabelecidas.

A MTR deve serprogramada com.valores_ suficientemente altos para manter a CRT a
frequéncias auriculares rapidas. Além-disto, para manter a CRT, tenha em consideracao o
seguinte:

» A Moderagao de frequéncia pode ser utilizada para evitar mudancgas subitas na-frequéncia
* AGSBR pode ser utilizada para administrar terapéutica-para quedas subitas de frequéncia

*~ AVRR pode ajudar a promover a:CRT aumentando a percentagem de estimulagdo
ventricular durante arritmias auriculares conduzidas

» As SVT podem necessitar de monitorizacao médica parapreservar a CRT, bem como para
proteger o paciente de.um potencial compromisso hemodinamico-associado a frequéncias
rapidas

* A monitorizagao médica de frequéncias auriculares rapidas pode‘maximizar a.quantidade de
tempo em que o.paciente permanece abaixo da’MTR € ajudar.a assegurar uma
administragcao consistente de CRT,

AFR

A AFR pode atrasar ou inibir um evento auricular-estimulado e evitar estimula¢do-no periodo
auricular vulneravel, oferecendo uma paragem imediata do seguimento de frequéncias
auriculares mais altas do que a frequéncia programavel de-AFR: Isto altera o Intervalo AV e pode
influenciar a eficacia da CRT se a frequéncia de AFR forprogramada-para ser mais.lenta do que
a frequéncia sinusal do paciente.

Moderacao da frequéncia

Quando a Moderagéo da frequéncia ascendente estiver programada.para On, a CRT é
comprometida durante episodios de aumentos de frequéncia auricular que ultrapassem a
percentagem programada para a Moderagao da frequéncia ascendente. Em pacientes com
bloqueio AV, isto acontece porque a Moderagao da frequéncia ascendente prolonga o Intervalo
AV a partir da definigéo ideal (controla a frequéncia de estimulagao biventricular a medida que a
frequéncia auricular aumenta).



Terapéuticas de estimulagédo 2-7
Parametros basicos

Fungoes que mudam para comportamento VVI ou tipo VVI

A ATR pode resultar num comportamento tipo Wenckebach ou na perda temporaria de CRT. A
administracdo de CRT com sincronia AV programada é reposta quando o evento de TSV é
resolvido e o ritmo sinusal normal restabelecido.

Em pacientes programados para VDD(R) com frequéncias sinusais abaixo do LRL, a CRT nao é
sincronizada com eventos auriculares, resultando na perda da sincronia AV. Considere
programar um LRL mais baixo ou activar um modo de estimulagao que ofereca estimulagéo
auricular com estimulagao ventricular sincrona [por exemplo, DDD(R)], conforme clinicamente
adequado.

A ESTIMULACAO DE EMERGENCIA administra CRT no modo VVI com uma perda de sincronia
AV. As definicdes permanentes programados sao retomadas quando o gerador de impulsos é
programado fora.da ESTIMULACAO DE‘EMERGENCIA.

PARAMETROS BASICOS

Ao programar 0s parametros do dispositivo, o gerador de impulsos administra CRT com o
objectivo:de garantir a sincronizacdo mecanica. As op¢des de programagdo utilizadas para CRT
incluem as utilizadas para a.terapéutica de estimulagao para bradicardia.

A estimulacédo:VE é administrada utilizando.um-electrocateter VE unipolar ou bipolar. O
dispositivo:utiliza estimula¢do e detecgao-auricular para coordenar as contrac¢des AV com a
CRT.

As-Definigoes normais-incluem.o seguinte:

«_* Parémetros de estimulagao, que sdoprogramaveis de maneira independente dos
parametros de estimulagao temporaria

* . \Estimulacao e detecgao
» Electrocateteres
+\ “Estimulacao de resposta emfrequéncia e Tendéncia-do sensor

Limites interactivos

Como muitas fungdes com parametros programaveis interagem;,.0s valores programados devem
ser compativeis-ao longo.de tais fungdes. Quando os valores.solicitados pelo utilizador séo
incompativeis.com os parametros existentes, 0 ecrd do programador apresenta um alerta com a
descricao da incompatibilidade e proibindo’a selecg¢ao-ou-instruindo o'utilizador para proceder
com cuidado ("Utilizacao de cores" na-pagina<-7).

Modo Bradi
Esta funcao esta disponivel nosdispasitivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,INTUA e INVIVE.

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

Modos de CRT

O objectivo da CRT é administrar estimulagéo continua aos ventriculos. A CRT s6 pode ser
administrada em modos que proporcionem estimulagéo ventricular.

O beneficio maximo da CRT é alcangado quando ¢ administrada estimulagao biventricular. Os
modos de estimulagao auricular e de resposta em frequéncia podem ser apropriados para
pacientes que também sofrem de bradicardia.
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AVISO: Nao utilize modos de bradicardia somente auriculares em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, pois esses modos nao possibilitam a realizagdo de CRT.

OBSERVACAO: A seguranga e a eficacia da CRT foram avaliadas em estudos clinicos
utilizando o modo VDD. Aconselha-se prudéncia médica na programagéo do gerador de
impulsos em modos de estimulagao diferentes do VDD.

OBSERVACAO: A estimulagédo auricular pode prolongar a condugéo interauricular,
dessincronizando as contracgbes auriculares direitas e esquerdas. O efeito da estimulagdo
auricular sobre a CRT néo:foi estudado.

DDD e DDDR

Na auséncia de-ondas P e Rdetectadas, 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 inibira uma estimulagao auricular e iniciara
o Intervalo AV. No fim do Intervalo-AV, sera administrada uma estimulagéo ventricular, excepto
em caso-de inibi¢do poruma onda R detectada.

* ‘Podem ser.indicados para pacientes com insuficiéncia cardiaca com bradicardia sinusal,
uma'vez que o DDD(R) pode proporcionar estimulagédo_biventricular sincrona com a auricular
a frequéncias.acima do-LRL e estimulagao biventricular AV sequencial no LRL ou na
frequéncia.indicada pelo sensor (DDDR)

* O modo DDD pode ser preferivel ao.modo.VDD nos pacientes com bradicardia sinusal ou
frequéncias auriculares abaixo do LRL para preservar a sincronia AV com a administracao de
CRT

DDl e DDIR

Na auséncia de ondas P e R detectadas, 0s.impulsos de estimulacdo 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 estimulagéo auricular,mas néaoiniciara o
Intervalo, AV-

» Podem nao ser.indicados para pacientes quesofrem de insuficiéncia.cardiaca com
actividade sinusal normal

* Podem ser indicados'para pacientes com insuficiéncia cardiaca que.ndo possuem ritmo
sinusal intrinseco. subjacente, mas que podem sofrer episddios.de taquiarritmias auriculares,
como a sindrome bradicardia/taquicardia

* Proporciona estimulagao biventricular’AV sequencial:apenas no LRL.(DDI) ou na frequéncia
indicada pelo sensor (DDIR) na auséncia de actividade sinusal

* Durante os periodos de actividade auricular intrinseca‘acima do LRL e na auséncia.de ondas
R detectadas, a estimulacao biventricularnado sincrona com a-auricular.é administrada no
LRL ou na frequéncia indicada pelo,sensor

VDD e VDDR

Na auséncia de ondas P e R detectadas, os impulsos de estimulagao serdo administrados ao
ventriculo no LRL (VDD) ou na frequéncia indicada pelo.sensor (VDDR)..Uma onda P detectada
iniciara o Intervalo AV. No fim do Intervalo AV, sera.administrada uma estimulagéo ventricular,
excepto em caso de inibigdo por uma onda R detectada.Uma onda R detectada ou um evento
ventricular estimulado determinara a temporizagao da proxima estimulagao ventricular.

O VDD ¢ indicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca com actividade sinusal normal,
uma vez que o VDD administra estimulagao biventricular sincrona com a auricular, mas nao
administra estimulagao auricular
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* O VDDR pode nao ser indicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca com uma
actividade sinusal normal devido a um aumento do potencial de perda de sincronia AV

+  Embora o VDDR possa administrar estimulagao biventricular sincrona com a auricular
durante actividade sinusal normal, a estimulagao ventricular orientada pelo sensor acarretara
perda da sincronia AV se a frequéncia indicada pelo sensor exceder a frequéncia sinusal

» Considere programar um LRL baixo para suporte de bradicardia, pois € provavel que ocorra
perda de sincronia AV durante a estimulagéo ventricular no LRL

» Se for prevista ou observada uma estimulagao frequente no LRL, considere programar um
modo DDD(R) para que a sincronia AV seja mantida durante a estimulagdo no LRL

VVI eVVIR

No modo'VVI(R), a deteccao e a estimulagdo ocorrem apenas no ventriculo. Na auséncia de
eventos detectados; os impulsos.de estimulagdo serdo administrados ao ventriculo no LRL (VVI)
ou'na.frequéncia indicada pelo sensor (VVIR). Uma onda R detectada ou um evento ventricular
estimulado determinara a temporizagdo da proxima estimulagéo ventricular.

*  Pode ser prejudicial-em pacientes que sofrem.de insuficiéncia cardiaca com actividade
sinusal normal

» _Pode serindicado para pacientes que.sofrem de insuficiéncia cardiaca com taquiarritmias
auriculares crénicas,ou durante episédios de taquiarritmia auricular, uma vez que
proporciona estimulagao biventricular no LRL ou'na frequéncia indicada pelo sensor (VVI(R))

» Se 0s pacientes apresentarem condugao AV durante as taquiarritmias-auriculares que
provoque inibigao da estimulagao biventricular(perda de CRT), considere programar um LRL
elevado na tentativa de aumentar-a.administracdo-de estimulacéo biventricular e/ou VVI(R),
se'ja nao estiver programado

AAl e AAIR

No modo AAI(R), a deteccao e a estimulagdo ocorrem-apenas na auricula. Na auséncia de
eventos detectados, 0s impulsos de estimulacao serao administrados a auricula no 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 serdao administrados de.forma assincrona a auricula e-ao ventriculo
no LRL, separados pelo.Intervalo AV. Os eventos intrinsecos ndo.vao inibirnem-accionar a
estimulagdo em nenhuma das camaras.

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

» Pode ser utilizado intraoperativamente-para reduzir.a probabilidade de inibicao na presenca
de fontes de corrente eléctrica conduzida

OBSERVAGAO: O Modo de proteccéo de electrocauterizagéo é.a opgéo preferencial, se
disponivel.

» Podem nao ser indicados para pacientes que sofrem de insuficiéncia cardiaca com
actividade sinusal normal

» Administra estimulagao biventricular AV sequencial apenas no LRL
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* Durante periodos de actividade auricular intrinseca acima do LRL, a estimulagao
biventricular sem sincronia auricular € administrada no LRL

VOO

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

OBSERVACAO: 0O 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 presenca
de fontes de corrente eléctrica.conduzida

OBSERVACAOQ: - O Modo deprotecgéo de electrocauterizagéo é a opgéo preferencial, se
disponivel.

. Administra estimulagdo biventricularapenas no LRL

» Pode néo ser indicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca com uma actividade
intrinseca-devido acum aumento do potencial de perda de sincronia AV e estimulagéo
competitiva

AOO

Os impulsos de estimulagao serao administrados de forma assincrona a auricula no LRL. Os
eventos intrinsecos.ndo vao inibirnnem accionar a estimulagéo na auricula.

OBSERVAGAO: .0O.modo.AOO é0 mado de magneto do'modo AAI(R).

» Pode ser utilizado intraopéerativamente para reduzir a probabilidade de inibicdo na presenca
de fontes de corrente eléctrica conduzida

OBSERVACAOQ: O Modo de protecgéo de electrocauterizacdo é.a op¢ao preferencial, se
disponivel,

* Pode ser prejudicial empacientes que sofremde insuficiéncia cardiaca com actividade
sinusal normal

Modos de dupla camara
N&o utilize os modos DDD(R) e VDD(R).nas seguintessituagdes:

» Em pacientes com taquiarritmias auriculares|de periodo refractario.crénicas (flutter.ou
fibrilhagao auricular), que podem ‘accionar estimulagao ventricular

* Na presencga de conducgao retrégrada lenta que induz PMT, o que n&o pode ser controlado
pela reprogramagéao de valores de pardmetros 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 fibrilhagéo auricular crénica ounuma auricula que nao responda a
estimulacao eléctrica. Além disso, a presenca de perturbagdes da condugao clinicamente
significativos pode contra-indicar a utilizagédo de estimulagdo auricular.

AVISO: Nao utilize modos de seguimento auricular em pacientes com taquiarritmias
auriculares croénicas refractarias. O seguimento de arritmias auriculares pode resultar em
taquiarritmias ventriculares.
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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
programagéao para AAI(R) pode resultar em subdetecéo ou sobredetecao.

Se tiver alguma duvida sobre a individualizagédo da terapéutica do paciente, entre em contacto
com a Boston Scientific, utilizando as informagdes constantes na contracapa.

Limite inferior de frequéncia (LRL)
Esta fungdo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O LRL é o niimero 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 é detectado no
ventriculo (por exemplo, acorréncia-de condugao AV intrinseca antes de o Intervalo AV expirar),
a base da temporizacao-muda-de uma temporizagao ventricular para uma temporizagao
auricular modificada (Figura 2—1 Transigbes da temporizagdo no LRL na pagina 2-11). Esta
mudanga.da base da temporizagédo garante frequéncias de estimulagao precisas, uma vez que a
diferenga entre-a condugéo AV intrinseca e o Intervalo AV programado € aplicada no préoximo
intervalo V-A.

ginVbama Ve . '“AAA . -

/
AV VA AV VA

d

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

AA AA
| ] ]
T - |__:_:_
A VA AV, VA AV VA

Transigdo de temporizagédo A-A para temporizagao V-V

llustragdo de transi¢des da temporizagao (d = a diferenca entre o Intervalo AV e o.intervalo AV no primeiro ciclo durante o qual a condugéo
intrinseca ocorre. O valor de d éaplicado ao proximo intervalo V-A-para garantir uma transicao suave sem afectarn.os intervalos A-A):

Figura 2-1. Transi¢des da temporizagdo no LRL

Frequéncia maxima de seguimento (MTR)
Esta fungdo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A MTR é a frequéncia maxima em que a frequéncia ventricular estimulada acompanha 1:1 os
eventos auriculares nao refractarios detectadosna auséncia de.um evento ventricular detectado
dentro do Intervalo AV programado. A MTR aplica-se a mados de estimulagao 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
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* Afuncgao do nédulo 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

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

Comportamento de frequéncia superior

Nos pacientes com insuficiéncia cardiaca com condugéo AV normal, a estimulagao biventricular
(CRT) podera néao ser administrada.quando a frequéncia auricular exceder a MTR. Isto pode
ocorrer se o0 Intervalo AV se prolongar para além do intervalo AV intracardiaco intrinseco do
paciente e ocorrer condugdo AV, o.que inibe a estimulagao ventricular. Nas duas situagées
(bloqueio AV e conducéo AV), a(CRT fica comprometida quando a frequéncia auricular excede a
MTR, seja por,causa.do Intervalo AV, prolongado abaixo do ideal, por causa de uma perda de
estimulagao-biventricular; ou de.ambos.

Seca frequéncia auricular normal do paciente exceder a MTR, considere programar uma MTR
mais alta para.assegurar estimulacao biventricular 1:1 sincrona com a auricular no Intervalo AV
programado. Se a reprogramacao.de’uma MTR mais altafor limitada pelo TARP (Intervalo AV +
PRAPV =TARP) actual, tente encurtar o PRAPV.antes-de encurtar o Intervalo AV para evitar que
o Intervalo AV fique abaixo do.ideal.para a CRT.

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.comportamentotipo Wenckebach caracteriza-se por um’‘aumento
progressivo do-Intervalo AV até-que uma onda P ocasional:ndo seja acompanhada porque desce
para 0 PRAPV. Isto produz .uma perda ocasional do seguimento 1:1, uma vez que o gerador de
impulses’sincroniza a-sua frequéncia«wventricular estimulada com a proxima onda P'detectada.
Sea'frequéncia auricular detectada continuar a aumentar. acima da'MTR ‘a relagdo entre os
eventos auriculares detectados e 0s eventos ventriculares estimulados sequencialmente
diminuira até que, finalmente, se produza um-bloqueio 2:1 (por exemplo, 5:4, 4:3, 3:2 e,
finalmente, 2:1).

A janela de detecg¢ado deve ser maximizada'com a programacéo-do Intervalo AV.e do PRAPV
apropriados. Em frequéncias proximas.da MTR; a janela de detecgcdo pode sermaximizada com
a programagao do Intervalo-AV dinédmico e\ do PRAPYV dinémico, minimizando o comportamento
de Wenckebach.

O seguimento auricular de alta frequéncia € limitado pela MTR ‘programada e pelo periodo
refractario auricular total (TARP) (Intervalo AV + PRAPV =.TARP). Para evitaro fecho completo
da janela de deteccdo na MTR,.0.PRM nao‘permitira um intervalo’de TARP mais extenso
(frequéncia de estimulagdo mais baixa) do que o intervalo da.MTR programada.

Se o intervalo de TARP for mais curto-(frequéncia’de estimulagao mais'alta) do'que.o:intervalo
da MTR programada, o comportamento tipa-Wenckebach do gerador de.impulsos limitara a
frequéncia de estimulagéo ventricular a MTR. Se-ointervalo de TARP for.igual ao intervalo da
MTR programada, podera ocorrer um bloqueio-2:1 emfrequéncias auriculares acima da MTR.

As alteracgdes 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 implementagcéo-do seguinte:

« AFR

« ATR
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* APP/ProACt
+ Para@metros de Moderacgao da frequéncia e entrada do sensor

OBSERVACAO: Para efeitos de deteccdo 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 acasional ndo seja seguida por descer para o periodo refractario
auricular (Figura 2—2 Comportamento de Wenckebach em MTR na péagina 2-13). 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).

NGty AV St Vinte Vit

KV O ™ . | [ V&~ |
MTR MTR MTR MTR MTR

AV PRAPV AV PRAPV ~AV'  PRAPV AV PRAPV AV’ PRAPV

Figura 2-2. . Comportamento de Wenckebach em MTR

Qutro 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, porisso, ndo é seguido
(Figura 2—3 Bloqueio2:1 do pacemaker na pagina 2-13). Isto provoca-uma relagao de 2:1 de
eventos auriculares a ventriculares ou uma'diminuicao subita da frequéncia ventricular
estimulada para,metade da frequénciaauricular.”A frequéncias auriculares mais rapidas, varios
eventos auriculares podem descer para o.periodo TARP, orque leva-o gerador de impulsos a
seguir apenas as terceiras ou quartas.ondas P. O bloqueio ocorre, entéo, a frequéncias como 3:1

ou4:1,
AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV

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

Figura 2-3. Bloqueio 2:1 do pacemaker

Frequéncia maxima do sensor (MSR)
Esta fung&o esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A MSR ¢ a frequéncia maxima de estimulagao permitida resultante do controlo do sensor de
resposta em frequéncia.

Considere o seguinte ao programar a MSR:

* O estado, a idade e a saude geral do paciente:



2-14 Terapéuticas de estimulagdo
Parametros basicos

— Aestimulagao 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
estimulacao 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 poderéo ser programadas de maneira independente com diferentes valores.

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

A estimulacao acima daMSR (quando programada abaixo da MTR) s6 pode ocorrer em
resposta a actividade auricularintrinseca detectada.

CUIDADO: . ‘A estimulagcao com resposta em frequéncia nao é limitada pelos periodos
refractarios. Um periodo refractario longo programado em combinagdo com um MSR elevado
pode provocar.uma estimulacao assincrona durante os periodos refractarios, uma vez que a
combinacéo pode provocar.uma janela de deteccao pequena ou mesmo nenhuma. Utilize
Intervalo AV dindmico ou.um PRAPYV dinamico para optimizar a janela de detecgado. Se estiver a
programar um Intervalo AV fixo, considere os resultados de detecgao.

Com-.a-condugao intrinseca, o-gerador,de impulsos mantém a frequéncia de estimulagdo A-A
aumentando-o intervalo V-A: Este’aumento € determinada pelo grau de diferenca entre o
Intervalo'AV e a_condugao ventricular intrinseca, frequentemente chamada de temporizagéo
alterada baseada na auricula (Figura 2—4 Extensao do intervalo VA e MSR na pagina 2-14).

Estimulagdo sem temporizagédo
baseada na auricula

150 ms 200 ms MSR 400 ms.(150 ‘min-' [ppm])
AV | VA AV 150 ms-(evento conduzido)
V-A 200, ms
AV + VA Extens&o forgada de VA
' K Intervalo de estimulagédo = AV + VA = 350 ms
'

I
—_—
'

Estimulagdo com
temporizagdo baseada
na auricula

150 ms 250 ms MSR400 ms (150,min"" [ppm])
AV | VA AV*150 ms (evento conduzido)
VA 200 ms.
AV + VA + extens&o Ext. VA 50ms

Intervalo de estimulagdo.=AV + VA +
extensdo VA= 400 ms

O algoritmo de temporizagao do gerador de impulsos proporciona uma estimulagéo eficaz na MSR com condugao ventricular intrinseca. /A extensao do
intervalo VA evita que a estimulagdo A ultrapasse a MSR nas frequéncias altas.

Figura 2-4. Extensao do intervalo VA e MSR

Protecgao contra descontrolo

A protecgao contra descontrolo foi concebida para prevenir aceleragdes 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 estimulagdo do
gerador de impulsos.
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A protecgao contra descontrolo evita que a frequéncia de estimulagéo suba acima de 205 min-'.

OBSERVACAO: A protecgédo contra descontrolo ndo é uma garantia absoluta de que néo
ocorrerdo descontrolos.

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

Camara de estimulacgao ventricular
Esta fungéo esté disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Com a opg¢ao Camara de estim. ventricular, pode escolher as cAmaras que receberéo os
impulsos de estimulagao.

Estao disponiveis as seguintes‘opcdes:

» < Apenas VD
* Apenas VE
«’ BiV (VD e VE)— quando seleccionada, Offset VE fica disponivel

OBSERVACAOQ: - E necesséria a colocacdo de-um electrocateter VD mesmo quando
programado.para estimulacao Apenas VE,-uma vez que todos os ciclos de temporizagdo do
dispositivo-dependem do.VD.

Para-dispositivos com uma porta de entrada do electrocateter ventricular esquerdo 1S-1 ou LV-1,
a Configuragao do eléctrodo VE -nominal € Nenhum.Isto resulta em interacgdo de parametros
quando combinado-com a‘definigdo-da Camara de'estim. ventricular nominal de BiV. O propdsito
disto é garantir.que sejaescolhida uma Configuragédo do eléctrodo VEapropriada (duplo ou
Unico) com base no.electrocateter-VE-colocado.

Para dispositivos com uma porta de entrada.do electrocateter ventricular esquerdo 1S4, a
Configurag&o do eléctrodo VE é automaticamente definida para-Quadripolar.

CUIDADO: " _Este dispositivo'destina-se aadministrar terapéuticas de estimulagao biventricular
ou ventricular esquerda: A-programacéo do dispositivo. para administrar apenas estimulagdo RV
nao se destina ao tratamento.de insuficiéncia-cardiaca. Os efeitos clinicos da estimulagao
apenas de RV no tratamento de.insuficiéncia cardiaca nao foram estabelecidos.

Offset VE

Quando a Camara'de estimulagao € definida para BiV, a funcao Offset VE!'fica disponivel e
permite-lhe ajustar o intervalo entre a administracao dos-impulsos de estimulagao ventricular
direita e esquerda. O OffsetVE foi concebido para . aumentar.a flexibilidade da programacéo de
modo a coordenar a resposta mecanica-dos ventriculos:

O dispositivo adapta automaticamente o Offset VE para a estimulagéo a frequéncias altas
(dispositivos VISIONIST e VALITUDE) € o limiarde deteccdode taquicardia ventricular
programado quando ocorre estimulagao biventricular proxima do limite superior de frequéncia.
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Detecgao ou estimulagédo auricular  Estimulagdo RV

Y ¥

| Intervalo AV PVARP

— +
-100ms \ 0ms ___/+100 ms

Intervalo de estimulagdo LV programavel

Figura 2-5. Gama de estimulagado VE programavel

OBSERVACAO: .O'Intervalo AV programado baseia-se na temporizagdo VD; portanto, o
Offset VE néo o-afecta.

Largura do impulso

Amplitude

Esta funcao esta disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Lar.'do impulso, também denominada duracéo do impulso, determina durante quanto tempo o
impulso.de saida'sera administrado entre os eléctrodos de estimulacéo.

Aorprogramar a Lar. do impulso, considere o seguinte:
* . VAs’larguras doiimpulso'sado programaveis de maneira independente para cada caAmara.

» Sefor realizado um Teste de limiar da.largura do impulso, € recomendada uma margem de
seguranca de, pelo. menos, 3X a largura do impulso.

+ < A'energia administrada‘ao coragao & directamente proporcional a Lar. do impulso; duplicar a
Lar.do impulso duplica a energia administrada. Portanto, programar uma Lar. do impulso
mais curta, ao.mesmo tempo que se mantém.uma margem de seguranca adequada, pode
aumentar a/dongevidade da bateria; Para evitar perdas de capturajtenha cuidado ao
programar.valores-permanentes.de Lar. do impulso inferiores a 0,3 ms(Figura2=6 Forma de
onda doimpulso na pagina 2-16).

Largura do impulso (ms)

Amplitude (V)

Figura 2-6. Forma de onda do impulso

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A amplitude do impulso, ou a voltagem do impulso de saida; € medida no pico do electrocateter
do impulso de saida (Figura 2—6 Forma de onda do impulso na pagina 2-16).

Considere o seguinte ao programar a Amplitude:

* As amplitudes sédo programaveis de maneira independente para cada camara.
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* O Modo Bradi pode ser programado para Off por programacgao permanente ou temporaria.
De facto, isto coloca a Amplitudeem Off (Desligada) para monitorizar o ritmo subjacente do
paciente.

+ Recomenda-se uma margem de seguranga 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 seguranga adequada e podera ajudar a prolongar a
longevidade da bateria.

» A energia administrada ao coragéo é 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:

Limiar Automatico da Auricula Direita PaceSafe (LA-AD)
Esta funcao‘esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN e INTUA.

O LA=AD PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a saida de estimulagéo auricular
de modo a garantir.a captura da auricula:pela otimizagédo da voltagem de saida para uma
margem de seguranca de 2X (para limiares.iguais ou inferiores a 2,5 V). O LA-AD medira os
limiares de estimulacao aceitaveis'entre 0,2’V e 4,0 Va 0,4 ms e a saida deve ser, no minimo, de
2,0V e,,no maximo, de-5,0 V, com uma largura do impulso fixa de 0,4 ms.

OBSERVACAO: ' Para funcionar correctamente, o LA-AD requer um electrocateter VD

funcional e um electrocateter-auricular bipolar.'E importante indicar no ecra.Informagbes do
paciente que-ha um electrocateter bipolarpresente;-especialmente se as.Configuragbes do
Electrocateter de Estimulagdo e-Detecgdo Auricular estiverem programadas para Unipolar.

OBSERVACAO: | “O LA-AD sé-esta disponivel-ém 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:selecgao de Auto nas op¢des de-pardmetros de Amplitude
auricular. Programara saida-auricular como-Auto ajusta.automaticamente a Lar. do impulso para
0,4 ms e define a saida de voltagem auricular para um valor inicial de 5,0 V, excepto se houver
um resultado/de teste bem sucedido.nas ultimas 24 horas.

OBSERVACAOQ: Antes de programar o LA-AD, considere a realizagdo de uma medi¢do de
limiar automatico da-auricula comandada para verificar se'a funcdo esta a'funcionar conforme
esperado. O teste 'de LA-AD é realizado-numa configuragao unipolar, podendo haver uma
discrepancia entre os limiares unipolar e bipolar. Se o-limiar bipolarfor superior ao limiar unipolar
em mais de 0,5 V, considere programar uma Atrial Amplitude (Amplitude auricular) fixa ou
programar a Pacelead Configuration (Configuragdo do€lectrocateter de estimulagdo)-para
Unipolar.

O LA-AD foi concebido para funcionar'com critérios tipicos.de implantacdo do electrocateter e
um limiar auricular entre 0,2 Ve 4,0Va 0,4 ms.

O algoritmo do LA-AD mede ent&o o'limiar de estimulag&o.auricular todos-os dias e ajusta a
saida de voltagem. Durante os testes, 0 LA-AD mede-um sinal de resposta evocada para
confirmar que cada saida de estimulagdo-auricular-captura‘a-auricula. Se o dispositivo ndo for
capaz de medir repetidamente um sinal de resposta evocada com uma amplitude suficiente, as
mensagens «ER baixo» ou «Ruido» poderdo-ser apresentadas e o algoritmo sera reposto para
uma predefinicdo de amplitude de estimulagdo de-5,0 V. Considere a possibilidade de programar
uma amplitude de estimulagao auricular fixa nestas-situacdes e verifique novamente com um
teste de LA-AD comandado, aquando da realizacdo de um seguimento posterior; a maturagcéo
da interface electrocateter-tecido pode melhorar o desempenho do LA-AD.
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Se os testes forem bem-sucedidos, a Atrial Amplitude (Amplitude auricular) sera ajustada para
2X o limiar mais alto medido entre os ultimos 7 testes de ambulatério bem-sucedidos (Amplitude
de saida entre 2,0 V e 5,0 V). S&o utilizados sete testes para considerar os efeitos do ciclo
circadiano sobre o limiar e garantir uma margem de seguranga adequada. Isto também permite
um aumento rapido na saida devido a uma elevagao subita do limiar, exigindo a reducao
consistente de medig¢des de limiar para diminuir a saida (isto €, uma medigéo de limiar baixo nédo
provocara uma diminui¢cdo da saida) (Figura 2—7 Efeito da mudanga do limiar no output de
estimulagdo LA-AD na pagina 2-18).

OBSERVACAO: Como.a saida é ajustada com uma margem de seguranca de 2X e a
estimulagdo VD ocorre logo apds a estimulagao auricular, ndo ha verificagdo de captura
batimento a batimento ou estimulagao auricular de seguranga a qualquer momento.

Quando a Tendéncia diaria € seleccionada juntamente com uma Amplitude fixa, as medic¢des de
limiar auricular automatico ocorrerao a cada 21-horas sem alteragdo na saida programada.

A funcao LA-AD foi-concebida para funcionar com uma grande variedade de electrocateteres de
estimulacao (por-exemplo, alta'impedancia, baixa impedancia, fixagdo com patilhas ou fixagdo
activa).

Um limiar maximo provoca um Saida de estimulagao
aumento imediato na saida-de estimulagao —e— Limiar.

6,0 1
5,0,

4,01

Valor (V)

Um limiar minimo néo Alerta doelectrocateter accionado
altera a-safda de estimulagao ao 4°dia de falhas de testes

Figura 2-7. Efeito.da mudanc¢a do limiar no output de estimulacao LA-AD

Medi¢cao em ambulatério do limiar automatico da auricula

O teste utiliza um vetor de estimulagao.(unipolar) ponta‘AD >> caixa e .um vetor-de detecao
(unipolar) anel AD >> caixa, dependendo da-programacéo-do electrocateter como Estimulacéo/
/Detecao Unipolar ou Bipolar.

Quando o LA-AD esta definido como Auto.ou Tendéncia diaria, asymedi¢cdes de limiar automatico

da auricula ambulatério sao feitas a cada 21 horas e os pardmetros a'seguir-sédo ajustados para

garantir a obtengcao de uma medigdo valida:

* A amplitude de estimulagéo auricular inicial é a-saida.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 estimulagéo apresentara decrementos de 0,5V acimade 3,5Vede 0,1V
com valores iguais ou inferiores a 3,5 V.

¢ O Intervalo AV Estim. é fixo em 85 ms.

¢ O Intervalo AV Detec. é fixo em 55 ms.
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» Afrequéncia de estimulagao inicial é definida de acordo com a frequéncia auricular média, o
LRL ou a frequéncia indicada pelo sensor, consoante o que for mais rapido.

» Se houver um nuamero insuficiente de estimulagdes auriculares ou se ocorrer fusao, a
frequéncia de estimulagéo auricular sera aumentada em 10 min™' (podendo ser aumentada
uma segunda vez), mas nao excedera o valor mais baixo de MTR, MSR, MPR, 110 min-' ou
5 min-' abaixo da VT Detection Rate (Frequéncia de detegdo de TV).

+ Se o Offset VE for.negativo, sera definido para zero durante o teste.

Depois das estimulagdes de inicializagédo, o gerador de impulsos apresentara decrementos na
saida auricular a cada 3 estimulagbes 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 préximo nivel.

OBSERVACAO: - Para garantir queé a perda de captura durante o LA-AD néo incentiva PMT
(além.de terminaro teste prematuramente devido ao excesso de detecg¢bes auriculares), o
gerador de impulsos utilizaum-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 nao for bem.sucedido, 0 LA-AD regressara para a saida determinada
anteriormente e o‘gerador'de impulsos fara até 3 tentativas em intervalos por hora. Se ndo
ocorrerum teste.bem sucedido.durante 4 dias, sera accionado um alerta do electrocateter e o
LA-AD-entrara-em Suspenséo.

Suspensao de limiar automatico da auricula direita

Se o teste ambulatério falharno modo Auto durante 4'dias consecutivos, o LA-AD entrara em
modo de Suspensao.€ a saida de estimulagao funcionara a 5,0 V.e-0,4 ms. O teste continuara a
cada dia; com até 3 tentativas de’avaliar‘os limiares, e o geradorde impulsos sera ajustado para
umadefinigdo de saida mais baixa quando.indicado por um teste bem sucedido.

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

Medicao do limiarautomatico da auricula comandada

Uma medic¢ao de limiar automatico pode ser comandada através‘do ecrd Threshold Tests
(Testes de limiar), selecionando,Amplitude Auto’como Tipo deteste. Se o teste for concluido
com sucesso e o LA-AD for programado como ligado, a saida sera definida‘automaticamente
para 2X o limiar medido desse teste (entre 2,0 Ve 5,0.V)."As Ultimas 7-medi¢des diarias'‘bem
sucedidas sao 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-garantir que havera um ajuste
de saida imediato com base no resultado atual do teste comandado em vez de se basear em
dados de testes de ambulatério mais antigos. Isto‘pode ser confirmado observando a voltagem
de saida no ecra Definigbes de bradi, que mostrara avoltagem de funcionamento real do
algoritmo de LA-AD.

Se o teste nao for bem sucedido, o ecra Testes de limiar apresentara um cddigo de falha
indicando o motivo do insucesso do teste e a saida regressara para o nivel definido
anteriormente (Tabela 2—1 Cédigos de teste de limiarna pagina 2-20).
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OBSERVACAO: 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.

OBSERVACAO: O teste comandado requer um electrocateter auricular bipolar funcional,
podendo ser realizado no modo AAI.

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
Medic¢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 cddigos de falha de
teste e alertas de electrocateteres; podem-ser encontrados nos ecras Medi¢des Diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais-informagoes sobre o motivo da falha do teste, é fornecido um
cédigo de falha para cada dia emque o teste falhar. Além disso, s&o fornecidos cédigos de falha
no‘ecra.Teste.de Limiar' se umeste de limiar automatico comandado nao for concluido de
maneira bem sucedida. Os.Codigos de falha de Teste de Limiar est&o listados abaixo (Tabela 2—
1.Cadigos.de teste de limiar na pagina 2-20).

Os cenarios a seguir accionarao o alerta para Verificar o electrocateter auricular:
» . Sera apresentada a informacao)de Limiar > Amplitude‘programada se o RAAT estiver no
modo-Daily Trend (Tendéncia-diaria)-e os resultados-de teste de ambulatério dos Ultimos 4

dias consecutivos excederem awoltagem fixa programada manualmente.

»  Ser&apresentada‘a Suspensio de limiar.automatico se henhum teste bem sucedido for
realizado durante 4 dias consecutivos.em modo Autoou Tendéncia:diéria.

Tabela2-1. Cadigos de teste delimiar
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 é > 4,0,V para-um-teste.de ambulatério

N/R: mudanga de modo Mudanga de modo de ATR iniciada.ou parada

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

Nenhum dado recolhido A amplitude de estimulacao minimafoi atingida sem perda de
captura para.um teste.de ambulatério, ou'nem Auto nem
Tendénciadiaria esta ligado para obter um resultado de
ambulatorio

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

N/R: ruido Ocorréncia de excesso de ruido consecutivo no canal de detecg¢éao
ou ciclosde ruido.de‘Resposta-evocada

N/R: modo incompat. Modo Bradi incompativel-estava presente(por ex. Modo de
fallback,VDI,Modo de magneto) ou ocorreu um Interruptor de
seguranga 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 foi interrompido pelo utilizador

N/R: batimentos intrin. Ocorreu um excesso de ciclos cardiacos durante o teste
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Tabela 2-1. Cadigos de teste de limiar (continua)

Codigo Motivo

N/R: teste atrasado Teste atrasado porque a telemetria esta activa, o episédio TV ja
esta em curso, o modo Electrocauterizagao ou LA-AD foi ligado
com o dispositivo no modo Armazenamento

N/R: respiragao O artefacto respiratério estava demasiado alto

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

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

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

Cadigo de falha invalido Falha inesperada

Limiar automatico ventriculardireito PaceSafe (LA-VD)
Esta fungao esta disponivel nos-dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O LA-VD:PaceSafe foi concebido. para ajustar dinamicamente a saida de estimulagéo ventricular
direita para garantir a captura do ventriculo pela optimizacao da voltagem de saida para uma
margem de seguranca de 2X (para limiares inferiores ou iguais a 2,5 V). O LA-VD medira os
limiares de estimulacao entre 0,2 V€.3,0 Va 0,4 ms e a saida deve ser, no minimo, de 2,0 Ve,
no-maximo,.de 5,0V, com.uma Lar..do impulso fixa de 0,4 ms.

OBSERVACAO: O LA-VD esta disponivel nos mados DDD(R), DDI(R), VDD(R) e VVI(R), bem
como durante os Modaos de Fallback VDI(R) e DDI(R).

O:LA-VD pode serprogramado como ligado, selecionando Auto nas opg¢des de parametros
Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular)..Em caso de inicio a partirde uma amplitude fixa
superior a 3;5-V, programe.uma amplitudefixa de 3,5 V antes de:seleccionar Auto. Programar a
saida ventricular comoAuto ajusta automaticamente aLar. doimpulso para 0,4 ms e define a
saida de voltagem ventricularipara um valor;inicial.de 5,0 V, exceta'se houver um resultado de
teste bem-sucedido'nas ultimas 24 horas:

OBSERVACAO: ~Antes.de programar o LA-VD como ligado, considere a realizagdo de uma
medicéo de limiar automatico ventricular comandada para verificar se a fungéo esta a funcionar
conforme o esperado.

O LA-VD foi eoncebido. para funcionar com critérios tipicos deiimplantacdo-do electrocateter e
uma medigao de.limiar ventricular-entre 02V e 3;0Va 0,4 ms.

O algoritmo do LA-VD mede entdoo-limiarde estimulagcdo ventricular todos os dias-e ajusta a
saida de voltagem. Durante os testes, o LA-VD-utiliza um sinal.de resposta evocada para
confirmar que cada saida de ‘estimulagao ventricular-captura.o ventriculo.

Se os testes forem bem-sucedidos, a Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular).é ajustada
para 2X o limiar mais alto medido entre os Ultimos 7 testes de ambulatério-bem-sucedidos entre
2,0 e 5,0 V. Sete testes sao utilizados para contabilizar.os efeitos do ciclo circadiano sobre o
limiar e garantir uma margem de seguranga adequada. Isto.também permite um aumento rapido
na saida devido a uma elevacéo subita do limiar; exiginde a redugao consistente de medi¢des de
limiar para diminuir a saida (isto €, uma medicao delimiar baixo ndo-provocara uma diminuigéo
da saida) (Figura 2—-8 Efeito das mudangas‘de limiar na saida de estimulagao LA-VD na pagina
2-22).

OBSERVACAO: Como a saida é definida para uma margem de seguranca de 2X, ndo ha
verificagdo de captura batimento a batimento.

Quando a Tendéncia diaria é selecionada juntamente com uma Amplitude fixa, as medigbes de
limiar ventricular automatico ocorrerao a cada 21 horas sem alteragao na saida programada.
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A funcgao LA-VD foi concebida para funcionar com uma grande variedade de electrocateteres de
estimulagao (por exemplo, alta impedancia, baixa impedancia, fixagdo com patilhas ou fixagdo
positiva). Além disso, o LA-VD é independente da polaridade do electrocateter de estimulagao e
deteccéo; as configuragdes do electrocateter de Estimulagao e Deteccao Ventricular podem ser
programadas para Unipolar ou Bipolar.

Um limiar méximo provoca um Saida de estimulagao
aumento imediato na saida de estimulagéo —e— Limiar

6,0 1
5,0 1

4,0

Valor (V)

0 +r e T T T Do L e e
5 10 15 Z%S 30 (35 40 45 50\ 55 60 65. 70
Dia

Um limiar minimo nao Alerta do electrocateter accionado
altera.a saida de estimulagéo ao 4° dia de falhas de testes

Figura 2-8. ~ Efeito,das mudancas de limiar na saida de estimulagado LA-VD

Medigao em-ambulatorio do limiar. automatico ventricular direito

Quando-o' LA-VD é definido para-Autolou Tendéncia diaria, as medi¢des de limiar automatico
ventricular de ambulatério séo realizadas a.cada.21 horas:

Nos.modos de seguimento auricular, a medigao do-limiar automatico ajusta:os seguintes
parametros’para ajudar a.garantina obtengcao de. uma.medicao valida:;

¢ O Intervalo AV.Estim:é fixo em 60 ms:
¢ O Intervalo AV.Detec. é.fixo em.30 ms.

* Aestimulagdo VE-é temporariamente suspensa para avaliar uma-resposta evocada apenas
VD.

* A amplitude de saida de-estimulagao ventricularinicial-é 3,5 V.
* Aamplitude de estimulagao apresentara decrementosde 0,1 V-

* Um impulso de seguranca de 5,0V é administrado aproximadamente .70 ms apds cada
impulso de estimulagao primaria.

Nos modos sem seguimento, a medigao do limiar-automatico ajusta os seguintes.parametros
para ajudar a garantir a obtengdo de uma medi¢do valida:

¢ O lntervalo AV Estim. é fixo em 60 ms.

» Aestimulagédo VE é temporariamente suspensa para avaliaruma resposta evocada apenas
VD.

* Aamplitude de saida de estimulag&o ventricular inicial é 3;5'V.

* A amplitude de estimulagéo apresentara decrementos de 0,1 V.
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* Umimpulso de seguranga de 5,0 V é administrado aproximadamente 70 ms apds cada
impulso de estimulagao primaria.

* Afrequéncia de estimulagao ventricular sera aumentada em 10 min™' acima da frequéncia
atual (estimulada ou intrinseca) e coberta no valor mais baixo entre MPR, MSR, 110 min-' ou
5 min' abaixo da VT Detection Rate (Frequéncia de detegdo de TV).

OBSERVAGAO: Se for detectada fusdo (que pode potencialmente ser um batimento de
ruido), o intervalo AV-e/ou intervalo V-V pode ser prolongado no préximo ciclo cardiaco na
tentativa de distinguir o batimento de fusdo da captura ventricular.

Depois das estimulagdes de inicializagéo, o gerador de impulsos apresentara decrementos na
saida ventricular a cada 3 estimulacdes até que seja determinado um limiar. Os impulsos de
estimulagao adicionais serao emitidos se houver fusao ou perda de captura intermitente. O limiar
é-declarado comao 0 nivelde saida anterior-que demonstrou captura consistente.

Seostestes diarios ndo forembem-sucedidos, o LA-VD regressa para a saida determinada
anteriormente e o dispositivo realiza até 3 novas tentativas em intervalos de uma hora. Se nao
ocorrer um teste bem-sucedido durante 4 dias, sera accionado um alerta do electrocateter e o
LA-VD entrard em Suspenséo.

Suspensao de limiar automatico ventricular direito

Se o teste:de ambulatério. falhar no. modo-Auto durante 4 dias consecutivos, o LA-VD entrara em
modo de Suspensao e-a saidade estimulagao funcionara a 5,0 V e 0,4 ms. O teste continuara a
cada-dia, com-até 3 tentativas-de avaliar os limiares; e o gerador de impulsos sera ajustado para
uma defini¢do de saida mais baixa quando indicado por um teste bem sucedido.

Embora o'LA-VD, 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. Nestes casos, 0’ LA-VD funcionara continuamente no modo de Suspensao a
5,0 V. Em situagbes em-que o modo de Suspenséo persiste durante um periodo de tempo
prolongado, recomenda-se-que o LA-VD seja desligado programando uma saida ventricular fixa.

Medigao de limiar automatico ventricular-direito comandada

Uma medicao de-limiarautomatico pode ser comandada através do ecra Threshold Tests
(Testes delimiar), selecionando Amplitude Auto.como Tipo de teste.'Se 0 teste for concluido
com sucesso na-configuracdo actualmente programada do electrocateter de estimulagdo e o LA-
-VD estiver programado como ligado, a saida é automaticamente ajustada para 2X o limiar
medido desse teste (entre;2,0 V. 5,0 V). As ultimas 7.medi¢des diarias-bem sucedidas sao
apagadas e o resultado actual-do teste comandado.€ utilizado comao o primeiro teste bem
sucedido de um novo ciclo de 7 testes (se o-teste for realizado com a configuragao do
electrocateter de estimulacao actualmente programada). Tal'destina-se-a garantir que havera.um
ajuste de saida imediato com base no resultado actual do teste comandado-em vez de se basear
em dados de testes de ambulatério mais)antigos. Isto pode ser confirmado observando.a
voltagem de saida no ecra Brady Settings (Definigdes de bradicardia), que mostrara a voltagem
de funcionamento real do algoritmo'de RVAT.

A estimulacao de seguranga € administrada-a 5,0V aproximadamente 70-ms apds a estimulagao
primaria para cada perda de batimento de captura durante o teste comandado.

Se o teste nao for bem sucedido, o ecra Testes.de limiar,apresentara o motivo pelo qual o teste
nao foi bem sucedido e a saida regressa ao nivel anteriormente definido (Tabela 2—-2 Cédigos de
falha de teste de limiar na pagina 2-24).
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OBSERVACAO: Para o Teste de limiar ventricular inicial ap6s 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, 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 cddigos de falha de
teste e alertas de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medi¢oes Diarias e
Tendéncias. Para'fornecer mais(informacdes sobre o motivo da falha do teste, é fornecido um
cédigo.de falhapara.cada dia em que-o teste falhar. Além disso, s&o fornecidos cédigos de falha
no-ecra Teste de Limiar se um teste de limiar automatico comandado nao for concluido de
maneira-bem sucedida. Os Cédigos de falha de Teste de limiar estao listados abaixo (Tabela 2—2
Cédigos defalha de teste de limiarna pagina 2-24).

Os cenarios a seguiraccionarao o.alerta para Verificar o Electrocateter VD:
» Sera apresentada.a informacao.de Limiar,> Amplitude programada se o RVAT estiver no
modo.Daily Trend (Tendéncia‘diaria).e os resultados de teste de ambulatdrio dos ultimos 4

dias.consecutivos.excederem a voltagem-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 didria.

Tabela 2-2. Cédigos de falha de teste de limiar

Codigo Motivo
N/R: telem. do disp. Telemetriaviniciada durante um teste derambulatério
N/R: com. perdida Telemetria perdida durante um teste comandado
>3,0V O limiar foir 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 nao 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 umteste de-ambulatério, ou nemAuto nem
Tendéncia diaria esta ligado para.obter umresultado de teste 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 detecgao

ou ciclos de ruido de Resposta evocada

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

N/R: freq. elevada A frequénciarestava demasiado alta no inicio do teste ou durante o
teste

N/R: cancelado pelo utilizador O teste comandado foi'interrompido pelo utilizador

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

N/R: teste atrasado Teste atrasado porque a telemetria esta activa, o episodio VT ja

esta em curso, ou o modo Electrocauterizagdo ou LA-VD foi ligado
com o dispositivo no modo Armazenamento
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Tabela2-2. Coadigos de falha de teste de limiar (continua)

Codigo Motivo

N/R: respiragao

O artefacto respiratério estava demasiado alto

N/R: RE baixo O sinal de Resposta evocada ndo péde 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

Limiar automatico do ventriculo esquerdo PaceSafe (LA-VE)
Esta fungao estadisponivel nos dispositivos VISIONIST.

O LA-VE PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a saida de estimulagao ventricular
esquerda para garantir‘a captura do ventriculo esquerdo utilizando uma Margem de seguranca
programavel. O LA-VE medira os limiares de estimulagéo entre 0,2 V e a Amplitude maxima
programavel (maximo de)7,5 V): A saida sera com uma amplitude minima de 1,0 Vaté a
Amplitude maxima programavel de 7,5 V (com umalargura do impulso programavel).

OBSERVACAO: O LA-VE 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).

OBSERVACAO: OLA-VE eésta disponivel em todas as configuragdes de estimulagdo VE
bipolar e unipolar,;;mas nao esta disponivel em dispositivos quadripolares.

O.LA-VE pode ser programado como ligado selecionando Auto nas opgdes de parametros
Amplitude ventricular esquerda. A Amplitude maxima e a Margem de-seguranga podem ser
programadas através'do botdo Detalhes de estimulagao e detecgdo) A Amplitude maxima e a
Margem.de seguranga programaveis destinam-se a permitir que 0 médico otimize a margem de
seguranca, ao-mesmo.tempo'que evita a estimulagao diafragmatica. Para determinar uma
combinagdo adequada, recomenda-se.que os testes sejam realizados em varias configuragbes
de estimulagao,VE.

Em caso de injcio’a partir de uma amplitude fixa-superior a maxima programavel, programe uma
amplitude inferior antes de.selecionar-Auto( Programar a saida ventricular.esquerda como Auto
define automaticamente a saida de voltagem ventricular.esquerda para a Amplitude maxima
programavel;.excetose houverum resultado de teste-bem-sucedido’nas ultimas 24 horas.

OBSERVACAO: Antes de programar-o LA-VE como'ligado, considere a realizagdo de uma
Medicao de limiar automatico do ventriculo-esquerdo comandada-para vetrificar se a fungéo esta
a funcionar conforme o-esperado.

O LA-VE foi concebido para funcionar com critérios tipicos de implanta¢ao do eletrocateter e um
limiar ventricular esquerdo entre 0,2 Ve-a Amplitude maxima programavel.

Em seguida, o algoritmo do LA-VE mede o limiar de estimulagao ventricular esquerda todos os
dias e ajusta a saida de voltagem. Durante-os testes; o LA-VE utiliza-um sinal de resposta
evocada para confirmar que cada saida‘de estimulagao ventricular esquerda captura o
ventriculo esquerdo. Se o dispositivo ndo for'capaz de medir. por varias vezes um sinal de
resposta evocada com qualidade satisfatoria, podera ser apresentada a mensagem "Batimentos
intrinsecos" ou "Eventos de fus&o" e o algoritmo sera reposto para a Amplitude maxima
programada. Considere a possibilidade de programar uma-amplitude de estimulagao fixa nestas
situagdes e verifigue novamente com um teste de LA-VE comandado durante a realizagéo de
seguimento posterior; a maturagéo da interface eletrocateter-tecido pode melhorar o
desempenho do LA-VE.
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Se os testes forem bem-sucedidos, a Left Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular esquerda)
€ ajustada, adicionando a Margem de seguranga programavel ao limiar mais alto medido dos
ultimos 7 testes de ambulatério bem-sucedidos (entre 1,0 V e a Amplitude maxima programavel).
Séo utilizados sete testes para considerar os efeitos do ciclo circadiano sobre o limiar e garantir
uma margem de seguranga adequada. Isto também permite um aumento rapido na saida devido
a uma elevagao subita do limiar, exigindo a redugao consistente de medi¢des de limiar para
diminuir a saida (isto €, uma medig&o de limiar baixo ndo provocara uma diminuigdo da saida)
(Figura 2—-9 O efeito do limiar altera-se na saida de estimulagdo do LA-VE (com uma Amplitude
maxima programavel de 5,0,V’e Margem de seguranga de 1,0 V) na pagina 2-26).

OBSERVACAO: Como a saida é definida com uma Margem de seguranga programavel, néo
ha verificagdo de captura batimento a batimento.

Quando a Tendéncia diaria-é selecionada juntamente com uma Amplitude fixa, as medi¢cbes de
limiar ventricular.esquerdo automatico ocorrerao a cada 21 horas sem alteragao na saida
programada.

Afuncéo LA-VE foi concebida para funcionar com uma grande variedade de eletrocateteres de
estimulagdo-(por exemplo;alta impedancia, baixa impedancia) e é independente da
configuragao do eletrocateter de Estimulagédo e Detecgéo. Se’ocorrer um Interruptor de
Seguranca do eletrocateter, as ultimas 7 medigdes diarias.bem-sucedidas séo eliminadas e o
LA-=VE funcionara numa configuragao Unipolar.

Um limiar maximo provoca um +#— Saidade estimulagéo
aumentoiimediato na'saida de estimulagao —e— Limiar
6,0
5,0 N - T .y
{

Valor (V)

X
0,0 +rrrr T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T PP TTTTTTITTT T T
5 10 15 2 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70
Dia
Um limiar minimo n&o Alerta do electrocateter accionado
altera a saida de estimulagao ao 4° dia de falhas de testes

Figura 2-9. O efeito do limiar altera-se nasaida de-estimulagao do LA-VE (com uma Amplitude maxima programavel de 5,0 Ve
Margem de seguranga de 1,0 V)

Medigdo em ambulatério do limiar automatico-do ventriculo esquerdo

Quando o LA-VE é definido para-Auto ou Tendéncia diaria; as medi¢coes de limiar automatico do
ventriculo esquerdo de ambulatério sdo realizadas a cada 21 horas.

Nos modos de seguimento auricular, a medi¢ao do limiar‘automatico ajusta os seguintes
parametros para ajudar a garantir a obtengdo de uma‘medicao valida:

¢« O Intervalo AV Estim. é fixo em 140 ms.
¢ Olntervalo AV Detec. é fixo em 110 ms.

» Aestimulagéo VD é fornecida como seguranga através do teste VE com um Offset VE
aplicado de -80 ms.

* A amplitude de saida de estimulagéo ventricular esquerda inicial € a Amplitude maxima
programavel.
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* A amplitude de estimulagéo apresentara decrementos de 0,5 Vacimade 3,5Vede 0,1V
com valores iguais ou inferiores a 3,5 V.

Nos modos sem seguimento, a medi¢ao do limiar automatico ajusta os seguintes pardmetros
para ajudar a garantir a obtencdo de uma medicao vélida:

* O Intervalo AV Estim. é fixo em 140 ms.

» Aestimulagéo VD,éfornecida como seguranca através do teste VE com um Offset VE
aplicado de -80.ms.

* A amplitude de saida de estimulagao ventricular esquerda inicial € a Amplitude maxima
programavel.

+ - A amplitude de estimulacéo apresentara decrementos de 0,5 Vacimade 3,5Vede 0,1V
com.valores‘iguais-ou inferiores a:3,5 V.

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

Depois das estimulagbes-de inicializagao, o gerador de impulsos apresentara decrementos na
saida ventricular esquerda a cada 3 estimulages até que seja determinado um limiar. Os
impulsos de estimulagéo adicionais serdo.emitidos se houver fusao ou perda de captura
intermitente. O.Limiar é-declarado comao’o nivel de saida anterior que demonstrou captura
consistente:

Se os testes diarios ndo forem bem sucedidos, o LA-VE regressa para a saida determinada
anteriormente e o-dispositivo realiza até 3 novas-tentativas em intervalos de uma hora. Se ndo
ocorrer um teste bem-sucedido durante 4 dias,'sera-acionado um alerta do eletrocateter e o LA-
-VE entraraem Suspensao.

Suspensao de limiarautomatico do ventriculo esquerdo

Se os testes de ambulatério falharem no modo’Autoidurante 4 dias consecutivos, o LA-VE entra
em modo de Suspenséo e a saida de estimulacao funcionara com a largura do impulso
programavel e-a Amplitude maxima. Os testes continuarao a-cada dia com até 3 novas tentativas
para avaliar.os limiares e o.gerador.de impulsos ajustar-se-a parajuma definicdo de saida mais
baixa quando.indicado por'um teste bem-sucedido.

Embora o LA-VE)seja concebido para funcionarcom uma’ampla variedade de eletrocateteres,
em alguns pacientes, ‘0s sinais do eletrocateter podem impedir a determinagdo bem-sucedida do
limiar ventricular esquerdo. Nestes casos; 0-'LA-VE funcionara continuamente.no:modo de
Suspensdo com a Amplitude maxima programavel. Emsituagdes em.que o modo de'Suspensao
persiste durante um periodo.de tempo prolongado; recomenda-se que o.LA-VE seja desligado
programando uma saida ventricular esquerda fixa.

Medicao de limiar automatico.do-ventriculo esquerdo comandada

Uma medicao de limiar automatico pode ser comandada-através do ecra Threshold Tests
(Testes de limiar), selecionando Amplitude Auto‘como-Tipo de'teste. Se o teste for concluido
com sucesso na configuragédo do eletrocateter de estimulagéo atualmente programada e o LA-
-VE estiver programado como ligado, a saida é.automaticamente definida adicionando a
Margem de seguranca programavel ao limiar medido desse teste (entre 1,0 V e a Amplitude
maxima programavel). As ultimas 7 medi¢des diarias bem-sucedidas sdo apagadas e o
resultado atual do teste comandado ¢é utilizado como o'primeiro teste bem-sucedido de um novo
ciclo de 7 testes (se o teste for realizado com a configuragéo do eletrocateter de estimulagédo
atualmente programada). Tal destina-se a garantir que havera um ajuste de saida imediato com
base no resultado atual do teste comandado em vez de se basear em dados de testes de
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ambulatério mais antigos. Isto pode ser confirmado observando a voltagem de saida no ecra
Definigbes de bradi, que mostrara a voltagem de funcionamento real do algoritmo de LA-VE.

A estimulacdo VD é fornecida como segurancga através do teste VE com um Offset VE aplicado
de -80 ms.

Se o teste ndo for bem sucedido, o ecra Testes de limiar apresentara o motivo pelo qual o teste
nao foi bem sucedido e a saida regressa ao nivel anteriormente definido (Tabela 2—-3 Cédigos de
falha de teste de limiar na pagina 2-28).

OBSERVACAO: Para o Teste de limiar ventricular inicial ap6s 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 doteste e Alertas de eletrocateter

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
Medicoes Diarias parasaber 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 cddigos de falha de
teste’'e alertas de eletrocateteres; podemiser encontrados nos ecras Medic¢oes diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informagoes sobre o motivo da falha do teste, é fornecido um
cédigo de falha para-cada dia em que o teste falhar. Além‘disso, s&o fornecidos cédigos de falha
no ecra Teste de Limiar se um teste de limiar automatico’comandado nao for concluido de
maneira bem-sucedida. Os-Codigos'de falha de Teste de limiar estao listados abaixo (Tabela 2—-3
Cadigos'de falha-de testede limiar na pagina 2-28).

Os.cenarios a seguir'acionarao o-alerta para Verificar o eletrocateter VE:
» “Sera apresentada a informacgéo.de Limiar > Amplitude programada.se'o’'LA-VE estiver no
modo Tendéncia didria e os-resultados de teste de;ambulatorio dos ultimos 4 dias

consecutivos excederem a saidafixa programada manualmente.

» Serd apresentada a-Suspenséo de limiarautomatico se.nenhum teste bem-sucedido for
realizado durante 4 dias-consecutivos'em modo Auto/ou Tendéncia diaria.

Tabela 2-3. Cadigos 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
N/R: nenhuma captura Nao foi obtida captura na amplitude:inicial
N/R: mudanga de modo ATR iniciado ou interrompido (o'teste ndo falhara se o ATR ja

estiver.ativo e assim permanecer durante o teste)

Nenhum dado recolhido Aamplitude de estimulagdo.minima foi atingida sem perder a

captura; ou nem:Auto nem Tendéncia diaria foram ligados para
obter um resultado de teste de ambulatério, ou ocorreu um ndmero
inadequado de estimulagdes de inicializagao

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

N/R: ruido Ocorréncia de excesso de ciclos de ruido consecutivo no canal de
detecao

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

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

teste
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Tabela2-3. Cadigos de falha de teste de limiar (continua)

Codigo Motivo
N/R: cancelado pelo utilizador O teste comandado foi interrompido pelo utilizador
N/R: batimentos intrin. Ocorréncia de demasiados ciclos cardiacos durante o teste ou

demasiados reinicios de inicializagdo

N/R: teste atrasado Teste atrasado porque a telemetria esta ativa, o episédio TV ja
esta em curso, ou 0 modo Electrocauterizagao ou LA-VE foi ligado
com o dispositivo no modo Armazenamento

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

N/R: eventos de fusédo O teste falhou devido ao excesso de eventos de fusdo
consecutivos

Sensibilidade
Esta funcéo esta disponivel-nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A'funcao Sensibilidade pode.ser'programada como AGC ou Detecgéo Fixa. A fungao
Sensibilidade permite ao gerador de impulsos detetar sinais cardiacos intrinsecos que
ultrapassam o.valor de(Sensibilidade Fixa programado ou a sensibilidade de aumento dindmico
do AGC. O ajuste.do.valor.de Sensibilidade-muda a gama de detegao auricular e/ou ventricular
para sensibilidade mais alta ou mais baixa. As decisées de detegéo e de temporizacdo baseiam-
-se nos sinais_cardiacos detetados..Embora os valores de Sensibilidade auricular e ventricular
sejam programaveis de forma independente, o tipo de método de detegao utilizado (AGC ou
Fixa)tem de serigual para todas as camaras.

« - Sensibilidade alta(valor baixo programado)~— quando a Sensibilidade esta programada com
uma definicdo muito sensivel, o-gerador de impulsos pode detetar sinais ndo relacionados
com a.despolarizagao. cardiaca (sobredetegéo, tal.como a‘dete¢cao de miopotenciais)

. ~Sensibilidade baixa (valor alto programado) —'quando-a Sensibilidade esta programada com
uma definicdo menos sensivel, o gerador.de‘impulsos pode nao detetar o sinal de
despolarizacao.cardiaca (subdetecdo)

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

AVISO: O deslocamento do electrocateter ventricular esquerdo-para uma’posigao perto das
auriculas pode provocar sobredetecgéo auricular e inibigdo da estimulagao ventricular esquerda.

Se for necessario ajustar o-pardmetro de Sensibilidade numa cadmara, selecione sempre-a
definicao que oferecer a detegao adequada,.da atividade intrinseca.e que melhor resolver a
sobredetecio/subdetecao.

Se néo for possivel restaurar uma detegao adequada comum ajuste ou se for observada
sobredetegao ou subdetecéo depois de realizada uma‘alteragao; considere fazer um dos
seguintes (tendo em conta as caracteristicas, individuais do paciente):

* Reprogramar o Método de detecgéo de Fixa para:AGC ou.de AGC para Fixa

OBSERVACAO: O Método de detecgéo selecionado aplica-se a todas as cdmaras. Ao
alterar o Método de deteccéo, verifique a detegdo adequada em todas as camaras.

* Reprogramar o valor de sensibilidade AGC ou Fixa
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» Avaliar a configuragéo do eletrocateter de detegcao (Unipolar versus Bipolar ou Bipolar versus
Unipolar)

* Reprogramar o Refractario ou periodo de blanking entre cAmaras adequadamente para
tratar a sobredetecao ou subdetecéo observada

* Reposicionar o eletrocateter
» Implantar um novo eletrocateter de detecéo

Depois de qualquer alteragao.de Sensibilidade, avalie o gerador de impulsos quanto a detegéo e
estimulagao adequadas.

CUIDADO: Apds qualquer ajuste no parametro de Sensitivity (Sensibilidade) ou qualquer
modificagédo no ‘electrocateter de-detegéo, confirme sempre a dete¢cdo adequada. Programar a
Sensitivity (Sensibilidade) para o valor mais elevado (menor sensibilidade) pode resultar em
subdetecao da actividade cardiaca. Da mesma‘forma, a programacgao para o valor mais baixo
(maiorisensibilidade) pode provocar-.uma sobredetecao de sinais n&do cardiacos.

Detegao unipolar

Quando a configuracao de deteg¢ao unipolar for programada, 0s sinais cardiacos sdo detetados
entre-a ponta do eletrocateter e a caixa do gerador de impulsos. Na configuracdo de detecéo
unipolar;.0-pacemaker consegue,-normalmente; distinguirsinais cardiacos intrinsecos mais
pequenos doque na:configuracao. bipolar. No entanto, a configuragcao unipolar também é mais
sensivel a‘miopotenciais. Nas configuragdes bipolares, devido a distancia relativamente curta
entre os elétrodos da ponta.e-do anel;-a sensibilidade é mais alta para os sinais provenientes da
proximidade da ponta e do anel do eletrocateter. Como resultado, o gerador de impulsos fica
menos.propenso.a detetar miopotenciais'e outros sinais-nao relacionados com a despolarizagao
cardiaca.

OBSERVACAO: | Considere utilizar.a Dete¢do Fixaem vez de AGC para pacientes
dependernites de pacemakerou que tém eletrocateteres programados paraunipolares.

OBSERVACAO: -O'comportamento do Periodo de blanking varia de acordo coma
Configuragéo de electrocateter selecionada. Consulte as‘informacdes sobre blanking entre
cémaras para obter mais detalhes ("Blanking.entre camaras” na pagina 2-85).

CUIDADO: 'A‘amplitude e prevaléncia-de ruido miopotencial'sao superiores em configuragdes
de electrocateteres unipolares, comparativamente as configuracdes’'de electrocateteres
bipolares. Nos pacientes com uma configuracao-de electrocateter unipolar e sobredeteccao de
miopotenciais durante-a actividade que envolve os-musculos’peitorais, recomenda-se a
programagcéao de Sensibilidade Fixo.

Automatic Gain Control

O gerador de impulsos tem a opgéo de utilizar o Automatic Gain Control-(AGC) digital para
ajustar dinamicamente a sensibilidade na-auricula e no'ventriculo. O gerador de impulsos possui
circuitos de AGC independentes para.cada camara/A selegdo do-Método de detecgao
AGCaplica o método correspondente atodas as.camaras:

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

* Detetar um batimento intrinseco, seja qual for-a frequéncia-ou o tamanho

» Ajustar-se para detetar os sinais de amplitude variaveis, mas ndo ter reacdes extremas a
batimentos anormais

» Detetar uma atividade intrinseca apés um batimento estimulado
* Ignorarondas T
* Ignorar ruido
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O valor de AGC programavel é o valor de sensibilidade minimo (piso) que pode ser alcangado
entre um batimento e outro. Este valor programavel ndo € um valor fixo presente em todo o ciclo
cardiaco; em vez disso, o nivel de sensibilidade comeg¢a com um valor mais alto (com base no
pico de um evento detetado ou um valor fixo para um evento estimulado) e apresenta
decrementos em diregéo ao piso programado (Figura 2—10 Detecgao do AGC na pagina 2-32).

Com a Detegéo Fixa, as amplitudes de sinal abaixo da definicdo de Sensibilidade Fixa ndo serdo
detetadas, seja durante a estimulagao ou a detegéo. Pelo contrario, o AGC atingira tipicamente o
piso programavel durante a estimulagéo (ou com sinais de amplitude baixa). Porém, quando os
sinais de amplitude moderada ou alta sdo detetados, o AGC fica tipicamente menos sensivel e
nao atinge o piso-programavel.

O circuito-de AGC em cada camara respetiva processa um sinal de eletrograma através de um
processo de dois passos para otimizar a detegéo dos sinais cardiacos de mudancga
potencialmente rapida. Oprocesso ¢ ilustrado na figura abaixo (Figura 2—10 Detecgéo do AGC
na pagina 2-32):

*.~ Primeiro passo
1:.0 AGC utiliza uma média movel 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 detetado, é incorporado na média mével de picos.

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

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

—\“Paradefinicbes menos sensiveis,.€ um valor mais alto calculado com o valor
de piso programado do AGC (porexemplo, se acsensibilidade VD for
programada para a definicdo-menos-sensivel ou o valor mais alto de 1,5 mV,
o valor de pico estimulado sera =-12-mV).

A média de pico é entéo utilizada para delimitar uma area com limites MAX (maximo)
eMIN (minimo).

+ Segundo.passo

2. O AGC deteta o pico do batimento intrinseco (ou usa o pico calculado para um
batimento estimulado, como descrito-acima)

3. Mantém o nivel desensibilidadeno pico (ou MAX) durante‘todo o periodo refratario
absoluto + 15 ms.

4. Desce para 75% do pico-detetado ou da'média de pico-calculada para-eventos
estimulados (apenas eventos ventriculares estimulados).

5. O AGC fica mais sensivel em 7/8 do passo anterior.

6. Os passos dos batimentos detetados sao de-35:ms para o VD e VE e de 25 ms para a
auricula. Os passos dos batimentos-estimulados sao ajustados de acordo com o
intervalo de estimulagdo para garantir uma-janela de detecao de aproximadamente 50
ms no nivel MIN.

7. Atinge o MIN (ou Piso do AGC programado).

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

[ MAX.

Pico

Valor da base
programavel do AGC »

8. O AGC permanece no MIN (ou no piso do AGC programado) até que um novo
batimento seja detetado ou o intervalo de estimulagéo expire e uma estimulagao seja
administrada.

OBSERVACAO: Se um novo batimento for detetado enquanto o nivel de sensibilidade
desce, o AGC recomecara 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, ndo sera detetado.

Limite absoluto
de detecgéo (32 mV)

~
©

Evento detectado

Figura 2-10. Deteccdo do AGC

Um Algoritmo de-ruido dindmico 'ndo programavel esta ativo em‘canais.de frequéncia onde a
detecao AGC é utilizada. O Algoritmo-de ruido dinamico destina-se a filtrar-o ruido persistente. O
Algoritmo de ruido dindmico, um canal de ruido separado para‘cada camara, mede
continuamente o sinal de linha'de base presente e destina-se.a ajustar o piso-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,-0 algoritmo serve para.minimizar 0.seu
impacto, podendo ajudar a evitar sobredetecdo de miopotenciais e a‘inibicdo’'de estimulagao
associada. O ruido que afeta o piso de detecao pode servisivelinos EGM intracardiacos; mas
néo sao marcados como batimentos detetados: No entanto, se’o ruido for significativo, o piso
podera elevar-se para um nivel acima do eletrograma intrinseco.e ocorrera’o comportamento de
Resposta ao ruido (estimulagdo assincrona ou Inibir. estimulagéo) ("Resposta ao ruido" na
pagina 2-90).

OBSERVACAO: O Algoritmo de ruido dindmico-néo garante que 0 AGC faga sempre a
distingéo precisa entre atividade intrinseca e ruido.

Detecao fixa

Com a Detecéo Fixa, o valor de Sensibilidade ndo sera ajustado dinamicamente como no AGC e
o Algoritmo de ruido dindmico ndo é utilizado. A presenca de ruido persistente provocara o
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comportamento de Resposta ao ruido programado: estimulagéo assincrona ou Inibir
estimulagao ("Resposta ao ruido" na pagina 2-90). Para a programagédo manual, a Sensibilidade
deve ser programada como um valor que impede a detecao de sinais estranhos, mas garante a
detegao precisa de sinais cardiacos intrinsecos. Os sinais com amplitude abaixo da definicao de
Sensibilidade Fixa ndo serdo detetados.

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 configuragéo de electrocateter unipolar em
qualquer cadmara, o gerador de impulsos pode ficar mais susceptivel a interferéncia
electromagnética..Esta susceptibilidade aumentada deve ser tida em consideragéo ao definir o
calendario de acompanhamento para pacientes que requeiram tal defini¢cao.

ESTIMULAGAO BRADI TEMPORARIA
Esta fun¢do estadisponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O _gerador.de impulsos podé’ser programado com valores do parametro de estimulagéo
temporaria diferentes.dos das Definigdes normais programadas. Isto permite examinar
terapéuticas de estimulacaoalternativas, mantendo as Definigdes normais previamente
programadas na.memoria-do gerador de impulsos. Durante a fun¢cdo Temporaria, todas as
outras funcdes de bradicardia ndo indicadas no ecra ficam desactivadas.

Para utilizar esta fungao, 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 func¢des de
estimulagéo.

OBSERVACAO: Os limites interactivas de Bradi Temporéria devem ser corrigidos antes
que uma estimulagdoTemporaria possa ocorrer.

OBSERVACAOQ:" Se Off for seleccionado como'o Modo braditemparario, o gerador de
impulsos nao.detecta ou estimula.enquanto 06 modo de estimulagdo Temporario estiver
activo.

3. Estabeleg¢a comunicacao portelemetria e,'em seguida, seleccione o botéo Iniciar. A
estimulacao comecga nosvalores temporarios. Uma caixa de didlogo-indica que os
parametros temporarios estdo-a ser utilizados e € disponibilizado um botao Parar.

OBSERVACAO: .. ‘A estimulagdo. Temporéria ndo. pode sér iniciada enquanto um episodio de
taquiarritmia estiver em.curso,

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

4. Para parar o modo de estimulagdo. Temporaria, pressione(o'botdo Parar..Q-modo de
estimulagao temporéaria também para quando uma terapéutica 'de emergéncia é comandada

a partir do PRM, quando a tecla DESVIAR TERAPEUTICA épressionada ou se a telemetria
for perdida.

Depois de o modo de estimulacdo Temporario-ser parado, a estimulagéo passa para as
definicdes de Normal programadas anteriormente.

ESTIMULAGCAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

Estimulacao de resposta em frequéncia

Nos modos de estimulagao de resposta em frequéncia (ou seja, qualquer modo que termine com
a letra R), sdo utilizados sensores para detectar as mudangas no nivel de actividade e/ou na
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exigéncia fisioldgica do paciente e aumentar de maneira adequada a frequéncia de estimulagao.
A estimulacao de resposta em frequéncia é indicada para pacientes que apresentam
incompeténcia cronotrépica e que podem beneficiar de frequéncias de estimulagao mais altas
em simultdneo com o aumento do nivel de actividade e/ou da necessidade fisioldgica.

O dispositivo pode ser programado para usar o Acelerémetro, a Ventilagdo-minuto ou uma
combinagdo dos dois. Os beneficios clinicos da estimulagao 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 sdo programados, a frequéncia de
estimulacdo’aumenta em resposta:ao aumento do nivel de actividade e/ou da necessidade
fisiolégica 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
acelerémetro.

CUIDADO:.. Os beneficios clinicos da Estimulacao de resposta em frequéncia em pacientes
com insuficiéncia-cardiaca nao foram estudados. A Rate Adaptive Pacing (Estimulagéo de
resposta em frequéncia) deve ser usada tendo-por base indicagdo médica, caso o paciente
desenvolva-sintomas como.incompeténcia cronotropica. Com frequéncias rapidas controladas
pelo sensor, pode verificar-se compromisso hemodinamico em pacientes com insuficiéncia
cardiaca e o.médico pode pretenderprogramar parametraos de resposta em frequéncia menos
agressivos de acordo com-o estado do paciente. A Rate Adaptive Pacing (Estimulacao de
resposta em frequéncia) pode ser util.para pacientes com insuficiéncia cardiaca.com condigbes
bradiarritmicas.coexistentes. Nao.é recomendada-para pacientes que apenas exibam
incompeténcia cronotropica induzida por insuficiéncia cardiaca.

Acelerometro

Esta fungio esta disponivel nos‘dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

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

O gerador de impulsos detecta' o movimento. do corpo-através de um acelerémetro de circuito
integrado. O sensor do acelerémetro responde a ‘actividade na’‘gama de frequéncia de actividade
fisiolégica normal (1-10 Hz).<O, acelerémetro@valia a frequéncia e a-amplitude do sinal do
sensor.

» Afrequéncia reflecte a regularidade com ‘que ocorre uma actividade (porexemplo, o niimero
de passos por minuto dados numa marcha rapida)

* A amplitude reflecte a forgca do movimento (por-exemplo, os.passos . dados de forma mais
deliberada enquanto se anda)

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

Como o acelerémetro ndo entra em contacto com a caixa,do gerador de impulsos, ndo responde
a uma simples pressao estatica exercida sobre a caixa do-dispositivo.
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Existem trés definicdes de Acelerometro: On, Passivo e Apenas ATR. Se o gerador de impulsos
estiver permanentemente programado com um modo sem resposta em frequéncia, é possivel
programar o modo Fallback de ATR com um modo de resposta em frequéncia usando o sensor
do acelerémetro. Neste caso, o campo Acelerometro apresentara Apenas ATR. Se for
seleccionado Passivo, o Acelerometro ndo fornecera resposta em frequéncia, mas continuara a
recolher dados para Tendéncia do sensor.

Os seguintes parametros programaveis controlam a resposta do gerador de impulsos aos
valores do sensor gerados pelo Acelerometro:

* Factor de resposta

» Limiar deactividade

» Tempo de reacgcao

+ ~ Tempo-de recuperacao

Factor de resposta (Acelerémetro)
O Factor de‘resposta (acelerdmetro) determina o aumento da frequéncia de estimulagao que
ocorrera-acima do LRL em diversos niveis de actividade do paciente (Figura 2—11 Factor de

resposta e frequéncia de estimulagéo na pagina 2-35).

. 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
estimulacao atinja a MSR

Declives da Resposta’a Frequéncia
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Figura2-11. Factor de resposta e frequéncia de estimulagao

A frequéncia de estimulagio atingida pode ser limitada:pelo nivel.de actividade detectado ou
pela MSR programada. Se o hivel de actividade detectado resultar-numa frequéncia-estavel
abaixo da MSR, a frequéncia de estimulagdo podera aindatcaumentar quando os niveis. de
actividade detectados aumentarem (Figura 2—12-Factor.de resposta na-prova de esfor¢o na
pagina 2-36). A resposta estavel é independente dos tempos-de reaccao.e de recuperagio
programados.
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Factor de resposta
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Hora

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

Figura 2-12.° 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:

Limiar de atividade

O Activity Threshold (Limiar de atividade) impede que a frequéncia aumente devido a
movimentos de baixa densidade:ndo intencionais (p. ex., movimentos causados pela respiragéo,
pelos batimentos cardiacos ou, em alguns casos, pelos tremores associados a doenga de
Parkinson).

O Activity Threshold (Limiar de atividade) representa o nivel de atividade que tem.de’'ser
ultrapassado antes do aumento da frequéncia de estimulagdo controlada pelo.sensor. O gerador
de impulsos ndo aumentara a frequéncia de estimulagédo acima do LRL até-que o sinal de
atividade ultrapasse o Activity Threshold«(Limiar de atividade). Uma configuragéo de Activity
Threshold (Limiar de atividade)-deve.permitir um aumento da frequéncia com pouca atividade,
tal como andar, mas suficientemente alta para que a-frequéncia de estimulagdo ndo aumente
inadequadamente quando o doente estiver inativo (Figura 2—13 Limiarde actividade e resposta
em frequéncia,na pagina 2-36 e Figura 2—14 Limiar.de actividade naprova.de esfor¢co na pagina
2-37).

» Configuragado mais baixa—¢é necessario‘'menos movimento para aumentar a-frequéncia de
estimulagao

» Configuragdo mais-elevada——€ necessario mais movimento para aumentar-a frequéncia de
estimulagao

Limiar de actividade

MSR Y% % & Y
© < N ® ©
° QO O, S S
s & & & S
3 S © >
£ & S
8 o
] R, & ©
Q oy A\ X
c
«@
=1
o
o
w

LRL

Baixo Alto

Actividade

Figura 2-13. Limiar de actividade e resposta em frequéncia
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Limiar de actividade
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Esta figura demonstra o efeito-das definigbes mais altas ou mais baixas do Definigdes normais em resposta a uma prova de esforco
tedrica de duas fases.

Figura2-14.  Limiar de actividade na prova de esforgo

Tempo.de reac¢ao

O.Tempo de reacgao determina a rapidez com que a frequéncia de estimulagao aumenta para
um novo nivel.quando € detectado um-aumento do nivel de actividade.

O Tempo de reacgao afecta apenas o tempo necessario para que ocorra um aumento da
frequéncia. O valor seleccionado determina o tempa necessario para a frequéncia estimulada se
deslocardo LRLparfa a MSR, para um nivel maximo de actividade (Figura 2—15.Tempo de
reacgao e frequéncia.estimulada na.pagina 2-37 e Figura 2—16 Tempo de reacg¢ao na prova de
esforgo na-pagina 2-38).

Tempo de reacgao curto: resulta-num-aumento rapido da frequéncia de estimulagcéo

Tempo de reaccdolongo; resulta num aumento.mais lento da frequéncia de estimulagcao
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Figura 2-15. Tempo de reaccao e frequéncia estimulada
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Figura 2-16. Tempo de reacgao na prova de esforgo

Tempo de recuperacao

Tempo de
Reacgao mais
curto

—
Nominal Tempo
de Reacgéo
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Reacgao mais
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O.Tempo'de recuperacao determina o tempo necessario para que se produza uma diminuicao
da frequéncia estimulada da-MSR parao LRL na auséncia de actividade. Quando a actividade
do‘paciente termina, o Tempo de recuperacéo € utilizado para evitar uma diminuicado subita da
frequéncia detestimulagao (Figura 2—17-Tempo de recuperagéo e frequéncia estimulada na
pagina 2-38'e Figura 2—18 Tempo de recuperagéo na prova de esforgo na pagina 2-39).

» _Tempo de recuperacao curto —provoca uma diminuicédo rapida da frequéncia de
estimulacao depois de a actividade do-paciente diminuir ou parar

» ~Jempode recuperacao longo — provoca uma diminui¢ao mais lenta da frequéncia de
estimulacao-depois'de a actividade do paciente diminuir ou parar

Curvas de recuperagao
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Figura 2-17. Tempo de recuperagao 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—18. | ‘Tempo. de recuperacao na prova de.esforco

Ventilagao-minuto (VM)

Esta fungéoesta-disponivel nos dispositivos VISIONIST.e INLIVEN.

2-39

O_geradorde impulsos usa a impedancia transtoracica para medir a ventilagdo-minuto (VM), que
€ o produto da-frequéncia respiratériace’do volume da onda. Com base na medi¢ao de VM, o

gerador de impulsos calcula.a frequéncia indicada pelo sensor.

CUIDADO: - Nao programeo-sensor'VM para On até o gerador de impulsos ter sido implantado

e aintegridade dosistema ter sido'testada e verificada.

Aproximadamente @ cada 50 ms\(20 Hz), o dispositivo administra uma forma de onda de
excitacao de corrente entre o‘eléctrodo de anel’AD e o' Caixa (vector primario) ou entre o
eléctrodo de anel VD e o Caixa (vector secundario).-.Como cada electrocateter pode ser utilizado
para medir a VM€ preciso que, pelo menos, um dos electrocateteres implantados tenha

impedancias-normais’'de electrocateter bipolar.

OBSERVACAOQ: - Se um electrocateter AD.néo ¢é utilizado, apenas o vector secundario esta

disponivel.

OBSERVACAO: Oselectrocateteres podem ser.programados como Unipolar ou Bipolar, mas
é preciso-que a Configuracdo deelectrocateter ou as Informag¢des do paciente indique(m) a

presenca de_um electrocateter-bipolar.

A telemetria indutiva (com pa).pode interferir temporariamente na fun¢ao de sensor VM do
gerador de impulsos. As frequéncias orientadas por VM podem manter-se ha frequéncia actual
durante aproximadamente-um minuto imediatamente apds qualquer comando de programacao

ou interrogacgéo. Este periodo sera.indicado-por um Estado do sensorde Retencao'de

frequéncia: Telemetria (Tabela 2—-4 Mensagens de-estado do sensor VM'na pagina 2-43)..Se um
volume de dados significativo:(por exemplo, episédios'do Registo de arritmias) estivera ser
recuperado do dispositivo, a frequéncia orientada‘por VM, podera; entao; diminuir.até ao LRL e
podem nao ocorrer novas alteragbes de frequéncia durante varios minutos. Este periodo de
tempo sera indicado por um Estade do sensor de Suspenso: Telemetria (Tabela 2—4 Mensagens

de estado do sensor VM na pagina 2-43):

Se forem desejadas alteragdes 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 telemetria indutiva ou use a telemetria RF para comunicar com o

dispositivo.

CUIDADO: Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéuticas ou exame de diagnostico
que introduza corrente eléctrica no paciente tem potencial para interferir com o funcionamento

do gerador de impulsos.



2-40

Terapéuticas de estimulagao
Estimulagao de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor

» Os monitores externos do paciente (por ex., monitores respiratérios, monitores de ECG de
superficie, monitores hemodinamicos) podem interferir com o diagndstico do gerador de
impulsos baseado na impedancia (por ex., tendéncia de Frequéncia respiratéria). 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 frequéncia VM nem tendéncias com base no sensor VM) ou
Passivo (ndo ocorrera impulso de frequéncia VM). Alternativamente, programe o Modo Bradi
para um modo de resposta em frequéncia nula (ndo ocorrera impulso de frequéncia VM). Se
um PRM n&o estiverdisponivel 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 estimulagdo de resposta de frequéncia nula.

Para solucionarinterac¢des suspeitas com o diagndstico baseado no Sensor respiratorio,
desactive o/Sensor respiratério do gerador de impulsos programando-o para Off.

Durante afungéo 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 o vector-activo'sdo avaliadas a cada hora quanto a integridade do
electrocateter..Se 0s 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 proxima
hora./A.integridade do'electrocateter continuara a sertestada a cada hora para avaliar se o sinal
dée VM ira.usar owvector primario, o vector.secundario ou permanecer suspenso. Os valores
aceitaveis de impedancia do electrocateter sdo 200-2.000 Q para os vectores de ponta para
caixa-e 100-1.500 Q-para os'vectores de anel para caixa.

Se ocorrer uma mudanca de vector, ocorrera uma.calibragem automatica de 6 horas (nenhuma
respostaa‘frequéncia orientada por VM.ocorre durante-o-periodo de calibragem-de 6 horas).

A-aplicagado de corrente entre o eléctrodo de anel e a caixa criara um campo eléctrico em todo o
térax, modulado pela respiracao. Durante ainspiracao, a impedancia transtoracica'é alta e,
durante a expiracéo;, € baixa: O dispositivomediraas modulacdes de voltagem resultantes entre
o eléctrodo de ponta do electrocateter.e o'caixa.

CUIDADO:~ Seforem observados artefactos de sinal:do Sensor Respiratorio/VM em EGM e os
electrocateteres, pelo contrario; funcionarem de modo adequado, considere programar o sensor
para Off para evitar sobredetecéo.

i = corrente, V = volts

Figura 2-19. Medicao do sinal da VM do electrocateter VD

Devido a filiragem avangada, o algoritmo suporta frequéncias respiratérias de até 72 respiracdes
por minuto. A forma de onda filtrada é entdo processada para obter a medigdo do volume total. A
corrente de excitagao média administrada ao tecido é 320 pA. Se o ruido ficar excessivo, o
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sensor VM sera suspenso até que o nivel de ruido diminua. A forma de onda de excitagdo € 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 média mével de longo prazo (linha de base) destas
medigbes (actualizada a cada 4 minutos) e uma média moével de curto prazo (aproximadamente
30 segundos) actualizada a cada 7,5 segundos. A magnitude da diferenga entre a média de
curto prazo e a linha de 'base de longo prazo determina a magnitude do aumento de frequéncia
acima do LRL ou adiminuigédo até o LRL. O aumento ou a diminui¢do da frequéncia indicada
pelo sensor ocorre num maximo de 2 min™ por ciclo (Figura 2—-20 Diferencga entre a média de
curto prazo.da’'VM e a linha de base da VM na pagina 2-41).

Média a curto prazo\

VM

Valor de
referéncia

Tempo (aproximadamente 24 horas)

O T A T T v M//Mm

Tempo (aproximadamente 24 horas)

AVM

Topo: A linha de base (média a longo prazo) acompanha as alteragdes da.média a curto prazo. Base: A diferenga entre a média a curto e
a de longo prazo € utilizadapara aumentar a frequéncia activada pelo.sensor sob esforco.

Figura2-20.  Diferenca‘entre a média de curto prazo-da VM e a linha de base da'VM

OBSERVACAO: .. Sempre que um magneto for aplicado e a Resposta do magneto estiver
programada como Estim. Asinc:, © pacemaker.procedera a estimulacdo de forma assincrona a
frequéncia do. magneto e ndo respondera aos-dados de VM.

CUIDADO: . Programe o sensor respiratério/VVM para Off durante a-ventilagado 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; € possivel programar varios parametros de
Ventilagdo-minuto na area Estimulagao RightRate do ecra Rate Adaptive PacingSettings
(Definicdes de estimulagédo de respostaem frequéncia).

Para activar o sensor VM, o sistema precisa de-.uma medida da’linha de'base ou da VM em
repouso. Os métodos de calibragem incluem:

» Calibragem automatica. Uma calibragem automatica de6 horas ocorrera sempre que a VM
estiver programada como On ou Passiva. Nenhuma resposta em frequéncia orientada por
VM ou verificagao de integridade do electrocateter.por hora ocorrera durante o periodo de
calibragem de 6 horas.

— Para os dispositivos VISIONIST, se a VM estiver programada como On no implante, a
primeira verificagdo do electrocateter por hora com valores aceitaveis de impedancia do
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electrocateter iniciara um periodo de espera de 2 horas seguido da calibragem 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 implantagao seja concluido.

— Para os dispositivos INLIVEN, se a VM estiver programada como On no implante, havera
um periodo de espera de 2 horas depois de o electrocateter ser ligado, seguido da
calibragem 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.

» Calibragem 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 estimulagao RightRate, seleccione o botao Iniciar
calibragé@o do sensor para iniciar'o processo de calibragem manual. Se a calibragem for bem
sucedida, a'resposta-em frequéncia orientada por VM tera efeito num minuto. A conclusao da
calibragem 'manual-podeidemorar-entre 2 e 5 minutos, consoante o ruido encontrado ou ndo
durante a recolha de dados. O‘paciente deve estar descansando e em repouso, a respirar
normalmente durante alguns minutos antes e durante a calibragem manual. Se a calibragem
manual falhar devido a‘ruido, sera indicado pelo estado do.sensor de Suspenso: Ruido
Detectado.e a calibragem automatica de 6 horas sera iniciada automaticamente.

— . Para os dispositivos VISIONIST, se a calibragem -manual falhar devido a auséncia de
vector de electrocateter VM.valido.(indicadapelo estado do sensor Suspenso: Nenhum
electrocateter valido), o gerador.de impulsos continuara a verificar se ha um vector valido
a cadahora einiciara-a calibragem de 6 horas assim que for detectado um vector valido.

— . . Para osdispositivos INLIVEN, se’'a calibragem manual falhar devido a auséncia de
vector de electrocateter VMwvalido (indicada pelo estado do sensor de Suspenso), o
gerador.de’impulsos continuara a verificar se ha um vector valido a cada-hora e iniciara a
calibragem de 6 horas assim-que for-detectado um:vector valido.

OBSERVACAQO: ' O método de calibragem-Manual.n&o estara disponivel na interrogagéo inicial
enquanto houver informagées coma episodios do Registo de arritmias a,serem recuperadas do
dispositivo. Isto sera indicado.por um icone Iniciar calibragdo do sensor sombreado e pode
ocorrer durante segundos a minutos;-dependendo do’volume de dados a serem recuperados.

N&o ha diferenga clinica entre.os métodos de calibragem Automéatica.e Manual. Uma calibragem
Manual bem sucedida permite obter de forma simples uma-linha.de base e’iniciar.imediatamente
uma resposta em frequéncia orientada por VM. Nenhum método de calibragem requer que a
comunicagao por telemetria’'seja mantida.ao-longo do periodo de-duracéo da calibragem.

CUIDADO: Para obter umayreferéncia VM-rigorosa, o sensor VM sera calibrado
automaticamente ou podera ser.calibrado-manualmente: Uma nova calibragao/manual deve ser
realizada se o gerador de impulsos for,removido da bolsa na'sequéncia doimplante,-tal como
durante o procedimento de reposicionamento do-electrocateter ou.em casos nos quais a
referéncia VM possa ter sido afectadapor factores como a maturagéo do electrocateter,
acumulagéo de ar na bolsa, movimento do ‘geradorde impulsos-devido a sutura inadequada,
desfibrilhagdo ou cardioversao externa ou outras-complicagdes do paciente (p. ex.,
pneumotorax).

O PRM apresentara uma das mensagens abaixo para‘indicar. o actual-Estado do sensor VM no
ecra Detalhes da estimulagao RightRate (Figurai2=23 Limiar deventilagdo e resposta de limiar
de ventilagdo na pagina 2-44).

Todas as mensagens sao actualizadas em tempo real‘para os-dispositivos VISIONIST. As
mensagens de Suspenso: Ruido detectado, Suspenso: Telemetria e Reteng¢ao de frequéncia:
Telemetria sdo actualizadas em tempo real, enquanto o restante € actualizado mediante
interrogacao para os dispositivos INLIVEN.
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Tabela 2-4. Mensagens de estado do sensor VM

Estado do sensor Estimulagéao orientada por sensor VM Recolha de Dados de Sensor VM2

Off (Desligado) Nao Nao
A inicializar (dispositivos VISIONIST) Nao Nao
Calibragdo manual em curso Nao Sim
Calibragédo automatica em curso Nao Sim
Calibrado SimP Sim
Suspenso Nao Nao
Suspenso: Nenhum electrocateter valido Nao Nao
(dispositivos VISIONIST)

Suspenso: Ruido detectado Nao Sim
Suspenso: Telemetria Nao Sim
Retencao de frequéncia: Telemetria Nao¢ Sim

a. AsTendéncias individuais determinam se os dados recolhidos durante a Suspensdo sao validos e incorporados nos resultados da Tendéncia.

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

c. Afrequéncia sera mantida no valor actual de VM-indicado durante até um minuto; ndo ocorrerao mais alteragdes de frequéncia baseadas em VM com este
estado do sensor.

».

Existem quatro definigdes de Ventilagao-minuto: On, Off, Passivo e Apenas ATR. Se o gerador
de’impulsos estiver permanentemente programado com um modo de resposta em frequéncia
nula, mas for seleccionado um modo-de fallback de ATR de resposta em frequéncia, o campo
VM apresentara a.informagao de Apenas ATR. Se estiver programado com um modo de
resposta em frequéncia nula, a definigdo «On» nao estara disponivel. Se for seleccionado
Passivo, o sensor VM nao-fornecera resposta em frequéncia, mas continuara a recolher dados
para utilizagcao. por-outras funcdes (por.exemplo, . Tendéncia do sensor).

Fator de resposta‘(Ventilagao-minuto)

Um‘aumento da VM acima‘da linha de base em virtude de.um aumento das necessidades
metabdlicas sera-detetado pelo gerador.de impulsos e convertido pelo seu algoritmo numa maior
frequénciade estimulacéo. A'relagdo entre 0-aumento detetado.da’VM e o consequente
aumentoda frequéncia indicada ‘pelo sensor é estabelecida pelo Factor de resposta da VM.

O parametro Factor-de resposta determinara frequéncia de estimulagao . que ocorrera acima do
LRL, a varios niveis elevadosde VM. Um factor de resposta.com valores superiores conduz a
frequéncias mais elevadas no sensor para.um determinado’nivel de MV. (Figura.2-21 Relacéo
entre a definicdo'do factor de resposta programado e aresposta em frequéncia-ha.pagina 2-43).
Os efeitos de definigdes de Factor de resposta mais elevadas e mais baixas na frequéncia de
estimulagao orientada por-sensor<durante uma-hipotética‘prova.de esforco de duas fases estdo
ilustrados abaixo (Figura 2—-22 Efeitos das definigdes do factor de resposta numa.prova de
esfor¢co de duas fases na'pagina 2-44).
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Figura 2-21. Relagéao entre a defini¢gao do factor de resposta programado e a resposta em frequéncia
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Figura 2-22. Efeitos das definicoes do factor de resposta numa prova de esforgo de duas fases

Limiar de Ventilagdao e Respostade Limiar de Ventilagao

O Limiar de-ventilagdo e a-Resposta de limiar de ventilagdo podem ser programados manual ou
automaticamente a partir das informag¢des do paciente. O médico pode selecionar Obter a partir
das.caracteristicas dos pacientes no ecra Detalhes da estimulagdo RightRate para obter as
definicdes baseadas na idade e no sexo do paciente (e Fitness Level (Nivel de adequagéo),
constilte abaixo). A medida que os parametros s&o alterados, também o grafico sera ajustado
para demonstrar© efeito‘da nova programacao; na resposta de frequéncia geral (Figura 2—23
Limiar de ventilagao eresposta de limiar de ventilagdo na pagina 2-44). Se a Data de
nascimento ou o.Gender (Sexo).for ajustado no ecra Patient Information (Informacdes do
paciente), 0os novos valores também se irdo refletir no ecra Detalhes da estimulagéo RightRate.

"CONFIGURACOES'- DETALHES DA ESTIMULAGAO RightRate™ " % N Fechar

O'Limiar de veikilagio'e Resposta de limiar de ventilacao
podem ser obtidos através das caracteristicas do paciente ou
serintroduzidos'imanualmente;

Frequéncia cardiaca versus ventilagio
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Figura 2-23. Limiar de ventilagdo e resposta de limiar de ventilacao

Limiar de ventilagao

O Limiar de ventilagdo é um termo fisiolégico-que descreve 0 ponto durante o exercicio quando a
frequéncia respiratoria aumenta mais rapidamente do que a frequéncia-cardiaca (por.vezes
referido como Limiar Anaerdbico ou Latico),

O Factor de resposta controla a resposta defrequéncia VM relativamente a frequéncias do
sensor entre o LRL e o Limiar de ventilacdo. A Resposta de limiarde ventilacdo controla a
resposta de frequéncia VM quando a frequéncia do sensor é superior.ao Limiar de ventilagio.

Resposta de limiar de ventilagao
A relacéo fisiologica entre VM e a frequéncia é aproximadamente bilinear, como demonstrado

(Figura 2—24 Relacao fisioldgica tipica entre a VM e a frequéncia cardiaca na pagina 2-45).
Durante os niveis de esforgo até ao Limiar de ventilagao, esta relacao pode assemelhar-se a
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uma relacao linear. Nos limites de esforgo acima do Limiar de ventilagao, a relagdo mantém-se
aproximadamente linear, mas com uma curva reduzida. A relacao entre as duas curvas varia de
pessoa para pessoa e depende de diversos fatores, tais como o sexo, a idade e a frequéncia e a
intensidade do exercicio. Os geradores de impulsos permitem a programagéo de uma curva
superior ao Limiar de ventilagdo que seja menos acentuada e, portanto, concebida para imitar a
relacao fisioldgica entre a frequéncia respiratéria e a frequéncia cardiaca. A Resposta de limiar
de ventilagdo é programada como uma percentagem do Factor de resposta. Na realidade, a
Resposta de limiar de ventilagdo esta a frequéncias superiores ao Limiar de ventilagéo, o que
causara uma resposta menos agressiva a VM aumentada em frequéncias mais elevadas (Figura
2-25 Resposta de limiar de ventilagdo na pagina 2-45).
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Figura 2-24.. "Relacao fisiologica tipica'entre a VM e a frequéncia cardiaca
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O Response Factor (Factor de resposta) € linear a partir do estado-de repouso até ao Ventilatory.Threshold (Limiar de-yentilagéo) (VM, =
VM em repouso; VM, = VM'no Limiar de ventilagdo).

Figura 2-25. Resposta de limiar de ventilagao

Nivel de adequagao

O Fitness Level (Nivel de adequacao)selecionado.ira determinar automaticamente um fator
adequado de Resposta de limiar de ventilagcao e a frequéncia a qual a linha de base de VM sera
fixa.

Tabela 2-5. Definigées recomendadas de Nivel de adequacao

Definicdo recomendada de Fitness Level (Nivel de adequacgéo) Nivel da atividade do paciente

Sedentario

Pouca ou nenhuma atividade fisica

Activo

Caminhada regular e outras atividades de baixo impacto
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Tabela 2-5. Definigoes recomendadas de Nivel de adequagéao (continua)

Definicao recomendada de Fitness Level (Nivel de adequagao) Nivel da atividade do paciente
Atlético Jogging/ciclismo ndo competitivo de intensidade moderada
Desportos de resisténcia Atividades competitivas intensas, como maratonas

A linha de base (média a longo prazo) é fixa para o maximo de 4,5 horas. Tal permite aos
pacientes ativos que praticam exercicio fisico de longa duragao (por exemplo, atletas de longa
distancia) manterem uma frequéncia adequada controlada por sensor ao longo do exercicio. A
linha de base sera fixa quando a frequéncia indicada pelo sensor for superior a 110 min-' na
definicdo de FitnessLevel (Nivel de adequacgéo) dos Endurance Sports (Desportos de
resisténcia) ou 90 min' nas outras trés definicdes de Fitness Level (Nivel de adequagéo). Apds
4,5 horas ou'quando a frequéncia do sensor descer abaixo de 90 min-' ou 110 min™', conforme

definido-acima, a-adaptagao dalinha de base sera reativada.

Combinagao de dois sensores

Sempre que o Acelerometro-e o sensor de VM estao programados para On para estimulagdo 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 @ resposta da VM, a combinagao dos
sensores-sera 100% baseada na'VM. Se'a resposta do Acelerdmetro for superior a resposta da
VM, a combinagao varia entre-aproximadamente 80% do Acelerometro e 20% da VM, quando a
frequénciado Acelerémetro estiver no LRL,a aproximadamente 40% do Acelerémetro e 60% da

VM, quando a frequéncia do Acelerometro estiver na, MSR.
Os exemplos a‘seguir ilustram o funcionamento.do algoritmo combinado.

Exemplo 1

O Acelerometro detecta movimento.com um aumento simultaneo da VM (Figura 226 Resposta
combinada comum tempo de reacgéo do Acelerémetro.de 30‘segundos na pagina 2-46). Com
exercicio, aresposta.combinada aumenta prontamente (dentro de 4'segundos) a frequéncia
com base na resposta do Acelerémetro. A medida que a frequéncia continua a aumentar, a
resposta combinadamove-se na direcgao daresposta da VM; mas permanecera sempre entre
as respostas do Acelerometro e da VM. A frequéncias mais altas, as mudancas na entrada do
Acelerémetro terdo um,efeito-menor sobre a resposta combinada (apenas 40% na MSR),
enquanto que as mudancas'na VM tém um efeito.mais significativo. Com-0-fim do exercicio, a
frequéncia do acelerometro diminuira conforme prescrito pelo-parametro Tempo de recuperacao
e, neste exemplo, descera abaixo da‘resposta da VM. Como resultado, o algoritmo. mudara:para
uma combinagao 100% da'VM durante a fase de recuperacao.enquanto.a resposta do
Acelerémetro permanecer abaixo da resposta da VM.-Quando utilizar-a combinagao:de dois
sensores, mantenha o valor nominal’ de 2 minutos do Acelerometro. Isto permite ao sinal
fisiolégico da VM controlar a estimulagdo de resposta em frequénciana fase-de recuperagao do

exercicio.
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Figura 2-26. Resposta combinada com um tempo de reaccao do Acelerémetro de 30 segundos



Terapéuticas de estimulagédo 2-47
Estimulagao de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor

A agressividade da resposta no inicio do exercicio pode ser controlada programando um Tempo
de reacgao do acelerémetro mais curto (Figura 2—27 Resposta combinada com um tempo de
reacgéo do acelerometro de 20 segundos na péagina 2-47).
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Figura 2-27. (Resposta combinada com um tempo de reaccao do acelerometro de 20 segundos

Exemplo'2

O Acelerémetro detecta movimento com um pequeno aumento da VM (Figura 2—-28 Resposta
combinada: O.Acelerémetro detecta movimento com pouco ou nenhum aumento da VM na
pagina 2-47). A resposta do sensor combinado sera-limitada a aproximadamente 60% da
resposta.do Acelerémetro. Quando a resposta do Acelerometro descer abaixo da resposta da
VM durante a recuperacao,-a resposta combinada sera 100% orientada pela VM.

Acelerémetro
----- Duplo
= ==+ Ventilagdo-minuto

100

a
o

(min! (ppm))

Aumento da
frequéncia-do’sensor

0 50 100 150 200 250
Tempo (segundos)

Figura 2-28. . Resposta.combinada: O Acelerémetro detecta movimento com-pouco ou nenhum aumento da VM

Exemplo.3

AVM aumenta com-um pegueno aumento da frequéncia do Acelerometro (Figura2—29
Resposta combinada: Aumento-da VM com pouco ou-nenhum-movimento detectado pelo
Acelerdmetro na pagina 2-48):-A resposta combinada-aumentara inicialmente’com aresposta do
Acelerémetro, mas a medida que‘a resposta da'VM aumentar. em.relagcdo’a resposta do
Acelerémetro, a resposta combinada passara a-ser-100% orientada pela VM. Tal proporciona
uma resposta adequada durante os aumentos das necessidades metabolicas sob condigdes de
pouco ou nenhum movimento da parte. superiordo corpo.
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Acelerémetro
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Figura 2-29. Resposta.combinada: Aumento da VM com pouco ou nenhum movimento detectado pelo
Acelerémetro

Tendéncia do sensor

Esta funcao.esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Tendéncia do sensor fornece uma visualizagdo grafica da resposta em frequéncia do gerador
de impulsos para o nivel de atividade e/ou a necessidade fisioldgica detetados do paciente e
fornece informacgoes uteis durante as,provas de esforgo. Isto permite que o médico adapte a
frequénciade estimulagéo.orientada por sensor para gue corresponda a necessidade real do
paciente.

O grafico-de Tendéncia do sensor e os parametros de Configuracao de Tendéncia do sensor séo
visualizados no ecra Estimulacao de resposta em frequéncia.

O gréfico da Tendéncia do sensor (Figura 2—30 Grafico de ‘tendéncia do sensor com-intervalo de
esforgo na'pagina2-49) 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'atividades de baixo
impacto; podendo ajudar a identificar pacientes com incompeténcia.cronotrépica.'2Este intervalo
pode variar.de-acordo-com fatores'.como a.idade do paciente e o tipo de exercicia.2

Os botdes para-cima e para baixo (Figura 2—30 Grafico de tendéncia do sensor com intervalo de
esfor¢o na pagina 2-49) para Mais estimulacdo de VM.e- Menos Estim..VM sdo um método
alternativo para selecionar manualmente o Fator de resposta RightRate. De cada vez que o
botéo é pressionado, o Fator-de resposta RightRate mudaem uma unidade. O botao para cima
aumenta o Factor de resposta.e,0 botao para baixo diminui o.Factor.de resposta. Para obter
mais informagdes sobre a otimizacao do sensor, consulte a seccao sobre trabalho.com os dados
de tendéncia abaixo.

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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Figura2-30. Grafico de tendéncia do sensor com intervalo de esforgo

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

—+ .Média'de 30 Segundos — regista e representa a frequéncia média a cada 30 segundos.
= Batimento_a batimento — regista e representa a frequéncia de cada batimento.

OBSERVAGCAO: - A opgéo Batimento a batimento é recomendada ao efetuar
caminhadas pelo corredor ou periodos de atividade mais curtos para otimizar
manualmente as frequéncias do sensor.

—() Off ==\nenhum-dado.de tendéncia é recolhido:
«  Duracao—=nao programavel e com base no Método de registo selecionado:

—._cQuando,o Método de registo estiver definido.como Off-ou Média de 30.segundos —
Duracgao de aproximadamente 25 horas.

— QuandooRecording Method (Método:de registo) estiver definido como Batimento a
batimento—A duracéo é de aproximadamente 40 minutos‘a 75 min-'.

* Armazenamento-de dados — programavel:

— Continuo — contém os‘dados mais recentes disponiveis. O armazenamento comega
quando a configuragéo é confirmada e regista continuamente as.informagoes mais
recentes; substituindo,os-dados‘mais antigos até que as informagdes sejam
recuperadas. Esta‘opgao permite visualizar os dados da duragéo.de registo
imediatamente-antes darecupera¢ao de dados.

— Fixo — o armazenamento comeg¢a-quandoa configuragdo é confirmada e continua até
que a memoéria de armazenamento do dispositivo-fique cheia. Isto permite visualizar os
dados da configuracao inicial-durante um periodo.de tempo:fixo.

O gerador de impulsos recolhe e armazena dados da frequéncia e do sensof, que séo entdo
apresentados no PRM em formato grafico.como Freq. real e Repeticao do,sensor do paciente
durante o tempo de registo.

A Freq. real (linha preta) indica a frequéncia cardiaca do paciente durante a atividade
(estimulada ou detetada). A Repeti¢cdo do sensor (linha laranja) representa a resposta em
frequéncia cardiaca orientada por sensor com as definicdes de parametro atuais do sensor. A
medida que a barra de deslocamento é movida pelo eixo horizontal do gréfico, as frequéncias
real e cardiaca indicadas pelo sensor sao apresentadas para pontos de dados especificos. Além
disso, os eventos auriculares representados por um ponto de dados especifico (batimento Unico
ou média de 30 segundos) sao classificados e apresentados ao lado da Freq. real. Os eventos



2-50

Terapéuticas de estimulagao
Estimulagao de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor

sdo classificados e apresentados como um ou mais dos seguintes: Estimulado, Detetado,
Detetado em ATR. Este tipo de evento refletira eventos ventriculares nos modos VVI(R).

Os parametros atuais do sensor podem ser ajustados para visualizar a alteracao resultante no
comportamento da frequéncia do sensor sem que seja necessario repetir uma prova de esforco.

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 otimizar os sensores na auséncia de resposta em
frequéncia ativada pelo-sensor. No entanto, quando a definicdo do sensor for Passivo, os dados
de Repeticdo do sensor ndo serdo.apresentados no grafico até que seja selecionado um modo
de resposta em'frequéncia.

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

Quando-a frequéncia cardiaca-for completamente orientada por sensor, ainda poderéo ser
observadas pequenas diferencasentre a Freq. real e a Repeti¢cdo do sensor por serem
calculadas separadamente por-métodos ligeiramente diferentes.

Trabalho'com dados de tendéncia
Parautilizar-a fungdo Tendéncia.do sensor; siga-estes passos:

1. . Apds uma sessao de exercicios,"navegue para o grafico Tendéncia do sensor e pressione a
op¢ao Interrogar para atualizar as-informagdes de'tendéncia. Os dados de tendéncia sédo
recuperados na-interrogacao inicial. Se uma sessao permanecer ativa enquanto o paciente
faz uma caminhada-pelo corredor, pressione a opgao-de Interrogagdo novamente para
atualizar as’informacgdes-de tendéncia.

2. Selecione.o botao. Ver paraexpandir ouscomprimir o volume de dados visualizados de uma
vez. Os.tempos'e as datas de-inicio e-de fim na parte.inferior.do grafico-serao alterados para
refletir o periodo de tempo-representado no grafico. O Método de registode Média de 30
segundos:tem opgdes de 1 a 25'horas e o Método de registo Batimento.a batimento tem
opcoes-de 5a40 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 eixas horizontais na parte
inferior das janelas de apresentagao.

4. Ajuste os parametros do;sensor ‘@ direita-do grafico para.ver como os ajustes nos
parametros de estimulacao.de resposta em-frequéncia afetarao a respostado sensor (linha
laranja). A medida que estes parametros‘e/ou a-MSR e 0'LRL sao alterados no'ecra, a
aplicagdo modificara o grafico para ilustrar os efeitosresultantes. Se a frequéncia cardiaca
do paciente for apropriada para a atividade realizada, ndo sera necessario otimizar o sensor.

5. Quando a frequéncia cardiaca de-um-paciente estiver dentro-do intervalo desejado para a
atividade realizada, selecione Programar.

OBSERVACAO: Os resultados de Tendéncia do sensor podem. serimpressos através do
separador Relatérios. Os pardmetros Presente (programado atualmente) e Repeti¢cdo (ajustado
pelo médico) séo fornecidos juntamente com o grafico atual, conforme representado no ecra do
programador.

OBSERVACAO: Os ajustes do sensor ndo devem ser baseados nos dados recolhidos durante
o periodo de tempo de calibragdo de VM.
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RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR

Mudanc¢a de modo de ATR
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A ATR foi concebida para limitar a quantidade de tempo em que a frequéncia ventricular
estimulada fica na MTR ou apresenta um comportamento de frequéncia superior (bloqueio 2:1

ou Wenckebach) emresposta a uma arritmia auricular patolégica.

A ATR também'limita a quantidade de tempo em que a CRT fica inibida devido a taquicardia
auricular patologica.

Na presencga de actividade auricular detectada que ultrapasse a Freq. de disparo de ATR, o
gerador de‘impulsos muda o modo de estimulagdo 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 dé ATR (Figura 2-31 Comportamento de ATR na

pagina 2-51).
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Figura 2-31. Comportamento de ATR

CUIDADO: A ATR devera ser programada.para On\se o paciente apresentar um-historial de
taquiarritmias auriculares. A administracao de CRTesta comprometida porque a sincronia AV
esta destabilizada caso se verifique uma’'mudanca de modo ATR.

Quando um paciente com insuficiéncialcardiacatem um episédio de taquiarritmia auricular, a
eficacia da CRT é comprometida porque a sincronia AV é destabilizada. Embora a ATR nao
possa resolver a assincronia AV, pode passar rapidamente a frequéncia estimulada biventricular
da MTR para o LRL de fallback ATR, a frequéncia de;VRR ou-a frequéncia indicada pelo sensor
(DDIR ou VDIR). Programar a Duragéo de ATR.e 0 Tempo‘de fallback ATR curtos permite uma
comutacdo de modo mais rapida e uma diminuigao mais rapida da frequéncia de estimulagao
biventricular.
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Os pacientes com condugéo AV intacta podem ter frequéncias ventriculares conduzidas durante
episodios de ATR. Se a frequéncia ventricular intrinseca exceder a frequéncia de estimulagdo
biventricular durante o episédio de ATR, a estimulagéo biventricular sera inibida. Para estes
pacientes, considere programar as fun¢des de VRR e BiV Trigger como On.

OBSERVACAO: NaATR, a cdmara de estimulagdo é sempre biventricular,
independentemente da Camara de estim. ventricular programada de forma permanente.

OBSERVACAO: As definicées de pardmetros que reduzem a janela de detecgao auricular
podem inibir a terapéuticade ATR.

Frequéncia de disparo de ATR

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

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

Quando o contador de detecgdo de ATR atinge a contagem de entrada programada, tem inicio a
Duracao de-ATR. Quando;'a qualguer momento, ©,contador de detec¢ao de ATR diminuir do
valor da.Contagem de-saida programada para zero, a Duracdo de ATR e/ou fallback sdo
terminadas.e ocorre'a reinicializagéo do algoritmo de ATR.-Um marcador de eventos é gerado
sempre que o contador de-detecg¢ao de ATR apresentarincrementos ou decrementos:

Duracao de ATR

A Duragédo-de ATR é-um valor programavel que-determina.o numero de.ciclos ventriculares
durante ‘os quais.os eventos auriculares continuam a ser avaliados apés a deteccéo inicial
(contagem de-entrada) ter sido realizada. Esta fungao visa evitar a mudanga de modo devido a
episoédios curtos.e hdo mantidos-de taquicardia-auricular. Se o-contador de ATR atingir zero ao
longo da Duracao de'ATR, da-se a reinicializagdo do-algoritmo de ATR e ndo'ocorre qualquer
mudanca de modo.

Se a taquicardia auricular persistir na Duragédo de/ATR programada, a mudanga de modo ocorre
e tem inicio o Modo de fallback e-0 Tempo de fallback.

Contagem de entrada

A Contagem de entrada determina a rapidez com‘que.uma arritmia auricular é inicialmente
detectada.

Quanto mais baixo for o valor programavel, menos eventos auriculares rapidos 'serao
necessarios para satisfazer a detecgao inicial. Assim'que o.nimero de eventos auriculares
rapidos detectados for igual a Contagem-de entrada programavel, tem inicio a Duracao de ATR e
a Contagem de saida é activada.

CUIDADO: Tenha especial cuidado quando programar a opgao Contagem-de entrada para
valores baixos, em conjunto com uma Duragéo de /ATR curta. Esta'combinacao permite a
alteracdo do modo com muito poucos batimentos auriculares rapidos. Por exemplo, se a
Contagem de entrada tiver sido programada para 2'e a Dura¢ao de ATR para 0, a alteragdo 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 o modo de
estimulagao.
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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 programado, mais rapidamente o gerador de impulsos regressa a
um modo de seguimento auricular assim que uma arritmia auricular terminar. Quando o niumero
de eventos auriculares lentos detectados for igual a Contagem de saida programavel, a Duragéo
de ATR e/ou Fallback.sao terminadas e da-se a reinicializagao do algoritmo de ATR. A
Contagem de saida'de ATR é sujeita a decrementos por eventos auriculares mais lentos do que
a Frequéncia de disparo de ATR ou por qualquer outro evento ventricular que ocorra mais de
dois segundos depois do ultimo evento auricular.

CUIDADO: <Tenha especial'cuidado quando programar a op¢ao Contagem de saida para
valores baixos. Por exemplo, se a op¢ao‘Contagem de saida tiver sido programada para 2,

apenas)alguns ciclos de sensibilidade-auricular diminuida poderao terminar a alteragcdo do modo
de.estimulagao.

Modo de fallback

O Modo de fallback é o)modo,de estimulagdo sem seguimento para o qual o gerador de impulsos
muda automaticamente quando.a Duracéo de ATR ¢ atingida.

Apds-a mudanga de modo, .0 gerador de impulsos aplica decrementos graduais na frequéncia
ventricular estimulada. Esta diminuigdo.é controlada pelo parametro Tempo de fallback.

OBSERVACAOQ: Os.valores do-modo de fallback de estimulagdo de dupla cémara sé estdo
disponiveis quando o.modo.de estimulagcdo.Normal também esta definido-para dupla camara.

OBSERVACAQ: " Omodo Fallback ATR pode ser programado para-resposta em frequéncia,

mesmo que.0.modo'brady permanente seja de resposta em frequéncia nula. Neste cenario, 0s
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 pelosensor, a frequéncia de VRR,ou'o LRL de fallback ATR.

Durante o fallback, as seguintes funcées 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, aModeragao dafrequéncia é
desactivada durante\a comuta¢ao de'modo

» Histerese da frequéncia

» 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 comutagao 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) e o LRL de fallback ATR.
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Fim de episodio 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 terminagéao 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 O,
0 modo de estimulagao muda automaticamente para o modo de seguimento programado e o
funcionamento sincrono AV-€‘restaurado.

Regulagao da frequéncia ventricular (VRR)

Esta funcdo esta-disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A VRR foi concebida para reduzir-a variabilidade -do comprimento de ciclo V-V durante arritmias
auriculares parcialmente conduzidas,aumentando moderadamente a frequéncia de estimulagéo
ventricular, Além.disso, a'VRR preserva:a-administragdo de CRT durante arritmias auriculares
conduzidas.

O'algoritmo de-VRR calcula umjintervalo de estimulagdo indicado pela VRR com base numa
somaponderada do.comprimento actual do ciclo V-V e dos intervalos anteriores de estimulagéo
indicados pela VRR.

+ ,Os intervalos:estimulados possuem uma influéncia superior a dos intervalos detectados, uma
vez que os eventos estimulados provocam uma diminuigao da frequéncia indicada pela VRR.

» " Noslintervalos detectados, afrequéncia indicada pela VRR pode ser aumentada;'no entanto,
a influéncia é moderada-pelo_historial anterior.

* Afrequéncia indicada pela VRR € aindalimitada pelo LRL e pela MPRVRR.

Os valores programaveis para VRR s&o Min:(Minima), Med..(Médio).e Max. (Maximo). O valor
programado,afectara o grau-de regulacdo da frequéncia da seguinte maneira:

* Uma definicao.mais alta aumenta-a estimulagao de CRT-mais.do que-.uma definicdo mais
baixa (ou seja,"Max. vs. Med.):

* Uma definigdo‘mais alta-diminui a variabilidade V-V mais do-que uma definicdo mais baixa.

* Uma definigdo mais baixa resulta num.intervalo. mais.amplo de variabilidade V-V e menos
estimulagao de CRT ventricular.

OBSERVACAO: A VRRtem o potencial de aumentar.a-administracdo de CRT durante
taquiarritmias auriculares e deve ser programada coma definicdo maxima para aumentar a
percentagem de estimulagéo ventricular e maximizar a administracdo de:CRT durante
taquiarritmias auriculares conduzidas.

Quando a VRR esta programada nos mados de 'seguimento, sé fica activa quando tiverocorrido
uma comutacdo de modo de ATR. Uma vez que o funcionamento no_ modo.de seguimento &
retomado quando a arritmia auricular termina, a VRR ficarinactiva: Nos modos de seguimento
em que a Moderagéo de frequéncia e a VRRestdo programadas comoligadas, a Moderagao de
frequéncia fica desactivada quando a VRR esta activa durante a ATR, sendo reactivada quando
a ATR terminar.

Quando programada como ligada nos modos sem seguimento,@VRR fica continuamente activa
e actualiza a frequéncia de estimulacao indicada pela VRR ‘e.a média atenuada em cada ciclo
cardiaco.



Terapéuticas de estimulagédo 2-55
Resposta de taqui auricular

Frequéncia maxima de estimulagao da regulagao da frequéncia ventricular (MPR da VRR)
A MPR da VRR limita a frequéncia maxima de estimulagao para a VRR.
AVRR funciona entre o LRL e a MPR.

Accionamento biventricular
Esta funcéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O accionamento biventricular (BiV Trigger) foi concebido para promover sistoles VD e VE
sincronizadas na presenca‘de eventos VD detectados. Faz isto estimulando o ventriculo
esquerdo‘e o ventriculoddireito imediatamente apés qualquer evento VD detectado, incluindo
quaisquer PVC. Quando utilizado em conjunto com a VRR, o BiV Trigger é concebido para
fornecer um apoio-adicional de CRT durante taquicardias auriculares.

O Accionamento biventricular funciona entre o LRL e a MPR. As estimulagdes resultantes do BiV
Trigger'sdo marcadas-como RVP-Tr e LVP-Tr sem aplicacdo de Offset VE. Estes eventos
accionados sao tidos'em conta para os contadores de RVS e LVP.

O Accionamento biventricular.é programado separadamente para estimulagdo normal e Fallback
de ATR.

OBSERVAGAO: <_Se o gerador de impulsos for programado com apenas VD ou VE, a
estimulagao nas.duas cédmaras ocorrerase o BiV Trigger estiver activado.

Frequéncia maxima de estimulagao de accionamento biventricular (MPR)

A'MPR de-Accionamento biventricular limita'a frequéncia maxima de estimulagdo que o
Accionamento biventricular pode atingir.

Resposta de flutter auricular (AFR)
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A Resposta de flutter auricular é concebida para:

» Evitar estimulagao no periodo vulneravel seguinte a uma detecgéo auricular. A estimulagcéo
no periodo vulneravel pode-acontecer se um estimulo auricular for agendado para logo
depois de.uma detecgao auricular-de periodo refractario.

» Fornecer estimulagao imediata sem seguimento-de frequéncias-auriculares superiores a
Frequéncia base'de ATR de AFR.

O comportamento sem seguimento € mantido enquanto 0s’eventos auriculares ultrapassarem
continuamente a Frequéncia base de ATR de AER.

Exemplo: Quando a AFR esta programada 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 min™). A deteccao auricular dentro da-AFR é:classificada como uma detecc¢ao dentro do
periodo refractario e nao é seguida. O seguimento auricular s6 pode acorrer depois de a janela
de AFR e PRAPYV expirarem. Os eventos-auriculares estimulados.agendados dentro de uma
janela de AFR sdo atrasados até que a janela de AFR expire.-Se restarem menos de 50 ms
antes da estimulagao ventricular subsequente, a estimulagao auricular é inibida para este ciclo.

OBSERVACAOQO: Esta fungéo pode anular o Intervalo AV programado e alterar
temporariamente a eficacia da CRT devido ao efeito sobre a sincronia AV.
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A estimulacao ventricular ndo é afectada pela AFR e ocorre conforme agendado. A ampla gama
de frequéncias de Accionamento de AFR programaveis permite a deteccao apropriada de
flutters auriculares lentos. A detecgao auricular de altas frequéncias pode accionar de novo e
continuamente a janela de AFR, resultando, de facto, num comportamento semelhante ao do
modo de fallback VDI(R).

OBSERVAGCAOQ: Para arritmias auriculares que cumpram os critérios programados de
frequéncia de AFR, usar a fungdo de AFR resulta em frequéncias de estimulagdo ventricular
mais lentas.

OBSERVACAO: Quando a AFR e a ATR estédo activas na presenga de arritmias auriculares, o
comportamento estimulado ventricular sem seguimento pode ocorrer mais cedo, mas a
Mudanga de modo de ATR pode-demorar mais tempo. Isto acontece porque a fungéo de
Duracao de ATR conta os ciclos ventriculares para cumprir a duragéo e a funcao de AFR atrasa
a resposta ventricular estimulada para arritmias auriculares rapidas.

Terminagao de PMT

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O Terminacao de PMT detecta.e tenta’interromper as condig@es de taquicardia mediada por
pacemaker (PMT).

A sincronia-AV pode ser perdida por.diversos'motivos, incluindo fibrilhag&o auricular, PVC, PAC,
sobredeteccao auricular ou perda de captura auricular. Se o paciente tiver um caminho de
conducao retrégrada-intacto.quandora’sincronia AV € perdida, o batimento ndo sincronizado
pode ser-conduzido de maneira retrograda para a auricula, resultando em despolarizagao
auricular-prematura:. Nos modos de estimulagdo DDD(R) e VDD(R), o dispositivo. pode detectar e
acompanharondas P conduzidas-retrogradas que ficam.fora do PRAPV. O ciclorepetido de
detecgao e seguimento'da conducéo retrograda-é conhecido.como PMT e pode resultar em
frequénciasde estimulagao ventricular accionadas tao altas-quanto a MTR."Programar
determinados periodos refractarios (por exemplo, PRAPY apds PVC) pode reduzir a
probabilidade de seguimento de eventos retrégrados. A Moderagao da frequéncia.também pode
ser Util no .controlo.da resposta do gerador-de impulsos acondugao retrégrada.

Quando a‘resposta do gerador de impulsos a condugdo retrograda nao tiver sido controlada pela
programacao do<dispositivo, o. Terminagao de PMT (quandoprogramado para On) é utilizado
para detectare terminar a PMT dentro de'16 ciclos de Onset, quando as seguintes ‘condi¢cdes
estiverem reunidas:

* 16 estimulagbes ventriculares sucessivas contadas na'MTR . apds eventos auriculares
detectados

» Todos os 16 intervalos V-A-estédo dentro de 32 ms.(antes ou'depois)do segundo intervalo V—
A medido na MTR durante-0s 16 eventos ventriculares estimulados (para distinguir o
comportamento tipo Wenckebach da'PMT)

Quando as duas condigdes estiverem reunidas, .o gerador de impulsos ajusta o PRAPV.para
uma defini¢ao fixa de 500 ms para um ciclo cardiaco,; numa tentativa de parar a PMT;, Se as duas
condi¢des nao estiverem reunidas, o gerador de impulsos.continua'a monitorizar.as
estimulagdes ventriculares sucessivas para detectar ounao a presenca de uma PMT.

Quando o Terminagao de PMT esta programado para On, o gerador delimpulsos armazena os
episodios de PMT no Registo de arritmias.
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OBSERVACAO: Apesar de a avaliagdo do intervalo V-A ajudar a diferenciar 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
detecgédo de PMT. Nestes casos, se o Terminagdo 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 mudancgas no seu estado clinico, podem ser necessarias alteragbes
ocasionais na programacgao.

Se a condugéo retrograda for evidente num EGM armazenado, é possivel avaliar o electrograma
e/ou realizar um teste de limiar para confirmar a estimulacao e detecgao auricular adequadas.
Se ndo houver EGM armazenados disponiveis para revisao, siga estes passos para utilizar o
PRM para ajudar na‘avaliagdo do intervalo V-A:

1. No-ecra Testes, seleccione o separador Bradi temp.

2. Programe um modo-de detecgao auricular adequado que ofere¢ca marcadores auriculares
(vDD, DDD ou-DDI).

3. Programe o PRAPV maximo para um valor inferior ao tempo médio de condugao retrégrada.

OBSERVACAO:-, ‘A literatura cientifica sugere que o tempo médio de condugéo retrégrada
é de 235+ 50 ms (comum intervalo de 110450 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 emtemporeal.
6. - Seleccione o botao Iniciar para‘activar.os parametros temporarios.

7. Quando.o'teste estiverconcluido parao-valor de LRLespecificado, seleccione o botao
Parar.

8. Pare:deimprimir 0. ECG em temporeal.

9. Avalie otracado do ECG em.relagéo acondugao V-A' (VP seguido.de-.um AS). Procure
intervalos estaveis e consistentes, 'sugestivos de.condugao retrograda.

» Se for identificada-condugao retrograda, compare o tempo do intervalo retrégrado V-A
com o periodo‘refractario programado. Considere a programacao do-PRAPV para o valor
adequado, de modo a qué o evento retrégrado ndo seja seguido.

« Se nao for identificada conducéo retrograda, o episédio de PMT pode ser-o resultado de
comportamento normal de frequéncia superior. Reveja.os Histogramas'para ver com que
regularidade a frequéncia atinge a MTR e'considere aumentar aMTR (se clinicamente
adequado).

10. Se necessario, repita este procedimento com valores diferentes de'LRL, uma vez que a
conducéo retrégrada pode ocorrer em frequéncias diferentes.

Preferéncia de estimulagao auricular (APP) e ProACt

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

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
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As fungdes Preferéncia de estimulagao auricular (APP) e ProACt sdo concebidas para promover
estimulagao auricular através do aumento da frequéncia de estimulagao. A APP e ProACt usam
algoritmos que funcionam de maneira semelhante, mas o algoritmo ProACt reage a sistoles
auriculares prematuras (PAC), enquanto o algoritmo APP reage a detecgdes auriculares nao
PAC.

A APP e ProACt sdo concebidas para diminuir o niumero de episddios arritmicos auriculares.
Determinagao de PAC

O gerador de impulses determina uma ocorréncia de PAC calculando a média de 4 intervalos A—
A antes de um evento detetado auricular. Tanto os eventos estimulados auriculares como os
eventos detetados auriculares sao utilizados para determinar os intervalos A-A (Figura 2—32
Deteccao de’PAC na pagina 2-58).‘Quando ocorre um evento detetado auricular, é classificado
como _uma PAC se o intervalo A=A anterior for.inferior a 75% do intervalo médio (calculado nos

4 intervalos anteriores) e for inferiora 600 ms. Um evento estimulado auricular n&o é classificado
como umaPAC;

OBSERVAGAOQ: As PAC n&o séo detetadas se uma ATR Mode Switch (Mudanga de modo de
ATR). estiver em.curso.

OBSERVACAO:. " Se algum dos intervalos A-A usadas o célculo do intervalo médio for
supetior a 2.000 ms;.0 comprimento do intervalo usado no calculo é de 2.000 ms.

O intervalo actual a seguir a um-evento A detectado
é.inferior a 600 ms e inferior a 75 % do intervalo médio.
Por conseguinte, ¢ classificado como um PAC.

Intervalos A-A 4 3 2 1 l
400 380 360 380 247
Calculoida soma dos intervalos Detecgao A

auriculares. Intervalo' médio = 380'ms

Figura2-32. Deteccdo de'PAC

Preferéncia'de Estimulagao Auricular (APP)

A Preferéncia de estimulagao-auricular-é um algoritmo.concebido para promover estimulagéo
auricular através do.aumento da frequéncia‘de estimulagao auricular quando ocorrem eventos
auriculares detectados_nao refractarios'e nao PAC.

Quando ocorre um evento AS-VS; a ARP diminui o intervalo A=A para.o-proximo ciclo-em 10 ms
a fim de garantir estimulagédo-auricular Quando ocorre’'um evento AS=VP, a- APP.diminui o
intervalo V-V para o proximo ciclo em 10:-ms.

Além disto, a frequéncia de estimulagao égradualmente diminuida-até aoLRL através do
aumento do intervalo V-A em 10 ms se ocorrerem 4 ciclos cardiacos.consecutivos, em-que cada
ciclo se encaixa numa das seguintes categorias:

* Uma detecgao auricular de periodo refractario como o unico evento auricular

¢« Nenhum evento auricular

Uma PAC

* Uma estimulagao auricular
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» Varios eventos auriculares, em que o ultimo evento auricular € uma detecgao auricular ndo
refractaria precedida por, pelo menos, uma PAC

Este novo intervalo V—A é utilizado até que ocorra um evento auricular intrinseco detectado e o
algoritmo diminua o intervalo A—A ou V-V, ou o intervalo V-A seja novamente aumentado em 10
ms, conforme descrito.

Quando a APP/ProACt estiver activa, a SBR e a Histerese da frequéncia ndo sao permitidas.
Além disso, a Rate Smoothing Up (Moderagéo da frequéncia ascendente) sera ignorada em
frequéncias de estimulagéo inferiores 8 APP/ProACtMax Pacing Rate (Frequéncia maxima de
estimulacdo da-APP/ProACt).

Um exemplo do funcionamento da APP/ProACt é apresentado abaixo (Figura 2—-33 Preferéncia
de estimulacéo auricular na.pagina 2-59).

A frequéncia intrinseca esta
a diminuir. A frequéncia
Frequéncia de APP/ProACt - de estimulagéo & superior
PR ~ a frequéncia intrinseca,
. . 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

v - APP/ProACt MPR Y
estimulagao)

Procura a frequéncia
intrinseca; nao detecta
batimentos intrinsecos,
_____ por isso, diminui novamente
a frequéncia de estimulagéo.

Figura 2-33. " Preferéncia-de estimulagao auricular

AAPP. esta disponivel'nos modos DDI(R) e DDD(R): A frequéncia de’estimulagdo da APP/
/ProACt ¢ limitada pela APP/ProACtMPR (MPR da APP/ProACt)programavel.

ProACt

O ProACt aumenta a frequéncia de estimulagao na-presencga-.de PAC-para aumentar a
probabilidade de estimulacao auricular.

Se o eventoauricular-anterior tiver.sido uma'PAC, o-algoritmo ProACt calcula 75% do intervalo
V-V antes da PAC e aplica o intervalo V-V calculado ao ciclo.seguinte para promover a
estimulagao auricular.‘A frequéncia-de estimulagao '€ gradualmente diminuida até@o LRL
através do aumento do intervalo:V-V em 10 ' ms‘se ocorrerem 4 ciclos’consecutivos com uma
detegcdo ndo PAC, sem evento-auricular, ou'uma estimulagao-auricular. Este novo intervalo V-V
¢ utilizado até que ocorracuma PAC e o algoritmo‘diminua)o intervalo V=\ ou o:intervalo V-V seja
novamente aumentado em 10.ms, conforme descrito:

Frequéncia maxima de estimulagdao APP/ProACt (MPR)

A frequéncia indicada de APP/ProACt élimitada pelo valor programavel de APRP/ProACtMax
Pacing Rate (Frequéncia maxima de ‘estimulacao da’/APP/ProACt).(MPR).

CRITERIOS DE FREQUENCIA

Preferéncia de Seguimento
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A Preferéncia de seguimento é concebida para manter a estimulagao ventricular com

seguimento da auricular nos modos DDD(R) e VDD(R) através da identificagao de eventos
auriculares para seguimento que devem ser seguidos, mas se encontram dentro do PRAPV.
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Esta funcado suporta a administragdo de CRT para frequéncias auriculares abaixo mas proximas
da MTR; caso contrario, a terapéutica pode ser inibida.

Os eventos auriculares podem encontrar-se dentro do PRAPV quando um paciente possui uma
combinagéo de um intervalo AV intracardiaco intrinseco longo com um PRAPYV longo. Se
ocorrerem dois ciclos sucessivos, em que um evento VD detectado é precedido por um evento
auricular detectado no PRAPV, o gerador de impulsos diminui o PRAPV até que seja
estabelecida uma estimulagéo ventricular normal com seguimento da auricular. O PRAPV &
diminuido o suficiente para.que o seguimento ocorra em qualquer evento auricular que acontega
depois de terminar o periodo de blanking entre camaras de Blanking-A p6s Detec. VD. Quando o
seguimento auricular-€ restabelecido, o Intervalo AV pode ser alargado para evitar a violagao da
MTR. O PRAPV diminuido permanece em vigor até que uma estimulagao ventricular ocorra no
Intervalo AV programado. Quando a Preferéncia de seguimento é programada para On, a CRT
continua é administrada em frequéncias inferiores as da MTR que, de outra maneira, seriam
inibidas.quando.a. somado PRAPYV e do intervalo-AV intracardiaco intrinseco fosse maior do que
o intervalo daMTR.

O efeito'da Preferéncia de seguimento sobre as frequéncias auriculares é ilustrado abaixo
(Figura 2—34 Preferéncia de-seguimento em eventos auriculares que devem ser seguidos mas
encontram-se.dentro do,PRAPV na pagina 2-60).

OBSERVACAOQ: A Preferéncia.de seguimento.é inibida se o intervalo de frequéncia auricular

for igual*ou superior ao intervalo da MTR. Isto‘evita o-seguimento de frequéncias auriculares
potencialmente patolégicas-e de.PMT.

Deteccgéo ventricular

A A frequéncia de estimulagao atinge o MTR,
os eyentos ventriculares sdo detectados.
~— T O
Za

L e, MTR S .
= Estimulagdo sea Tracking
S\ <+———————— Preference estiver em On;

> sem-estimulagéo se a Tracking
\ Preference estiver em Off.
PRAPV +iintervalo AV
intracardiaco intrinseco
Estimulagao ventricular Estimulagao.ventricular
>

Hora

Figura 2-34. Preferéncia de seguimento em eventos auriculares:que devem ser seguidos masencontram-se dentro do PRAPV

Histerese da frequéncia

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST,:VALITUDE, INLIVEN, INTUA eINVIVE.

A Histerese da frequéncia pode melhorar.ajlongevidade do dispositivo reduzindo-o numero de
estimulos de estimulagdo. Esta fungéo esta disponivel nos modos DDD e AAI e'é activada por
um unico evento auricular ndo refractario detectado:

Nos modos DDD e AAl, a Histerese é desactivada por,uma Unica estimulag&o auricular na
Frequéncia de histerese. No modo DDD,-a Histerese é desactivada’por uma frequéncia auricular
acima da MTR.

Quando a Moderagéo da freq. descendente esta activada, a Histerese-da frequéncia permanece
em vigor até que ocorra estimulagédo na Frequéncia de histerese. Isto permite que a Moderagao
da frequéncia controle a transi¢do para a Frequéncia de histerese.

Offset de histerese

O Offset de histerese € utilizado para diminuir a frequéncia de escape abaixo do LRL quando o
gerador de impulsos detecta actividade auricular intrinseca.
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Se ocorrer actividade intrinseca abaixo do LRL, o Offset de histerese permite a inibicdo da
estimulagdo 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
intrinseca potencial abaixo do LRL. Para que ocorra uma pesquisa, 0 numero programado de
ciclos de pesquisa'deve ter intervalos consecutivos de estimulag&o auricular.

Exemplo: A uma frequéncia-de 70 min™ e um intervalo de pesquisa de 256 ciclos, uma pesquisa
por actividade auricularintrinseca ocorreria aproximadamente a cada 3,7 minutos (256 + 70 =
3,7).

Durante a Pesquisa de histerese, a frequéncia de estimulagao 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 0s 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.Moderagao Frequéncia Ascendente, se activada, controla o
aumento da frequéncia de estimulagao.

Moderacgao da frequéncia
Esta funcao esta disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Moderagao.da frequéncia-controla a,resposta do gerador de impulsos a flutuagdes da
frequéncia-auricular e/ou ventricular que causam-mudancgas subitas-nos intervalos de
estimulagao. A-Moderacéao da frequéncia é um critério importante para a ATR, porque pode
reduzir significativamente as flutua¢des de-frequéncia associadas ao inicio.e ao fim de arritmias
auriculares.

Sema Moderagéo.da frequéncia, um grande aumento-subito na-frequéncia auricular causa um
aumento subito simultaneo nafrequéncia ventricular estimulada tao alto quanto a MTR
programada. Os pacientes que sofram grandes variacbes na frequéncia-ventricular estimulada
podem sentir alguns sintomas durante estes episddios."A Moderacao da frequéncia pode evitar
estas mudangas subitas de:frequéncia e os'sintomas que as acompanham,(como‘palpitacdes,
dispneia e tonturas).

Num sistema de conducdo normal, ocorrem variagoes limitadas-na frequéncia ciclo a ciclo. No
entanto, a frequéncia estimulada pode mudar drasticamente de um batimento para o seguinte na
presenga de um dos seguintes factores:

» Doenga sinoauricular, como pausa ou paragem sinusal; bloqueio sinoauricular e sindrome de
bradicardia taquicardia

*+ PACse/ou PVC

» Pacemaker Wenckebach

+ SVTs intermitentes, breves e que terminam espontaneamente e 'flutter/fibrilhacao auricular
» Ondas P retrégradas

» Deteccao pelo gerador de impulsos de sinais de miopotenciais, EMI, comunicag¢ao cruzada,
etc.
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Em modos de camara unica, a Moderacao da frequéncia opera entre:
* OLRL e aMPR quando VVI ou AAI estdo programados

* OLRL e aMSR quando VVIR ou AAIR estdo programados

Em modos de dupla caAmara, a Moderagéo da frequéncia opera entre:

* O LRL e o maior valor entre a MSR ou a MTR quando DDD(R) ou VDD(R) estéao
programados

*  OLRL e a MPR quando DDI esta programado
*  OLRL eta MSR‘quandoDDIR esta programado

A Moderacgéo 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 Moderagéo da frequéncia esta programada para On, é funcional, excepto:
» Duranteos 8 ciclos de Pesquisa de histerese de frequéncia

» Durante-o ATR Fallback (Fallback de ATR), até que o fallback atinja o ATRLRL (LRL de ATR),
a frequénciaindicada pelo sensor ouo'intervalo da VRR

» Durante a VRR'quando estiver activada

+ Mediante accionamento.do Término de PMT

» Imediatamente apds aumentos do LRL programado

*~" Quando afrequéncia intrinseca esta acima‘'da MTR

* Quando a Preferéncia-de seguimento esta activada

* Quando'a APP/ProACt esta ativa, a Rate Smoothing’'Up (Moderagéo da frequéncia
ascendente) ndo € aplicadaparafrequéncias de estimulagao abaixo da APP/

/ProACtMaximum Pacing Rate (Frequéncia maxima de-estimulagdo-da’APP/ProACt)

OBSERVACAO: A Moderagéo.da frequéncia ndo pode ser programada para On-quando a
Resposta a bradicardia)subita 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

*  Diminuir — Moderacgao da freq. descendente

«  Off

O gerador de impulsos armazena o intervalo R—R mais recente na.memoaria. As ondas R podem
ser intrinsecas ou estimuladas. Com base neste intervalo'R—-R.e-no valor de Moderagao da

frequéncia programado, o dispositivo limita a variagdo na frequéncia estimulada numa base
batimento a batimento.
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E importante determinar a variagao fisioldgica ciclo a ciclo do paciente e programar o parametro
Moderacao da frequéncia para um valor que proteja contra as mudangas patolégicas do
intervalo, mas que permita as mudangas fisioldgicas do intervalo em resposta a aumentos
durante actividade ou exercicio.

Moderagao da frequéncia ascendente

A Moderagao da frequéncia ascendente controla o0 maior aumento permitido da frequéncia de
estimulagao quando a.frequéncia intrinseca ou a frequéncia do sensor esta a aumentar.

OBSERVACAQ: A Moderagéo da frequéncia ascendente modifica transitoriamente o Intervalo
AV programado. Isto pode mudar a eficacia do Intervalo AV recomendado com a Optimizagéo
SmartDelay.

Quando a-Moderacéao dafrequéncia ascendente esta programada para On, a CRT fica
comprometida durante-episodios’'de aumentos de frequéncia auricular que ultrapassem o valor
programado.

* Em pacientes com'bloqueio AV, isto acontece porque a Moderacéo da frequéncia prolonga o
Intervalo AV a partir da definicdo ideal, uma vez que‘controla a frequéncia de estimulacao
biventricular-enquanto a frequéncia auricular aumenta.

»  Em-pacientes com condugéo AV-normal, a‘estimulagao biventricular (CRT) pode ser inibida
num ou mais ciclos durante o funcionamento da Moderagao da frequéncia, porque a
conducéo AV intrinseca pode ocorrer durante o Intervalo AV prolongado e inibir a
estimulagao ventricular.

Apesar de o efeito do funcionamento da Moderagao'da frequéncia ascendente poder apenas ser
transitorio-e-0 seu.impacto na CRT ser minimo, considere as seguintes recomendagdes ao
programar este paradmetro para On:

+ - Trate’apenas-aumentos subitos da frequéncia-auricular especificos do paciente

+, Utilize.o valormais alto,que permita obter o controlo-desejado, porque quanto mais alto for o
valor," menor-sera o impacto sobre a extensao do Intervalo AV

Moderagao da frequéncia descendente

A Moderagao da:frequéncia descendente controla a maior diminuigdo. permitida da frequéncia de
estimulagao quando a frequéncia intrinseca’ou a frequéncia do sensor esta a diminuir.

A administragado de CRT nao € alterada pela programacgao da Moderagao da frequéncia
descendente para On. No entanto, € importante considerar que, quandora Moderagao da
frequéncia descendentejesta.em-On (Ligado) no modo’DDD(R), a estimulag&oauricular ocorre
durante o funcionamento da Moderagao da frequéncia descendente: O -AV.Delay (Intervalo-AV)
para uma CRT ideal pode ser diferente durante @ estimulagao auricular e durante o ritmo sinusal
intrinseco.

OBSERVACAO: Quando a Modera¢éo 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, PYC) procedam a
reinicializagdo da frequéncia de escape da Moderagao da frequéncia descendente mais rapido
do que 12% por ciclo.

Frequéncia maxima de estimulagdao da moderagéao da frequéncia (MPR)

A Frequéncia maxima de estimulagdo de moderagao da frequéncia coloca um limite no valor da
frequéncia maxima de estimulagdo que a Moderagao da frequéncia pode atingir.
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O parametro Moderacéo da freq. descendente requer uma MPR programada quando em AAl,
VVI ou DDI. A Moderagéo da frequéncia €, entao, utilizada apenas entre a MPR e o LRL ou a
Frequéncia de histerese (se aplicavel).

Quando a VRR e a Moderagéo da frequéncia estdo programadas como ligadas no modo VVI(R)
ou DDI(R), a VRR tem prioridade.

Exemplo de moderagao da frequéncia baseado num modo de seguimento de dupla

camara

Com base no intervalo R-R mais recente armazenado na memoria € no valor de Moderagéo da
frequéncia programado, o gerador.de impulsos configura as duas janelas de sincronizagao para
0 proximo ciclo: ' uma para a auricula e uma para o ventriculo. As janelas de sincronizagéo sao
definidas abaixo:

Janela de sincronizagaoventricular: intervalo R—R anterior + valor de Moderagéo da
frequéncia

Janela de sincronizagdo auricular: (intervalo R—R anterior £ valor de Moderagao da
frequéncia)-'Intervalo AV

QO exemplo'seguinte explica a forma como estas janelas séo calculadas (Figura 2—-35 Janela de
sincronizacao.de moderacéo da frequéncia-na pagina 2-64):

* Intervalo R—~R anterior =800 ms
*~Intervalo AV =150 ms

* Moderagao da frequéncia ascendente = 9%
« ~'Moderagéao da frequéncia descendente = 6%

Asjanelas. 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 848ms

Janelade sincronizagao auricular = Janelade sincronizagao ventricular - Intervalo AV = 728
ms - 150'ms a 848 :ms - 150 ms,= 578 ms.a 698 ms

A temporizagao das-duas janelas ¢ iniciada no-fim de.cada intervalo.R-R (evento-VD ou
estimulos VE quando a Camara-de estimulagao esta programada para Apenas VE).

Se actividade estimulada.estiver em vias de ocorrer,"deve-ocorrer dentro da-janela de
sincronizagao adequada.

Janela de moderagao auricular

Evento Intervalo AV estimulado Evento
auricular / (150 ms) auricular 578 ms'_ 650 ms.. 698 ms

[ N
-

<——— Intervalo R-R (800 ms) ———

>

Evento VD Evento VD 728 ms - 800 ms 848 ms

Janela de-moderacao VD,

Figura 2-35. Janela de sincronizagao de moderagao da frequéncia

Resposta a bradicardia subita

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
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A Resposta a bradicardia subita (SBR) é concebida para responder a diminui¢gdes subitas nas
frequéncias auriculares intrinsecas através da aplicagao de estimulagdo numa frequéncia
elevada.

A SBR esta disponivel nos modos DDD(R). A SBR ¢ 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 ndmero programavel de ciclos. A
diminui¢ao na frequéncia 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 média é utilizada para determinar se a
frequéncia auricular diminuiu.mais de 10 min' e para determinar a frequéncia da terapéutica de
SBR.

OBSERVAGAO: A Resposta a bradicardia subita ndo esté disponivel quando a Moderagéo da
frequéncia e/ou aAPP/ProACt estao activadas.

OBSERVACAO:- A Resposta a bradicardia stbita ndo é activada com base numa diminuicdo
da frequéncia-auricular. durante o Fallback de ATR.

Estimulago6es auriculares SBR antes de terapéutica

Os critérios de Estimulagées auriculares SBR antes de terapéutica sdo aplicados assim que a
diminui¢ao da frequéncia auricular for detectada e a-estimulagdo no LRL ou na frequéncia
indicada pelo sensor comecar. A estimulagao auricular deve ocorrer durante o niimero
programavel de’intervalos consecutivos antes de os.critérios de SBR serem cumpridos. Este
parametro é utilizado-para'garantir.que a frequéncia’‘permanece no LRL.ouna frequéncia
indicada pelo sensor antes da administracdo da terapéutica. Se ocorrerem detecgdes
auriculares durante estes intervalos,.0 algoritmo procede a reinicializagéo e a terapéutica de
SBR nao¢ aplicada.

Aumento.da freq. de estim. auricular SBR

O Aumento.da freq.'de estim. auricular SBR'é calculado.usando a'frequéncia auricular média do
paciente ‘antes da descida de frequéncia‘e adicionando um offset positivo programavel (Figura
2-36 Resposta’a bradicardia subita-na pagina2-66).

A estimulacéo:é-aplicada no modo DDD(R) na frequéncia quefor a maior entre as seguintes:

» Afrequénciaauricular média-anterior mais-0 Aumento da freq. de'estim. auricular SBR (sem
ultrapassar a MTR) ou

» Afrequéncia indicada pelo’'sensorn (apenas no modo DDDR)
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MTR

= - Terapéutica SBR aplicada
Duracéo da terapéutica SBR a frequéncia auricular

média intrinseca anterior
- .
mais o aumento da
frequéncia de
estimulagao auricular

Frequéncia auricular intrinseca

Frequéncia

Frequéncia
indicada N .
pelo sensor —
ou LRL Detectada descida da frequéncia auricular,

Critério de estimulagéo auricular antes da
terapéutica cumprido

Tempo

Figura2-36. (| Resposta-a bradicardia stbita

Duracao da terapéutica SBR

A Duragéo.da terapéutica-SBR é:0'intervalo de tempo programavel durante o qual a frequéncia
da terapéutica.de estimulacdo-de SBR € aplicada. Assim que a terapéutica de estimulagao tiver
sido administrada; a frequéncia de estimula¢ao auricular diminui com um factor de 12% de
Moderacao da freq. descendente (hdo programavel) até atingir o LRL ou a frequéncia indicada
pelo sensor.

OBSERVACAO: AHisterese da frequéncia néo fica activa durante a Duragdo daterapéutica
SBR;

OBSERVAGAO: A Duragéo da terapéutica SBR termina se for realizado ‘um Teste de limiar
manual ou-PaceSafe.

Inibir SBR'durante o repouso

A fungao Inibir SBR durante o' repouso é concebidapara distinguir uma descida natural da
frequéncia‘(sono) de uma descida patoldgica: Oferece a-capacidade de.inibir a terapéutica de
SBR quando'sao cumpridosas critérios de duracao e frequéncia de'SBR, mas a medigao actual
da VM/Sensor respiratorio do paciente é inferior a-um valor de comparagao da VVM/Sensor
respiratério. O Sensor respiratorio/VM deve estar definido para On (ou Passivo para o sensor
VM) para a opg¢ao Inibir SBR'durante o repouso serprogramada para On.-.Quando o Sensor
respiratorio/VM esta activo, o.geradorde impulsos determina-o.menor.valor de linha de base
medido para cada dia durante um periodo-de 1 semana (janela mével de 7,dias). O valorde
comparagdo do Sensor respiratério/VM €; entédo, definido para 50% acima do valor mais baixo
da linha de base semanal. A cada dia; este valor deccomparacao do Sensor respiratorio/VM'é
actualizado de maneira a que o-algoritmo-se ajuste a mudancgas-de longo-prazo-na linha.de base
do paciente. No caso de os critérios.de"duragao e frequéncia-auricular de SBR serem cumpridos,
a medigao actual do Sensor respiratério/NVM’é comparada com o.valor de comparagéo. Se a
medic¢ao actual do Sensor respiratério/VM for. inferior.ao valor'de comparacao, a terapéutica de
SBR ¢ inibida (Figura 2—37 Terapéutica de SBR inibida poricomparagao do sensor.na pagina 2-
-67). Se a medicdo actual do Sensor respiratério/VM for. superiorou igual ao valor de
comparagao, a terapéutica de SBR ¢ iniciada (Figura-2—-38.Terapéutica de SBR administrada
apos comparagao do sensor na pagina 2-67).
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Valor actual do
sensor quando
séo cumpridos
os critérios da
frequéncia SBR

Cumpridos os critérios de frequéncia auricular em SBR

Valor de
comparagéo do
sensor

I [ ]

Figura2-37. 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 2-38. Terapéutica.de SBR administrada apés.comparac¢ao do sensor

CONFIGURAGAO DO ELECTROCATETER
Esta funcéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE - INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O gerador de impulsos possuicconfiguracoes de electrocateter programaveis de forma
independente para-o-seguinte:

* Auricula
» Ventriculo direito
* Ventriculo esquerdo

Os electrocateteres auricular,-VD e VE podem ser configurados para estimulacao e deteccao
Unipolar e/ou Bipolar. Além disto, o electrocateter auricular pode,ser programado para.uma
configuracao de electrocateter de estimulacao Bipolar-ou Unipolar com configuragéo-do
electrocateter de deteccao auricular em Off.

A impedancia de entrada é > 100 KQ para cada par de elétrodos de detegao/estimulagéo.

Em dispositivos de dupla camara programados para ’AAI(R),a configuragado do electrocateter de
detecgao ventricular esta disponivel para facilitar a detecgcao 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 programacao para uma configuragéo Bipolar para
estimulacdo ou deteccdo. Determinadas fun¢des e opgdes de programagéo requerem que um
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electrocateter bipolar seja identificado em Informagdes do paciente ou com uma configuragédo de
electrocateter bipolar. Portanto, se ndo forem introduzidas Informagdes do paciente, a
programacéao Unipolar pode resultar numa interac¢do de parametros.

OBSERVACAO: Se for necesséria uma configuragéo de estimulagdo unipolar no implante,
certifique-se de que a configuragdo esta programada para Unipolar antes do implante.

CUIDADO: Se a Configuracao do electrocateter estiver programada para Bipolar quando &
implantado um electrocateterunipolar, ndo ocorrera estimulagao.

OBSERVACAO: Seestiver presente um CDI separado, a programacéo da Configuracdo do
electrocateter do pacemaker para.-Unipolar é contra-indicada.

Quando a configuragao deestimulagéo esta programada para Unipolar, o estimulo de
estimulagao é aplicado entre a ponta do electrocateter e a caixa do pacemaker. Quando a
configuracao de estimulacdo esta programada para Bipolar, o estimulo é aplicado entre a ponta
doelectrocateter e 0 anel do electrocateter. Na configuracao de estimulagéo Unipolar, o artefacto
de estimulagdo deve estar claramente.visivel no ECG de superficie, o que ajudara a sua
interpretagcao. No entanto, em relagao a estimulagao bipolar, €. mais provavel que a estimulacao
unipolar'em saidas altas cause estimulagdo muscular.

Quando-a.configuracdo.de detecgéo esta programada para Unipolar, os sinais cardiacos sao
detectados entre a ponta do electrocateter-e“acaixa do pacemaker. Na configuragao de
detecgao Unipolar; o pacemaker 'consegue, normalmente, distinguir sinais cardiacos intrinsecos
mais-pequenos.do que na configuracéo Bipolar. No entanto, a configuragdo Unipolar também é
mais sensivel a miopotenciais que podem causar inibicao'do pacemaker. Quando a
configuragao de deteccao é programada-para Bipolar;devido a distancia relativamente curta
entre os eléctrodos-daponta e do anel, a sensibilidade é maior para sinais originados na
proximidade da ponta e.do-anel do electrocateter. Assim;-0 pacemaker tem uma-probabilidade
menor de detectar miopotenciais e outros sinais ndo.relacionados com a despolarizagéao
cardiaca.

OBSERVACAO: - (O comportamento no periodo.de Blanking varia ligeiramente, dependendo da
Configuragéo de electrocateter-seleccionada ("Blanking entre camaras" na pagina 2-85).

Utilizacao da informacgao auricular

Esta fungao esta'disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA e INVIVE.

A detecgéao auricular pode ser programada para On'ou Desligado-no Modo-Bradi-de camara
Unica ou dupla. O gerador de impulsos.responde-a detec¢ao-auricularindependentemente de
um electrocateter auricular-estar ou nao implantado:

Pode haver situacdes clinicas em que as informacgdes-do electrocateter auricular ndo sao uteis
(por exemplo, fibrilhag&o auricular cronica, falha.ou'deslocamentordo electrocateter auricular,
porta auricular tapada).

CUIDADO: Se um electrocateter auricular ndo estiver implantado (em-vez disso, esta ligado
um Plug) ou se um electrocateter auricular for-abandonado; mas se mantiver ligado.ao bloco de
conectores, a programacgao 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 recomendagdes de
programagao 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 Configuragao do electrocateter de detecgdo auricular como Off para impedir a
detecgéao auricular e minimizar a acumulagéo de contadores auriculares. Isto também
desativa o critério de detecao V>A [todos os eventos de taquicardia seréo rotulados como TV
(V>A)l.

CUIDADO: A detecgéao de frequéncias auriculares elevadas pode influenciar a longevidade
do dispositivo. Por conseguinte, a configuracao do electrocateter de Detecgéo Auricular sera
ajustada para Off ao programar do modo de detecgéo auricular para 0 modo de detecgao
nao auricular.

CUIDADO:" -Quando a detegao auricular esta programada para Off num modo DDI(R) ou
DDD(R);-qualquer estimulacdo auricular que ocorrer sera assincrona. Além disso, as
fungdes que exigem detegao auricular podem nao funcionar como esperado.

OBSERVACAO: Um Teste EP auricular ndo devera ser realizado se a Configuragéo do
electrocateter de deteccao auricular estiver programado como Off.

+ " Programe as medigoes diarias do electrocateter de Amplitude intrinseca auricular e
Impedancia de estimulacao auricular para Off de modo a desactivar o diagndstico auricular
(por-exemplo, Amplitude auricular e Impedancia).

« - ‘Durante as consultas-de seguimento; considere a op¢ao de anular a selecgédo do EGM
auricular em tempo real.

Se um electrocateter auricular for utilizado no futuro, estes ajustes de programagéo devem ser
reavaliados-e o gerador de impulsos deve ser programado adequadamente para utilizagdo com
um-electrocateter auricular.

Configuragao do Elétrodo Ventricular Esquerdo
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Configuragao do eléctrodo VE fornece opgbes programaveis para-estimulagédo e detecgdo com
um-electrocateter VE atraves do‘ecra Definicbes do electrocateter (acessivel a partir do ecra
Definigbes normais).

CUIDADO: E essencial umaprogramacdo adequada da Configuracdo do electrocateter
coronario venoso VE-para o funcionamento-correcto do mesmo. Programe-a Configuragdo do
electrocateter.de acordo.com o-ndmero'de eléctrodos-no electrocateter VE; caso contrario,
podera ocorrer detecgao VE variavel, perda‘de estimulagéo, VE oucestimulagdo VE'ineficaz.

Estao disponiveis as.seguintes-opcdes de programacgao para-dispositivos com uma-porta de
entrada do electrocateter«wventricular esquerdo 1S-1 ou LV-1:

* Duplo — utilizada quando um electrocateter VE com dois eléctrodosiesta implantado

+  Unico — utilizada quando-um electrocateter VE com apenas um-eléctrodo esta implantado

* Nenhum — utilizada quando um:electrocateter VE nao esta implantado
OBSERVACAO: A Configuragdo do eléctrodo VE nominal é Nenhum, o que, juntamente
com a Cdmara de estim. ventricular nominal BiV,resulta-numa inferac¢do de paradmetros.
Este comportamento é propositado para garantir que o médico selecciona uma Configuragdo

do eléctrodo VE apropriada (duplo ou unico) para-o electrocateter VE implantado.

Para dispositivos com uma porta de entrada do electrocateter ventricular esquerdo 1S4, a
Configuragao do eléctrodo VE é automaticamente definida para Quadripolar.
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Estes geradores de impulsos destinam-se a utilizagdo com um electrocateter VE; no entanto,
podem verificar-se situagdes clinicas, tais como as descritas abaixo, em que um electrocateter
VE nao é utilizado:

* O electrocateter VE nao pode ser posicionado e toma-se temporariamente a decisdo de usar
o gerador de impulsos sem um electrocateter VE (tapar a porta VE nao utilizada).

» O electrocateter VE desloca-se para uma posigao ndo ideal e toma-se a decisao de deixar o
electrocateter implantadoe ligado, mas sem o utilizar.

O gerador de impulses nao consegue detectar se um electrocateter VE esta ou ndo presente.
Por isso, se um electrocateter VE:n&o for utilizado, considere os seguintes ajustes de
programagao, que podem ajudar-a impedir o relatério de informacdes irrelevantes de diagnéstico
VE, minimizar o armazenamento de informacgdes VE (por exemplo, contadores, EGM,
marcadores, intervalos), minimizar a estimulagédo-diafragmatica e melhorar a longevidade do
dispositivo:

OBSERVACAOQ: Se'estes passos forem realizados numa sequéncia diferente, o PRM podera
apresentar mensagens de adverténcia e determinados passos poderdo ndo estar disponiveis.

1. .Programe o BiV Trigger para Off (Desligado) na sec¢cédo-de ATR e de Regulagéo ventricular
do-ecra Atrial Tachy TherapySettings. (Definigdes da terapéutica de taqui auricular).

2.+ Programe a‘Amplitude VE e.a Largura do impulso VE com o valor minimo.
3. .'Programe a Camara de estim:ventricular para Apenas VD.
4. Desligue a detecgdo VE:

a¢ 'Para dispositivos com uma-porta de-entrada.do electrocateter ventricular esquerdo 1S-1
ou LV-1:

i. . cAltere a Configuracdo do eléctrodo VE para Unico ou Duplo.
ii. . Programe a LVSense (Detecao VE) para-Off (Desligado).
iii. Programea Configuracao do eléctrodo VE para Nenhum.
b. Para dispositivos com'uma porta de entrada.do-electrocateter ventricular esquerdo 1S4:

i. Selecionea’caixa de verificagdo Disable Sensing (Desativar detegao) noecra de
selecéo de LVSense (Detecao VE).

ii. Seleccione o botdo Aceitar.
iii. Programe o dispositivo.

5. Programe as medicoes diarias dos electrocateteres para Amplitudeintrinseca VEe Imped.
de estim. VE como Off.

Quando esta sequéncia de programagéo é seguida,'a‘detec¢ao e.a-estimulagao VE séo
colocadas no modo Off e o seguinte fica indisponivel:

* Electrogramas VE

* Marcadores VE

* Intervalos VE

+ Offset VE

* Periodo de blanking entre camaras Blanking VE ap6s estimulagéo A
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* Optimizagdo SmartDelay (dispositivos ndo quadripolares)
* Medigoes diarias VE

OBSERVACAO: Algumas fungées (por exemplo, Mudanga de modo de ATR e Modo de
protecgéo de electrocauterizagcdo) usam temporariamente a estimulagéao BiV
(independentemente da Configuragéo do electrocateter VE), o que adiciona dados VE aos
contadores, electrogramas, marcadores e intervalos.

Sempre que for feita.uma alteragcao na Configuragéo do eléctrodo, é importante verificar as
medic¢des de linha'de base do sistema de electrocateteres para garantir o funcionamento ideal.

As selecgbes programadas sao reflectidas na ilustragao da Configuragéo do eléctrodo no ecra
de Defini¢cdes de Electrocateteres do programador (Figura 2—39 Coracgao, electrocateter VE e
VD intsitu na‘pagina2-71). As'ilustragdes ajustar-se-ao automaticamente no ecra do
programador para-refletir@s configuracdes-de LVPace (Estimulagcao VE) e LVSense (Detecao
VE) atualmente ‘selecionadas:

Estimulagéo VE
Electrocateter —f § Caixa do
auricular. [ <1~ gerador de
impulsos
V\ L e Anel VE
Electro- /\’ r \\
Coragéo cateter VE : Y | ponta VE
Electro-- “~ : R
cateter VD
Anel VD
Ponta VD

llustragdo da esquerda: coragdo com electrocateteres VEe VD. llustracéo da direita: electrocateteres no ecré do programador.

Figura2-39. - Coragao, electrocateter VE e VD inssitu

Configuragoes de estimulagao e detecgao VE

Estao disponiveis varias configuragdes de estimulacdo e-detec¢cao VE para o electrocateter,
permitindo a modificagdo dos vectores:de estimulagido ou detecgao para maior selecgao do
sinal. Para dispositivos com uma porta de entrada.do electrocateter ventricular esquerdo IS-1 ou
LV-1, existem op¢des adicionais.de programacéao-disponiveis quandoum electrocateter VE com
dois eléctrodos é implantado e“a Configuragcédo-do eléctrodo correspondente é programada para
Duplo. Além disso, é'possivel desativar a'detecéo VE, selecionando Off(Desligado) como a
configuragao de Detec¢aoVE:

S&o mostradas ilustracbes das configuragdes de-estimulacéo e ‘deteccao no ecra de Definicdes
Electrocateteres do programador.

OBSERVACAO: E necessério haver um electrocateter bipolar VI indicado nas Informacées
do paciente ou na Configuragdo do electrocateter’ VD aquando da programagéo da Configuragdo
do electrocateter VE para «Ponta VE para VD» ou «Anel VE para VD,

Dispositivos quadripolares
Para os dispositivos VISIONIST X4 e VALITUDE X4, estao disponiveis 17 configuragbes de

estimulacao e 8 configuracbes de deteccao. As selegdes de DeteccaoVE e EstimulagdoVE
incluem uma tabela com as opgdes programaveis.
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Para a configuragao de EstimulagcaoVE, o estimulo de estimulagao desloca-se entre o catodo
(elétrodo negativo [-]) e 0 anodo (elétrodo positivo [+]). Siga estes passos para programar a
configuracao de EstimulagaoVE:

1. Determine o Catodo (-) pretendido que se encontra listado no lado esquerdo da tabela.
2. Determine o Anodo (+) que se encontra listado na parte superior da tabela.

3. Seleccione a opgdo na tabéla que corresponde & combinacéo de Catodo e Anodo
pretendida.

CUIDADO: Quando uma configuragao de estimulacdo AnelVE4>>VD esta programada
com um electrocateter IS4-LLELL, a ponta VE pode ser utilizada como o &nodo em vez do
anel VECAo programar para esta configuragao, avalie o limiar de estimulagéo e certifique-se
de.que nao’esta presente qualquer estimulagéo extracardiaca.

A ilustragdo-do lado-direito-da tabela ajusta-se dinamicamente para reflectir a actual selec¢do da
configuracao VE. Por-exemplo; se for 'seleccionada a Ponta VE 1 como Catodo e AnelVE2 como
Anodo, esta configuracao sera reflectida na ilustragéo associada do lado direito da tabela (Figura
2-40 Ecra de-configuracao doelectrocateter de estimulagéo para dispositivos Quadripolares na
pagina 2-72).

Estim. VE de electrocateteres de Bradi Normal

Seleccione um-wvector de estimulagdo a partir da tabela

Anodo.(+) et
- Caixa
Vectores )|~ AnelVE2 ‘ AnelVE3\ ' AnelVE4 VD Caixa
Volons 2 ® O L0 0 0 |\ -
2| AnelvEa, (f @@ Q ‘ Q@ ..A::nfll‘z/::52
£ £ ne
& | Aneives Q@ & G Q | +
AnelVed, AN ) A0 G Q@ > WForitaVEL

Figura 2-40. Ecra de configuragao do electrocateter de estimulagao para dispositivos Quadripolares

Para a configuracdo de DeteccaoVE, os sinais cardiacos intrinsecos do paciente 'serdo
detetados entre o Elétrodo1 e o.Elétrodo 2. Selecione na tabela,a opcao que corresponde a
combinagdo de Eléctrodo 1 e Eléctrodo 2 pretendida: A ilustragcdo.dolado direito databela
ajusta-se dinamicamente para reflectir a actual seleccao da configuragcao VE. Porexemplo, se
for seleccionada a Ponta VE1.como Eléctrodo 1"e o AnelVE2 como.Eléctrodo 2; esta
configuracao sera reflectida na ilustragcao-associada do lado direito.da tabela (Figura 2—41°Ecra
de configuragdo do electrocateter de deteccao-para dispositivos Quadripolares'na pagina 2-73).
Além disso, a detecgéo VE pode ser desactivada seleccionando a caixa de verificagdo
Desactivar deteccéo.



Detec, VE de electrocateteres de Brady Normal

Seleccione um vector de detecgio a partir da tabela

Wectores AnsIVE2

AnelVE4 VD Caixa

PontavEl &

AnelVE2

AnelVEZ

Eléctrodo 1

AnelVE4

Q Q Q

Terapéuticas de estimulacdo
Utilizacao da informacgao auricular

W AneivEd
W snenvis

[ W

2-73

D Desactivar detecgio

i | e

Figura2-41. Ecra de configuracao do electrocateter de detecgao para dispositivos Quadripolares

Electrogramas VE

Os EGM VE em temporeal podem ser utilizados para avaliar o desempenho do electrocateter
VE e para auxiliarina optimizacao de alguns pardmetros programaveis (por exemplo, Intervalo
AV e Offset VE).

Os'EGMVE e os marcadores de eventos VE associados estdo disponiveis para apresentagao
ou impressao em todas as configuragdes de detecgao.

Interruptor de seguranga do electrocateter
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA e INVIVE.

AfuncaoInterruptor de.seguranga do electrocateter permite que o pacemaker monitorize a
integridade do electrocateter.e'mude a Configuracao de electrocateter de estimulacéo e
deteccao-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 impedéancia do
electrocateter. A fungao Interruptor de Seguranga-pode ser programada como On na Auricula,
no Ventriculo direito ou no-Ventriculo esquerdo.

Quando a'lmpedancia medida for inferior ou igualao limite de impedancia Baixo programado ou
superior ou igual'a 2000 Q (ou o limite' de impedancia Alto programado) para qualquer Medig¢édo
diaria, as configuracbes de estimulacao e‘detec¢cdo mudarao automaticamente para Unipolar ou
Ponta VE para Caixa para essa‘camara.-Depois de a configuragdo mudar, permanecera Unipolar
até voltar a ser reprogramada manualmente como Bipolar.

OBSERVACAO: Reprogramar novamente como-Bipolar pode provocar um comportamento
inesperado devido ao problema dé‘integridade do-electrocateter.que accionou o Interruptor de
Segurancga.

Se tiver ocorrido um Interruptor de seguranca, as informacgodes serao apresentadas nos
seguintes locais do programador:

» Caixa de dialogo Resumo na interrogacao.inicial

* Seccao de Electrocateteres do separador'de resumo

Grafico Medigao diaria, independentemente da posi¢édo do cursor na horizontal

» Botao Detalhes do Interruptor de Segurancga do ecra de Defini¢des de Electrocateteres
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E fornecida a data em que foi accionado o Interruptor de Seguranca, 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 Estimulagéo e Detecgéo para o
electrocateter afectado, com Unipolar apresentado como o pardmetro programado no momento
para esse electrocateter.

As mensagens de alerta de interruptor de seguranga de electrocateter permanecerao no ecra do
PRM até terminar a sessao e ndo estarao presentes nas secgdes subsequentes, a menos que
ocorra uma nova activagdo.do'Interruptor de seguranca.

Podem ser realizados mais testes de integridade e desempenho do electrocateter no ecra Testes
do electrocateter..O teste sera realizado em Unipolar até a Configuracdo do electrocateter voltar
a ser reprogramada manualmente como Bipolar.

CUIDADO: Seforem usados electrocateteres.que funcionem devidamente com valores
medidos de impedancia estaveis proximos.dos limites de impedancia programados, considere
programaro ' Interruptor de seguranca do electrocateter para Off ou alterar os limites de
impedancia,.de modo-a evitar‘a-mudanga indesejada para uma Configuragido do electrocateter
Unipolar.

OBSERVAGAO: Quando as medigdes diarias de impedancia do electrocateter séo
desactivadas numa cadmara espécifica, também é desactivada a fungéo Interruptor de segurancga
do electrocateter da cdmara.

AVISO: “O Interruptor.de seguranca do-electrocateter deve ser programado para Off no caso de
pacientes com um CDI. A estimulagao unipalar devido a activagéo do Interruptor de segurancga
do electrocateter € contra-indicada para pacientes comum 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 quandoa Camara de-estim.
ventricular esta programada como BiV ou. Apenas-VD.

Quando a Camara de estimulagao esta programada como ApenasVE, o Intervalo AV é o
periodo entre um.evento-auricular.estimulado ou detectado e um‘evento VE estimulado.

O Intervalo AV foi concebido para ajudar.a preservar a sincronia. AV do coracao. Se nao ocorrer
um evento ventricular direito detectado durante o Intervalo AViapds um-evento-auricular, o
gerador de impulsos-administrard um impulso de estimula¢ao ventricular.quando.o.Intervalo AV
expirar.

O Intervalo AV pode ser programado com.uma ou-as duas operagoes aseqguir:

* Intervalo AV Estimulagao.
* Intervalo AV Deteccéo

CUIDADO: Para garantir uma elevada percentagem de estimulacaoe biventricular; a'definicao
programada de Intervalo AV tem de ser inferior ac intervalo PR intrinseco do paciente.

O Intervalo AV ¢é aplicavel nos modos DDD(R), DDI(R), DO 6u VDD(R).

Intervalo AV estimulado

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O Intervalo AV Estim. corresponde ao Intervalo AV depois de uma estimulagao auricular.
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A defini¢cdo do Intervalo AV Estim. deve ser individualizada para cada paciente para assegurar a
administragao consistente da CRT. Estao disponiveis varios métodos para determinar a
definicdo do Intervalo AV Estim., incluindo:

» Avaliagdo da duracdo do QRS intrinseco
» Avaliagdo do ecocardiograma

* Monitorizagao da presséao arterial

* Optimizagcdo SmartDelay

Uma vez que a‘optimizagao do Intervalo AV estimulado pode influenciar significativamente a
eficacia da CRT, deve considerar-se a utilizagdo de métodos que demonstrem o impacto
hemodinamico das diferentes definicées do Intervalo AV Estim., tais como a ecocardiografia ou a
monitorizacido da pressao arterial.

Quando o valor do Intervalo AV-minimo-for inferior ao valor do Intervalo AV maximo, o Intervalo
AV Estim.sera dimensionado de maneira dindmica de acordo com a frequéncia de estimulagado
actual. O Intervalo AV dinamico fornece uma resposta mais fisiolégica as alteragdes de
frequéncia, diminuindo automaticamente o Intervalo AV Estim. ou o Intervalo AV Detec. em cada
intervalo.durante um aumento da.frequéncia auricular.Isto ajuda a minimizar a ocorréncia de
grandes alteragbes de frequéncia no limite superior da frequéncia e permite o seguimento um
para um afrequéncias mais elevadas.

Ao usar ointervalo AV dindmico, considere a avaliagao do Intervalo AV Estim. em vigor quando o
paciente apresentar uma frequéncia cardiaca elevada para assegurar que a CRT continua
eficaz.

O gerador de-impulses calcula automaticamente uma relagao linear com base no comprimento
dointervalodo ciclo-A-A ou V-V anterior.(dependendo do tipo de evento anterior) e nos valores
programados para:

7 Intervalo AV. Minimo
e _Intervalo AV Maximo

** LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

O Intervalo AV dindmico nao é ajustado apos uma PVC. ou-quando o ciclo ‘cardiaco anterior tiver
sido limitado pela MTR:

Se a frequéncia auricularfor igual ou inferior ao LRL (por ex.,-histerese); serd utilizado o
Intervalo AV maximo. Se a frequéncia auricular for igual ou-superior-ao valormais.alto’'entre
MTR, MSR ou MPR, sera utilizado o’Intervalo AV minimo programado.

Quando a frequéncia auricular estiver entre o LRL @ o valor mais:alto entre MTR, MSR e MPR, o
gerador de impulsos calculara a relagao linear para determinar o Intervalo AV.dinamico.
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Intervalo
AV maximo

Intervalo AV dinamico

Intervalo
AV minimo

ceessslecccccancancancancas

O mais curto dos-intervalos MTR
ou MSR

e

-

Intervalo LRL Intervalo de
frequéncia
de histerese

Figura 2—42. . (Intervalo AV dinamico

QIntervalo 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 Estim. sdo
iguais

*‘““Intervalo AV dinamico — ocorre quando os valores'minimo e maximo do Intervalo AV Estim.
nao sao-iguais

Intervalo AV detetado

Esta fun¢ao esta disponivel nos‘dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA € INVIVE.
OIntervalo‘AV Detec. corresponde ao Intervalo-AV apds.um evento auricular detectado.

O.Intervalo AV Detec. pode ser. programado para um valor-inferior ou igual-ao Intervalo AV
Estim..'O’'objectivo de.um valor menor € compensar a.diferenca natemporizacao entre eventos
auriculares‘estimulados e eventos-auriculares detectados. (Figura 2—43 AV Delay detectado na
pagina 2-76).

Ap = evento auricular estimulado
As = evento auricular detectado
Vp_= evento ventricular-estimulado

SAV =AV-Delay detectado
(intervalo As-Vp)
| PAV = AV Delay estimulado
! (intervalo. Ap-Vp)

>
b
<

Figura 2-43. AV Delay detectado

O impacto hemodinamico do Intervalo AV Detec.-depende da adequag&o’da temporizagao entre
as sistoles auriculares e ventriculares. A estimulagao auricularinicia-a excitagao eléctrica
auricular, ao passo que a detecgao auricular sé‘pode ocorrer apds-0 comego de uma excitagao
auricular espontanea. O atraso entre o inicio e a detec¢ao depende da‘localizagdo do
electrocateter e da conducdo. Consequentemente, quando‘o Intervalo AV Detec. é programado
para o mesmo valor que o Intervalo AV Estim., o intervalo’ AV hemodinamico é diferente entre
eventos auriculares estimulados e eventos auriculares detectados.

Quando o modo DDD(R) é utilizado para administrar estimulagao biventricular (CRT), pode ser
necessario programar definicdes diferentes para o Intervalo AV Estimulado e Detectado a fim de
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optimizar a CRT durante o ritmo sinusal normal e durante a estimulacao auricular, porque a
estimulagao auricular pode prolongar o intervalo interauricular. O intervalo interauricular
prolongado pode necessitar de um Intervalo AV Estim. mais longo para atingir uma relagéo ideal
de temporizagao entre a activagao auricular esquerda e a estimulagao biventricular. O intervalo
interauricular pode ser estimado pela duragcéo da onda P mais longa.

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 detecg¢ao auricular. Se
os Intervalos AV ideaisforem diferentes, isto pode ser reflectido programando definigcbes
diferentes dos pardmetros de Intervalo AV Estim. e Intervalo AV Detec..

Utilizagao do Intervalo AV Detec. com o Intervalo AV Estim.—Fixo

Quando Intervalo AV Estim. estiver programado num valor fixo, entdo Intervalo AV Detec. sera
fixado no.valor deIntervalo AV Detec. programado.

Utilizacao do Intervalo AVDetec..com o Intervalo AV Estim.—Dinamico

Quando o Intervalo AV Estim.-é programado como dindmico, o Intervalo AV Detec. também sera
dindmico.

O-ntervalo AV Detec. dinamico e o Intervalo AV.Estim. dindmico sdo baseados na frequéncia
auricular. Para-reflectir'a diminui¢do do intervalo PR durante periodos de maior exigéncia
metabdlica, o Intervalo AV diminuilinearmente do valor (maximo) programado no LRL (ou
frequéncia de histerese) para um valordeterminado pela proporgao entre o Intervalo AV minimo
e maximo na mais alta entre aMTR; a’MSR ou a MPR(Figura 2—-44 Func¢ao de intervalo AV
detectado e dinamico na pagina-2-77). Quando-o‘Intervalo AV dindmico é utilizado, se o valor
maximo do Intervalo AV Detec. estiver programado-como sendo inferior ao valor maximo do
IntervaloAV-Estim.;-entdo o valorminimo do Intervalo AV Detec. também-sera inferior ao valor
minimo 'do Intervalo AV estimulado.

OBSERVACAOQ: O valor minimo da.Intervalo AV Detec. é programével apenas no modo VDD
(R).

AV Delay
maximo,
estimulado

AV Delay
minimo
estimulado

Menor intervalo + +

de MTR ou MSR Intervalo LRL  Intervalo

da frequéncia
de histerese

AV Delay estimulado
— — — AV Delay detectado

Figura 2-44. Funcao de intervalo AV detectado e dinamico

Optimizagao SmartDelay
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A funcao Optimizagdo SmartDelay oferece rapidamente (< 2,5 minutos) as definigbes
recomendadas para a programacao de Intervalo AV estimulado e detetado com base na
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medicao de intervalos AV intrinsecos. O objectivo da fungéo é recomendar intervalos AV que
oferegam uma CRT com temporizagao ideal, 0 que maximiza a funcao sistdlica.

Dados clinicos relacionados com o desempenho hemodinamico desta fungdo em relagao a
outros métodos de optimizagao de Intervalo AV demonstram que o algoritmo de Optimizagéo
SmartDelay recomendou intervalos AV que maximizaram a fungdo sistélica global conforme
medida de forma independente pela VE dP/dt_. . AVE dP/dt_. € considerada um indice para
a fungao sistdlica ventricular global e a eficiéncia de bombeamento.

O teste da Optimizagdo SmartDelay avalia a resposta ventricular direita e esquerda a eventos
auriculares detectados e estimulados para determinar as definigbes sugeridas para o seguinte:

e Intervalo AV-Estim.
¢ |ntervalo‘AV Detec.
» Camara de estimulacao

Estes definicdes sugeridas podem ser utilizadas na programacéao do gerador de impulsos para
CRT. Aléem:dos parametros sugeridos pelo SmartDelay, os seguintes parametros também sao
apresentados no'PRM;

o Offset VE (quando aplicavel); que é uma funcédo programavel separadamente e que pode ser
introduzida'manualmente; Se ajustar manualmente-a Offset VE depois de executar a
Optimizagcao. SmartDelay, € preciso ajustar o Intervalo AV executando novamente a
Optimizagcao SmartDelay ou.reprogramando-manualmente o Intervalo AV. O SmartDelay
contabiliza o Offset VE-conforme se segue:

— O SmartDelay-usa uma aritmética simples-para contabilizar o Offset VE programado nas
recomendacoes que fornece para o Intervalo AV:estimulado e detectado.,Por exemplo,
se o Intervalo AV sugerido pelo'SmartDelay (que comega no evento.auricular e termina
na estimulacao ventricular.esquerda) for de 150 ms e o Offset VE(programado for de -20
ms, entédo a fungdo SmartDelay ajusta a sua recomendagdo para 170 ms, uma vez que a
funcéo’Intervalo AV.-esta programada do evento auricular para a estimulagédo’ventricular
direita.

— O'SmartDelay mantém o Offset VVE actualmente programado com as seguintes
excepgdes: (1) Se o SmartDelay ndo-conseguirrecolher eventos intrinsecos suficientes,
as definigdes nominais’'que-incluem um Offset VE de zera sao sugeridos.(2) Se o
SmartDelay recomenda.um Intervalo AV.e um Offset VE‘que, juntos, ultrapassam o
Intervalo AV-maximo ‘programavel de 300 ms, 0 SmartDelay.sugere um Offset VE
reduzido. (3) Se o Offset VE actualmente-programado for-superior a 0. ms, um Offset VE
de zero é sugerido.

OBSERVACAO: Antes de fazer uma mudanga na programacéo, é importante avaliar se-as
definicbes sugeridas sdo adequadas para_ o paciente.

O ecra Optimizagdo SmartDelay esta:mostrado abaixo (Figura 2—45 Ecra de optimizagao
SmartDelay na pagina 2-79).
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Optimizacdo SmartDelay™ ™ Fechar|
Iniciar teste
LRL estimulado temporirio 80] min*
Este te: ulard o LRL estimulado em temporario
e dete LRL de 40 min™*. A Iniciar teste
Observe o paciente relativamente a sintormas de Taqui/Bradi. ——=

Rever definicées sugeridas

Intervalo AV Estim. 180 ms

Intervalo AV Detec. 120| ms

Camara de estimulagio BiV

Offset VE o] ms
Copiar definicdes sugeridas'|

o ’ |

Figura 2-45.. Ecra de optimizagao SmartDelay

A-Optimizagdo SmartDelay muda automaticamente para uma configuragcao de detecgéo unipolar
ao_ loengo daduracao do teste. O teste comega automaticamente quando Iniciar teste é
pressionado. O.teste de Optimizacdo SmartDelay ndo é executado nas seguintes condigdes:

+ {“Quando-a Configuragéo do eléctrodo VE esta programada em Nenhum para dispositivos
com uma’'porta de entrada do electrocateter ventricular esquerdo 1S-1 ou VE-1

+.~ Durante uma‘Mudanc¢a de modo de ATR

+ Durante.um episédio de taquicardia, conforme determinado pelos critérios de detec¢ao do
gerador de impulsos

OBSERVACAO: .. Quando se recolhem eventos.auriculares detectados durante o teste, a
estimulagao de-seguranga DDD.é fornecida a40 min™.

OBSERVACAO: " Quando se recolhem eventos auriculares estimulados, a estimulagéo de
seguranga DDD é fornecida no LRL temporario;, que'pode ser seleccionado no ecra de
Optimizacdo SmartDelay. Este LRL temporario.é nominalmente definido para 80 min'.

OBSERVAGAO: | 'E'necessério aumentar.o'LRL temporario estimulado de-10 para 15 min’
acima da frequéncia auricular intrinseca‘para obter as medigbes do intervalo AV estimulado.

Siga-estes passos para executar. o teste de Optimizagcdo SmartDelay.
1. No ecra Definigdes normais, seleccione-o Modo.

* No modo DDD(R), a recomendacgaoé para Intervalo AV Estim. e para Intervalo AV
Detec..

* No modo VDD(R), o Intervalo AV.recomendado.€ o-Intervalo AV. Detec; o Intervalo AV
Estim. ndo se aplica.

Ao mudar os modos de DDD(R) para VDD(R) ou vice-versa,’é importante executar
novamente o teste de Optimizagdo SmartDelay.

2. Seleccione o botao Optimizagdo SmartDelay.
3. Introduza o valor do LRL temporario-estimulado ou.use.o-valor padrédo de 80 min-'.
4. Mantenha a telemetria durante o teste.

5. Antes de comegar o teste, pega para o paciente permanecer parado e evitar falar durante o
teste.

6. Pressione o botdo Iniciar teste. Uma janela de notificagdo indica que o teste esta em curso.
Se for necessario cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar teste.
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OBSERVACGAO: O teste é automaticamente cancelado se um comando ESTIMULACAO
DE EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA for seleccionado.

7. Quando o teste estiver concluido, as definicdes sugeridas aparecem. Para facilitar a
programacao, seleccione o botdo Copiar definigdes sugeridas para transferir as definicbes
sugeridas para o ecra de Definigbes de Bradi Normal e CRT.

OBSERVACAO: Se o teste falhar, o motivo da falha do teste é apresentado.

PERIODO REFRACTARIO

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Os Refractario s&o.0s intervalos seguintes a eventos estimulados ou detectados durante os
quais o gerador.de impulsos n&o € inibido nem accionado por actividade eléctrica detectada.
Suprimem (ouimpedem) a sobredeteccao de artefactos do gerador de impulsos e respostas
evocadas seguintes a um impulso‘de estimulagdo. Também promovem detecgéo adequada de
um complexo‘intrinseco Unico-e amplo, evitando a deteccao de outros artefactos intrinsecos de
sinal (por exemplo; uma onda T ou'uma onda R de campo distante).

OBSERVACAO: A Estimulagcdo.de resposta em frequéncia néo é inibida durante os periodos
refractarios.

Periodo refractario A’- PRAPV

O PRAPY ¢ definido de acordo com o0 modode estimulagao:

» AAIl(R) programado emdispositivo de dupla cAmara — periodo de tempo ap6s:um evento
auricular detectado ou-estimulado guando um evento-auricular detectado-nao inibe uma
estimulagao auricular.

*~ Modos de-dupla.camara: DDD(R); DDI(R),:"VDD(R)— periodo de tempo apds um-evento VD
detectado ou estimulado’(ou uma’estimulagdo VE quando a Camara de estimulagao estiver
programada . comao.Apenas/VE) quando um‘eventoiauricular ndo inibe umaestimulagédo
auricular-nem acciona uma estimulagao ventricular. O-Periodo refractario auricular impede o
seguimento.de actividade auricular retrograda‘iniciada no.ventriculo.

O PRAPV pode ser programado.com umvalor fixo-ou dinamico; calculado com base nos ciclos
cardiacos anteriores, Para programar-um PRAPV fixo,.defina-0 minimo e o0 maximo com o
mesmo valor. O PRAPV sera dindmico automaticamente.se o valor minimo-for inferior ao’valor
maximo.

Em pacientes com insuficiéncia-cardiaca com condugdo AV intacta, um'intervalo AV
intracardiaco intrinseco longo_ e um PRAPYV longo programado podem causar a perda de
seguimento auricular abaixo da-MTR, resultando-em perda de estimulacao biventricular (CRT):
Se um evento auricular, como PAC ou‘uma onda P que se segue imediatamente a um'PVC,
entrar no PRAPV, n&o seréa seguido:'Isto permite a conducao AV.de-um evento.ventricular
intrinseco, que procede a reinicializagao do PRAPV. A'ndo ser-que o proximo evento auricular
ocorra fora do PRAPV, também n&o sera seguido e ocorrera outro evento ventricularintrinseco
conduzido por AV, reiniciando novamente o PRAPV. Este padréo pode continuaraté que um
evento auricular seja finalmente detectado fora do PRAPV (Figura 2—-46 Evento auricular
detectado no PRAPV na pagina 2-81).
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Figura 2-46. Evento auricular detectado no PRAPV

Se achar que esta a ocorreruma perda do seguimento auricular abaixo da MTR, programe a
Preferéncia de seguimento como On. Se a perda de CRT abaixo da MTR continuar a representar
um problema ou sea Preferéncia de seguimento néo for utilizada, considere reprogramar um
PRAPV:mais curto:.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca com bloqueio AV de segundo e terceiro graus,
programar Periodos refractarios-auriculares longos em combinagédo com determinados periodos
de Intervalo AV pode causar'um bloqueio 2:1 subito na MTR programada.

Nos modos de estimulagao DDD(R) e VDD(R), o.gerador de impulsos pode detectar condugao
retrdgrada na auricula, provocando frequéncias‘de estimulacao ventricular de seguimento tao

altas quanto aMTR (ou'seja, PMT)..Os tempos de condugéo retrégrada podem variar ao longo
davida do'paciente em fungao do ténus variavel do sistema nervoso autbnomo. Se o teste néo
revelar.condugao retrégrada nosimplante, podera ainda ocorrer posteriormente. Normalmente,

este problema pode ser evitado aumentando o periodo refractario auricular para um valor que

exceda otempo de conducéo retrégrada.

Para controlar a resposta do gerador de impulsos-a condugao retrograda, também pode ser util
programar o'seguinte:

». " PRAPV apés PVC
*. ~Términode PMT
*  Moderacao da frequéncia

PRAPV dindmico
Esta funcéo esta disponivel nos'dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A programacaodo.PRARV Dindmico e do Intervalo AV.dinamico.optimiza a janela de detecgao
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 dasMTR::Ac mesmo tempo, o PRAPV
Dinamico reduz a probabilidade de PMT em frequéncias mais baixas. O'PRAPV Dindmico
também reduz a probabilidade de estimulagéo auricular. competitiva.

O gerador de impulsos calcula automaticamente o PRAPV dinamico usando uma média
ponderada dos ciclos cardiacos anteriores. Istoprovoca 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 relagéo linear mostrada(Figura 2~47 PRAPV dinamico na pagina 2-
-82). Esta relagdo é determinada pelos valores-programados para PRAPV minimo, PRAPV
maximo, LRL e MTR ou limite superior de frequénciacaplicavel.

CUIDADO: Programar o PRAPV minimo abaixo da'condugéo V-A retrégrada pode aumentar a
probabilidade de uma PMT.
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Figura 2-47.. (PRAPV.dinamico

PRAPV maximo

Sea 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.

PRAPV.apés PVC

O-PRAPVapés PVC foicconcebido para ajudar a evitar PMT decorrente de conducgao 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 ap6s PVC programado.para um ciclo.cardiaco. Depois de uma PVC ser detectada,
procede-se‘a uma reinicializacao,automatica dos ciclos 'de temporizagao. O PRAPV nao
aumenta com mais regularidade do.que qualquer outro ciclo cardiaco.

O gerador de impulsos prolonga automaticamente o.PRAPV.para o valor de. PRAPV ap6s PVC
para um ciclo cardiaco nestas situa¢des adicionais:

* Se uma estimulagao auricular forinibida devido a.uma-Resposta de flutter auricular

* Apds uma estimulagao ventricular'de escape nao precedida por.uma deteccao auricularno
modo VDD(R)

* Quando o dispositivo passa de um modo de seguimento ndo.auricular-para.um modo de
seguimento auricular (por ex., sai do Fallback'de ATR, passa‘do modo de seguimento ndo
auricular temporério 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 da Protec¢ao de electrocauterizagdo para um modo de
seguimento auricular

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca com condugéo AV intacta, o PRAPV apo6s PVC tem o
potencial de causar inibicao da CRT se o comprimento de ciclo auricular for mais curto do que o



Terapéuticas de estimulagédo 2-83
Periodo refractario

intervalo AV intracardiaco intrinseco (intervalo PR) + PRAPV. Se isto ocorrer, programe a
Preferéncia de seguimento para On em conjunto com a fungdo PRAPYV apés PVC.

Periodo refractario A - mesma camara
Modos de dupla camara

O Periodo refractario auricular oferece um intervalo apés um evento auricular estimulado ou
detectado quando eventos auriculares detectados adicionais nao influenciam a temporizacao da
administracéo de estimulacao.

Os seguintes.intervalos sdo-intervalos ndo programaveis para modos de dupla camara:
» PReriodo refractario-auricular de 85 ms apds um evento auricular detectado

» Periodo refractario-auricularde 150'ms apds uma estimulagéo auricular nos modos DDD(R)
e DDI(R)

Periodo refractario VD (PRVD)

O PRVD programavel oferece um intervalo apds um evento de estimulagéo VD, ou um evento de
estimulagao do ventriculoliderante, quando o Offset VE n&o esta programado para zero, durante
o qual.eventos VD detectados nao.influenciam a temporizagao da administragcao de estimulagao.

Além disto, um:periodao refractario ndo programavel de 135 ms oferece um intervalo apés um
evento VD, detectado durante o qual-os demais eventos VD detectados ndo influenciam a
temporizagéo da .administracdo de estimulagao.

Qualquerevento.que se-encontre no VRP.-ndo édetectado ou marcado.(a menos que ocorra
dentro.da janela de ruido) e-n&o influencia os ciclos.de-temporizagéo:

O PRVD esta disponivel.em qualquermodo em-que a-detecgao ventricular esta activada e o
PRVD pode ser programado para-um-intervalo fixo-ou dindmico (Figura 248 Relagdo entre
frequéncia ventricular eintervalo-de periodo refractario ha pagina 2-83);

» Fixo —=0 PRVD permanece no.valorfixo programado'do PRVD entre o LRL e o limite
superior de-frequéncia aplicavel (MPR, MTR ou MSR).

* Dinamico — o PRVD-diminui-a medida que.a estimulagao ventricular aumenta do LRL para o
limite superior de frequéncia aplicavel, garantindo tempo suficiente paraa detec¢éo VD.

— Maximo — se a frequéncia de estimulacao for-inferior-ou igual'ao LRL (ou seja,
histerese), 0'VRP<Maximo programado & utilizado.como-0.PRVD.

— Minimo — se a frequénciade estimulagao for igual@o limite superior de frequéncia
aplicavel, o VRP Minimo‘programado ¢ utilizado como o-PRVD.

diminui

Ajanela de deteccao : [ | | | | ]

esta optimizada

Figura 2-48. Relagao entre frequéncia ventricular e intervalo de periodo refractario
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Para garantir uma janela de detec¢ao adequada, a seguinte programacao do valor de
Refractario (fixo ou dindmico) € recomendada:

* Modos de cAdmara unica — inferior ou igual a metade do LRL em ms

* Modos de dupla camara — inferior ou igual a metade do limite superior de frequéncia
aplicavel em ms

A utilizagdo de um PRVD longo diminui a janela de detecgao ventricular.

A programacéao 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
PRAPYV, um evento auricular pode ser adequadamente detectado apdés o PRAPV e a condugéao
intrinseca para o ventriculo passa para o Periodo refractario ventricular. Neste caso, o
dispositivo nao /detecta.a despolarizacao ventricular e estimula no fim do Intervalo AV, resultando
em estimulagdo competitiva.

LV-Periodo refractario (PRVE)

O'PRVE evita:que eventos eléctricos detectados originem a perda inadequada de CRT ap6s um
evento estimulado ou detectado, tal,como uma onda T do‘lado esquerdo. A programagéao
adequada-desta fungéo:ajuda a-maximizar a administragdo de CRT ao mesmo tempo que reduz
o risco. de acelerar o-ritmo do paciente para.uma taquiarritmia ventricular.

A CRT deve ser-administrada continuamente para maximizar o beneficio ao paciente; no
entanto, existem circunstancias nas quais pode ser adequado inibir a administragao da
terapéutica. O PRVE fornece.umvintervalo ‘apés um evento VE detectado ou estimulado ou um
evento do ventriculo liderante, quando o.Offset VE néo estiver programado parazero, durante o
qual os eventos VEdetectados nao influenciam-atemporizacao da administragao de terapéutica.
A utilizacdo de-um PRVE longo reduz a janela de deteccaoVE.

O PRVE estadisponivel em qualquermodo-em que a.detecgédo VE esteja activada. O intervalo
VE mantém-se no.valor fixo‘programado entre o LRL e o‘limite.superior de frequéncia aplicavel.

A sobredeteccao VE .de umaonda.T podera.inibir a'estimulagédo VE.Para evitar a inibi¢cdo
inadequada’da estimulagao VE,programe o PRVE para.uma duracaoe-suficientemente longa de
modo a incluir a'onda-T.

Periodo de protecgao ventricular esquerdo (PPVE)

O PPVE evita que o gerador de.impulsos administre acidentalmente um estimulo durante o
periodo VE vulneravel se,porexemplo, ocorrer uma-PVCdo lado esquerdo: A programacgao
adequada desta fungéo ajuda a‘maximizar a administragcao de CRT aoc-mesmo tempo-que reduz
o risco de acelerar o ritmo do paciente’para. uma taquiarritmia-ventricular.

A CRT deve ser administrada continuamente para maximizar o beneficio ao paciente; no
entanto, existem circunstancias nas quais/pode ser-adequado inibira administracao da
terapéutica. O PPVE ¢é o periodo apds-um evento VE. estimulado ou detectado no qual o gerador
de impulsos nao estimula o ventriculo esquerdo. O,PPVE evita que o gerador de.impulsos
estimule no periodo VE vulneravel.

CUIDADO: A utilizagdo de um PPVE longo reduz a frequéncia:maxima de estimulagéo VE e
pode inibir a CRT com frequéncias de estimulacao mais elevadas.

OBSERVACAO: Se o PPVE inibir em Apenas VE, o.gerador.de impulsos emite uma
estimulagao VD para suporte de bradicardia.

O PPVE esta disponivel em qualquer modo em que a detecgao ventricular e a estimulagao VE
estejam activadas.
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Blanking entre camaras
Esta fung&o esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Os periodos de blanking entre cAmaras sdo concebidos para promover a detecgao adequada de
eventos dentro das camaras e impedir a sobredetecg¢ao de actividade noutra cAmara (por
exemplo, comunicagao cruzada, detecgdo de campo distante).

Os periodos de blanking entre cAmaras s&o iniciados por eventos estimulados e/ou detectados
numa cémara adjacente. Por exemplo, um periodo de blanking é iniciado no ventriculo direito
sempre que um.impulso de estimulagao € administrado a auricula direito; 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 SmartBlanking foi concebido para promover a detegdo adequada de eventos dentro
das camaras através.doencurtamento do periodo de blanking entre cdmaras (37,5 ms apos
eventos estimulados'e 15'ms apds eventos detetados) e impede a sobredetecgao de eventos
entre camaras,-elevando automaticamente o limiar de AGC para detetar na expiragédo do periodo
de SmartBlanking.

O SmartBlanking néo altera.as’definicdes de AGC ou FixedSensitivity (Sensibilidade de AGC ou
Fixa) programadas.

OBSERVAGCAO: < Os periodos de SmartBlanking seréo prolongados para 85 ms se um periodo
de blanking da mesma.cadmara-ou' uma janela de ruido reacionével estiver ativa quando o
periodo de SmartBlanking comecar. Por exemplo, se ocorrer uma detecg¢do VD no periodo
refractario‘auricular; o periodo de blanking entre cdmaras de Blanking-A pés Detec. VD sera de
85 ms.

CUIDADO: Os ajustes/de sensibilidade com-SmartBlanking podem néo ser suficientes para
inibir @ detecgao de artefactos-entre.camaras se estes forem demasiado grandes. Considere
outros fatores que influenciam o-tamanho ou a amplitude dos artefactos entre cAmaras, incluindo
o posicionamento de electrocateteres, a saida'de estimulagcao e as definicbes de Sensibilidade
programadas.

As‘opgdes nominais‘e programaveis:do periodo de blanking serdo-alteradas automaticamente
em determinadas situagdes para garantirque os artefactos entre camaras ndo sejam
detectados:

+ Se 0 AGCSensing Method (Método de detecao de AGC) for selecionado,.0 SmartBlanking
sera a definicdo nominal(exceto no caso de Blanking-V'pés Estim. ‘A) € o Blanking fixo
também estara disponivel,

OBSERVACAO: Se AGC for utilizado com-uma Unipolar Atrial Sensel.ead Configuration
(Configuragéo de electrocateter de detecdo auricular unipolar),-o‘blanking auricular fixo_sera
a definicdo nominal, mas o SmartBlanking estara disponivel.

+ Se o FixedSensing Method (Método de detecao fixo) for selecionado, o Blanking fixo sera a
definicdo nominal e o SmartBlanking-ndo estara disponivel para qualquer.camara.

* Quando ocorre uma alteragdo no Método de detecgao, os periodos'de blanking seréo
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 deteccao, o periodo sera
revertido para o ultimo valor programado.
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Blanking VD apds estimulagao A

A Blanking VD apds estimulagédo A é um periodo de blanking entre cdmaras concebido para
promover a detecgao adequada de eventos VD e impedir a sobredeteccédo de eventos entre
camaras ap6s um estimulo auricular.

O gerador de impulsos nao respondera aos eventos VD na duragéo seleccionada apds uma
estimulagao auricular.

OBSERVACAO: O Smart Blanking ndo esté disponivel para o pardmetro Blanking VD apés
estimulagégo A.

Ao ajustar o Blanking, considere‘o seguinte:

» Parapromover-estimulagcado 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¢do de ondas R
(por ex:;-PVC,.caso ocorram ne periodo de blanking entre cAmaras Blanking VD apds
estimulacao A).

. Para pacientes com.uma elevada percentagem de estimulagéo auricular e PVC frequentes
nao dependentes.de pacemaker,; pode ser-preferivel encurtar o periodo de blanking para
diminuiro potencial de\subdetec¢do de uma PVYC (caso ocorra no periodo de blanking entre
camaras apos um evento auricular estimulado). No entanto, um periodo de blanking mais
curto pode aumentar a‘probabilidade de‘sobredetecgéo ventricular de um evento auricular
estimulado.

Determinadas combinag¢des programadas de paradmetros de estimulagédo de dupla cdmara
podem interferir na deteccao.de taqui ventricular. Porexemplo; quando ocorre estimulacdo de
dupla-camara, pode ocorrer subdeteccido VD devido ao periodo refractario provocado por uma
estimulagao auricular (Blanking-VD apés estimulacao A). Em determinados cenarios de
utilizagao, se.um padrao de estimulagao auricular-e de batimentos TV for.detectado, a fungéo de
Resposta'Bradi-Taqui (BTR) ajusta automaticamente o‘Intervalo AV para facilitar a confirmacao
de suspeita de TV. Se nao houver TV, 0 Intervalo AV regressa parao valor-programado. Em
cenarios de-programacao.em que pode ocorrer 0 ajuste;automatico do.Intervalo AV, nao é
apresentada.uma chamada de Atengao especifica de Interacgdo de parametros. Para obter mais
detalhes, contacte a-Boston Scientific usando as.informagdes indicadas-na contracapa.

Blanking VE apés estimulagao A

A Blanking VE apés estimulacdo A é.um periodo de‘blanking entre.cAmaras concebido para
promover a detec¢do adequada.de-eventos VE € evitara sobredeteccao de eventos entre
camaras apos um estimulo auricular./Q-gerador de impulsos'ndo respondera aos.eventos VE na
duragéo seleccionada apds uma estimulagao auricular.

A Blanking VE apds estimulacao A pode ser,programada para um valor Fixo ou Smart
(Inteligente) (disponivel com o Método de detecgdo de AGC).

Se o valor for programado para Smart (Inteligente), o gerador de .impulsos aumenta
automaticamente o limiar do AGC no final do periodo de Smart Blanking a fim'de ajudar na
rejeicdo de eventos auriculares entre camaras. Isto promove a detec¢aode eventos VE que
poderiam, de outra forma, encontrar-se no periodo de blanking entre cdmaras. O Smart Blanking
nao altera as definicdes de Sensibilidade programadas.
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Blanking A apés estimulagao V

O lanking-A ap6s estimulagéo V é um periodo de blanking entre cdmaras concebido para
promover a detecgao adequada de ondas P e evitar a sobredeteccéo de eventos entre cAmaras
apo6s um estimulo VD ou VE.

O A-Blank after V-Pace (Blanking A apos estimulagéo V) pode ser programada para um valor
Fixo ou Smart (disponivel com o Método de detecgado de AGC).

Se o valor for programado para Smart, o gerador de impulsos aumenta automaticamente o limiar
do AGC ao retomar a detecgéo no final do periodo de Smart Blanking a fim de ajudar na rejei¢ao
de eventos.ventriculares entre cAmaras. Isto promove a detecgéo de ondas P que poderiam, de
outra forma, encontrar-se no periodo de blanking entre camaras. O Smart Blanking nao altera as
definicdes de'Sensibilidade programada.

Blanking A apos detecgao VD

O Blanking-A apos deteccao VD-é um periodo de blanking entre cAmaras concebido para
promover a'deteccaoadequada de ondas P e impedir a.sobredetecgao de eventos entre
camaras-apos um.evento VD detectado.

O-Blanking-A apés.deteccao VD pode ser programada para um valor Fixo ou Smart (disponivel
com o Método:de deteccéo de AGC).

Se o valor for programado para-Smart, o-gerador de impulsos aumenta automaticamente o limiar
do AGC aoretomar a detec¢éo no final do periodo de Smart Blanking a fim de ajudar na rejei¢ao
deeventos'VD entre camaras. Isto promove a deteccdo de ondas P que poderiam, de outra
forma; encontrar-se no periodo de blanking-entre camaras. O Smart Blanking ndo altera as
definicdes de Sensibilidade programadas.

Consulte as seguintes ilustra¢oes:

A detectado A detectado A estimulado A estimulado
VD detectado VD.estimulado VD-detectado VD estimulado
VE detectado

ECG

Canal auricular

Canal VD

Canal VE

. Intervalo AV depois de evento auricular estimulado Il Periodo de blanking-ventricularem

(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 150 ms) camaras cruzadas'(programavel)

Intervalo AV depois de evento auricular detectado Intervalo V-A (pode ser alargado por
] (programavel, inclui periodo refractario absoluto de 85 ms) sincronizag&o auricularmodificada)
. - . ) e Periodo refractario de detecgao VD
Periodo refractario auricular-PRAPV (programavel; inclui (135 ms)
um periodo auricular programavel em camaras cruzadas)

Periodo refractario VD
(programavel)

Periodo refractario VE

Figura 2-49. Periodos refractarios, modos de estimulagao de dupla camara; Apenas VD
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A detectado A detectado A estimulado A estimulado
VD detectado BiV estimulado VD detectado BiV estimulado
VE detectado

ECG

Canal auricular

Canal VD

Canal VE

Intervalo AV depois de evento auricular estimulado
(programavel «inclui periodo refractario absoluto de 150. ms)

=l
1 Intervalo AV.depois deevento auricular.detectado
Ei] (programavel, inclui periodo refractario absoluto'de 85 ms)

Periodo de blanking ventricular em
camaras cruzadas (programavel)

Intervalo V-A (pode ser alargado por
sincronizagdo auricular modificada)

Periodo refractario de detecgdo VD

Periodo refractario auricular-PRAVP (programavel; inclui (135 ms)

um periodo auricular programavel em camaras cruzadas)

"”
E
D

Periodo refractario VD (programavel)

Periodo refractario VE (programavel)

Figura 2-50. " Periodos refractarios, modos de estimulagao de dupla camara; BiV

A detectado A detectado A estimulado A estimulado
VD detectado VE estimulado, VD detectado VE estimulado
VE detectado

ECG

Canal auricular 1 .
[:] 5

&

Canal VD

| PY

0% % % % %% % %%
Canal VE RRRRRRRRRI]

Intervalo AV depois de evento auricular estimulado Il Periodo de blanking ventricular em
(programavel, inclui periodo refractario absoluto’de 150 ms) camaras cruzadas (programavel)
Intervalo AV depois de evento auriculardetectado Intervalo V-A(pode ser alargado por

sincronizagéo-auricular'modificada)

. - . . e [E=] Periodo.refractério de detecgéo VD
Periodo refractario auricular-PRAPV (programavel; inclui (135.ms)

um periodo auricular programavel em camaras cruzadas)
KRN/ Periodo.refractario,VD (programéavel)

(programavel, inclui periodo refractario absoluto.de 85 ms)

Periodo refractario VE (programavel)

Figura 2-51. Periodos refractarios, modos de estimulagao de dupla camara; apenas VE
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A detectado* A detectado* Adetectado*
VD estimulado VD detectado BiV estimulado

ECG

Canal auricular |:|

1
1
1
1
Canal VD FEERINNRY
1
1

Canal VE

Periodo refractario de detecgdo VD (135 ms)

* Uma detecgao AD ocorre durante a XXX -Periodo refractario VD (programavel)
estimulagéo, V\VI'devide a fungéo de
taquicardia do gerador de impulsos. |:| Periodo refractario de detecgao auricular (85 ms)

Il Periodo de blanking auricular em camaras
cruzadas (programavel)

BRI, Periodo refractario VE (programéavel)
Figura2-52. Periodosrefractarios, modo de estimulagao VVI; VD e BiV

Adetectado* A detectado*
VD estimulado A detectado* VD detectado A detectado*
VE detectado (Inh-LVP) VD detectado VE detectado VE

ECG

Canal auricular |:|

-
NN

! 1

1
1
1
1
Canal VD NN
1
1

Canal VE

Periodo refractario.de detec¢@o.VD (135.:ms)

* Uma detecgao AD ocorre durante RN Periodo refractario VD (programavel)
a estimulagdo VVI devido a fungéo
de taquicardia do gerador de impulsos. [] PReriodo refractario de detec¢éo auricular/(85 ms)

Il Periodo de blanking adricular em,camaras
cruzadas (programavel)

KRR Periodo refractario VE (programavel)
Figura 2-53. Periodos refractarios, modo de estimulacao VVI; apenas VE
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Periodo refractario

A detectado A estimulado
VD detectado* VD detectado*

ECe _lf\ IA_K\ |n \

Detecgéo auricular F- \ F_-_I

. I .. * Uma detecg&o VD ocorre durante
1 a estimulagdo AAI devido a fungdo
: 1 : de taquicardia do gerador de
1 impulsos.
Detecgéo ventricular I:I ! :I

Periodo refractario auricular detectado-PRAPV .I Periodo de blanking em camaras cruzadas
(programavel, inclui periodo refractéario,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 2-54. Periodos refratarios; modo de estimulagao AAl; DR

RESPOSTA AORUIDO

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Asjanelas de ruido e os.periodos de blanking séo concebidos para evitar a inibicao de
estimulagao devidoa sobredetecgao entre.camaras.

A Resposta ao ruido-permite ‘que o médico escolha entre estimular ou inibir a estimulagéo na
presenca.de ruido.

Existe umajanela de ruidoreaccionavel de 40 ms'dentrode cada periodo refractario e periodo
de blanking entre).camaras fixo-(ndo Smart). A janela &liniciada por um evento detectado ou
estimulado. A janela'de ruido'e o periodo refractario devem estar concluidos para cada ciclo
cardiaco numa camara antes deo proximo evento reiniciar a temporizagdo na mesma camara.
Actividade recorrente de ruido pode fazer com'que ajanela‘de ruido-reinicie, estendendo a
janela de ruido e, possivelmente,© periodo refractario efectivo-ou periodo-de blanking.

O parametro Resposta aoruido pode ser programado para Inibir.estimulagdo ou para um modo
assincrono. O modo assincrono disponivel corresponde-automaticamente ao Modo Bradi
permanente (ou seja;-0 modo VVI permanente teraresposta a ruidoVOO). Se a Resposta ao
ruido estiver programada para um-modo assincrono e o-ruido persistirde‘maneira a que a janela
de ruido seja estendida maisdo que o intervalo programado-de estimulacdo,.0 gerador de
impulsos estimula de formaassincrona na-frequéncia de estimulagao programada até o ruido
cessar. Se a Resposta.ao ruido estiverprogramada para Inibirestimulagéo e'ocorrer ruido
persistente, o gerador dedimpulsos ndo estimula na.cAmara,com ruido até oruido-cessar. ©
modo Inibir estimulagéo é indicado para-pacientes cujas-arritmias podem ser.accionadas por
estimulagao assincrona.

Consulte as seguintes ilustracoes.

Evento VD | Evento VD
| estimulado detectado
ECG I| | =1 Janela de-ruido (40 ms)
I I Periodo refractario VD:
| | I detectado = ndo programavel
\ | == 7 estimulado = programavel
Detecgao VD | Rt ||

Figura 2-55. Periodos refractarios e janelas de ruido, VD
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| Evento VE | Evento VE
| estimulado detectado
ECG I| |N/ =3 Janela de ruido (40 ms)
| | PR Periodo refractario VE
| | (programével)
| |
Detecgdo VE

Figura2-56. -Periodos'refractarios e janelas de ruido, VE

| Evento A | Evento A
estimulado detectado
. I IN E=] Janela de tuido (40 ms)
| | Perioda refractario A:

| | I - detectado

\ | [ 1 estimulado
Ed LA

| |

I |

Figura 2-57. Periodos refractarios e janelas de ruido, AD

Detecgao A

Além disso, um Algoritmo de'Ruido Dindmico nao programavel esta activo.nos canais de
frequéncia em que a Deteccdo AGC é utilizada.

O-Algoritmo'de ruido dinamico utiliza um canal.de ruido separado para medir continuamente o
sinal de'linha.de base e ajustar o piso'de detegao para evitar-detecdo de ruido.-Este algoritmo
destina-se a'ajudar.a‘evitarasobredeteccao de sinais de miopotenciais e.0s problemas
associados a sobredetecgao.

Se estiverem a ser.transmitidos, marcadores de evento, dependendo da cAmara em que o ruido
estivera ocorrer; o0 marcador (AS), (RVS) ou(LVS) ocorre quando a.janela de ruido é
inicialmente‘accionada apds uma estimulacdo. Se a janela de ruido for.reaccionada durante 340
ms, ocorrem os marcadores AN, RVN ou LVN:Com reaccionamentos continuos, os marcadores
AN, RVN ou LVN ocorrem frequentemente: Se ocorrer estimulagdo-assincrona devido a ruido
continuo, ocorrem‘os marcadores AP-N; RVP-N.ou LVP=N.

OBSERVACAO: Em pacientes.dependentes de pacemaker, tenha cuidado ao considerar a
definicdo da Resposta.ao ruido para Inibir estimulag@o, umavez que-a estimulagao -nao ocofre
na presenca de ruido.

OBSERVACAO: Se o ruido.inibirem Apenas VE, o dispositivo administra uma estimulacéo
VD para suporte de bradicardia, desde que ndo haja ruido.-no canal VD.

Exemplo de Resposta ao ruido

A detecgao entre camaras que acontece nojinicio do'Intervalo AV pode ser detectada pelos
amplificadores de detecc¢ado VD durante o periodo-de blanking fixo, mas n&do ha resposta,
excepto para estender o intervalo de rejeigdo-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 duragdo,do Intervalo AV, o dispositivo administra
um impulso de estimulagado quando o temporizador-do Intervalo AV expirar, evitando a inibigao
ventricular devido a ruido. Se um pico de estimulagao ventricular for administrado em condi¢des
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de ruido continuo, uma anotagao de marcador VP-N aparece no electrograma intracardiaco
(Figura 2-58 Resposta ao Ruido (blanking fixo) na pagina 2-92).

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

Supresséo V apos estimulagdo A programavel 2 65 ms]|

~ Estimulagao

Janela de ruido reaccionavel a 40 ms [ 40 ms] :
ventricular
40 ms administrada na
40 ms presenca de ruido
40 ms

Intervalo de ruido

Intervalo AV programavel [ 20ms | 2?735::;2? Vduragéo

AP Anotagao VP-N no final
do Intervalo AV

Figura.2-58. Resposta ao-Ruido (blanking fixo)
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CAPIiTULO 3
Este capitulo aborda os seguintes temas:
» “Caixa de didlogo de resumo” na pagina 3-2
+ ‘“Estado da bateria®na pagina 3-2
+ “Estado dos eletrocateteres” na pagina 3-6
+ “Teste'do sistema de'pds-operatério” na pagina 3-10

<) “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 informacgdes de
Electrocateteres e de TSPO, indicagbes de estado de Bateria, o tempo aproximado até ao
explante e uma notificagdo de Eventos para qualquer episddio desde a ultima reinicializagao.
Além disso, uma notificagdo de magneto aparecera se o gerador de impulsos detectar a
presenga de um magneto.

Resumo o\l

ELECTROCATETERES

As medigies dos eléctrodos estdo dentro do intervalo.

TSPQ em curso. Concluir a sessdo e voltar a interrogar
em 30 minutos.

| BATERIA
Tempotaproximado parao‘explante: > 7 anos
EVENTOS
Nenhum'episodio significativo OK

Figura 3-1.. Caixa de didlogo de resumo

Os simbolos potenciais de estado incluem OK; Atengao ou Adverténcia ("Utilizagao de cores" na
pagina 1-7).As mensagens‘potenciais sdo descritas nas secg¢des seguintes:

* Eléctrodos—"Estado dos eletrocateteres" na pagina 3-6

* Bateria—"Estado-da bateria" napagina 3-2

» Eventos—"Historial\de terapéuticas" na pagina 4-2

Quando o botéo Fechar estiverselecionado, os'simbolos de-Aviso ou-Atencédo para Eléctrodos e
Bateria ndo aparecem nas interroga¢des subsequentes até,que ocorram eventos-adicionais que
acionem uma condicdo de alerta. Os eventos continuam a aparecer até que seja selecionado o
botédo Reiniciar 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 Summary (Resumo) — apresenta uma mensagem de'estado basico sobre
a capacidade restante da bateria ("Caixa de dialogo.de resumo" na.pagina 3-2).

» Separador Summary (Resumo) (no ecra principal) —-apresenta a mesma mensagem de
estado basico que a caixa de dialogo Summary (Resumo); juntamente com o indicador de
estado da bateria ("Ecra principal" na pagina 1-2).

» Ecra de resumo de Battery Status (Estado da bateria) (acedido pelo separador Summary
(Resumo)) — apresenta informagdes adicionais sobre a capacidade restante da bateria e a
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Magnet Rate (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)—fornece
informacdes 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 fornece as seguintes informacdes chave sobre a
capacidade e o'desempenho da bateria.

Time Remaining (Tempo restante)

Esta secgéo do ecra apresenta os seguintes itens:

Indicador do estado da bateria — apresenta uma indicagao visual do tempo restante para
explante.

OBSERVACAO: 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 aplicacdo do magheto proporciona uma indicacédo do estado da bateria no ecra de
resumo de:Battery Status (Estado‘da bateria). Para obter detalhes, consulte «Magnet Rate»
(Frequéncia do magneto) abaixo.

Tempo aproximado até ao explante — apresenta o restante tempo estimado até ao gerador
de impulsos atingir-o-estado Explant (Explante).

Esta estimativa‘é calculada utilizando.a capacidade consumida, a carga restante e o
consumo de energia da bateria nas definigdes programadas actuais.

Quando nédo o historial de utilizacdo:disponivel ndo € suficiente, o tempo aproximado até ao
explante pode mudar entre sessbes de.interrogacao. 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 aoexplante sera mais estavel apds varias semanas
de utilizacao. As causas de flutuagao podem.incluir;

— Se\determinadas fun¢des de bradicardia-que afectam a saida de estimulagéo forem
reprogramadas, o tempo.aproximado até ao explante.sera previsto com base nas
alteragdes esperadas no consumo de energia das fungdes reprogramadas. Na proxima
interrogacao do gerador-de impulsos, o PRM voltara a apresentar o tempo aproximado
até ao explante com base no historial de utilizacdo recente.-A medida‘que novos dados
forem recolhidos, 0 tempa-aproximado até ao explante provavelmente sera estabilizado
préximo da previsao inicial.

— Durante varios dias ap6s o0 implante, o PRM apresentara um tempo aproximado estatico
até ao explante, com base em dados dependentes-do modelo. Logo que tenham sido
recolhidos dados de utilizacao suficientes; as previsbes especificas do dispositivo serao
calculadas e apresentadas.

Frequéncia do magneto

Quando a Resposta do magneto esta programada em Estim. Asinc., a aplicagdo do magneto
converte o Modo Bradi do gerador de impulsos num modo assincrono, com frequéncia de
estimulacao 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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More than One Year Remaining (Mais de um | 100 min-*
ano restante)

One Year or Less Remaining (Falta um ano 90 min
Ou menos)
Explante 85 min-!

Ha informacgdes adicionais disponiveis sobre Estim. Asinc. e a fungdo Magneto ("Funcao
magneto" na pagina 4-21).

icone Battery Detail (Detalhe da bateria)

Quando selecionado,-este icone apresenta o ecra de resumo de Detalhe da bateria ("Ecréa 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
parametrosprogramados actuais no gerador de impulsos:

One Year Remaining-(Um ano restante) —resta aproximadamente um ano de funcionamento
integral do gerador de impulsos (o tempo.aproximado até ao explante é de um ano).

Explante — a’'bateria-esta prestesaficar descarregada e a substituicdo do gerador de impulsos
deve ser'agendada. Quando .o estado Explante for atingido, a bateria tera capacidade suficiente
para estimulara 100% sob.as condi¢des existentes por trés. meses. Quando o estado Explante
for.atingido, restam 1,5 horas de telemetria ZIP. Considere a utilizagao 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 €limitada e as
terapéuticas.ndo poderao ser garantidas. Este estado é atingido trés' meses’‘apés o estado de
Explant (Explante).ser atingido. Deve agendar-se com.o-paciente a substituicdo imediata do
dispositivo. Najinterrogacao,-0.ecra Limited Device Functionality (Funcionalidade limitada do
dispositivo) é apresentado'(os restantes ecras estao desactivados). Este ecra proporciona
informagdes sobre o estado da bateria'eacesso as restantes-funcionalidade do dispositivo. A
telemetria ZIP ja ndo esta disponivel.

OBSERVACAO: Um alertado LATITUDE é gerado, apés o qual-o LATITUDE NXT nédo-estara
disponivel.

Quando o dispositivo atingir o estado Capacidade da bateria esgotada, a funcionalidade é
limitada a:

* O Brady Mode (Modo Brady) sera-alterado-conforme descrito abaixo:

Brady Mode (Modo Brady) antes do indicador Battery. Brady Mode (Modo Brady)apés o.indicador Battery
Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada) Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI/BIV
AAI(R) AAI

Off (Desligado) Off (Desligado)
DOO, VOO VOO/BiV

AOO AOO
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* O Modo Bradi pode ser programado para Off (Desligado); nenhum outro parametro é
programavel

* Apenas telemetria com pa (a telemetria por RF esta desactivada)
*  Um LRL de 50 min
No estado Capacidade da bateria esgotada, as seguintes fungbes estdo desactivadas:

» Tendéncias das Daily Measurement (Medicbes diarias)
» Critérios de bradicardia (por exemplo, resposta de frequéncia, Moderagéo da frequéncia)

» PaceSafeRV Automatic Threshold (Limiar automatico VD PaceSafe) (a saida é fixa no valor
de saida atual)

s ~ PaceSafeRA Automatic Threshold (Limiar automatico AD PaceSafe) (a saida é fixa no valor
de saida atual)

+ - PaceSafelLV Automatic Threshold (Limiar automatico VE PaceSafe) (a saida é fixa no valor
de'saida atual)

» ~Lead Safety Switch (Interruptor de seguranga do electrocateter) (a configuragao do
electrocateter-permaneceigual a programada quando o dispositivo atingiu o estado Battery
Capacity .Depleted (Capacidade da bateria esgotada))

*.~ Armazenamento de episédios
+ Diagnéstico e Testes EP

»  EGM em.tempo real

+/ .Sensor MV

* Acelerometro

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 Storage
(Armazenamento), ndo esta disponivel nenhuma funcionalidade.

OBSERVACAOQ: ., O dispositivo utiliza'os pardmetros programados e o historial de utilizagdo
recente para prever.o tempo-aproximado até‘ao explante. Uma utilizacéo da bateria superior ao
normal pode fazercom que o tempo aproximado até aolexplante-do dia subsequente pareca
menordo que ‘o esperado.

Ecra de resumo de detalhe da bateria

O ecra de resumo de Detalhe da bateria apresenta as'seguintes informacdes.sobre o estado da
bateria do geradorde.impulsos (Figura 3—2 Ecra de resumorde detalhe da’bateria.na pagina 3-
-6):

» Carga restante (medidaiem amperes-horas) ——a carga restante baseada nos-parametros
programados do gerador de impulsos atéa bateria esgotar.

» Consumo de energia (medido em microwatts) — a.energia média diaria utilizada pelo
gerador de impulsos, com base.nos parametros programados_ actuais. O consumo de
energia esta incluido nos calculos que determinam.o.tempo-aproximado até ao explante e a
posi¢do do ponteiro no indicador de‘estado-da bateria.

» Percentagem do consumo de energia — . compara 0o-consumo de energia nos parametros
programados actuais do gerador de impulsos com o consumo de energia dos parametros
padréo utilizados para avaliar a longevidade do dispositivo.

Se nenhum dos seguintes parametros (que afectam o output de estimulacao) forem
reprogramaveis, os valores de Consumo de energia e a percentagem de consumo de energia
sao ajustaveis de acordo com:
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*  Amplitude

» Largura do impulso
* Modo Bradi

« LRL

« MSR

« PaceSafe

RESUMO - DETALHE DA BATERIA o\ 28 ", Fechar| |

oA
VD

Carga restante 1,78 amperes-horas
Consumo de energia 32 microwartts

(Calculado com pararfietros programados)

E '100% de estimulagio, 70(min"%, 3,5V, 0,4 ms;/ 700 Q
(Estes parametros sdo utilizados.para calcular a longevidade do dispositive)

0 dispositivo estd a utilizar 39% da energia que utilizaria
nos seguintes parametres:

15% de estimulagdo, 70 min™ 1, 25 V,0,4 ms, 500 Q

100% de estimulagao, 70 min~4 2,5V, 0,4 ms, 500 Q

Figura 3-2. " Ecra de resumo.de detalhe da bateria

ESTADO DOS ELETROCATETERES

Medigdes diarias

Q dispositivo realiza as.seguintes'medicdes a cada 21 horas.e gera relatorios diariamente:

* Medigéo didria:de Amplitude-intrinseca: o dispositivo.tenta medir automaticamente as
amplitudes'intrinsecas das ondas P e R para cada'camara cardiaca para a qual a medigao
didria‘de’Amplitude intrinseca estiver.ativaday independentemente do'modo de estimulagéo.
Esta medigdo-ndo.afetara a estimulagdo.normal. O dispositivo monitoriza até 255 ciclos
cardiacos para.encontrar-um.sinal’detetado para-obter uma medicao bem-sucedida.

* Medigao diaria da'(Pace.Impedance (Impedéancia de estimulacéo)) do eletrocateter:

Eletrocateteres‘de estimulagao - o dispositivo.tenta medir.automaticamentea
impedancia do eletrocateter de estimulagéo-paracada camara para a qual o teste diario
de Impedancia de estimulagéo estiver-ativado; independentemente domodo de
estimulacado. Para realizar.o Teste de impedancia do-electrocateter, o dispositivo. utiliza
um sinal de limiar de subestimulagao que-nao interfere'na detegao ou estimulagao
normal.

Para os dispositivos VISIONISTe VALITUDE; o Limite ‘de impedancia Alto esta
nominalmente definido para 2000-Q e é programavel entre 2000-¢.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 INLIVEN, INTUA e INVIVE, o Limite delimpedancia Alto esta fixo em
2000 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.
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Considere os fatores seguintes ao escolher um valor para os Limites de impedancia:

— Para eletrocateteres crénicos, considere o historial das medi¢des de impedancia
para o eletrocateter e também outros indicadores de desempenho elétrico, como a
estabilidade ao longo do tempo

— Para os eletrocateteres recentemente implantados, considere o valor medido de
impedancia inicial

OBSERVACAO: Durante os testes de acompanhamento, dependendo dos efeitos de
maturagéo do eletrocateter, o médico pode optar por reprogramar os Limites de
impedancia.

— Dependéncia de‘estimulacao do paciente

=" Intervalosde impedanciarecomendados para os eletrocateteres utilizados, se
estiverem disponiveis

» Medicoes diarias'de limiar do PaceSafe — quando o PaceSafe esta programado em Auto ou
Tendéncia didria, 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.ihformagoes do estado’basico.do eletrocateter sdo apresentadas no ecra de Summary
(Resumo). Os dados detalhades sdo apresentados em formato de grafico no ecra de resumo
Estado’dos electrocateteres que pode ser acedido; selecionando o icone de eletrocateter no ecra
Summary(Resumo) (Figura 3—3.Ecra de resumo‘do estado dos electrocateteres'na pagina 3-8).

As mensagens de estado possiveis dos eletrocateteres sado as seguintes(Tabela 3—1 Relatério
de medicao do eletrocateter na pagina 3-7):

.~ As medicdes dos eléctrodos estao-dentro dovintervalo.

*\ “Verificar eletrocateter.(a mensagem especifica qual o eletrocateter)— indica que as
medi¢oes didrias do eletrocateter estao fora do intervalo.'Para determinar que medicoes
estao fora do intervalo,.avalie 0s resultados das medi¢des diarias do eletrocateter
correspondente.

OBSERVACAO: ' As medicbes.de impedancia do eletrocateter fora do'intervalo podem fazer
com a configuragao do eletrocateter se altere para Unipolar. (“Interruptor de seguranga do
electrocateter"” na pagina 2-73).

OBSERVACAO: Um descricdodetalhada das mensagens especificas do PacéSafe esta
disponivel, incluindo notificagcdo de falhas de teste do eletrocateter.e-alertas do eletrocateter
("PaceSafe" na pagina 2-17).

Tabela 3-1. Relatério de medigao do eletrocateter

Medigao do eletrocateter Valores reportados Limites fora do intervalo

Imped. de estim. A (Q) 200 a 3000 Baixo: < limite Low (Minimo) de impedancia
auricular programado

Maximo:2 2000 (ou o Limite de impedancia
Alto auricular programado)

Imped. de estim. VD (Q) 200 a 3000 Baixo: < Limite de impedancia Minimo
ventricular direito programado

Maximo: = 2000 (ou o Limite de impedancia
Alto ventricular direito programado)

Imped. de estim. VE (Q) 200 a 3000 Baixo: < Limite de impedancia Minimo
ventricular esquerdo programado

Maximo: = 2000 (ou o Limite de impedancia
Alto ventricular esquerdo programado)
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Tabela 3—-1. Relatério de medigao do eletrocateter (continua)

Medicao do eletrocateter Valores reportados Limites fora do intervalo
P-Wave Amplitude (Amplitude de onda P) 0,1a25,0 Baixo: 0,5
(mV) Méaximo: nenhuma
Ampl. da onda R (VD) (mV) 0,1a25,0 Minimo: £ 3,0
Maximo: nenhuma
Ampl. da onda R (VE) (mV) 0,1a25,0 Minimo: < 3,0
Maximo: nenhuma

O ecra de resumo Estado dos electrocateteres oferece detalhes das medi¢des diarias para os
eletrocateteres aplicaveis (Figura 3—3 Ecra de resumo do estado dos electrocateteres na pagina

3-8):

* O<rafico mostra medi¢des diarias-das ultimas 52 semanas.

" "Utilize 0os separadores na parte superior do ecra para visualizar os dados de cada
eletrocateter. Selecione 0'separador Configuragéo para ativar ou desativar medi¢des diarias
especificas para um eletrocateter ou definir os valores Baixos do limite de impedancia.

OBSERVACAO: Quando as'medigdes diarias de-impedéancia do eletrocateter sdo
desativadas numa camara.especifica, também é desativada a fung¢do Interruptor de
seguranga do electrocateter da.cdmara.

» Cada ponto de.dados representa a medicao diaria ou os resultados de TSPO de um
determinado dia. Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto de dados ou
espaco vazio'para visualizar resultados especificos'de determinado dia.

« .~ Uma medigao fora.de intervalo tragara um-ponto no.valor maximo ou minimo
correspondente;

* WUmespago vazio'sera gerado se-o-dispositivo ndo conseguir obter uma medigéo-valida para

aquele'dia.

* As medigdes diarias mais recentes ouos resultados de' TSP s&o apresentados na parte
inferior do-ecra.

RESUMO - ESTADO DOS ELECTROCATETERES "

M D T N v Fechih
A B4 A & |

(2> -—N

O— - v SO ETrEE

| 0ct 09 Nov 08, )DEe09 _ Jan 10w JFeb 10 _Map10 | Apr 10 ~May 10 _ Jun20 Yul 10 Awg10” Sep 10

T T

@ i“mped‘. de es’flm. VD

Limiar de estim. VD

A Limiar >
Ampl. programada v
Amplitude
intrinseca
oA 31 mV
@ Resultados da ultima ®EVD 22 mV
medicdo diaria:
N/R *VE 22 mV

Impedancia
de estimulagio

583 Q
S
584 Q

2,1 ¥a 0,4 ms

5

[1] Utilize os separadores para seleccionar o electrocateter adequado [2] Resultados do dia seleccionado [3] Resultados do dia mais recente [4] Ajustes no eixo
Y com base nos resultados medidos [5] Utilize a barra de deslocamento horizontal para visualizar os dados'de um dia especifico

Figura 3-3. Ecra de resumo do estado dos electrocateteres
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Se o dispositivo ndo conseguir obter uma ou mais medi¢des diarias na hora agendada, serédo
realizadas até trés novas tentativas em intervalos de uma hora. As novas tentativas nao alteram
o tempo das medi¢des diarias. A medigcao do dia seguinte serd agendada 21 horas apds a
tentativa inicial.

Se uma medigao valida nao for registada apds a tentativa inicial mais as trés novas tentativas,
ou se nao for registada ao fim de um periodo de 24 horas, a medig&o sera reportada como
Dados invalidos ou Nenhum dado recolhido (N/R).

Quando ocorre mais’do que uma medi¢do num dia, apenas uma sera reportada. Para a
Amplitude e Impedancia, se uma das medic¢des for valida e outra invalida, sera reportada a
medicao invalida. Se ambas as medigbes forem validas, sera reportado o valor mais recente.
Para o limiar, se uma medic¢ao for valida e outra invalida, sera reportada a medic¢ao valida. Se
ambas as medicoesforem validas, sera reportado o valor mais elevado.

Se o ecra de Resumodindicar-que umceletrocateter deve ser verificado e se os graficos de
Amplitude.intrinseca' e Impedancia nao mostrarem valores fora do intervalo ou espagos vazios, o
teste que resultouno valor fora'do intervalo ocorreu nas 24 horas atuais e ndo foi ainda
guardado com-as medicdes diarias.

Tabela3-2. Amplitudeintrinseca: Condig6es da medigao diaria, visor do programador e representacao grafica

Condicao Visor do(programador Representacao grafica
Medicao diaria‘de amplitude dentro do Valor da medigao Ponto tragado
intervalo
A configuragdo do elétrodo esta Nenhum dado recolhido Espago vazio

programada em desligado/nenhum

Todos 0s eventos durante o periodo de Estim. Espaco vazio
teste séo estimulados

Ruido.detetado durante/o periodo.de teste Ruido Espagovazio
Eventos detetados‘definidos como PVC PVC Espaco vazio
Eventos detetados definidos como-PAC PAC Espago-vazio
Medigbes de amplitude fora'de intervalo 0,1, 0,2/ 0,5 (eletrocateter;,AD) com Ponto tracado
(mV) icone de atengéo

0,1,,0,2, ..., 3,0 (eletrocateter ventricular)
com icone.de atencao

<.0,1.com icone de atencéo Ponto tragado'no minimo correspondente

> 25 comiconede atengéo Ponto tragado no'méaximo correspondente?

a. Quando o valor medido for > 25 mV, um'simbolo de atengao sera apresentado no grafico, embora nenhum alerta seja gerado nes.ecrés de resumo.

Tabela 3-3. Impedancia do eletrocateter: Condigdes da-‘medigao diaria, visor doprogramador e representagao grafica

Condigao Visor do programador, Representagao grafica
Medigéo diaria de amplitude dentro do Valor da medicéo Ponto tragado
intervalo
A Configuragao do eléctrodo esta Invalid Data\(Dados‘invalidos) Espaco vazio
programada em Off/None (Desligado/
/Nenhum)
Ruido detetado durante o periodo de teste Ruido Espaco vazio
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Tabela 3-3. Impedancia do eletrocateter: Condigoes da medicao diaria, visor do programador e representagao grafica (continua)

Condicao Visor do programador Representagao grafica

Medigbes de impedancia fora de intervalo Valor medido maior ou igual ao Limite High | Ponto tracado
(eletrocateteres de estimulacéo) (Q) (Maximo) de impedancia de estimulagédo
com icone de atengéo

Valor medido menor ou igual ao Limite de
impedancia de estimulagdo Minimo com
icone de atencao

> Limite'de impedancia de estimulagédo Ponto tragado no minimo ou maximo
Maximo com icone de atencdo correspondente?

< Limite de impedancia de estimulagéo
Minimo com icone de atencéo

a. Selecionar estes pontos ndo apresenta o.valor numérico, masiindica 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: Condi¢coes da medigao diaria; visor do programador e representagao grafica

Condicao Visor do programador Representacao grafica
A fungéo néo esta ativada Nenhum dadorecolhido Espago vazio
Falhasno'teste ou medicoes fora de V/arias Espaco vazio
intervalo

OBSERVACAO: _ Veja uma lista détalhada de codigos de falha dos testes de limiar do
PaceSafe ("PaceSafe" na pagina 2-17),

Sobas seguintes condi¢cdes, ndo serao realizadas as medigdes de Amplitude intrinseca e de
Impedancia do eletrocateter. O:visor do.programador,indica Nenhum dado recolhido.ou Dados
invéalidos e ocorre um espago vazio'na representacao grafica:

¢ Adtelemetria esta‘ativa

* A bateria do dispositivo esta descarregada

* Alinterrogagao do.LATITUDE esta.em curso

» O gerador de‘impulsos esta.no Modo de protecgao de electrocauterizagdo

» O magneto & 'colocado no gerador de.impulsos-(quando a Resposta do magneto esta
definida para Estim. Asing.)

Veja uma descrigdo detalhada das condigdes sob as quais as- medi¢cdes do PaceSafe ndo serdo
realizadas ("PaceSafe" na pagina 2-17).

TESTE DO SISTEMA DE POS-OPERATORIO (TSPO)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST e VALITUDE.

A fungao 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 serligado, \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 estim. 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 apos a fixagao do electrocateter. Os resultados
do teste podem ser impressos em Quick Notes e Relatérios de acompanhamento.
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OBSERVACAO: Os parédmetros de estimulagcdo podem ser temporariamente ajustados para
ajudar a garantir a obtengdo de uma medig¢éo valida.

Se o dispositivo ndo conseguir obter uma ou mais medi¢des validas na tentativa inicial, serdo
realizadas novas tentativas para ajudar a facilitar uma medig&o. Se for necessario realizar novas
tentativas, o teste podera ser concluido até uma hora apos os resultados do teste. Se néo for
obtida uma medigdo valida e/ou se as medi¢des diarias automaticas ocorrerem antes de imprimir
o relatério, é possivel registar o resultado da medicao diaria ("Estado dos eletrocateteres" na

pagina 3-6).
TESTES DO ELECTROCATETER

Os seguintes testes do electrocateter estdo disponiveis (Figura 3—4 Ecra de testes do
electrocateter.na pagina 3-11):

+ Pacelmpedance (Impedancia de ‘estimulagéo)
* - ‘Amplitude intrinseca

e Limiar de-estim.

/Testes do'electracateter /| T

L
- \ - Amplitude intrinseca
Executar todos os (, ,p 2 i\ AL ) P
testes ) DDD] 30 min"%%Intervalg AV| 3oojms (3,0) (N/R) (N/R) mv

Frequéncia ventricular

et | C Impeddncia‘de estim.
Reltnl:ar \j P (345) NIR) N/R)  Q
- ‘contadores ‘;’; g O
z I grgncular (O teste falhou)
~ 3 Limiar VD
JJ (N/R)

% .
A
|\ Limiar VE N/R)

- Os.nameros entre paréntesis indicam a sessdo.anterior
- para um teste continuo, mantenha Os botdes redondos premidos

Figura 3—4. Ecra de testes'do electrocateter

Os Testes do electrocateter podem seracedidos através dos seguinies passos:

1. No ecra principal, seleccione o separador Testes.

2. No ecra Tests (Testes), selecione o.separador Testes-do electrocateter.

Todos os testes do electrocateteripodem ser realizados seguindo trés processos.diferentes:

» Através do ecra Testes do electrocateter— permite realizar ossmesmos testes.do
electrocateter em todas as cAmaras

» Seleccionando o botdo da camara.desejada— permite fazer todosos 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 estim.

Teste de amplitude intrinseca

O Teste de amplitude intrinseca mede as amplitudes intrinsecas das ondas P e R para as
respectivas camaras.
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Um Teste de amplitude intrinseca pode ser realizado a partir do ecréa de testes do electrocateter,
através dos seguintes passos:

1. Pode alterar os seguintes valores previamente seleccionados, conforme necessério, para
extrair a actividade intrinseca na(s) camara(s) em teste:

* Modo bradi normal programado
*+ LRL a 30 min™
* Intervalo AV a 300 ms

2. Seleccione o botao-Amplitude intrinseca. Durante o teste, uma janela apresenta o progresso
do teste. Seleccionar e pressionar o botdo Amplitude intrinseca provoca a repeti¢cao das
medigbes durante 10 segundos ou até que se solte o botdo. Quando a janela se fecha, o
mesmo teste pode ser novamente realizado seleccionando o botdo Amplitude intrinseca.
Para cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar ou prima a tecla DESVIAR
TERAPEUTICA no,PRM.

3. 'Quanto o teste terminar, a medicado‘da Amplitude intrinseca é apresentada como a medigao
Actual (sem paréntesis). Se repetiro teste durante a mesma sesséo, a medigéo Actual sera
actualizada com o noyo resultado. Observe que a medigdo da Sessao anterior (apresentada
entre paréntesis) se refere a sessédo imediatamente anterior, durante a qual o teste foi
realizado.

OBSERVACAO: Os resultados do teste da'tltima medicdo sdo armazenados na meméria do
gerador de‘impulses, recuperados.durante a interrogagao inicial e apresentados no ecréa Testes
do-electrocateter. As medigbes'sao também indicadas no relatério Quick Notes.

Teste de impedancia do electrocateter

Um Lead Impedance Test(Teste de impedéancia do electrocateter) pode ser realizado e utilizado
como medicaao 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
resolucao de problemas de electrocateteres para avaliar, a integridade do sistema de
electrocateteres,

Os testes'de resolucao de'problemas incluem, mas n&o se limitam aos seguintes:

* Analise de electrograma com isometria-e/ou manipulagéo da bolsa
* Analise de imagens de raios X oufluoroscopia
* Inspecgao visual invasiva

Um resultado de teste NOISE (RUIDO) é reportado.se umamedicgo valida ndo pdde ser obtida
(provavelmente devido a EMI).

Os testes da impedancia do electrocateter de estimulagao podem-ser realizados-a partir-do ecra
de Lead Tests (Testes do electrocateter) seguindo os seguintes passos:
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1. Seleccione o botdo do teste de impedancia do electrocateter desejado. Seleccionar e
pressionar um botao provoca a repeticao das medigdes durante 10 segundos ou até que se
solte o botao.

2. Durante o teste, uma janela apresenta o progresso do teste. Quando a janela se fecha, o
mesmo teste pode ser realizado seleccionando-se novamente o botao do teste de
impedancia do electrocateter desejado. Para cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar
ou prima a tecla DESVIAR TERAPEUTICA no PRM.

3. Quanto o teste terminar, a medicdo da impedancia é apresentada como a medigédo Current
(Actual) (semparéntesis). Se repetir o teste durante a mesma sesséo, a medigdo Current
(Actual) sera-actualizada com o novo resultado. Observe que a medicao da Sessao anterior
(apresentada entre paréntesis) se refere a sessdo imediatamente anterior, durante a qual o
testefoi realizado.

4. -Se o teste resultar em RUIDO, considere as seguintes op¢des de mitigagéo:

+ -Repita o teste
* . Troque os modos de telemetria
+ <Removaloutras fontes de interferéncia electromagnética

OBSERVAGAO:: . Os resuiltados do teste-da ultima medi¢do sdo armazenados na memoria do
gerador de impulsos, recuperados durarnte ainterrogagao inicial e apresentados no ecré Testes
do electrocateter./As-medigbes sdo também indicadas no relatério Quick Notes.

Teste de limiar de estimulagao

O Teste de limiar de estimulagdo determina.a saida-minima necessaria para-a captura numa
camara especifica.

Os testes de limiar-de amplitude de estimulacao ventricular e auricular podem ser realizados
manual-ou automaticamente. Quando-PaceSafe estiver. programado em Auto, os resultados dos
testes de amplitude automatica comandadosdo utilizados para ajustar os.niveis de saida de
PaceSafe:

OBSERVAGAO: ~Para 0s dispositivos quadripolares, 0s testes de limiar de amplitude de
estimulagao ventricularesquerda apenas podem ser.realizados manualmente.

Os testes de limiar de largura do.impulso)ventricular e auricularsao realizados manualmente,
selecionando:a opc¢ao Lar. do.impulse no ecrad-de detalhes do-Limiarde estimulagdo.

Teste de limiar de estimulagdao manual

Recomenda-se uma margem.de seguranga minima de duaswvezes a.voltagemou trés vezesa
largura do impulso para cada camara com.base nos,limiares-de captura;. que devem-assegurar
uma margem de seguranga adequada e-ajudar@ preservar a longevidade da bateria. O teste
comeca com um valor inicial-especificado e diminui (Amplitude ou Lar. do impulso)amedida que
o teste decorre. O PRM emite um ‘apito a.cada decremento. Os valores utilizados durante o teste
de limiar sdo programaveis. Os parametros apenas estarao ativos durante-oteste.

OBSERVACAO: Os valores iniciais de- Amplitude e Lar. do. impulso-$do automaticamente
calculados. O dispositivo recupera os resultados armazenados da.medigdo anterior do limiar de
estimulagdo (para o pardmetro a ser testado) e configura 6 parametro trés pontos acima da
anterior medigdo do limiar. O LRL esta pré-selecionado-em .90 min~'. Para o modo DDD, o LRL
esta limitado a 10 min abaixo de MTR.

OBSERVACAO: Se o modo DDD for escolhido, a-seleg¢do de teste auricular ou ventricular
provoca a diminui¢do da saida de estimulagdo apenas na camara selecionada.
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CUIDADO: Durante um teste manual de Limiar VE, a Estimulagéo de seguranca do VD nao
esta disponivel.

OBSERVACAO: Quando um teste ventricular for selecionado, apenas a saida de estimulagdo
da camara ventricular selecionada diminui; a outra cdmara ventricular néo é estimulada.

Uma vez iniciado o teste, o dispositivo funciona com os parametros de bradicardia
especificados. Utilizando o nimero de ciclos programados por passos, o dispositivo vai
descendo (por decrementos) ho parédmetro do tipo de teste selecionado (Amplitude ou Lar. do
impulso) até que o teste esteja concluido. Durante o teste de limiar, os eletrogramas e os
marcadores de eventos anotados em tempo real, que incluem a configuragédo do eletrocateter de
estimulacao VE (dispositivos VISIONIST e VALITUDE) e os valores a serem testados, continuam
disponiveis. O visor adapta-se automaticamente para refletir a cAmara que esta a ser testada.

Durante o teste de‘limiar, o programador apresenta os parametros do teste numa janela
enquanto o teste esta em curso. Paraiinterromper o teste ou realizar um ajuste manual,
selecione-0-botdo Hold (Esperar) na janela. Selecione o botdo + ou — para aumentar ou diminuir
manualmente o valor em-teste. Para continuar o teste, selecione o botdo Continuar.

O teste de limiar-é concluido e todos os parametros voltam aos valores normais programados,
quando ocorrer uma das seguintes situagdes:

*  Oteste é terminado através de um:comando do.PRM (por exemplo, premindo o botao
Terminar teste ou a tecla DESVIAR TERAPEUTICA).

» _Adefinigdo mais baixa‘disponivel para.a-Lar. do impulso-ou Amplitude é atingida € o nimero
programado-de ciclos)foi concluido.

». A comunicagdo por telemetria & interrompida.

Um'teste delimiar-de estimulacao‘pode ser realizado a partir do ecra de Testes do electrocateter
utilizando os seguintes passos:

1. Selecione a.cdmara.que pretende testar.
Selecione o botdo de detalhes de Limiar de estim..

Selecione. o tipo de teste:

A w0 D

Altere os valores dos seguintes parametros, conforme desejado; para extrair estimulagao na
(s) cAmara(s) a'ser(em)testada(s):

*+  Modo

« LRL

* Intervalo AV Estim.

+ Lead Configuration (Configuracdao do electrocateter) dejestimulacao

*  Amplitude

+ Lar. doimpulso

» Ciclos por fase

« Per. de proteccdo VE (programavel apenas para o teste de Limiar VE)

No modo DDD, utiliza-se a MTR deBradi normal.

OBSERVACAO: Um LVPP longo pode inibir a estimulagdo ventricular esquerda em
frequéncias de estimulagcdo mais elevadas. O PPVE pode ser.programado temporariamente (por
exemplo, para um PPVE mais curto ou Off (Desligado)) atravées do ecra Teste de limiar de
estimulagao.
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5. Observe o monitor de ECG e termine o teste, selecionando o botdo Terminar teste ou
premindo a tecla DESVIAR TERAPEUTICA quando verificar a perda de captura. Se o teste
continuar até decorrer o numero 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 tragado de 10 segundos (antes
da perda de captura) é automaticamente guardado, podendo ser apresentado e analisado
ao selecionar o separador Instantaneo ("Instantaneo” na pagina 4-8).

OBSERVACAO: O resultado do teste de limiar pode ser editado, selecionando o botéo Editar
Teste de hoje no ecrd-Teste de limiar.

6. Quanto o teste terminar, a medicao do limiar é apresentada como a medigao Actual (sem
paréntesis). Se repetir o teste durante a mesma sesséo, a medi¢ao Current (Actual) sera
atualizada com o novo resultado. Observe que a medicdo da Sessao anterior (apresentada
entre paréntesis) se refere a sessdo imediatamente anterior, durante a qual o teste foi
realizado.

7. Pararealizar outroteste, proceda‘a alteragédo dos valores dos parametros de teste, se
desejado, e comece de novo: Os resultados do novo teste serdo apresentados.

OBSERVAGAO: _Os resultados do teste da medi¢do mais recente sdo armazenados na
memoria . do’ gerador de impulsos, recuperados durante ainterrogacgéo inicial e apresentados no
ecr§ JJestes do-electrocateter e no ecra Estado do electrocateter. As medigbes sdo também
indicadas no-relatério Quick Notes.

Teste de limiar de estimulagao automatica.comandado
Esta funcao esta disponivel nos dispasitivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
Os testes de limiar automatico comandado.diferem dos testes manuais nos seguintes aspetos:

+ O Os testes de limiar’automatico comandado esta disponiveis para-a Amplitude mas ndo para a
Lar. do impulso.

» Os.seguintes parametros 'sao fixos (por oposi¢cdo-.aos programaveis nos testes manuais):

Intervalo-AV Estim.

— ‘Largura do impulso (LAAD e LA-VD)

— Ciclos porfase

— Per. de protecgédo VE (LA-VE)

— Lead Configuration‘(Configuragao,do electrocateter) de estimulagdo (LA-AD)

OBSERVACAO: Altere os pardmetros programaveis; conforme desejado, para extrair
estimulagdo na camara-a ser.testada.

» Estao disponiveis marcadoresiadicionais de eventos;incluindo perda de captura, fusédo e
estimulagao de seguranca (onde a‘estimulagao de seguranca esta disponivel).

* Apés ter comegado, um teste de limiar automatico.comandado nae pode ser interrompido,
apenas cancelado.

» A PaceSafe determina automaticamente -quando o teste esta concluido e para
automaticamente o teste.

» Quando concluido, o teste para automaticamente e apresenta o limiar, que € o ultimo nivel
de voltagem que demonstrou captura consistente. Um tragado de 10 segundos (antes da
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perda de captura) é automaticamente guardado, podendo ser apresentado e analisado ao
selecionar o separador Instantaneo ("Instantaneo" na pagina 4-8).

» Os resultados do teste ndo podem ser editados.

OBSERVACAO: Durante um teste de limiar automatico comandado auricular direito, ndo se
fornece estimulagdo de seguranca auricular.

OBSERVACAO: A estimulagdo VD é fornecida como seguranga durante um teste de limiar
automatico comandado ventricular esquerdo com um Offset VE aplicado de -80 ms.
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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
* “Instantdneo” na pagina 4-8
+ “Histogramas” na pagina 4-9
<) “Contadores” na pagina 4-10
« .\ *Variabilidade da frequéncia cardiaca” na pagina 4-11
+ _“Tendéncias” na pagina 4-14

* “Fungbes'pds-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
condicdo do paciente e da eficacia da programacgao do gerador de impulsos.

Os dados do historial de terapéuticas podem ser analisados com varios niveis de pormenor
utilizando o PRM:

Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias) — fornece informagdes detalhadas sobre cada
episddio detectado ("Registo de arritmias" na pagina 4-2)

* Histograms (Histogramas) e Counters (Contadores) — apresentam o numero 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 (Variabilidade da frequéncia cardiaca) (HRV) — mede as alteragbes na
frequéncia cardiaca intrinseca‘do paciente num periodo de recolha de 24 horas
("Variabilidade dafrequéncia cardiaca" na pagina 4-11)

*. " Trends (Tendéncias)— fornecem uma visualizagdo grafica-de dados especificos do
paciente, gerador de impulsos e electrocateter ("Tendéncias" na pagina 4-14)

OBSERVACAO: A caixa de didlogo Resumo e o séparador Resumo apresentam uma lista
baseada na-prioridade dos eventos que-ocorreram desde a ultima reinicializagdo. Essa lista
inclui.apenas episddios.de VT,,SVT, Nonsustained (Ndo mantido) e ATR (se duraram mais de 48
horas).

REGISTO DE ARRITMIAS
Esta.funcao,esta disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O Registo de arritmias, da acesso as seguintes informacgdes -detalhadas sobre todos os tipos de
episadios (Figura 4=1 Ecré Registo de arritmias na‘pagina 4-3):

* O numero,’a data.e a hora'do evento

* Otipodeevento

* Um resumo dos detalhes do’evento

» Duragéo do evento (quando.aplicavel)

» Eletrogramas com marcadores anotados
* Intervalos

OBSERVACAO: Os dados incluem informagées sobre todos as'elétrodos ativas. O dispositivo
comprime os dados do historial de modo‘a armazenar um maximo de 14 minutos de dados do
eletrograma (10 minutos com o Registo Activado pelo-Doente. No entanto,-0.tempo efetivamente
armazenado pode variar com base no tipo-de dados comprimidos\(p. ex:; ruido ho'EGM ou um
episédio de VT).
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RESUMO i EVENTOS
[ETTTIETEE A “Registo de arritmias -
3 meses | Ver Ago 13 Set 13 Out 13
~ oA P
il mvD i v
Outro i,
dddd
V Evento { Data/hora '] Tipo 'I Resumo ‘] Duracao ‘I
- L = ut B <=.. Freq. média V no inicio: min~ :00:
- fj:li‘““"” ] Jv 7 25 Out 2013 20:46 [SVT (V Freq. média V 120 1 00:00:50 =
7] _J\/fﬁ 125 Out 2013 20:45 [TV (V>A) Freq. média V no inicio: 120 min™1 |00:00:50
| Desseleccionar
todos r dj V-1 {25 Out 2013 20:43 f¥. ndo ma.. Freq. média V no inicio: 120 min™* 00:00:50
7] _J SBR-5 125 Out 2013 20:45|SBR 00:00:50 J
1_, _J LVAT-10 (25 Out 2018 20:47 |VE autom... 00:00:50
[ _J RVAT-9 125 @ut2013 20:46 |VD Auto 00:00:50
| Guardar 7] _J RAAT-8 125 Qut 2013 20:46 |AD auta 00:00:50 A
Guarda todos os dados e episddios 'serlecclnnacrlo’s. Além dl;sn, B Ultimo follow-up: 28 Out 2013
ao gravar no Programador, os relatérios de episddio também sigguardadoes.

o —N . & N J

Figura4-1. Ecra Registo de arritmias

A‘prioridade, o numeromaximo.e o numero minimo de episodios que o gerador de impulsos
armazena sob-condigdes normais varia consoante o tipo de episddio (Tabela 4—1 Prioridade do
episédio napagina4-4)-Enquanto a memoaria do dispositivo alocada para dados dos episddios
nao.estiver cheia, o gerador. de impulsos armazenaraaté ao nimero maximo de episodios
permitidos para cada tipo-de episddio. O:nimero-minimo de episodios para cada tipo de episddio
assegura-que.todos os'tipos-de episddios sejam representados, evitando que alguns episddios
de baixa prioridade sejam substituidos por.episddios de alta prioridade quando a memaria do
dispositivo esta-cheia.

Quando a- memédria do.dispositivo.estiver cheia,jo-gerador de impulsos tentaraatribuir
prioridades e-substituir os episédios.armazenados de acordo com as seguintes regras:

1¢" Se amemoria do dispositivo-estiver cheia.eexistirem episédios com mais de 18 meses, 0
episddio mais antigo dentre os:de menor prioridade sera eliminado (independentemente do
numero minimo de‘episodiosrarmazenados))(dispositivos VISIONIST e VALITUDE).

2. .Se a'memoaria do dispositivocestiver cheia e existirem tipos de episédios com um nimero
maior do que 0 minimo de episddios armazenados, o episodio mais antigo dentre os de
menor.prioridade deste tipo de episddios seraeliminado. Nesse caso, os episddios de baixa
prioridade n&o serao-eliminados se-seu numero de episédios armazenados for menor do
que o numero minimo;

3. Se amemodria dodispositivo estiver cheia e ndo houver episédios com um numero maior do
que o minimo’de episddios armazenados, oepisddio/mais antigo-dentre os-de menor
prioridade de todos os tipos de episddio.sera eliminado:

4. Se o numero maximo de episodios de um tipo for,atingido;-0 episoédio mais‘antigo daquele
tipo sera eliminado.

* Um episddio em curso tem a prioridade mais elevada até que seu tipo possa ser
determinado.

OBSERVACAO: Quando os dados do historial forem guardados, podem ser acedidos em
qualquer momento sem necessidade de interrogar o dispositivo:
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Tabela 4-1. Prioridade do episédio

Type (Tipo) de Prioridade Numero maximo de | Numero minimo de | Nimero maximo de
Episédio episédios episédios episédios
armazenados armazenados com armazenados com
relatérios relatérios
detalhados detalhados
TV (V>A) 1 50 5 10
PTM (Registo 1 5 1 1
Activado pelo
Doente)
TSV (V=A) 2 50 3 5
V néo mant. 3 10 1 2
AD Auto 3 1 1 1
VD Auto 3 1 1 1
VE automatica 4 1 1 1
ATR 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3
SBR 4 10 1 3
APM RT2 4 1 1 1

a._'Os eventos de Gestdo avancada de pacientes (APM RT)apresentam EGM capturados e armazenados no gerador de impulsos
durante os'acompanhamentos do Comunicador LATITUDE.

Para visualizar os.dados do Registo de arritmias, siga os passos abaixo:

No’separadorEventos, selecione Registo de arritmias.-Se necessario, o gerador de impulsos
sera-automaticamente‘interrogado e-0s dados atuais-serédo apresentados./Os dados
guardados-do paciente também podem ser apresentados ("Armazenamento de Dados" na
pagina 1-18).

Enquanto recupera os:dados,-0.programador.apresentara uma janela’que indica o progresso
da.interrogacao. Nao € possivel apresentar nenhuma informacéo se se selecionar o botéao
Cancelar antes de recuperar todos os dados armazenados.

Utilize a barra de deslocamento e o botao View (Visualizagado) para controlar o’intervalo de
datas para os eventos 'que se pretender apresentar natabela:

Selecione o botdo Detalhes de um evento natabela para apresentaros detalhes do evento.
Os detalhes do evento, disponiveis'se o botao'de detalhes estiver visivel,'sdo Uteis'para a
avaliagcdo 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

e Intervalos

Selecione o botdo no cabegalho de uma coluna para ordenar os.eventos de acordo com
essa coluna. Para inverter a ordem, selecione hovamente o.cabecalho da coluna.

Para guardar eventos especificos, selecione o evento.e escolha o botdo Guardar. Para
imprimir eventos especificos, selecione o evento e.escolha Relatérios na barra de
ferramentas. Escolha o relatério Episddios seleccionados e selecione o botao Imprimir.

OBSERVAGAO: Um episédio "em curso” ndo seré guardado; um episédio tem de estar
concluido antes de ser guardado pela aplicagéo.
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Para visualizar os detalhes do episddio, selecione o botao 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 episddio seleccionado
correspondente ao Registo de arritmias.

Os dados de resumo podem incluir:

* Numero do episddio, data, hora e tipo (por exemplo, TV, TSV ou PTM)
» Frequéncias médias auriculares e ventriculares no Fallback ATR

+ Duracéao

.~ Frequéncia-ventricular média em ATR (apenas eventos de ATR; pode ajudar a determinar se
aresposta ventricular dojpaciente a arritmias auriculares esta adequadamente controlada)

* Frequéncia-auricularno.inicio da PMT (apenas eventos de PMT)
Eletrogramas armazenados com marcadores anotados
O'gerador de impulsos pode armazenar eletrogramas anotados detetados nos seguintes canais:

«-Eletrocateterde estimulacao/detecdo VD
» Eletrocateter de estimulacdo/detecado VE

OBSERVACAO: " ~Os eletrogramas LV sdo armazenados apenas para episodios de PTM.
Os marcadores-VE sdo’'sempre armazenados quando disponiveis, independentemente do
tipo_de episddio.

.. Eletrocateter de estimulagao/detegao auricular
» Resposta-evocada PaceSafe (RE)

Os eletrogramas anotados.especificos e armazenados dependem do tipo de episddio. Nessa
seccao, 0s EGM referem-se aos eletrogramas e aos marcadores anotados associados. A
capacidade de-armazenamento de EGM varia-em fungéo da condi¢do do sinal do EGM e da
frequéncia cardiaca. A quantidade total de’dados de EGM armazenados-associada a um
episddio pode ser limitada. Os’EGM a partir.de meio do episddio podem ser.:removidos para
episddios com uma<duragao maior'do que 4 minutos:

Quando a meméria atribuida ao armazenamento de,EGM estiver ‘cheia;:0 dispositivo substitui os
segmentos de dados de EGM mais antigos, de forma atarmazenar os dados de. EGM-mais
recentes. O EGM é registado.em segmentos. constituidos. por Onset e Final doArmazenamento
de EGM. As informacgdes detalhadas do segmento-de Onset podem ser visualizadas quando o
calibrador esquerdo se encontra nessa.sec¢ao:

O Episode Onset (Episodio Onset) refere-se aoperiodo.de tempo (medido em segundos) do
EGM antes da declaragio do evento.

O Onset inclui as seguintes informagdes:
+ Tipo de evento

* Frequéncia média AD no inicio do Evento
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*  Frequéncia média RV no inicio do Evento
* Frequéncia V média durante ATR (apenas episddios de ATR)

Para visualizar os dados de EGM, selecione o botao Detalhes ao lado do episddio desejado no
ecra Registo de arritmias.

Siga os seguintes passos para visualizar os detalhes especificos sobre cada episédio:
1. Selecione o separadorEGM.

+ As fitas de papel do EGMara as fontes adequadas sao apresentadas. Cada tira inclui
os EGMdetetados durante o episddio com os marcadores anotados correspondentes.
As barras verticais azuis indicam os limites do segmento (Onset, End).

OBSERVACAOQ: “Paradefinigbes de marcador, selecione o botdo Relatérios () no PRM e
consulte o Marker Legend Report (Relatério da legenda do marcador).

«.Utilize a barra de deslocamento na janela de apresentagao superior para visualizar
diferentes secgdes do EGM armazenado.

+ . Ajuste a Velocidade do tracado, conforme necessario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida
que-aVelocidade aumenta, a escala‘horizontal/tempo amplia.

OBSERVAGAO: O ajuste da Velocidade do tragado destina-se apenas a visualizagdo no
ecra; avelocidade de impressdo de um-EGM guardado esta definida para 25 mm/s.

« “Ultilize o calibrador eletronico (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. Sera apresentado o.tempo.(em milissegundos ou segundos)
entre os dois, calibradores.

— _ Epossivel medira amplitude do sinal se mover ‘o calibrador do'lado esquerdo sobre
o pico do sinal desejado. Sera apresentado 0 valor(em milivolts) do sinal no lado
esquerdo do EGM. O sinal‘é medido a partir dalinha 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 medi¢gdo 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 botbes com setas para cima/baixo, os quais estdo’localizados no.lado
direito da apresentag&o.do tragado. A medida que o ganho aumenta, a@mplitude do
sinal torna-se maior.

2. Selecione o botao Evento anterioriou Evento seguinte para'exibir uma tira.de evento
diferente.

3. Para imprimir o relatério do episddio completo,-selecione o botao Imprimir evento. Selecione
o botdo Guardar para guardar o relatério de todo o episodio.

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.
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Para visualizar os intervalos do episodio, 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.

2. Seleccione o botao de préximo evento ou de evento seguinte para apresentar um episodio
anterior ou mais actual, um episodio 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 de EGM de taquicardias ventriculares

AfuncéoVentricular Tachy EGM Storage (Armazenamento de EGM de taquicardias
ventriculares) deteta'e armazena.um episodio 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 0 armazenamento de um episodio que sera, em ultima
analise;-classificado como: TV (V>A), TSV (V<A) ou episédio Nao mantido. O gerador de
impulsos ndo'administra nenhuma terapéutica taqui:(por exemplo, choques ou ATP).

Esta funcao esta disponivel.em qualguer Brady'Mode (Modo Brady). Num dispositivo de dupla
camara programado em AAI(R), a detecgdo’'ventricular para detecgéo de VT é utilizada em
conjunto.com aidetecgéo auricular, a menos que o parametro Armazenamento EGM de VT
esteja-definido'em Off (Desligado).

Os EGM de taqui sédo armazenados-sob as seguintes.condigdes:

1. Para‘iniciar o armazenamento de-um episodio, -3:batimentos rapidos consecutivos devem
ocorrer acima da VT Detection Rate (Frequéncia de detecgdo de VT). O segmento Onset
EGM do episddio comeca 5 segundos antes do terceiro.batimento rapido e para 10
segundos depois‘do terceiro batimento. rapido:

2. _O.gerador.de impulsos utiliza uma janela'de deslocamento de detec¢ao para monitorizar 8
em 10-batimentos rapidos. A janela de detecgao corresponde aos 10 intervalos ventriculares
detectados mais recentemente. A medida que um hovo intervalo ocorre; a-janela desliza
para abrangé-lo e o intervalo mais antigo é eliminado;

3. Depois de 8 em 10 batimentos rapidos.terem sido detectados,.um marcador.V-Epsd
(Episddio V) é‘exibidoe uma'Duration (Duragéo) ndo-programavelde 10 segundos inicia.

4. Um episddio de VT mantido & declarado se'6:em 10 batimentos rapidos forem mantidos ao
longo da Duration (Duracéo). No final da Duracéo, se a frequéncia ainda estiver.rapida, 0
gerador de impulsos aplica o critério de detegcao V>A para determinar.se o episddio.€ TV
(V>A) ou TSV (V=A):

a. Nofinal da Duragéo, o gerador de impulsos calcula as-médias dos 10 dltimos intervalos
V-V e dos 10 ultimos intervalos A-A:;

OBSERVAGAO: Se existirem menos-de 1Q'intervalos auriculares disponiveis, 0s
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; 0.episédio é declarado como TV. Caso
contrario, ele declarado como SVT.



4-8 Seguimento e diagndstico do paciente
Registo de arritmias

OBSERVAGAO: O gerador de impulsos responde a deteccdo auricular
independentemente de um electrocateter auricular estar ou ndo implantado. Se um
electrocateter auricular ndo estiver implantado ou ndo estiver a detectar de modo adequado,
programe a Lead Configuration (Configuragdo de electrocateter) de detec¢do auricular para
Off (Desligado) ("Utilizagao da informagéao auricular” na pagina 2-68).

5. Um episddio Nonsustained (N&o mantido) é declarado se 8 em 10 batimentos rapidos néo
forem detectados ou se 6 em 10 batimentos rapidos n&o forem mantidos durante a Duration
(Duragao). O episddio é.classificado como NonSustV (V ndo mant.)

6. O final de episddio € declarado sob as seguintes condig¢des:

+ O temporizador de final\de episddio expira. Depois de 8 em 10 batimentos rapidos terem
sidotdetectados, um temporizador de final de episddio de 10 segundos nao programavel
inicia quando menos do/que 6 em 10 batimentos sao rapidos. O temporizador sé é
apagado se 8 em 10batimentos rapidos forem novamente detectados antes de o
temporizador expirar. Se'o‘temparizador expirar, o final de episédio é declarado e um
marcador FimEpis-V é-apresentado.

+ -Se 8 de 10 batimentosrapidos.nao tiverem sido detectados, mas 10 batimentos lentos
consecutivos'sado detectados abaixo da Frequéncia de detec¢do de TV. Nenhum
marcador de final.de episédio éapresentado neste cenario.

+ Q.teste EP ¢ iniciado.
+- O Armazenamento EGM de taqui.ventricular é reprogramado.

O segmento-End EGM(Final.de EGM) do episddio.comega 20 segundos antes do'fim do
episédio(pode sermenos-de 20 segundos se os)segmentos Onset e End (Fim)'se
sobrepuserem).e para.no fim.do episédio.

INSTANTANEO
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA e INVIVE.

E possivel'guardar um tragado de 12 segundos do visor ECG/EGM a-qualquer momento,
pressionando 0 botdo Instantaneo em qualquer ecra. Um tracado é;também automaticamente
guardado apd6s um Teste de'limiar. de estimulacao.-Depois-de guardar.um tragcado, este pode ser
apresentado e analisado ao seleccionar o separador-Instantaneo.

Os tragados que estao actualmente seleccionados no visor ECG/EGM;-bem'como os
marcadores anotados serdo captados até.10'segundos antes e até 2 segundos depois de-o
botéo Instantédneo ser seleccionado. Quando um Instantaneo € guardado automaticamente
durante um Teste de limiar de estimulagdo, 0'mesmo sera-de10 segundos; terminando com.a
concluséo do teste.

OBSERVACAO: A duragéo do Instantédneo serd reduzida, se os tragados no visor ECG/EGM
forem alterados ou se a sesséo tiver iniciado em 10 segundos-desde a'selec¢cdo do bhotdo
Instantaneo.

A memoria PRM ira guardar até 6 Instantaneos -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 aplicagédo
ou ao interrogar um novo paciente. Se forem guardados mais'de 6 Instantaneos numa sessao
PRM, os mais antigos serao substituidos.

Siga os passos seguintes para ver um Instantaneo guardado:

1. No separador Eventos, seleccione o separador Instantaneo.
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Seleccione o botao Instantaneo anterior ou Instantaneo seguinte para visualizar um tragado
diferente.

Utilize a barra de deslocamento na janela de apresentagéo superior para visualizar
diferentes sec¢des do Instantaneo guardado.

Ajuste a Velocidade, conforme necessario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida que a
Velocidade aumenta, a escala horizontal/tempo amplia.

OBSERVACAQ: O ajuste da Velocidade destina-se apenas a visualizagdo no ecréa; a
velocidade de impressdo de um Instantdneo guardado esta definida para 25 mm/s.

Utilize o calibrador electronico (barra de deslocamento) para medir a distancia/tempo entre
sinais, bem como a amplitude dos sinais.

« . Epossivel medir a distancia entre sinais se mover cada calibrador para os pontos
pretendidos no Instantaneo.-Sera apresentado o tempo (em milissegundos ou segundos)
entre os.dois calibradores.

+ .Epossivel medira amplitude do sinal se mover o calibrador do lado esquerdo sobre o
pico do'sinal desejado.’Sera apresentado.o-valor (em milivolts) do sinal no lado esquerdo
do‘Instantaneo. O sinal émedido a partirda linha de base até ao pico, seja positivo ou
negativo. Ajuste a Velocidade‘e/ou a escala de amplitude, conforme necessario, para
facilitar a medigao 'de umaamplitude.

Se’necessario, ajuste aescala.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 estio localizados no lado
direito da-apresentacdo do tracado. A medida que-o ganho aumenta, a-amplitude do sinal
torna-se'maior:

Para imprimir o-Instantaneo que esta a ser visto-no momento, seleccione o botado Imprimir.
Para guardar o Instantdneo que esta-a ser visto no-momento; seleccione-o.botdo Guardar.
Seleccione Guardar todos os instantaneos para guardar todos/os tragados dos Instantaneos
guardados.

HISTOGRAMAS

Esta fungdo-esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A funcéo Histogramas recupera informacdes do gerador de impulsos’e apresenta© numero total
e a percentagemyde eventos estimulados.e detetados-nessa camara.

Os dados de Histograms:(Histogramas) podem-fornecer as seguintes informagdes clinicas:

A distribuicao das frequéncias cardiacas-do paciente
A forma como a relagao de batimentos estimulados e detectados varia‘por frequéncia

A forma como o ventriculo responde aos-batimentos auriculares estimulados e detectados ao
longo das frequéncias

Os eventos Freq. VD durante TA/FA (dispositivos VISIONIST e VALITUDE)

Quando combinado com uma captura biventricular verificada, os histogramas podem ser
utilizados para determinar a quantidade de administracao-de CRT. A percentagem de eventos
ventriculares estimulados e detectados indica a percentagem de estimulagao BiV administrada.

Siga os passos abaixo para aceder ao ecra Histogramas:
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1. No ecra Eventos, seleccione o separador Diagnéstico do paciente.

2. A apresentacao 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 cdmara, bem como as contagens de frequéncia VD durante os eventos
TA/FA (dispositivos VISIONIST e VALITUDE).

Todos os Histogramas ‘podem ser reinicializados pela selec¢ao do botdo Reinicializagdo em
qualquer ecra Diagnoéstico do paciente Detalhes. Os dados do histograma podem ser guardados
no PRM e impressos através do‘separador Relatorios.

CONTADORES

Esta funcao-esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Os seguintes contadores sao registados pelo gerador de impulsos e apresentados no ecra
Diagndstico do paciente:

*“Taqui

.« Bradi/TRC

Contadores de taqui ventricular

As informagées sobre 0s Ventricular Episode Counters (Contadores de episddio:ventricular)
ficam disponiveis,ao selecionar o botao Tachy CountersDetails (Detalhes dos contadores de
taqui). Para cada contador, 0-nimero,de eventos desde a.ultima reinicializagdo e os totais do
dispositiva sdo apresentados. Os-Ventricular Episode Counters (Contadores de episddio
ventricular) contém os seguintes dados:

» Total'de episodios

» Episodios TV(V>A)

* Episddios TSVAV<A)

* Episddios ndo mantidos

Contadores de bradicardia/CRT

As informacgdes sobre os Contadores de bradi/TRC sao apresentadas, pressionando-se o-botao
Contadores de bradi/TRC Detalhes: Este ecra apresenta‘'os contadores de episddios de
bradicardia/TRC (CRT). Para cada contador,.apresenta-o nimero de eventos desde a ultima
reinicializagéo e a penultima reinicializagdo.Os Contadores de bradi/TRC-incluem-as seguintes
informacoes:

» Percentagem de auriculares estimulados

* Percentagem de VD estimulado

OBSERVAGAO: O evento de estimulagdo VD para-uma estimulagéo de accionamento
BiVentricular sera considerado como uma detecgao VD.

* Percentagem de VE estimulado

* Promogao intrinseca — inclui Histerese da frequéncia % com sucesso
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» Arritmia auricular — inclui percentagem de tempo em TA/FA, Total de tempo em TA/FA
(minutos, horas ou dias), Episodios por duragao e Total de PAC. Quando, pelo menos, um
evento de ATR é guardado desde a ultima reinicializa¢éo, os dados de TA/FA mais longa e
Frequéncia DVD mais rapida em TA/FA sao apresentados no ecra Resumo e nos relatérios
impressos (dispositivos VISIONIST e VALITUDE).

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 selecgao do botdo Reinicializagdo em
qualquer‘ecra Diagnostico-do paciente Detalhes. Os dados do contador podem ser guardados
no PRM e impressos-através do separador Relatorios.

VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA (HRV)
Esta fungdo esta disponivel nos-dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV) é uma medicéo das alteracbes da frequéncia
cardiaca intrinseca de um paciente num periodo derecolha de 24 horas.

Esta funcao pode ajudar na.avaliagdo do estado clinico de pacientes com insuficiéncia cardiaca.

A'HRV,conforme medida pelo SDANN- e Footprint (Registo) HRV, € uma medic¢ao objectiva e
fisioldégica capaz de identificar pacientes com insuficiéncia cardiaca sob alto risco de
mortalidade. Em-particular; a HRV-baixa pode ser utilizada para prever o risco de mortalidade
depois de um-enfarte-do miocardio agudo.!Um valor-normal de SDANN & 127, mais ou menos
35ms.1 Os valores‘mais.altos de' SDANN (que indicam uma variabilidade-superior da frequéncia
cardiaca) foram associados . a um menor risco de mortalidade.234 Do:mesmo modo, um Registo
HRV mais elevadotambém indica uma maior variabilidade da frequéncia cardiaca e foi
associado'a um menor risco de mortalidade.234

A funcaode monitor de HRV fornece as seguintes informacdes utilizando os dados de intervalos
intrinsecos do.periodo-de recolha de 24 horas que satisfazem’os critérios de recolha de HRV
(Figura 42 Monitor-da variabilidade da frequéncia cardiaca na-pagina 4-12):

» Data e'‘hora em-que terminou o0 periodo de recolha de 24 horas.

* % of Time Used (% de tempo utilizado) = apresenta apercentagem de tempodurante o
periodo de recolha de 24 horas, no qual existem batimentos intrinsecos validos. Se a opg¢ao
% of Time Used (Percentagem de tempo utilizado) descer.para-um valor.inferior.a 67%, os
dados nao seraoapresentadas para.esse periodo de recolha.

» Tragado da HRV Footprint (Registo) ——apresenta a percentagem daiarea do grafico-utilizada
pelo tragado de HRV. A areagrafica representa uma «imagem instantanea»-da distribuigdo
da variabilidade versus a frequéncia cardiaca aolongo de um periodo de 24 horas. A
tendéncia da percentagem é um valor.normalizado.com base“no registo do grafico.

» Desvio padrao das médias dos intervalos R-R‘normal.a normal’(SDANN) — o periodo de
recolha de HRV inclui 288 segmentos de 5 minutes.(24 horas) de intervalos intrinsecos. O
SDANN é o desvio padrao das médias dos intervalos intrinsecos nos 288 segmentos de 5
minutos. Esta medigao também esta disponivel nas tendéncias.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

poN
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Parametros actuais de Normal Brady/CRT (Bradicardia normal/CRT) —Mode (Modo), LRL,
MTR, Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) e Pacing Chamber (Camara de
estimulacao) com LV Offset (Offset LV).

Um conjunto HRV para periodos de recolha actuais e anteriores, incluindo uma linha que
mostra a frequéncia cardiaca média. O tracado 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.combinagao especifica de frequéncia cardiaca e de variabilidade de
frequéncia cardiaca.

v N2
. EVENTOS - HEART RATE VARIABILITY ™ Fechar!
[ € a\lt e —
05 Jan 2001 01:00
% de tempo utilizado 98 LT ETHG
62%
133 ms
DDD
Intervalo AV Detec. 100 - 100 ms
Camara de estim..ventricular BiV
0 ms 80 Tho  Menes frequente
Frequéncia (min"t)
02-jan 2001 01:00.
% de tempo utilizadd 97 120 LRL Média MR T,
22% o
36 ms
DDD ms 60
Intervalo AV-Detec. 100~ 100 ms
Camara de estim. ventricular Biv
0 ms o
) T ~ Wlenos frequente
= o = G 4 60 80 200
CUP'W“""D Pﬂ,@i I'Eferen‘ﬂﬂ Freguéncia (min 1)

Ultima medigio:

Referéncia:

Footprint

Offset VE

Footprint

Offset VE

Figura4-2. Monitor da'variabilidade da frequéncia cardiaca

Considere as seguintes informagées-ao utilizar a HRV:

Occiclo cardiaco (intervalo R—-R)mna HRV € determinado pelos eventos VD detectados e
estimulados (eventos VE estimulados.quandoa Camara de estimulagéo estiver programada
em-Apenas.VE).

A programacao dos parametros de ‘estimulacao 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 correspondente
para a parte Reference (Referéncia)-do ecrac Assim-que os'valores sao copiados de Last
Measured (Ultima medico) para Reference (Referéncia); os dados mais antigos ndo podem
ser recuperados.

A primeira vez que utilizara fungdo HRY, o ecra Reference (Referéncia)-apresentara os
dados do primeiro periodo de recolha de 24 horas valido.

Siga os passos abaixo para visualizar a HRV:

Para aceder ao monitor do ecrd HRV, seleccione o separador. Events (Eventos).
No ecra Eventos, seleccione o separador Diagnésticodo paciente.

Selecione o botdo Heart Rate VariabilityDetails. (Detalhes de variabilidade de frequéncia
cardiaca) para visualizar os dados de Ultima medigdo e Referéncia.

Para copiar as medigbes de HRV de Ultima medigao para a secgdo Referéncia, selecione o
botdo Copy From Last to Reference (Copiar do ultimo para referéncia).
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O ecra do monitor de HRV apresenta um conjunto de medi¢des e um tragado de HRV com base
no periodo mais recente de recolha das Gltimas 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 Last Measured (Ultima
medicao) na parte Reference (Referéncia) do ecra, pode visualizar os ultimos dados medidos
durante uma sessao posterior.

Critérios de recolha HRV

Nos calculos.dos dados de:HRYV, apenas intervalos validos de ritmo sinusal séo utilizados. Para
a HRV, os’intervalos validos sdo os que incluem apenas eventos validos de HRV.

Os eventos validos de HRV estéo indicados abaixo:

* (AS com um intervalo que nao-seja mais rapido do que a MTR, seguido por um VS
» AS seguido por VP no AV Delay (Intervalo AV) programado

Os eventos invalidos de-HRV,séo os seguintes:

»" AP/IVS ou AP/VP

»\ "AS com umiintervaloe mais rapido do que a MTR

+ “Eventos VP nao seguidos

+ «'Eventos AS consecutivos (sem evento)V interveniente)

+ - VP-Ns

+ Eventos de Rate Smoothing (Moderacgaa de frequéncia) (por.exemplo, RVP1)
- PVC

Os dados de HRY podem nao ser reportados-por diversos metivos. Os mais.comuns sdo os
seguintes:

*  Menos de 67% do periodo de recolha de 24 horas (aproximadamente 16 horas) contém
eventos vélidos'de HRV

» Os parametros de bradicardia foram programados nas ultimas 24 horas

Um exemplo de como os.dados de HRV sao registados é.apresentado na (Figura 4—3 Exemplo
de recolha de dados HRV na pagina 4-14). Neste ‘exemplo, os-dados de HRV-do primeiro
periodo de recolha séo invalidos, porque os Paradmetros de bradicardia foram programados apds
o dispositivo ter sido retirado de. Armazenamento: Os dades de HRV sao'calculados e registados
com sucesso no final do segundo periodo de recolha.de 24 horas.. Qs dados'subsequentes de
HRV nao séao reportados até o fim do periodo de.recolha 5.
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| Invalido | valido [ Invalido | Invalido | vaiido |

l 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

O periodo
de recolha
de 24 horas
inicia-se

| |

Periodo de recolha 2: Periodo de recolha 4:
HRYV valido; mais de 67% HRV invélido; menos de 67%
dos critérios de recolha dos intervalos didrios
satisfeitos; registo HRV criado sdo validos

Periodo de recolha 1: Periodo de recolha 3: Periodo de recolha 5:
HRYV invélido devido HRV invélido devido a alteragoes HRYV valido; mais de 67%
a alteragéo dos parametros dos parametros de bradicardia dos critérios de recolha
de bradicardia (programagéo) (programagéo) satisfeitos

Figura 4-3. Exemplo de recolha de-dados HRV

TENDENCIAS

As‘Tendéncias fornecem uma visualizagao grafica dos dados.especificos do paciente,
dispositivo. e eletrocateter. Estes dados podem ser Uteis .naavaliagdo do estado do paciente e na
eficacia dos pardmetros programados. A menos que abaixo observado em contrario, os dados
de todas as-tendéncias sao reportados'a cada24 horas e estado disponiveis por 1 ano. Para
mulitas tendéncias, um valor'de "N/R" é reportado se houver dados insuficientes ou invalidos
para o periodo-de recolha.

Estao disponiveis as seguintes.tendéncias:

Eventos — apresenta:os eventos auriculares,e ventriculares armazenados no Registo de
arritmias, organizados por-data-e tipo ("Registo de arritmias" na pagina4-2). Esta tendéncia é
atualizada sempre que um episédio é concluido e pode conter dades eom mais de 1 ano.

Nivel da actividade —‘apresenta-uma.medi¢cado da atividade diaria do paciente representada
pela "Percentagem do’dia. activo".

Carga TA/FA—apresenta uma tendéncia do numero . total dos eventos de Mudanga de
modo de'ATR e o tempo total gasto numa Mudanca de modo de ATR por dia.

Freq. VD durante TA/FA (dispositivos VISIONIST e VALITUDE) — apresenta uma tendéncia
da frequéncia Média e Maxima VD do_.paciente durante os eventos de ATR. A frequéncia
Média é calculada pormeio dos batimentos'estimulados e detetados, enquanto afrequéncia
Maxima é a média movel dos batimentos detetados. Em alguns.casos, a/frequéncia Média
podera ser superior a frequéncia Maxima.

Percent. de estim. (dispositivos VISIONIST e VALITUDE) — apresenta‘a percentagem de
eventos estimulados para cada camara.

Frequéncia respiratéria — apresentacuma tendéncia dos valores minimo, maximo e médio
da frequéncia respiratoria diaria do paciente ("Tendéncia de frequéncia-respiratoria” na
pagina 4-16).

AP Scan — apresenta uma tendéncia do numero médio-de eventos de perturbagao
respiratéria por hora, medidos pelo gerador de impulsos, a que o paciente é submetido
durante o periodo programado de sono ("Scan AP" na,pagina 4-16).

Freq. cardiaca — apresenta uma tendéncia de frequéncia cardiaca diaria maxima, minima e
média do paciente. Os intervalos utilizados neste calculo devem ser intervalos validos de
ritmo sinusal.
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A validade de um intervalo e os dados da tendéncia Freq. cardiaca para o periodo de recolha
de 24 horas sao determinados pelos critérios de recolha de HRV ("Variabilidade da
frequéncia cardiaca" na pagina 4-11).

SDANN (Desvio padréo 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 s&o considerados validos.

Um valor de SDANN normal corresponde a 127 mais ou menos 35 ms.®

Registo de HRV — apresenta a percentagem da area grafica utilizada pelo tragado da
Registo de HRV, ilustrando a distribui¢cdo da variabilidade em relagao a frequéncia cardiaca
ao’longo de um periodo de 24 horas. A tendéncia da percentagem € um valor normalizado
com base noregisto do grafico. Consulte informagdes adicionais sobre HRV ("Variabilidade
da frequéncia cardiaca" na‘pagina 4-11).

ABM (Autonomic Balance Monitor) — apresenta uma tendéncia da relagdo LF/HF.6 O
intervalo'normal da relacao LF/HF é 1,5 - 2,0.50 ABM é um calculo do dispositivo baseado
em medicdes do intervalo R-R, que funciona em termos matematicos como uma medicao de
substituicdo da relagédo LF/HF. Os intervalos utilizados no calculo devem ser intervalos
validos de ritmo sinusal, conforme determinado pelos critérios de recolha de HRV. Se os
dados de HRV forem invalidos parao periodo de recolha de 24 horas, o ABM nao é
calculado e um valor de "N/R".€ apresentado.

Impedancia e amplitude(do eletrocateter — apresenta tendéncias das medi¢des da
amplitude intrinseca diaria e-da impedancia‘do eletrocateter ("Estado dos eletrocateteres” na
pagina 3-6).

Limiar de estim. A —apresenta uma tendéncia dos limiares de estimulagéo auricular direita
diarios.

Limiar de estim..VD — apresenta uma tendéncia dos limiares de estimulagao ventricular
direitadiarios.

Limiar deestim:VE — exibe uma tendéncia dos limiares de-estimulagcéo ventricular esquerda
diarios.

Siga os passos-abaixo. para aceder as Tendéncias:

1.

2.

No ecra Eventos, selecione o.separador Tendéncias.

Pressione o botao Seleccionar tendéncias para-especificar as tendéncias que pretende
visualizar. Pode escolher.entre as seguintes categorias:

« Insuficiéncia cardiaca << inclui as tendéncias de Freq..cardiaca, SDANN e Registo HRV.

*  Arritmia auricular — inclui'‘Carga TA/FA,Freq. VD durante TA/FA'e Frequéncia
respiratoria (dispositivos VISIONIST.e VALITUDE). Para outros modelos, a categoria de
Arritmia auricular inclui tendéncias-de Eventos, Freq. cardiaca e Carga TA/FA.

* Actividade — inclui as tendéncias'de Freq:cardiaca, Nivel da actividade e Frequéncia
respiratoria.

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 refletido 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 relagao LF/HF é considerada uma medida do equilibrio simpatovagal e reflete as modulagées
simpaticas. (Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3,
September 1999:912-48).
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» Personalizar — permite selecionar varias tendéncias para personalizar a informacao
apresentada no ecra Tendéncias.

O ecra pode ser visualizado do seguinte modo:

» Selecione o periodo desejado no botao View (Visualizagéo) 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 €ixo vertical pelo-grafico, movendo a barra de deslocamento horizontal na parte
inferior da janela de visualiza¢ao:

Os dados das Tendéncias podem ser‘guardados no PRM e impressos através do separador
Relatorios: As Tendéncias impressas apresentam uma linha cronolégica que demonstra as
interagdes do'PRM e do dispositivo, incluindo programagao, interroga¢des no consultorio e
reinicializagdes docontador-(VISIONIST, VALITUDE).

Tendéncia de frequéncia respiratéria
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Frequénciarespiratéria — apresenta uma tendéncia dos valores minimo, maximo e médio da
frequénciarespiratéria diaria do paciente. Estes valores diarios sdo armazenados por um ano
para criar-uma, apresentacao-ongitudinal' dos dados fisiologicos.

OBSERVACAOQ: As directrizes da American College-of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) recomendam a medicéo.e documentacéo de sinais fisiologicos vitais,
incluindo afrequéncia respiratoria dé pacientes cardiacos.”

Certifique-se de que o'sensor MV/Respiratorio esta programado em On (Ligado)(ou Passive
(Passivo)para o.sensorMV) paraque os dados da tendéncia Respiratory Rate (Frequéncia
Respiratéria)sejam recolhidos e apresentados ("Sensor deventilagdo-minuto (VM)/Sensor
respiratorio” na pagina 4-18).

Mova a barra de deslocamento horizontalsobre 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 Respiratory Rate (Frequéncia respiratéria). Se
houver insuficiéncia de-dados na recolha, nenhum:ponto de dados é tragcado em grafice e havera
uma lacuna na linha de tendéncia. Esta lacuna‘seracrotulada como.N/R para indicarique nao
foram recolhidos dados suficientes-ou nenhuns.

Scan AP
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Scan AP é uma tendéncia do nimero média-de eventos de-perturbagao respiratoria 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 alteragées nos pacientes que podem estar em
alto risco de perturbacgdes respiratdrias durante o sone.

7.  ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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O modelo Scan AP baseia-se nas metodologias aceites de pontuagéo clinica do sono para a
deteccdo de apneia e hipopneia.® O gerador de impulsos considera um evento de perturbagao
respiratdria quando ha 26% ou mais de redug¢ao na amplitude do sinal respiratério, com duragao
de pelo menos 10 segundos. A média é calculada dividindo-se o numero total de eventos de
perturbagdo respiratéria observados durante o periodo programado de sono pelo numero de
horas desse periodo. Estas médias sao tragadas em grafico uma vez por dia na tendéncia AP
Scan.

Considere o seguinte-quando utilizar AP Scan:

» Para ajudarna interpretagdo da tendéncia, um limiar é apresentado no grafico em 32
eventos médios por hora. Este limiar tem como objectivo a correlagéo aproximada a um
limiar'clinico para apneia grave. Os pontos de dados acima deste limiar podem indicar a
necessidade de mais investigagdo da presencga de respiragao com disturbio grave durante o
sSono!

» A-amplitude do:sinal respiratério pode ser afectada por factores, tais como postura ou
movimento-do paciente.

+'A exactidao da tendéncia AP Scan pode ser diminuida sob quaisquer das seguintes
condigdes:

—- (O 'paciente nao esta a'dormir.duranteparte ou em todo o periodo definido de sono

— O paciente.tem respiracdo.com disturbios ligeiros durante o sono, que o gerador de
impulsos'n&o consegue-detectar com preciséo

=" O.paciente tem amplitudes baixas do sinal respiratério, dificultando a deteccao de
eventos de perturbacao respiratoria-pelo’gerador de impulsos

=~ Qpaciente'esta a receber/tratamento para-a apneia do sono (por-exemplo, terapéutica
de presséao positiva continua nas vias-respiratorias)

Para ativar a Scan AP, faca o seguinte:

1. Certifiqgue-se de que-0'sensor.VM/Respiratdrio esta‘programado em-On (ou Passivo para o
sensor VM) ("Sensor de ventilagdo-minuto (VM)/Sensor respiratério” na pagina 4-18).

2. Programe.os-seguintes parametros de Agendar hora do.sono (disponiveis-no separador
Geral do ecra Informagdes do-paciente):

+ Sleep Start Time (Hora de inicio da.inactividade) — hora habitual em que se-espera que
o paciente@adormegca todas as noites

* Duragdo do sono —o0 numero de horas que; normalmente, o paciente dorme por noite

OBSERVACAO: Certifique-se de que o sensor VM/Respiratério esta programada-em On (ou
Passivo para o sensor VM) (para activar o Scan APR). Programar os parametros de-agendar
inactividade néo tera efeito se o-sensorMV/Respiratdrio estiver Off (Desligado).

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 para a
recolha de dados 1 hora antes do término‘do periodo de Duragao do sono; a menos que tenha
expirado.

Exemplo: Se seleccionar Sleep Start Time (Hora de inicio da inactividade) as 22:00 e a Sleep

Duration (Duragéo do sono) de 8 horas, o gerador de impulsos monitorizara os eventos de
perturbagdo respiratéria com inicio as 23:00 e término as-05:00.

8. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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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 gréfico da tendéncia AP Scan. Se houver insuficiéncia de dados na
recolha, nenhum ponto de dados é tragado em gréfico 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)/Sensor respiratério

A funcéo Ventilagdo-minuto (VM) esté disponivel nos dispositivos VISIONIST e INLIVEN. A
fungao Sensor respiratorio esta disponivel nos dispositivos VALITUDE, INTUA e INVIVE.

O sensor VM/respiratério utilizaymedi¢des de impedancia transtoracica para recolher dados
relacionados com a‘respiragao para utilizagdo na geragéo das tendéncias Frequéncia
respiratdria e Scan AP,

CUIDADO: - Programe o sensor-respiratorio/VM para Off durante a ventilagado mecanica. Caso
contrario, pode,ocorrer.o seguinte:

. “ Frequéncia-inapropriada activadapelo sensor VM
«\ ““Tendéncia erronea baseadana respiracao

Aproximadamente a cada 50 ms (20 Hz), o gerador de impulsos aciona uma forma de onda de
excitacao de correnteentre.oelétrodo-de Anel AD e a Caixa (vetor primario). A aplicagao de
corrente entre estes elétrodos cria.um campo elétrico (modulado pela respiragéo) no térax.
Durante a‘inspiracéo, a.impedancia transtoracica é alta'e durante a expiracéo é baixa. O gerador
de impulsos detetaraas modulagdes de voltagem resultantes do elétrodo de ponta-AD e da
Caixa. Devido afiliracdo.avancada, sio suportadas frequéncias respiratérias.até 72 (sensor VM)
ou 65 (Respiratory Sensor (Sensor respiratério)) 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-externas do paciente (par ex.;;monitores respiratérios, monitores de ECG de
superficie, monitores hemodinamicos) podem.interferir com o diagndstico do gerador de
impulsos baseado naiimpedancia (por-ex., tendéncia de Frequéncia respiratoria). 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 frequéncia'VM nem tendéncias'com base no sensor VYM).ou
Passivo (ndo ocorrera impulso-de frequéncia YM).-Alternativamente, programe o-Modo Bradi
para um modo de resposta .em frequéncia.nula (ndo 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-estimulagao
temporariamente assincrona, de estimulacao. de resposta de frequéncia nula:

Para solucionar interac¢des suspeitas com o diagndstico baseado no _Sensor respiratorio,
desactive o Sensor respiratério do gerador de impulsos programando-o para-Off.

OBSERVACAO: O sinal do sensor VM néo provoca aumento.nafrequéncia cardiaca se
estiver programado em Passivo. O sinal do Sensor respiratério ndo provoca aumento na
frequéncia cardiaca.

Considere o seguinte ao programar o sensor:

» Examine EGM em tempo real antes e depois de ativar o sensor. O sinal do sensor, por vezes,
pode ser observado nos EGM.
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CUIDADO: Se forem observados artefactos de sinal do Sensor Respiratério/VM em EGM e
os electrocateteres, pelo contrario, funcionarem de modo adequado, considere programar o
sensor para Off para evitar sobredetegao.

* Programe o sensor em Off se vocé detetar ou suspeitar de qualquer perda de integridade do
eletrocateter.

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 elétrico — O gerador de impulsos monitoriza continuamente os
niveis de'ruido elétrico. O sensor é temporariamente suspenso se houver ruido em excesso
(o Estado do sensor VM indicara Suspenso: Ruido detectado) e é novamente ligado quando
o ruido diminui para.um nivel aceitavel.

+~ Perda da integridade do eletrocateter — A impedancia do eletrocateter do sensor é avaliada
acada hora (em'separado das medicdes diarias do eletrocateter). Se a medi¢édo de
impedancia estiver fora do intervalo, verifica-se o seguinte:

— Q.geradorde impulsos avalia as-.impedancias dos eletrocateteres de um vetor
secundario do elétrodo de anel,VD para‘a Caixa e medido desde o elétrodo de ponta VD
paraa Caixa. Se estas medi¢cdes.de'impedancia estao no intervalo, o sensor regressa a
este vetor-secundario. Se também a impedancia do eletrocateter estiver fora do intervalo
com o-vetor secundario, o sensor sera suspenso durante a proxima hora.

OBSERVACAO: Seum eletrocateter AD.néo é utilizado, apenas 6-vetor secundario
esta disponivel.

=)+ O gerador de impulsos continuara.a monitorizar a impedancia do eletrocateter a cada

hora para determinar se 0 sensor-deve regressar ao.vetor primario ou secundario, ou
permanecer-suspenso. Os valores aceitaveis de impedancia do eletrocateter sdo 200—
2000 Q para os.vetores de ponta-para aicaixa e<100-1500 Q para os vetores de anel
para a.caixa.

Para programar.o'sensor'VM siga estes passos:

1. No separador Configuragdes no ecra principal, selecione Resuma de configuragdes.

2. Selecione obotédo Definigbes.de bradi:

3. Selecione a opg¢ao desejada para o sensor VM.

Para programar o Sensor respiratério, siga-estes passos;

1. No separador Summary (Resumo), selecione Leads (Electrocateteres).

2. Selecione o botédo Setup (Configuracao).

3. Selecione a opcao pretendida para Tendéncias relacionadas com a respiracao.

CUIDADO: Para obter uma referéncia VM rigorosa, o sensorVVM 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 maturacao do electrocateter,
acumulagdo de ar na bolsa, movimento do gerador de impulsos devido a sutura inadequada,
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desfibrilhagdo ou cardioversao externa ou outras complicagdes do paciente (p. ex.,
pneumotorax).

FUNGOES POS-IMPLANTE

Registo Activado pelo Doente (PTM)
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Registo Activado pelo Doente permite ao paciente acionar 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 ativado, selecionando EGM de armazenamento como
Resposta do:magneto pretendida. Isso podé ser localizado na secg¢ao Timing, Critérios de
frequéncia; Magneto, Ruido no ecra Brady/CRT Settings (Definigdes de bradi/TRC).

Quando PTM esta‘activo, 0-paciente pode accionar o armazenamento de dados segurando um
magneto-acima-do dispositivo durante; pelo menos, 2 segundos. O dispositivo armazenara
dados até 2‘minutosiantes e até 1 minuto depois da aplicagdo do magneto. Os dados
armazenados incluem o numero)do episodio, frequéncias na aplicagdo do magneto e ahorae 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 fungdo PTM deve ser reactivada utilizando o
programador. Se, passados.60 dias,.0-paciente ndo tiver accionado o armazenamento de dados,
PTM sera automaticamente desactivado.

Quando os dados s&o armazenados, o tipo.de episodio correspondente é registado 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:

» Todasas outras fungdes do magneto estdodesactivadas, incluindo’a estimulagdo
assincrona. A fungao Magneto-nao indicara a posicao-do'magneto.

* Alongevidade do dispositivo é afectada. Para-ajudar a-reduzir o'impacto na longevidade,
PTM apenas autoriza_.o-armazenamento de um episddio e PTM é desactivada
automaticamente apos 60-dias, se'0 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 € definida automaticamente para Estimulagdo Assincrona:No
entanto, se for utilizado'um magneto; o gerador de impulsos'n&o.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 esses passos:

1. No separador Configuragdes no ecra principal; seleccione Resumo de configuracdes.

2. No separador Settings Summary (Resumo-de defini¢gdes), seleccione o botao Brady Settings
(Definigdes de bradicardia).

3. Em Definicdes de bradi, seleccione Temporizagdo Critérios de frequéncia, Magneto, Ruido.

4. Programe a Resposta do magneto para EGM de armazenamento.
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5. Determine se o paciente é capaz de activar esta fungao antes de Ihe 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 funcdo néo se active inadvertidamente.

6. Considere pedir ao paciente que inicie um EGM armazenado no momento da programacgao
do episddio Registo Activado pelo Doente para o familiarizar com o seu funcionamento e
com a validagao da funcgéo. Verifique a activagao da fungdo no ecra Registo de arritmias.

OBSERVACAO:-  Certifique-se de que Registo Activado pelo Doente estéa 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 definicdo Pace
Async (Estimulagdo assincrona), o paciente podera potencialmente fazer com que o
dispositivo realize estimulagdo assincrona ao aplicar o magneto.

OBSERVACAO: Quando a fungdo.Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered
Monitor) tiver sido.activada pelo magneto e tiver sido armazenado um EGM ou depois de
terem passado 60 dias desde:a activagdo de Store EGM (EGM de armazenamento), a
programacgao da Magnet Response (Resposta do magneto) sera automaticamente definida
para Pace Async-(Estimulagdo assincrona).

7. O Registo’Activadopelo Doente s6 pode ser ativado por um periodo de 60 dias. Para
desactivar a fungao dentro deste periodo de-60:dias, reprograme a Magnet Response
(Resposta-do magneto) para uma-definigdo diferente de Store EGM (EGM de
armazenamento). Depois de decorridos' 60 dias desde a activagdo do Patient Triggered
Monitor (Episédio Patient Triggered Monitor), a fungao é automaticamente desactivada e a
Magnet Response (Resposta do magneto) reverte para Pace Async (Estimulagéo
assincrona)::Para reactivar a funcao, repita‘estes passos.

Para-obter mais informagoes, contacte a-Boston-Scientific, utilizando astinformacdes constantes
na contracapa:

Fung¢ao magneto
Esta funcao esta disponivel nos dispaositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A funcéo, de -magneto permite o acionamento de determinadas-fun¢des do dispositivo quando

um magneto é-colocado, pertodo gerador de impulsos (Figura 4—4 Posicéo.adequada do
magneto Modelo 6860 para activar'a fungdo -magneto do-geradorde’impulsos na pagina 4-22).
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Coloque o magneto sobre o gerador

de impulsos como mostrado. \

Visualizaggo superior

Seguimento e diagnostico do paciente
Fungbes poés-implante

| Magneto (modelo 6860) |

Gerador de impulsos

Figura4-4. Posigao adequada do-magneto Modelo6860 para activar a fungdo magneto do gerador de impulsos

As definicbes de Resposta do-magneto do gerador. de impulsos podem ser programadas para
controlar-o.comportamento do gerador de-impulsos quando um magneto é detetado. As
definicdes de Magnet'Response (Resposta do-magneto) estéo localizadas na sec¢do Timing
(Temporizagéo), Rate Enhancements (Critérios de frequéncia), Magnet (Magneto), Noise
(Ruido)'do ecraBrady-Settings:(Definicoes de bradicardia).

Estao disponiveis as seguintes.definicdes de Magnet Response (Resposta do' magneto):

+Off (Desligado)— nenhuma resposta

» _Store EGM (EGM de armazenamento) — 0s dados de monitorizagdo do, paciente sdo
armazenados

» Pace Async (Estimulacao assincrona) —a estimulagao‘ocorre de forma assincrona, numa
frequéncia que reflicta.0’estado actual da bateria ("Eera de resumo de‘estado da bateria" na
pagina 3-3)

Off

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada em Off (Desligado), a
aplicagdo do magneto néo-tem efeito'algum-sobre.o.gerador de impulsos,

Store EGM (EGM de armazenamento)

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada em Store EGM (EGM
de armazenamento), a aplicagcdo do.magneto activa‘a funcionalidade Patient Triggered Monitor
(Episédio Patient Triggered Monitor) (“Registo Activado-pelo Doente" na pagina 4-20):

Pace Async (Estimulagdo assincrona)

Quando a Resposta do magneto esta programadaem Estim. Asinc., a aplicagdo do magneto
converte o Modo Bradi do gerador de impulsos num modo assincrono,.com frequéncia de
estimulacao fixa que reflete o estado da bateria ("Ecra de resumo de-estado da bateria" na
pagina 3-3) e Intervalo AV do magneto de 100 ms.

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada em Off (Desligado), o
gerador de impulsos n&o revertera para um funcionamento assincrono na preseng¢a do magneto.
Se a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada em Store EGM (EGM de
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armazenamento), o gerador de impulsos nao fara a reversao para funcionamento assincrono até
que o magneto seja removido por 3 segundos e colocado no dispositivo novamente.

Os modos de bradicardia iniciais e seus modos de magneto correspondentes sao listados
abaixo:

* Modos de bradicardia DDD, DDDR, DDI e DDIR convertem para DOO Magnet Mode (Modo
de magneto)

* Modos de bradicardia VDD, VDDR, VVI e VVIR convertem para VOO Modo Magnético
(Modo de magneto)

* Modos de Bradicardia AAl e AAIR convertem para AOO Modo Magnético (Modo de
magneto)

O terceiro impulso durante a Pace AsyncMagnet Response (Resposta do magneto com
estimulagdo assincrona) serad emitido a 50% da Lar. do impulso programada. Se houver falha de
captura no terceiro batimento apés a aplicagdo do magneto, recomenda-se reavaliar a margem
de seguranga.

A Pacing Chamber (Camara de estimulagao) é definida para BiV e LV Offset (Offset LV) é
definida para 0 ms.

O gerador.de impulsos permanece em Resposta do magneto até que o magneto seja
posicionado sobre 0 meio do gerador deimpulsos, paralelamente ao bloco de conectores do
dispositivo. Quando 0 magneto for.removido, o gerador de impulsos retoma a automaticamente
o funcionamento.de acordo com-os parametros‘anteriormente programados.

OBSERVACAO: . “Caso aestimulacdo de resposta em frequéncia tenha sido programada, sera
suspensa durante a aplicagao.do' magneto. Caso o limiar automatico ventricular direito de
PaceSafe tenha sido programado;-o:nivel de saida antes do magneto sera mantido durante a
aplicagdo do magneto.



4-24 Seguimento e diagndstico do paciente
Fungbes poés-implante

\o X o oY N B Q
ot s ¢ o8 R Lot )
N\ Q}é\,b 060 Q:‘.Q\ ‘,i/\’b‘ (:b'$ W .;b(\b‘i\\'&\

e 5 O
WP p T e 8
QQ} NI '\0(\ AN
ORI O
/\/Ib 0 (\’\' X\ ’bo
12 @ P B
& & O\(Q



ESTUDOS ELECTROFISIOLOGICOS

CAPITULO 5

Este capitulo aborda os seguintes temas:

“Funcdes do teste EP” na pagina 5-2

“Métodos de indugédo” na pagina 5-3



5.2 Estudos electrofisiolégicos
Funcgodes do teste EP

FUNGOES DO TESTE EP

As fungdes de teste electrofisioldgico (EP) permitem a indugao e terminagéo de arritmias, de

maneira ndo invasiva.

AVISO: Tenha sempre a sua disposi¢cao equipamento de desfibrilhagao externa durante o
implante e os estudos eletrofisioldgicos. Se uma taquiarritmia ventricular induzida nao for
terminada atempadamente, podera provocar a morte do paciente.

As seguintes fungdes permitem o teste EP de forma néo invasiva das arritmias:

* Indugao/terminagao de estimulagao eléctrica programada (PES)
* Indugao/terminagao de estimulagao por Manual Burst (Burst manual)

Ecra de teste EP

Oecra Teste EP.apresenta o estado em.tempo real da detecao de episddios e da terapéutica de
estimulagao para bradicardia do gerador de impulsos quando a comunicagao por telemetria

estiver a-ocorrer.

Consulte o ecra Teste EP-(Figura 5-1 Ecra de teste EP na‘pagina 5-2):

(o Estim. do Teste &P

RESUMO. EVENTOS . \Jiss o1 =y ) CONFIGURAGOES
Testes do electrocateter :ﬂm?!ll'lf‘ Bradicardia temp
Bradly ein OFf Frequéncia de detéccio de TV 160 min™*
¥: Sem episodio
Estimulagia normal
e, STTINR -
@ Burst manuat Intervala, de burst 608) ms L] Activar
Qs Minimo o 200] ms
Decremento 2 Sd)' wis °Plemn Tolr &,

Figura 5-1. Ecra de teste EP

O ecra fornece as seguintes.informacgdes:

» Estado do episédio ventricular—se estiver a ocorrer um, episodio, a sua-duracédo €
apresentada (se for superior.a ‘10 minutos, € apresentado.como > 10:00 m:s)

» Estado do episddio auricular—se estiver a ocarrer um.episddio, a sua duracao € apresentada
(se for superior a 100 minutos, é apresentado como> 99:59'm:s)

* Estado de estimulagéo para bradicardia

Siga os passos abaixo para executar as fun¢des-de Teste EP:
1. Seleccione o separador Tests (Testes) e, em seguida, .o separador EP Tests (Testes EP).

2. Estabelega comunicacgao por telemetria. A comunicag¢ao por telemetria entre o programador
e o gerador de impulsos deve manter-se ao longo'de todos os procedimentos de teste EP.

3. Defina as op¢des de Backup Pacing (Estimulacdo de seguranga) e EP Test Pacing Outputs
(Resultados do teste de estimulagao EP) conforme desejado.
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METODOS DE INDUGAO

Cada método de Teste EP disponivel no ecra Teste EP é descrito abaixo com as instrugdes.
Durante qualquer tipo de indugéo/terminagao, o gerador de impulsos nao realiza nenhuma outra
actividade até que o teste tenha terminado; a partir dai, o modo programado ¢é activado € o
gerador de impulsos responde em conformidade.

Ao utilizar estes métodos, tenha em consideracéo as seguintes informacdes:
» Ventricular PES.(PES ventricular) € BiV
* Manual Burst (Burst manual) ventricular € RV Only (Apenas RV)

» Oslimpulsos de estimulagad durante a indugdo sdo administrados nos parametros
programados:de estimulagao do EP-Test (Teste EP)

Estimulagao ventricular de seguranga durante testes EP auriculares

A estimulagao biventricular'de seguranca esta disponivel durante o teste EP auricular (PES,
Manual:Burst (Burst manual)), independentemente do-Normal Brady Mode (Modo Brady normal)
programado.

OBSERVACAO: A Backup Pacing (Estimulacdo de seguranga) é administrada no modo VOO.

Programe os parametros de estimulagéo de segurancga seleccionando o botao Estim. do Teste
EP. Os'parametros de Backup Pacing(Estimulagdode seguranca) sdo programaveis de maneira
independente dos‘parametros de estimulagao permanente. A Backup Pacing.(Estimulagéo de
Seguranga) pode também ser desactivada programando Backup Pacing (Modo de estimulagao
de segurancga) para-Off (Desligado).

Estimulagao eléctrica programada (PES)

A inducéao por PES permite-ao gerador deimpulsos,administrar até-30 impulsos de estimulacéao
(S1) igualmente temporizados seguidos por até'4 estimulos prematuros (S2-S5) para induzir ou
terminar arritmias. A-série de\impulsos ou.impulsos.-S1 destinam-se a‘capturar e estimular o
coracao auma frequéncialigeiramente mais rapida do.que a frequéncia intrinseca. Isto garante
o acoplamento-preciso,entre atemporizagaodos estimulos prematuros suplementares e o ciclo
cardiaco (Figura 5=2-Série de impulsos deindugdo-por PES napagina 5-3).

O impulso St.inicial é-acoplado ao ultimo batimento.detectado ou estimulado no:S1 Interval
(Intervalo S1). Todos osimpulsos sdo administrados nos‘modos XOO(em que X'é a cAmara)
nos parametros de estimulacao de EP Test (Teste ER) programados.

Para PES auricular, sdo fornecidos parametros-de estimulacao de seguranga.

Intervalo de
acoplagem

S1 S1 S1 $1 S1 S2 S3
| | |

! Intervalo deI Série de impulsos ! Estimulos
acoplagem extra

Figura 5-2. Série de impulsos de indugao por PES
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@ Burst manual
@) pes

Execucao da indugdo por PES

1. Seleccione o separador Atrium (Auricula) ou Ventricle (Ventriculo), dependendo da camara

em que deseja administrar a estimulagéo

2. Seleccione a opgao PES. Sao visualizados os botbes para os impulsos S1-S5 e os
correspondentes comprimentos do impulso do ciclo do burst.

3. Seleccione o valor desejado para os intervalos S1-S5 (Figura 5-3 Opgdes de indugao por
PES na pagina 5-4)..Pode também seleccionar uma caixa de valores para o intervalo S
desejado e escolher um valor da caixa ou utilizar os simbolos mais e menos para alterar o
valor visivel na caixa de valor:

Decremento $2 & 0] ms

Intervalo 51 600)\ms () Impulsos S14 _ 8
Intervalo 52 -.600] ms @ _J

Intervalo $3 |__oih\hst @ 2 : ] Activar
Intervalo 54 !I ms Q 'l_! PN hduzir
Intervalo S5 gj ms Q |

Figura 5-3. Opg¢odes de indugao por PES

Marque-a caixa de verificacdo.Activar.

Selecione(ndo mantenhapremido) o botao Induce (Induzir) para iniciar a administragao da
série de impulsos. Quando seadministra o numero 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 (Desligado) (por
exemplo, se'S1 e S2 estiverem definidos para 600:ms e S3 estiver em Off (Desligado), entao
S3;'S4 e S5 ndo serdao administrados). Uma vez.iniciada‘a indugéo, a administragdo de PES
nao ira parar.se-a comunicagao por telemetria for interrompida. (Enquanto a telemetria
estiver activa, pressionar o botao:DESVIAR TERAPEUTICA interrompe a administracéo de
inducdo.)

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
deteccao.

OBSERVACGAO: ~ Certifique-se de que a'indugéo.por PES é concluida antes de iniciar outra
indugéo.

OBSERVACAO: Quando utilizar a PES para terminar uma arritmia detectada‘(e um
episédio declarado), o episddio termina com o-inicio-da PES,comandada,
independentemente de esta serbem sucedida ou-ngo. Um novo episddio pode ser declarado
depois do final da indugao por PES. A prépria PES néo é registada no historial de
terapéuticas; isto pode resultar na‘contagem de varios episédios no historial de terapéuticas.

OBSERVAGCAO: Os EGM em tempo real €-0s marcadares de eventos anotados
continuardo a ser apresentados durante toda a-sequéncia de testes.

Estimulagao por burst manual

Burst manual é utilizada para induzir ou terminar arritmias quando administrada na camara
pretendida. Os pardmetros de estimulacdo podem ser programados para Manual Burst (Burst
manual).

Os impulsos de estimulagao por Manual Burst (Burst manual) sdo administrados no modo XOO
(em que X é a cAmara) nos parametros de estimulagédo de EP Test (Teste EP) programados.
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Para Manual Burst (Burst Manual) Auricular, sdo fornecidos par@metros de estimulagao de
seguranca.

Execucao da estimulagao por Burst manual

1.

Seleccione o separador Atrium (Auricula) ou Ventricle (Ventriculo), dependendo da camara
em que deseja administrar a estimulagao.

Seleccione a opgdoManual Burst (Burst manual).

Seleccione o-valor desejado para o Burst Interval (Intervalo de burst), Minimum (Minimo) e
Decrement (Decremento). Este valor indica o comprimento de ciclo dos intervalos na série
de impulsos.

Marque a caixa de verificagdo Activar.

Para administrar o burst, seleccione e mantenha premido o botao Hold for Burst (Premir para
burst).

O Manual Burst (Burst Manual) ventricular seré administrado durante até 30 segundos,
enquanto.o botdo Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado e a ligagao por
telemetria for. mantida,

O’Manual Burst)(Burst'manual). auricular sera administrado durante até 45 segundos,
enquanto o'botdo Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado e a ligagao por
telemetria-for mantida.

Os intervalos continuam:a apresentar decrementos até se chegar ao intervalo Minimum
(Minimo) e, depois, todos os outros impulsos-estardo no intervalo Minimum (Minimo).

Para parar a administragéo do burst, solte o botdo Hold for Burst (Premir para burst). O
botdo Hold for Burst (Premirpara-burst) voltara a ficar sombreado.

Para-administrar estimulagdo,por Manual Burst (Burst manual) adicional, repita estes
passos.

OBSERVACAOQ:~ Os EGM em tempo real e 6s marcadores.de eventos anotados continuardo a
ser apresentados durante toda a sequéncia de testes.
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OPCOES PROGRAMAVEIS

ANEXO A

Tabela A-1. Definigoes da telemetria ZIP

Parametro

Valores programaveis

Nominal®

Communication Mode (Modo de
comunicagao)

Activar a utilizagdo de telemetria ZIP (Pode
necessitar de utilizagéo limitada da pa);
Utilizar a pa para todas as actividades de
telemetria

Activar a utilizagao de telemetria ZIP (Pode
necessitar de utilizagdo limitada da pa)

a. Se o Modo de comunicagao for seleccionado através do botao Utilitarios no ecréa de inicio do PRM, a definicdo nominal na aplicagdo do software do
Programador ZOOMVIEW correspondera ao valor escolhido no ecré de inicio.

Tabela A-2. Modo do dispositivo
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo dodispositivo Sair do armazenamento; Activar protecgdo | Armazenamento
de electrocauterizacédo
Tabela A=3. Parametros de terapéutica de estimulagao (especificados numa.carga de 750 Q)
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo?a-b d DDD(R); DDI(R); DOO; VDD(R); VVI(R); DDD
VOO; AAI(R); AOO; Off;
Temporario: DDD; DDI; DOO; VDD; VVI;
VOO;-AAl; AOO;Off
Camara-de estimulag&o ventriculard 4 Apenas VD; Apenas VE; BiV BiV

Offset' VE2 4 (ms) -100;-90; ...; 100 0 (Tolerancia *5 ms)
BiV Trigger® Off, On Off

BiV Trigger/VRR Frequéncia-méxima de 50;.55; ...;185 130/ (Tolerancia + 5ms)
estimulagao (\min')

Limite inferior de frequéncia (LRL)2 ¢ d{ 30;-35; ...; 185 45 (Tolerancia + 5 ms)
min-")

Frequéncia maxima de seguimento (MTR) 50;55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
a d (min)

Frequéncia maxima do sensor,(MSR)' ( 50;55; ...; 185 130 (Tolerancia+ 5 ms)

min-")

Amplitude do impulso? 9 € kK (auricula) Auto; 0,1; 0,2; 745 3,5; 4,05...; 5.0; 3,5 (Tolerancia x 15% ou: 100 mV, o que for
V) Temporario:0;1; 0,2; . 5 3,5; 4,0; ...; 5,0 superior)

Amplitude do impulso? 4 &  (ventriculo Auto;0,1; 0,2;.%.; 3,5; 440;..; 7,5; 3,5 (Tolerancia £ 15% ou100 mV, o que for
direito) (V) Temporario:\0,1; 0,2;... 3,5; 4,0;+...; 7,5 superior)

Amplitude do impulso? 4 € K (ventriculo | Auto;:0,1; 0,2;..:;3,5; 4,0;).:.; 7,5; 3,5 (Tolerancia + 15% ou-100'mV, o/que for
esquerdo) (V) Temporario:0,1;0,2; .%;3,5; 4,0}, 7,5 superior)

Amplitude Limiar automatico maximo VE 2,5;3,0;...;7,5 5,0

PaceSafe (V)

Margem de seguranga - limiar auto VE 0,5;1,0;...;2,5 1,0

PaceSafe (V)

Amplitude do impulso Tendéncia diaria®
(programavel de forma independente em
cada camara que tenha a fungao Pacesafe)

Desactivado; Activado

Activado_ (dispositivos VISIONIST e
VALITUDE)

Desactivado (dispositivos INLIVEN, INTUA
e INVIVE)

Largura do impulso? 94 € h (auricula, 0,1;0,2;...;2,0 0,4 (Tolerancia+0,03msa<1,8ms; +
ventriculo direito, ventriculo esquerdo) (ms) 0,08 msa=1,8ms)
Acelerémetrof On; Passivo Passivo
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Tabela A-3. Parametros de terapéutica de estimulagao (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

Parametro Valores programaveis Nominal

Limiar de actividade do acelerémetro Muito baixo; Baixo; Moderado baixo; Moderado
Moderado; Moderado alto; Alto; Muito alto

Tempo de reacgao do acelerometro (seg.) 10; 20; ...; 50 30

Factor de resposta do acelerometro 1;2;...;16 8

Tempo de recuperagéo do acelerédmetro 2; 3;20.716 2

(min)

Ventilagdo-minutof On; Passivo; Off Passivo

Factor de resposta ventilagdo-minuto 1;2;...;16 8

Ventilagdo-minuto Nivel de aptidéo Sedentario; Activo; Atlético; Desportos de Activo
resisténcia

Idade do paciente! <5;6-10; 11-15; ...; 91=95; =2 96 56-60

Sexo do paciente! Masculino; Feminino Masculino

Limiar de ventilagdo (‘min") 30; 35; ...; 185 115 (Tolerancia + 5 ms)
Resposta de limiar de ventilagao (%) Off; 85, 70; 55 70

Tendéncias relacionadas com-a Off,; On On

respiragao'

Preferéncia de seguimentof Off; On On

Histerese dafrequéncia 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) (%)

Off; 3;6;9; 12;15; 18; 21,25

Off (Tolerancia  1%)

Frequéncia maxima de estimulagdo da 50; 55; ..1; 185 130 (Tolerancia £ 5.ms)
moderacéo da frequéncia ( min)
Resposta a bradicardia subita (SBR)f Off;, On Off
Estimulagdes auriculares SBR antes de 12;...;8 3
terapéutica
Aumento da frequéncia de estimulagao 5;10;...; 40 20
auricular SBR ( min™)
Duragéo da terapéutica SBR (min) 1;.25.7.; 15 2
Inibir SBR durante o repouso Off;:On On
Configuragao de Estimulagdo/Detecgao Unipolar;-Bipolar; Bipolar/unipolar; Bipolar
auriculara d Unipolar/bipolar; Unipolar/Off; Bipolar/Off
Configuragdo de Estimulagdo/Detecc¢do do | Unipolar; Bipolar; Bipolar/unipolar; Bipalar
ventriculo direito? d Unipolar/bipolar
Configuragéo do eléctrodo ventricular Duplo; Unico; Nenhum Nenhum
esquerdo?
Configuragao do eléctrodo ventricular Quadripolar (N&o programavel) Quadripolar
esquerdo?
Configuragao de Estimulag&o ventricular Unico ou Duplo: Unico:
esquerda? ¢ PontaVE>Caixa PontaVE>VD
PontaVE>VD Duplo:
Apenas Duplo: PontaVE>AnelVE
AnelVE>Caixa
AnelVE>VD
PontaVE>AnelVE
AnelVE>PontaVE
Configuragéo de Estimulacéo ventricular Quadripolar: PontaVE1>AnelVE2
esquerda? d PontaVE1>AnelVE2
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Parametro

Valores programaveis

Nominal

PontaVE1>AnelVE3
PontaVE1>AnelVE4
PontaVE1>VD
PontaVE1>Caixa
AnelVE2>AnelVE3
AnelVE2>AnelVE4
AnelVE2>VD
AnelVE2>Caixa
AnelVE3>AnelVE2
AnelVE3>AnelVE4
AnelVE3>VD
AnelVE3>Caixa
AnelVE4>AnelVE2
AnelVE4>AnelVE3
AnelVE4>VD
AnelVE4>Caixa

Configuragao de Detecgao ventricular
esquerda?\d

Unico ou'Duplo:
RontaVE>Caixa
PontaVE>VD

Off

Apenas Duplo:
AnelVE>Caixa
AnelVE>VD
PontaVE>AnelVE

Unico:
PontaVE>VD
Duplo:
PontaVE>AnelVE

Configuragéo.de Detecgao-ventricular
esquerda?@. d

Quadripolar:
PontaVE1>AnelVE2
PontaVE1>AnelVE3
PontaVE1>AnelVE4
PontaVE1>VD
PontaVE1>Caixa
AnelVE2>AnelVE3
AnelVE2>VD
AnelVE2>Caixa

Off (Desactivar detecgéo)

PontaVE1>AnelVE2

Interruptor de Seguranga (programavel'de
forma independente’em cada camara)

Off;.On

On

Intervalo AV Estimulagdo maximo? 4 (ms)

30;40; ...; 300

180+(Tolerancia+ 5 ms)

Intervalo AV Estimulagao minimo@ 9" (ms)

30;.40;..-7; 300

180 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo AV Detecgéo maximo? 9 (ms)

30;40; ...;.300

120 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo AV Detecgao minimo2(4. (ms)

30;40; ...; 300

120 (Tolerancia.+ 5 ms)

Periodo Refractario A (PRAPV) maximo?
d (ms)

150; 160;-...; 500

280 (Tolerancia +5 ms)

Periodo Refractario A (PRAPV) minimo? d
(ms)

150; 160; .-~; 500

240 (Tolerancia + 5'ms)

Periodo refractario VD (PRVD) maximo? d
(ms)

150; 160;...; 500

250 (Tolerancia £ 5 ms)

Periodo refractario VD (PRVD) minimo?@ d
(ms)

150; 160; <; 500

230-(Toleréncia + 5ms)

Periodo refractario VE (PRVE)2 4 (ms)

250; 260; .=+; 500

250 (Tolerancia + 5 ms)

Periodo de protecgdo VE (PPVE)2 (ms)

300; 350; ...; 500

400 (Tolerancia+5 ms)

PRAPV apés PVC?2 (ms)

Off; 150; 200; ...; 500

400 (Tolerancia + 5 ms)

Blanking-A pés Estimulagdo V@ 4 M (ms)

Smart; 85; 105; 125; 150; 175;200

125 (Tolerancia + 5 ms)

Blanking-A pés Detecgdio VD2 4 M (ms)

Smart; 45; 65; 85

45 (Tolerancia £ 5 ms)

Blanking VD p6s Estimulagdo A2 4 (ms)

45; 65; 85

65 (Tolerancia + 5 ms)

Blanking VE p6s Estimulagdo A2 4 M (ms)

Smart; 45; 65; 85

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

Resposta ao ruido?

AQOOQO; VOO; DOO; Inibir estimulagao

DOO para modos DDD(R) e DDI(R);
VOO para modos VDD(R) e VVI (R);
AOOQ para modo AAI(R)

Resposta do magneto

Off; EGM de armazenamento; Estimulagéo
Assincrona

Estimulagdo Assincrona

o

Os valores de Bradi normal programados serdo utilizades-como os valores nominais para a estimulagdo de Bradi Temporaria.

b. Consulte os codigos NASPE/BPEG abaixo para obter uma explicagao sobre os valores programaveis. O cédigo de identificagdo da North American Society
of Pacing and Electrophysiology (NASPE) e do British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) baseia-se nas categorias indicadas na tabela.

c. O periodo basico de impulso é igual a frequéncia de estimulagéo e ao intervalo de impulsos (sem histerese). O circuito de protecgdo contra descontrolo
inibe a estimulacéo para bradicardia acima de-205 min"'. A aplicagéo do magneto podera afectar a frequéncia de estimulagao (teste o intervalo de

impulsos).

d. Programavel em separado para Bradi. Temporaria.
Para os dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE; os valores nao séo afectados pela variacdo de temperatura no intervalo de 20 °C — 43 °C. Para os

o

dispositivos VISIONIST e VALITUDE, os.valores néo séo afectados pela variagdo de‘temperatura no intervalo de 20 °C — 45 °C.

T T sa ™

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 Tendéncia diaria da Amplitude do impulso esta activada, a Largura do impulso é fixa a 0,4 ms.
Este valor localiza-se no ecra de Configuracéo do electrocateter.
A BiV/VRR Frequéncia maxima de.estimulacdo.é partilhada por BiV-Trigger e VRR, alterando o valor de BiV MPR alterara também o valor de VRR MPR.
Auto esta disponivel em modelos que contenham a fungéo Pacesafe.

|. Este parametro é. utilizado para calcular.a Resposta de limiar'de ventilagéo.
m. Smart esta disponivel quando o AGC é seleccionado como-o-Método de detecgao.

TabelaA—4. Valores do'modo Brady baseados nos cédigos da NASPE/BPEG

Posicao | i mn v v
Category Chambers Chambers Response to Programmability, rate Antitachyarrhythmia
(Categoria) Paced (Camaras |- Sensed Sensing modulation (Capacidade Functions (Funcdes de
estimuladas) (Camaras (Resposta a de programacéo, antitaquiarritmia)
detectadas) deteccéo) modulacéo 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 (Ae'V) D—Duplo (Ae V) D-Duplo (T e ) C<Em comunicagao D—Duplo (P e S)
R-Modulagéo da
frequéncia
Apenas S—Simples (A ou | S—Simples (A ou
Designacao V) V)
dos
fabricantes

Tabela A-5. Tendéncia do sensor
Parametro Valores programaveis Nominal
Método de registo Batimento a batimento; Off; Média de 30 Média de' 30 segundos
segundos
Armazenamento de dados Continuo; Fixo Continuo
Tabela A-6 . Armazenamento EGM de taqui ventricular
Parametro Valores programaveis Nominal
Armazenamento EGM de taqui ventricular Off; On On
Frequéncia de detecgcdo de TV@ ( min™) 90; 95; ...; 210; 220 160-(Tolerancia + 5 ms)

a. AFrequéncia de deteccdo de TV deve ser 2 5 min"' superior & Frequéncia maxima de seguimento, a-Frequéncia maxima do sensor e a Frequéncia maxima
de estimulagado e deve ser = 15 min™' superior ao Limite inferior de frequéncia.
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min')

Parametro Valores programaveis Nominal
Mudanga de modo de ATR? Off; On On
Frequéncia de disparo de ATR2 ¢ ( 100; 110; ...; 300 170 (Tolerancia £ 5 ms)

01:30;01:45; 02:00

Duragdo 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

Contagem de saida de ATR®  (ciclos) 1;2;..;8 8

Modo de fallback ATR f VDI;DDI; VDIR; DDIR DDI

Tempo de fallback ATR2  {(min:seg) 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

Rbegulagéo da frequéncia ventricular(VRR)

LRL de fallback ATR? ( min') 30;35; ...;185 70 (Tolerancia + 5 ms)
;/entricular Rate Regulation de!ATR (VRR)" | Off; Min; Med.;-Max. Min
ATR-BiV Trigger? Off; On On
ATR Frequéncia maxima de estimulagao 50; 55; ¢..;185 130 (Tolerancia + 5 ms)
(MPR)® 4 (min™)
Resposta de fluttérauricular? Off; On On
Frequéncia de disparo.da Resposta de 100;110; ...;:300 170 (Tolerancia + 5 ms)
flutter auricular. &.('min-')
Término de-PMT b Off, On On

Off; Min; Med.; Max. Off

estimulagéo ( min:")

BiV/VRR-Frequéncia maxima de 50; 55;..; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
estimulagdo (MPR) 2.€ ( min-)

APP/ProACtP Off; On Off

APP/ProACt Frequéncia maxima de 50; 55; ...; 185 80 (Tolerancia+5 ms)

© Q200

reprogramada, a outra sera alterada automaticamente para o‘mesmo valor.

—

normal for VDIR ou VDI, o Modo de fallback ATR de Bradi Temporaria seraVDI.

Tabela A-8. Sensibilidade

Os valores de Bradi normal programados serdo’utilizades como osvalores nominais para a estimulagdo de Bradi' Temporaria.
Este parametro sera desactivado durante a Bradi Temporaria.
O BiV/VRR MPR ¢é partilhado por VRR e BiV Trigger. Alterar o-parametro-de VRR alterara também o valor de MPR para o BiV Trigger.

O ATR MPR ¢ partilhado pelo ATR'VRR e ATR-BiV Trigger. Alterar.o.parametro.de ATR VRR alterara também o valor de.MPR para ATR BiV Trigger.
A Frequéncia de disparo de ATR e a Frequéncia de disparo da‘Resposta de flutter auricular estéo relacionadas. Se uma-destas frequéncias for

Se 0 Modo de fallback ATR de Bradi normal for. DDIR ou'DDI, o Modo de fallback-ATR de Bradi Temporaria sera‘DDI. Se o Modo de fallback ATR de Bradi

Fixo 1,0; Fixo 1,5; ...; Fixo 8,0; Fix0.9,0;
Fixo 10,0

Parametro? P Valores programaveis Nominal
Método de detecgao® 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) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC)0,3; AGC 0,6
(mV) AGC 0,4; ...; AGC 1,0;AGC 1,5
Sensibilidade ventricular esquerda (AGC) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0;25; AGC 0,3; AGC 1,0
(mV) AGC0,4;...;AGC 1,0;AGC 1,5
Sensibilidade auricular (Fixa) (mV) Fixo 0,15; Fixo 0,25; Fix00,5; Fixo 0,75; Fixo 0,75
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Tabela A-8. Sensibilidade (continua)

Parametro? b Valores programaveis Nominal
Sensibilidade ventricular direita (Fixa) (mV) | Fixo 0,25; Fixo 0,5; Fixo 0,75; Fixo 1,0; Fixo | Fixo 2,5
1,5; ...; Fixo 8,0; Fixo 9,0; Fixo 10,0
Sensibilidade ventricular esquerda (Fixa) Fixo 0,25; Fixo 0,5; Fixo 0,75; Fixo 1,0; Fixo | Fixo 2,5

(mV)

1,5; ...; Fixo 8,0; Fixo 9,0; Fixo 10,0

a. Programavel em separado para Bradi Temporaria.

b. Os valores de Bradi normal programados serdo utilizados como os valores nominais para a estimulacéo de Bradi Temporaria.
c. O valor programado para o Método de deteccédo determina os valores aplicaveis (AGC ou Fixo) em cada camara.

Tabela A-9. Medicoes diarias do electrocateter
Parametro Valores programaveis Nominal
Atrial Intrinsic Amplitude (Amplitude On-(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
intrinseca auricular)
Right Ventricular Intrinsic Amplitude On (Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
(Amplitude intrinseca ventricular direita)
Left Ventricular Intrinsic Amplitude On (Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
(Amplitude intrinseca ventricular esquerda)
Atrial Pace Impedance (Impedancia de On (Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
estimulacao auricular)
Right Ventricular Pace Impedance On:(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
(Impedancia de estimulacao-ventricular
direita)
Left Ventricular Pace Impedance On (Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
(Impedancia de estimulagao ventricular
esquerda)
Limite de impedancia Baixoauricular, (Q) 200; 2505 ».-; 500 200
Limite High (Maximo).de impedancia 2,000; 2.250;:+.; 3.000 2.000
auricular (Q)
Limite de impedancia Baixo ventricular, 200;.250; ...; 500 200
direito (Q)
Limite High (Maximo) de impedancia 2.000; 2.250;..:; 3.000 2,000
ventricular direita (Q)
Limite de impedancia Baixo ventricular 200; 250; ..:; 500 200
esquerdo (Q)
Limite High (Maximo) de impedancia 2.000;,2.250;..:;:3.000 2.000
ventricular esquerda (Q)
Post-Operative System Test (Teste do Off (Desligado); 2; 3; ...; 24 4
sistema de pos-operatorio) (TSPO) (horas)

Tabela A-10. Seguranca do teste EP

Parametro Valores programaveis Nominal

Modo de Estimulagao de seguranga?® Off; On On
Estimulagao de seguranca Limite inferior 30; 35; ...; 185 45 (Tolerancia +.5 ms)
de frequéncia® b (min-)
Estimulacao de seguranca Periodo 150; 160; ...; 500 250 (Tolerancia't 5 ms)

refractario VD2 P (ms)

Estimulagdo de seguranga Camara de
estim. ventricular?

BiV (ndo programavel)

Biv

Output de estimulagéo do teste EP
Amplitude auricular (em testes na auricula)
V)

0Off;0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (Tolerancia £ 15% ou 100 mV, o que for
superior)




Tabela A-10. Seguranca do teste EP (continua)
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Parametro

Valores programaveis

Nominal

Output de estimulagéo do teste EP
Amplitude VD (V)

0ff;0,1;0,2; ...;3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (Tolerancia + 15% ou 100 mV, o que for
superior)

Output de estimulagéo do teste EP
Amplitude VE (V)

Off; 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (Tolerancia + 15% ou 100 mV, o que for
superior)

Output de estimulagéo do teste EP Largura |.0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia + 0,03 msa<1,8 ms; £
do impulso auricular (em testes na 0,08 msa=1,8ms)

auricula) (ms)

Output de estimulagdo do teste ER Largura | 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; +
do impulso VD (ms) 0,08 msa=1,8ms)

Output de estimulagédo do teste EP Largura <[ *0,1; 0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; +

do impulso VE (ms)

0,08 msa=1,8ms)

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.

Tabela’A=11. PES (Estimulagao eléctrica programada)
Parametro? Valores programaveis Nominal
Numero de intervalos-S1 (impulsos) 1;2; .. 30 8
Decremento S2(ms) 0; 10;-.5; 50 0
Intervalo. S1-(ms) 120; 130; .; 750 600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off; 120;130;.:5.;-750

600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo.S3 (ms)

Off; 120;130; ...; 750

Off (Tolerancia +.5 ms)

Intervalo S4 (ms)

Off;120; 130; ...; 750

Off (Tolerancia'+'5 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-12. Estimulagao. porburst manual
Parametro? Valores programaveis Nominal
Intervalo de burst (ms) 100; 110;....; 750 600 (Tolerancia + 5ms)
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:




A-8 Opgdes Programaveis



SiMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO B

SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e etiquetagem (Tabela B—1
Simbolos da embalagem na pagina B-1):

TabelaB-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descricao

Numero de referéncia

Contelido da embalagem

Gerador de impulsos

Chave de aperto

Folheto anexo

Numero de série

Prazo de validade

Numero de lote

Data.de fabrico

STERILE Esterilizado por.6xido de etileno

Nao reesterilizar

Nao.reutilizar

Nao.utilizar no caso de.a embalagem estar danificada

Consulte as instrugdes de utilizacdo no website: www.bostonscientific-
-international.com/manuals

Limites de temperatura

&?E@@@@I@EM@B%@/\\?\E

(@)
m
-

0 86 Marca CE de conformidade com a identificagao do organismo notificado que
autoriza a utilizacao da.marca

Coloque a pa de telemetria aqui

)

Abra aqui

4
N




B-2 Simbolos da embalagem

Tabela B—1.

Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

Representante autorizado na Comunidade Europeia

E

Fabricante

N 20593
Z1088

Q

C-Tick com cadigos do fornecedor

>

Marca de conformidade de radio da autoridade australiana para as
comunicagdes e os meios de comunicagdo (ACMA, Australian Communications
and Media Authority)

7
2
N

Marca de conformidade de radio da gestao do espetro de radiofrequéncias
(RSM, Radio Spectrum Management) da Nova Zelandia

Enderego do patrocinador da Australia

Pacemaker VD

Pacemaker AD, VD

CRT-PAD;\VD, VE

Dispositivo sem cobertura

=/J/ee@[F

Telemetria RF




A

ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Accionamento biventricular
frequéncia maxima de estimulagéo 2-55
Acelerémetro 2-34
factor de resposta 2-35
limiar de atividade 2-36
tempo de reacgao 2-37
tempo de recuperagao 2-38
Acionamento biventricular 2-55
Acrénimos (ver a secgdo Acerca deste manual, no
inicio do manual) 6
AGC (automatic gain control) 2-30
Algoritmo de ruido dindmico 2-32, 2-91
Amplitude 2-16
teste intrinseco 3-11
Amplitude do.impulso-2-16
Aplicacao de Software ZOOMVIEW 1-2
ecras e'simbolos 1-2
objetivo 1-2
Aplicagao-do software ZOOMVIEW
utilizagéo de cores 1-7
Armazenamento.de EGM de taquicardias
ventriculares-4-7
ATR (resposta a taqui auricular)
acionamento biventricular 2-55
contagem de entrada 2-52
contagem dessaida 2-53
duracgao 2-52
fim de-episédio de ATR 2-54
frequéncia maxima de estimulacao 2-55
limiar de-frequéncia 2-52
LRL, fallback 2-53
modo, fallback 2-53
mudanca de modo 2-51
regulagéo da frequéncia ventricular 2-54
resposta de flutter auricular 2-55
tempo, fallback 2-53
Terminagéo de PMT 2-56
Auricular
periodo refractario, auricular pés<ventricular
(PRAPV) 2-80
periodo refractario, mesma camara 2-83
utilizagao da informacgao auricular 2-68

B

Barra de deslocamento horizontal
icone 1-6
Barra de deslocamento vertical
icone 1-6
Barra de ferramentas 1-5
Barras, software 1-5
Bateria
estado 3-2
Estado do explante 3-4
icone 1-5
indicador 3-4

iINDICE

Blanking 2-85
Blanking A apés detecgéo VD 2-87
Blanking A ap6s estimulagéo V 2-87
Blanking VD apés estimulagao A 2-86
Blanking VE ap6s estimulacéo A 2-86
Blanking A
apos deteccao VD 2-87
apos estimulagéo V 2-87
Blanking VD ap6s estimulagao A 2-86
Blanking VE apés estimulacéo A 2-86
Botoes, software 1-5
BurstA estimulagao por
estimulagao, burst manual 5-4

C

Camara de estimulagao ventricular 2-15
Combinacgao-de dois sensores 2-46
Comportamento de frequéncia superior 2-12
Comunicacgao, telemetria
Radiofrequéncia (RF) 1-9
Condigdes de adverténcia a vermelho 1-7
Condicdes de adverténcia, vermelho 1-7
Condigdes de atengao a amarelo 1-7
Condi¢oes de atengao, amarelo 1-7
Contador
bradicardia/CRT 4-10
historial-de terapéuticas 4-10
ventricular 4-10
Contagem de entrada 2-52
Contagem de saida 2-53
Continuar
icone 1-6
Critério de frequéncia, estimulagao
histerese da frequéncia 2-60
moderacao da frequéncia 2-61
preferéncia de estimulagéo auricular (APP) 2-57
preferéncia de seguimento 2-59
ProACt 2-57, 2-59

D

Dados
armazenamento-1-18
disco.1-18
paciente 1-18
USB 1-18
Demonstracao
Modo de programador/registador/monitor (PRM)
1-8
Modo de-programador/Registador/Monitor (PRM)
1-3
Deslocamento
icone 1-7
DESVIAR TERAPEUTICA 1-16
Diagnéstico
estado da bateria 3-2



histograma 4-9

registo ativado pelo doente 4-20

teste do electrocateter 3-11

variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV) 4-11
Disco

dados 1-18

guardar 1-18

ler 1-18
Dispositivo

memoria 1-19

recomendacao de programagao 2-4
Duracgao

ATR (resposta a taqui auricular) 2-52

E

ECG (eletrocardiograma)
superficie 1-3
visualizagdo 1-3
Ecréa da aplicagcéo.1-2
Ecra,aplicagdo do.programador 1-2
EGM (eletrograma)
tempo-real 1-3
ventricular esquerdo (VE) 2-69
visualizacdo1-3
EGM guardado
registocde arritmias 4-5
Electrocateter
amplitude-intrinseca 3-11
configuragao 2-67
Estado do electrocateter. 3-6
icone 1-5
impedancia 3-12
limiar de estimulagao 3-13
Medigbes diarias 3-6
teste 3-11
Eletrocauterizacao
modo 2-3
Elétrodo, configuragéo do electrocateter 2-67,.2-69
Embalagem
simbolo da B-1
Episddio
fim de ATR 2-54
nao tratado 4-10
tratado 4-10
Esperar
icone 1-6
estimulagao
CRT (terapéutica de ressincronizagao cardiaca) 2-
-6
Estimulagao
amplitude 2-16
burst, manual 5-4
camara, ventricular 2-15
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 1-17
frequéncia maxima de seguimento (MTR) 2-11
frequéncia maxima do sensor (MSR) 2-13
Intervalo AV 2-74
LA-AD PaceSafe 2-17
LA-VD PaceSafe 2-21
LA-VE PaceSafe 2-25
largura do impulso 2-16

limite inferior de frequéncia (LRL) 2-11
modo 2-7
Mudanca de modo de ATR 2-51
Offset VE 2-15
Otimizagdo SmartDelay 2-77
pacemaker de back-up em modo de segurancga 1-
-20
parametro, basico 2-7
periodo refratario 2-80
Programagéo baseada nas indicacdes (IBP) 1-14
protecgéo contra descontrolo 2-14
recomendacgao de programacgao 2-4
resposta ao ruido 2-90
resposta em frequéncia 2-33
seguranga durante estimulagéo auricular 5-3
sensibilidade 2-29
sensor 2-48
temporaria 2-33
terapéutica 2-2
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 1-17
Estimulagao de resposta em frequéncia 2-33
Estimulagao por burst manual 5-4
Estimulacdo RightRate 2-39
Estimulagao ventricular de seguranga durante
estimulagao auricular, teste EP 5-3
Estimulagao, indugéo PES 5-3
Evento
contador 4-10
historial de terapéuticas 4-2
icone 1-6
resumo4-5
Executar
icone 16

F

Factor de resposta, acelerometro 2-35
Fallback; comutagao dormodo auricular.
LRL-2-53
modo 2-53
tempo 2-53
Fatorde resposta; Ventilagao-minuto 2-43
Fim de'episddio de ATR2-54
Frequéncia
limite inferior (LRL) 2-11
magneto 3-3
maxima 'de seguimento 2-11
maxima do.sensor.2-13
resposta2-33
Frequéncia de disparo.de ATR(2-52
Frequéncia-maxima
do sensor (MSR) 2-13
Frequéncia maxima de-estimulacao
moderacao da frequéncia 2-63
Funcgao, nova ou melhorada 3

G

Gerador de impulsos (Gl)
indicadores de substituigao 3-4



memoria 1-19
Guardar dados 1-18

H

Histerese da frequéncia 2-60
histerese de pesquisa 2-61
offset de histerese 2-60

Histerese, frequéncia 2-60

Histograma 4-9

Historial de terapéuticas 4-2
contador 4-10
histograma 4-9
registo de arritmias4-2

Instanténeo 4-8

icone 1-6
Insuficiéncia cardiaca 2-4
Interrogar 1-9
Interruptor de seguranca 2-73
Interruptor de seguranga do electrocateter 2-73
Intervalo

registo de arritmias 4-6
Intervalo AV 2-74

detetado 2-76

estimulado 2-74

L

variabilidade da.frequéncia cardiaca (HRV) 4-11
Historial de terapéuticasO
registo ativado pelo doente 4-20

LA-AD (limiar automético da auricula direita) 2-17
LA-VD (limiar automatico do ventriculo direito) 2-21
LA-VE (limiar automatico do ventriculo esquerdo) 2-

fcone
barra de-deslocamento horizontal 1-6
barra de deslocamento vertical 1-6
bateria 1-5
continuar1-6
deslocamento 1-7
detalhes 1-5
electrocateter1-5
esperar 1-6
evento1-6
executar1-6
incremento e decremento 1-7
Indicador de.modo do programador/registador/
/monitor (PRM) 41-3
informacgédo 1-6
informagao do paciente 1-18
instantaneo 1-6
ordenacéao 1-6
paciente 1-5
TSPO Concluir 1-6
verificar 1-6
icone de detalhes 1-5
Implante
apos, informacao 4-20
Impressora
externa 1-19
Imprimir
relatério 1-19
Incremento e decremento
icone 1-7
Indicadores de substituicao 3-4
Indugao, teste EP 5-3
Informacgao
electrocateter 1-18
icone 1-6
implante 1-18
paciente 1-18
Informacgao apos o implante 4-20
fungéo de magneto 4-21
Informacgao do paciente 1-18

-25
Largura do impulso 2-16
LATITUDE 6
LATITUDENXT 6
Ler dados 1-18
Limiar automatico
LA-AD 2-17
LA-VD 2-21
LA-VE 2-25
Limiarde atividade 2-36
Limiar de frequéncia, ATR 2-52
Limiar de ventilagéo 2-44
Limiar, atividade 2-36
Limite inferior de frequéncia (LRL) 2-11

Magneto
configuragao-de fungao 4-21
frequéncia 3-3
Manutengao da terapéutica de ressincronizagao
cardiaca
manutencao da CRT 2-6
Méaxima
frequéncia de estimulagao 2-59
frequéncia de seguimento (MTR) 2-11
Maximo
frequéncia de estimulagao 2-55
Medigdes diarias 3-6
Memodria, dispositivo 1-19
Moderagao da frequéncia 2-61
ascendente 2-63
descendente 2-63
Freguéncia'maxima de estimulagao 2-63
Modo
Demonstracéo 1-8
eletrocauterizagao 2-3
estimulacao 2-7
fallback ATR (resposta a taqui auricular) 2-53
Programador/registador/monitor (PRM) 1-3
Modo de seguranca 1-19
Modos do dispositivo 2-3
MTR (frequéncia maxima de seguimento) 2-6



N

Nivel de adequagéao 2-45

O

Offset VE 2-15
Ordenacgao
icone 1-6
Otimizagdo SmartDelay 2-77
Overdrive auricular 2-57

P

Pa, telemetria 1-2, 1-8—1-9
PaceSafe
LA-AD 2-17
LA-VD2-21
LA-VE 2-25
Paciente
icone'de informacgdo1-5
Periodo deprotecgao ventricular esquerdo (PPVE)
2-84
Periodo refractario
auricular, mesma camara 2-83
auricular, pos-ventricular(PRARV) 2-80
periodode protecgéo ventricular esquerdo 2-84
ventricular direito (PRVD)2-83
ventricular esquerdo (PRVE) 2-84
Periodo refractario ventricular direito (PRVD).2-83
Periodo refractario ventricular esquerdo (PRVE) 2~
-84
Periodo refratario
blanking 2-85
PRAPV apés PVC 2-82
Periodo refratario; estimulagéo
periodo refratario 2-80
PES (estimulacao elétrica programada) 5-3
Pés-operatorio
Teste de sistema 3-10
PRAPV (periodo refractario auricular pés-
-ventricular) 2-80
PRAPV dinamico 2-81
Preferéncia de estimulagao auricular (APP) 2-57—-2-
-58
frequéncia maxima de estimulagéo 2-59
Preferéncia de seguimento 2-59
ProACt 2-59
Programa 1-14
Programagéo baseada nas indicacdes (IBP) 1-14
Programacgao manual 1-16
Programador/registador/monitor (PRM)
comandos 1-2
controlos 1-2
Modo de demonstragao 1-8
modos 1-3
terminologia do software 1-2
utilizagao de cores 1-7
Programador/Registador/Monitor (PRM) 1-2
controlos 1-16

Protecgao
descontrolo 2-14
periodo, ventricular esquerdo (PPVE) 2-84
Proteccgéao contra descontrolo 2-14
PVARRP (periodo refratario auricular pds-ventricular)
apo6s PVC (sistole ventricular prematura) 2-82
PVC (sistole ventricular prematura) 2-82

R

Radiofrequéncia (RF)
a iniciar telemetria 1-9
interferéncia 1-13
telemetria 1-9
temperatura de funcionamento, telemetria 1-10, 1-
13
Recomendagao de programacgao 1-14, 1-16, 2-4
Registo 4-2
Registo ativado pelo doente 4-20
Registo de arritmias 4-2
Armazenamento de EGM de taquicardias
ventriculares 4-7
detalhe do episodio 4-5
EGM guardado 4-5
intervalo 4-6
resumo de eventos 4-5
Regulagéo da frequéncia ventricular 2-54
frequéncia maxima de estimulagéo 2-55
Relatorio, impresso 1-3, 1-18
ECG/EGM1-3
Resposta‘a bradicardia subita 2-64
Resposta de-bradicardia taquicardia (BTR) 2-86
Resposta de flutter auricular 2-55
Resposta de limiar de ventilagao 2-44
Resposta-de taquicardia A (ATR)
mudanca de modo 2-51
Ruido
Algoritmo de ruido dinédmico 2-32, 2-91
resposta2-90

S

Safety core 1-19
Sair
encerrar uma,sessao de telemetria 1-10
SBR 2-64
Scan AP .4-16
Seguimento
Estado do.electrocateter 3-6
Seguranca
Telemetria ZIP 1-10,1-12
Sensibilidade 2-29
AGC (automatic gain'control) 2-30
detecao fixa 2-32
detecgao unipolar 2-30
Sensor e tendéncia, estimulacao 2-48
acelerémetro 2-34
frequéncia maxima do sensor (MSR) 2-13
Otimizagdo SmartDelay 2-77
resposta em frequéncia 2-33



ventilagdo-minuto 2-39
Sensores combinados 2-46
Simbolo
da embalagem B-1
Sistema de programacgéo ZOOM LATITUDE
componentes 1-2
Sistole auricular prematura (PAC) 2-58-2-59
Sistole ventricular prematura (PVC) 2-82

T

Taqui auricular
Mudanga de modo de ATR 2-51
preferéncia de estimulagéo auricular2-57-2-58
ProACt 2-57, 2-59
regulacdo da frequéncia ventricular-2-54
resposta deflutter. auricular 2-55
Termina¢éao de PMT-2-56
Telemetria
ainiciarZIP 1-9
com-pa 1-9
encerrar.uma sessao de telemetria1-10
pa 1-8
temperatura de funcionamento, ZIP 1-10, 1-13
ZIP 1-9
Telemetria ZIP1-9
interferéncia 1-13
luz indicadora1-9
radiofrequéncia (RF) 1-9
seguranca 1-10;1-12
sesséo 1-9
temperatura de funcionamento 1-10, 1-13
vantagens-1-9
Tempo de reacgao2-37
Tempo de recuperagio 2-38
Temporaria
estimulagao 2-33
Temporizagao
blanking 2-85
periodo de protecgao ventricular esquerdo(PPVE)
2-84
PRAPV apés PVC 2-82
Temporizagao, estimulacao 2-80
Tendéncia
sensor 2-48
Tendéncias 4-14
frequéncia respiratoria 4-16
Scan AP 4-16
sensor da ventilagao-minuto 4-18
sensor respiratorio sensor 4-18
Terapéutica
estimulacdo 2-2
Terminagao de PMT (taquicardia mediada por
pacemaker) 2-56
Terminologia do software 1-2
Teste
amplitude intrinseca 3-11
electrocateter 3-11
EP (eletrofisiologico) 5-2
impedancia do electrocateter 3-12
limiar de estimulacéo 3-13
Teste de amplitude intrinseca 3-11

Teste de impedancia, electrocateter 3-12

Teste de limiar de estimulagao 3-13

Teste de sistema
Pdés-operatdrio 3-10

Teste EP (teste eletrofisiologico) 5-2
estimulagao elétrica programada (PES) 5-3
estimulagao por burst, manual 5-4
estimulagao ventricular de seguranga durante

estimulagao auricular 5-3

indugao 5-3

TSPO 3-10

TSPO Concluir
icone 1-6

U

USB 1-18

Vv

Variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV) 4-11
Ventilagdo-minuto 2-39

fator de resposta 2-43

Limiar de ventilagédo 2-44

nivel.de adequacgao 2-45

Resposta de limiar de ventilagcao 2-44
Verificar

icone 1-6

w

Wenckebach 2-6, 2-61
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