S

Bosto
cienti

ic

MANUAL DE REFERENCIA

VISIONIST"
VISIONIST " X4
VALITUDE"
VALITUDE" X4
INLIVEN"
INTUA™
INVIVE™

PACEMAKER DE TERAPEUTICA DE

RESSINCRONIZAGAO CARDIACA
U225, U226, U228, U125, U128, W274, W275, W272, W273, W172,
w473






SOBRE ESTE 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. O Manual
Técnico do Médico também contém informacgdes, como avisos/precaugdes, potenciais eventos
adversos, especificagdes mecanicas, longevidade, terapéutica hiperbarica e consideragdes de
programagéo. Este Guia de'Referéncia fornece descri¢gdes adicionais sobre diagndstico e
fungbes programaveis.

Para obtermais informacgao sobre ressonancias magnéticas (MRI), consulte o Manual Técnico
de MRIdo.Sistema de estimulacao de utilizagcao condicionada em MR ImageReady.

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

OBSERVACAO: ~ Estio disponiveis varios Sistemas de programagéo para utilizagdo com base
na disponibilidade dosoftware e da.regido, e estes incluem diferentes dispositivos de
programacao, tais como o_Programador/Registador/Monitor (PRM), modelo 3120, e o
Programador, modelo-3300. Neste manual, os termos PRM e Programador séo utilizados
indiferenciadamente para se referir ao dispositivo.de programacgéo.

O Sistema de programacéo, modelo-3300, tem as mesmas capacidades basicas e utilizacao
prevista que o Sistema.de programagao; modelo 3120. As diferengas’entre os sistemas de
programacgao-incluem.os numeros-de modelo da aplicagcdo de software, as capacidades de rede
e impresséo, as.chaves'no dispositivo-e as opgbes de armazenamento dedados. Para obter
informagles-especificas, consulte a-familia de manuais do.utilizador do Sistema de
programagéo 3300:

FUNGOES NOVAS OU MELHORADAS

Estes sistemas de geradores de impulsos incluem fungdes adicionais.ou melhoradas em
comparagdo com dispositivos de pacemakerde terapéutica de ressincronizagéo cardiaca
anteriores da Boston-Scientific.

A lista abaixo destina-se a destacar algumas-destas fungdes, nao.sendo uma lista exaustiva.
Consulte os conteudos especificos das-fungdes noutras partes deste manual'para obter
descricoes detalhadas sobre as mesmas.

As seguintes fung¢des novas ou melhoradas aplicam-se aos dispositivos VISIONIST e/ou
VALITUDE.

Experiéncia do utilizador
* Bloco de conectores EasyView com identificadores da porta-de entrada: o aumento da
transparéncia do bloco de conectores foi concebido para-fornecer uma maior visibilidade das

portas de entrada do electrocateter 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 seguranca de saida. Além disso, a Amplitude
maxima e a Margem de seguranca s&o programaveis.

Dispositivos quadripolares VE: fornece 17 configuragdes de estimulagédo e 8 configuragdes
de detecgao para dispositivos compativeis com electrocateteres ventriculares esquerdos 1S4.

Diagnéstico do paciente

Electrocateter programavel Limites de impedancia para medig¢des diarias: o limite de
impedancia Alto € programavel entre 2000 e 3000 Q e o limite de impedancia Baixo é
programavel entre 200.e/500 Q.

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

Relatorio daarritmia-auricular: Os Contadores TA/FA % e Total de tempo em TA/FA s&o
fornecidos. Carga TA/FA, Freq.-VD durante TA/FA, Percent. de estim., Freq. cardiaca, Nivel
da actividade e TendénciasFkreq. respiratoria sdo fornecidos. Os Histogramas sao fornecidos
para a Frequéncia VD durante TA/FA. E recolhido um historial cronoldgico de interrogagées,
programacao e reinicializagdes de‘contador durante um ano. Também sao recolhidas
informacdes sobre a TA/EA mais.longa, a Freq.-DVD mais rapida em TA/FA e o episddio mais
recente:

TSPO,(Teste do sistema de pds-operatorio): verificarautomaticamente 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 fungoes . novas ou melhoradas aplicam-se aos dispositivos INLIVEN, INTUA
elou INVIVE.

Experiéncia do utilizador

Hardware: o-numero de parafusos-de fixagcao 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:

Programagéao baseada nas indicacdes (IBP): permite configurar parametros de programacao
com base nas necessidades clinicas do-paciente’e em-indicacdes.

Dispositivos de armazenamento USB.com suporte: 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 funcdo de Armazenamento EGM de taqui ventricular-utiliza as vantagens de uma
estratégia de detecao de taquicardia baseada no CDI, incluindo um critério de detegcédo V > A.



Terapéutica de Bradi

Os novos modos bradi disponiveis incluem modos de estimulagéo assincrona permanente.

Limiar Automatico VD PaceSafe: realiza testes automaticos de limiar ventricular a cada 21
horas e define uma margem de seguranca 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.

Estimulagao RightRate: utiliza ventilagdo-minuto para realizagéo de estimulagéo de resposta
em frequéncia com base em mudancas fisioldgicas, juntamente com calibragem automatica,
interface do utilizador simplificada e filtragem desenvolvida para reduzir interacgbes de VM.

SmartDelay: oferece definigbes personalizadas de Intervalo AV recomendadas com base em
medi¢desde intervalos AV intrinsecos.

Safety Core:-arquitectura‘de seguranca utilizada para realizagdo de estimulagao basica caso
ocorram- situagdes de falha nao recuperaveis ou repetidas.

Proteccéo de electrocauteriza¢ao: administra operagao de estimulagéo assincrona no LRL.
Modo do Protecgdo RM:-modo do dispositivo que modifica determinadas fun¢des do gerador

de impulsos para mitigar osriscos associados a exposi¢cao do sistema de estimulagdo ao
ambiente de MRI.

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
adequados de detecgdo de camaras cruzadas.

Diagnéstico do paciente

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

Instantaneo:é possivel guardar até 6 tragados exclusivos do visor ECG/EGM a qualquer
momento, pressionando o botao Instantaneo: Os tragados sdo de<10 segundos na pré-
-activacdo.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: é fornecido um conjunto,expandido de tendéncias, que inclui:

Freq. respiratdria

Scan AP

Carga TA/FA (inclui numero total de‘episddios)

Eventos

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



* Registo de arritmias: a memoéria é atribuida entre diversos tipos de episddios, com maior
espago de armazenamento de dados disponivel.

» Interruptor de seguranga do electrocateter: sdo fornecidas informacgoes de diagnéstico para
mostrar a data e o valor de impedancia que causou o LSS.

Este manual pode conter informacdes de referéncia de numeros de modelo que nao estao
atualmente aprovados para venda em todas as regides. Para obter uma lista completa dos
numeros de modelos aprovados na sua regido, consulte o seu representante de vendas local.
Alguns numeros de modelos podem apresentar menos fungdes; no caso desses dispositivos,
nao considere as descrigdes das fungdes indisponiveis. As descrigdes que se encontram neste
manual aplicam-se a todos os niveis de dispositivos, salvo indicagdo em contrario. As
referéncias aos nomes de dispositivos ndo 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 ilustracoes dos ecras 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 € .0s parametros programados.

O LATITUDE NXT & 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; INTUALINVIVE:

No.anexo encontra-se uma lista'‘completa das-opgbes programaveis ("Opg¢des Programaveis" na
pagina‘A-1). Os valores reais'que podera ver ao interrogar ou programar o gerador de impulsos
serdo diferentes dependendo do‘modelo_e dos parametros programados.

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

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

1., 2., 3. As listas numeradas .indicam uma série de
instrugdes que devem ser seguidas pela
ordem/apresentada.

* As listas.com pontos séo utilizadas quando a
informagao nao é sequencial.

Os seguintes acréonimos podem ser utilizados.aolongo deste‘manual:

A Auricular

ABM Autonomic Balance Monitor

FA Fibrilhagédo auricular

AFR Resposta de flutter auricular

AGC Automatic Gain Control

ALR Reconhecimento automatico dos eletrocateteres
APP Preferéncia de estimulagao 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
CPR
CRT
CRT-D
CRT-P
EAS
ECG
EF
EGM
EMI
EP
HRV
IBP

IC

CDI
LRL
VE
LA-VE
PPVE
PRVE
MI
MICS
MPR
MRI
MSR
MTR
VM
NASPE

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

FV
VRP
VRR
VT

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

Reanimacé&o Cardiopulmonar

Terapéutica de Ressincronizacéo Cardiaca
Desfibrilhador de Terapéutica de Ressincronizagédo Cardiaca
Pacemaker de terapéutica de ressincronizagao cardiaca
Dispositivos de vigilancia electronica
Eletrocardiograma

Fracéo de Ejecao

Eletrograma

Interferéncia Eletromagnética

Eletrofisiologia; Eletrofisiolégico

Heart Rate Variability (Variabilidade da Frequéncia Cardiaca)
Programacao baseada nas indicagdes

Industry Canada

Cardioversor Desfibrilhador Implantavel

Limite Inferior de Frequéncia

Ventricular Esquerdo

Limiar automatico do ventriculo esquerdo
Periodo de proteccao ventricular esquerdo
Periodo refractario ventricular esquerdo

Enfarte do miocardio

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 auricularprematura

Taquicardia auricular-paroxistica
Estimulagéo-eléctrica programada

Taquicardia mediada-por pacemaker

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

Analisador do sistema de estimula¢gdo

Registo Activado-pelo Doente

Periodo refractario auricularpdés-ventricular
Sistole ventricular prematura

Limiar. Automatico da-Auricula Direita

Detecao e Gama-Radio

Radiofrequéncia

Tendéncia de frequéncia respiratoria

Ventricular direito

Limiar automatico ventricular direito

Periodo refratario ventricular direito

Monitor de artefactos nos sinais

Resposta a bradicardia stbita

Morte subita cardiaca

Desvio Padrao da Média de Intervalos.RR Normais
Cardioversor desfibrilhador implantavel subcutaneo
Taquicardia supraventricular

Periodo refractario auricular total

Estimulagao Transcutanea Elétrica de Nervos
Ventricular

Fibrilhagao Ventricular

Periodo refractario ventricular

Regulagéo da frequéncia ventricular
Taquicardia ventricular



As seguintes sao marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais:

Scan AP, EASYVIEW, IMAGEREADY, INLIVEN, INTUA, INVIVE, LATITUDE, PaceSafe, QUICK
NOTES, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VALITUDE, VISIONIST, ZIP,
ZOOM, ZOOMVIEW.
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UTILIZAR O PROGRAMADOR

CAPITULO 1

Este capitulo aborda os seguintes temas:

“Sistema de Programacao 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
“Programagéo baseada nas indicagdes” na pagina 1-15
“Programagao manual” napagina1-17

“DESVIAR TERAPEUTICA” ha pagina 1-17
“ESTIMULACAO DE EMERGENCIA” na pagina 1-17
“Gestao de dados” na-pagina1-18

“Modo de seguranga”na pagina 1-20
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SISTEMA DE PROGRAMAGAO LATITUDE

O Sistema de programacgao LATITUDE constitui a parte externa do sistema do gerador de
impulsos.

O Sistema de programac¢ao ZOOM LATITUDE 3120 inclui:

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

* Aplicagao de software ZOOMVIEW, modelo 2869

* Pa de telemetria acessoéria modelo 6577

O Sistema de programacgao LATITUDE 3300 inclui:

* Programador. Modelo'3300
* Aplicacdo de software, modelo 3869
*-Pa de.telemetria acessoria‘imodelo 6395

O software fornece uma‘tecnologia avangada de programagéao do dispositivo e de monitorizagao
do paciente. Foi concebido-para:

«.~ Melhorar a.capacidade de programacao do dispositivo
* ~Melhorar o desempenho da monitorizagdo do paciente e do dispositivo
»  Simplificar e acelerar as tarefas de pregramacao e de‘monitorizacao

Pode utilizar o sistema'de programagao LATITUDE paracefetuar o seguinte:

* ' Interrogar.o.gerador de impulsos

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

* Realizar testes de'diagnostico n&o invasivos

* Aceder aldados do histérico de terapéuticas

* Guardar umtracado de 12'segundos do visor ECG/EGM em-qualquer-ecra

* Aceder a um modo de demenstragao interactivo.ou-ao modo Dados do paciente, sem a
presenga de um geradoride impulsos

* Imprimir dados do paciente, incluindo as op¢des.de terapéuticado gerador de.impulsos e os
dados do historico de terapéuticas

* Guardar dados do paciente

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

Para obter informacoes detalhadas relativas‘a utilizagaode PRM ou de ZOOM Wireless
Transmitter, consulte o Manual do Utilizador PRM ou o'Guia de Referéncia do ZOOM Wireless
Transmitter.

Consulte a familia de manuais do utilizador do Sistema de programacao 3300 para obter

informagdes especificas sobre o Programador 3300, o seu PSA; a gestao de dados do paciente,
bem como a conectividade e a rede.

TERMINOLOGIA DO SOFTWARE E NAVEGAGAO

Esta secgdo fornece uma perspectiva geral do sistema do PRM.
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Ecra principal

O ecra principal do PRM ¢é apresentado em baixo, seguido por uma descricdo dos componentes
(Figura 1-1 Ecra principal na pagina 1-3).

Nome do paciente Indicador de modo do PRM Nome do dispositivo

sliett e} éueica Bradi Act e
i . XXXXXXX XXXXXXX (V[T LN ERCTELETIT N Terapéutica Bradi Activada
S = — il Pacemaker TRC

— f\_,v\_nJ\_M,\f\_d\,\/\._A\/\_.J‘MMM ®AFreq. Botdo de
Visor oA ?r YF '''''' 1‘ VD Freq. detalhes
ECG/EGM mVD | ] - o
( L I ._/|"
Off| |vr. e e e o
VP RV RVP RVFP
As A AS AS J
RESUMO (/(/é \ EVENTQS TESTES CONFIGURACOES [P R o e et
RESUMO DO SISTEMA ———m8M8MmMm™ ————— ,-‘,A‘IRESUMO DE EVENTOS
= P . Desde a ilt. rein. N/R | % estimulada
W Info.do/paciente
i 5 N&fibum epis@didwsignificativo ks o
Ultimo follow-up N/R ¥ W &
Data do implante N/R: A
Modelo doDispositivo XXXX ey e
Modelo do /
dispositivo
_dRESUMO DE CONFIGURAGOES
T Hléctrod A Verificar VD, Auricular e VE Modo DDD - Biv
ectrocos Mh-Fiectrodos LRL-MTR 45 -\ \\130 min~
Intervalo AV Estim. 180 “ V180 ms
Intervalo AV Deteq > 120 =~ 120 ms
Offset'VE 0 ms
== <D
Tempo.aproximado paia o explante: | > 7 anos
ferramentas

Figura 1-1. ~Ecra principal

Indicador de‘modo do PRM

O Indicador de modo do)PRM €& apresentado na parte superior do ecra para identificar o modo
do PRMactual em funcionamento.

Paciente —.indica que.o PRM esta a
apresentaros dados obtidos através da

comunicagao com umdispositivo.

Dados do paciente —~indica-que o PRM esta

- a.apresentar os dados :armazenados do
E paciente.
Mode de Demo —indica.que o PRM esta a
DEMO X

apresentar os dados de;amostra e esta a
MODE funcionar em modo de demonstracao.
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Visor ECG/EGM

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

Os ECG de superficie sao transmitidos dos eléctrodos dos electrocateteres da superficie do
corpo que estdo ligados ao PRM e podem ser apresentados sem interrogagéo do gerador de
impulsos.

Os EGM em tempo real’podem ser transmitidos a partir dos eléctrodos de estimulagao/
/detecgéo, e sao frequentemente utilizados para avaliar a integridade do sistema de
electrocateter e ajudar a identificar falhas tais como fracturas do electrocateter, quebras do
isolamento ou‘deslocamentos:

Os EGM em: tempo real podem ser apresentados apenas na interrogacao do gerador de
impulsos..Como estes contam com a telemetria ZIP ou com p3, ficam susceptiveis a
interferéncia de radiofrequéncia. Uma interferéncia significativa pode provocar uma quebra
ou aqueda dos EGM em tempo.real ("Seguranga na telemetria ZIP" na pagina 1-10).

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

OBSERVAGCAOQ: ' Se o PRMficar 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 dialogo.que permite que os EGM em tempo real
sejam, restaurados.

OBSERVAGAO: 0Os EGM VE em tempo real estdo disponiveis em todas as configuragbes
de deteccdo VE.

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

Pode seleccionar o botdo Detalhes-para aumentar o ecra ECG/EGM. Estao 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 desuperficie) —minimiza’o ruido no ECG de superficie

Exibir Spikes de estimulagido — mostra.os Spikes de estimulacao detectados, anotados por
um marcador do ECG de superficie em formade onda

Velocidade de Tragado — ajusta a velocidade do tragado (0, 25-ou 50 mm/s)..A medida que
a velocidade aumenta, a escala horizontal/tempo amplia

Ganho — ajusta a escala de amplitude/vertical (AUTQO; 1, 2, 5, 10 ou 20 mm/mV) para cada
canal. A medida que o ganho aumenta, a amplitude do sinaltorna-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 impressdo no PRM (por exemplo, tecla de
velocidade 25) para iniciar a impressao.

2. Pressione a tecla de velocidade 0 (zero) para parar a impresséo.
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3. Pressione a tecla de alimentagdo de papel para retirar completamente a ultima folha
impressa.

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

1. Na barra de ferramentas, clique no botao Reports (Relatérios). A janela Reports (Relatérios)
é apresentada.

2. Seleccione a caixa de seleccdo Marker Legend (Legenda do marcador).
Clique no botao Imprimir. O Relatério da legenda do marcador é enviado para a impressora.

Barra de ferramentas

Barras

Botoes

icones

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 alteragdes pendentes ou programadas
+_ Visualizar avisos e adverténcias

« Terminar-asua‘sessao.do PRM

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

Os botodes estéo localizados nos ecras e caixas.de didlogo em toda a aplicagao. Os botdes
permitem realizar diversas tarefas, incluindo:

» Obter informagbes detalhadas

* Visualizar pormenores.de definigbes
» Definir valores programaveis

» Carregar valores iniciais

Quando a selec¢ao de um'botao abre uma‘janela-a frente do ecra principal, umbotdo‘Fechar é
apresentado no canto superior direito da janela, permitindo-lhe fechar a janela e regressar ao
ecra principal.

Os icones sdo elementos graficos que, quando seleccionados, podem iniciar uma actividade,
apresentar listas ou opgdes, ou alterar as informacgdes apresentadas.

Detalhes—abre uma janela com informagdes

3 detalhadas.

/
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Action Icons (icones de acg&o)

Paciente—abre uma janela com informagdes
detalhadas sobre o paciente.

Electrocateteres—abre uma janela com
detalhes sobre os electrocateteres.

Bateria—abre uma janela com detalhes sobre
a bateria do gerador de impulsos.

Verificar—indica que uma opgéao 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.

Informagao—indica informacdes fornecidas
para referéncia.

Executar—faz'com-que o programador realize
uma acao.

Esperar—faz com que-o programador
cologue umacacao em pausa.

Continuar—faz com que o programador
continue uma acgao.

Instantdneo—~faz com que o programador
guarde umrtracado de 12 segundos do visor
ECG/EGM em-qualquer ecréa.

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



Utilizar o programador 1-7
Objectos comuns

icones de barra de deslocamento

— Barra de deslocamento horizontal—indica

IW que um objeto da barra de deslocamento
pode ser selecionado e arrastado para a
esquerda ou a direita.

- Barra de deslocamento vertical—indica que
E um objeto da barra de deslocamento pode ser
selecionado e arrastado para cima ou para
baixo.
Sort Icons (icones de ordenagao)
'E Ordenagéao ascendente—indica que a

ordenacgao ascendente esta atualmente
selecionada num botdo de ordenagéao da
coluna da tabela. (p. ex., 1, 2, 3, 4, 5)

Ordenacgao descendente — indica que a
ordenacao 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)

Incremento—indica que um valor associado
pode ser incrementado.

Decremento —indica que um valor associado
pode ser diminuido.

M r

Scrolllcons (Simbolos de deslocamento)

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 serdeslocado para a direita.

Deslocar para cima— indica que um item
associado pode serdeslocado para.cima.

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

S -

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

Utilizacao de cores

As cores e os simbolos sao utilizados para destacar botdes, icones e outros objectos, bem como
para determinados tipos de informacéo. A utilizacdo de convengdes de cores especificas e
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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 os simbolos sao
utilizados nos ecrd PRM (Tabela 1-1 Convengdes de cor do PRM na pagina 1-8).

Tabela 1-1. Convengodes de cor do PRM

Cor Significado Exemplos Simbolo
Vermelho Indica as condig¢des de O valor do parametro
adverténcia seleccionado nédo é permitido; Q

clique no botéo vermelho de
adverténcia para abrir o ecra
Interacgbes dos parametros,
que fornece informacgdes sobre
medidas correctivas.

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

Amarelo Indica condi¢des que requerem | Ocvalor do parametro

a sua atengao seleccionado é permitido, mas A
nao recomendado; clique no
botdo amarelo de atengéo para
abrir o ecra Interacg¢des.dos
parametros, que oferece
informagdes sobre medidas
correctivas.

Informagdes sobre o dispositivo
€0 diagnostico do paciente que
precisam ser verificadas.

Verde Indica alteragdes ou condi¢gdes |. QO valor do parametro
aceitaveis seleccionado.€ permitido, mas
ainda esta pendente.

Nao ha.informagbes sobre o
dispositivo,ou-o diagnéstico do
paciente que necessitem de
atengdo especifica.

Branco Indica o.valor que ‘esta
actualmente programado

MODO DE DEMONSTRAGAO

O PRM inclui a fungdo Modo de demonstracao, que permite.que o PRM seja-utilizado como uma
ferramenta de auto-aprendizagem. Quando-seleccionado;, este modo permite praticara
navegacgao no ecrda do PRM seminterrogar um‘gerador.de impulsos..Pode utilizarojmodo 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 6 modo de
demonstragéo para analisar fungdes; parametros edinformagdes disponiveis.

Para aceder ao modo de demonstragdo; 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 demonstragao, o-indicador de‘modo do’PRM apresenta o icone de modo
Demo. O gerador de impulsos ndo pode serprogramado quando-o PRM estiver a funcionar no
modo de demonstracdo. 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 comunicagdo com a pa, o PRM pode utilizar telemetria ZIP sem pas

(comunicagao por RF em duas via) para comunicar com alguns modelos de gerador de
impulsos.
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A telemetria é necessaria para:

Telemetria ZIP

Enviar ordens do sistema PRM, tais como:

— INTERROGAR

- PROGRAMAR

— STAT PACE

— DIVERT THERAPY

Modificar as definicdes dos parametros do dispositivo
realizar testes EP
realizar testes de diagndstico, incluindo o seguinte:

— _Testes de impedancia de estimulagao
= Testes do limiar de'estimulacéo
— 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.

Atelemetria ZIP@ uma opgao de comunicagdo sem pas por RF de duas-ias 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 no ecra de PRM .indicando que-a pa pode ser,removida. Caso contrario, a sessao
continua com telemetria com pa.

Para os dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE, quando.a sesséo de telemetria com pas &
iniciada, o°'PRMwerifica a capacidade de telemetria.do gerador de impulsos. Se o PRM
detecta um geradorde 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:

Quanto maior for a velocidade de tfransmissao de dados, menos tempo €necessario para a
interrogacao do dispositivo

A transmisséo de dados numa maior distancia (num raio.de 3 m {10 ft]) minimiza a
necessidade de manter a pa no campo, esterilizado durante.oimplante, o que pode reduzir o
risco de infeccdo

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

Permite ao médico continuar com o funcionamento enquanto o dispositivo & programado
para o paciente
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Independentemente de a telemetria ZIP estar a ser utilizada, a comunicagéo com pas continua a
estar disponivel.

Iniciar uma sessao de telemetria com pa

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

1.

3.
4.

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

Posicione a pa sobre o gerador de impulsos a uma distancia ndo superior a6 cm (2,4
polegadas).

Use o PRM para‘interrogar o gerador de impulsos.
Mantenha a/posi¢ao da passempre que a comunicagao for necessaria.

Iniciar uma sessao de telemetria ZIP

Sigaeste procedimento para iniciar uma sessao de comunicagao por telemetria ZIP:

1.

Para os dispositivos VISIONIST e VALITUDE, assegure-se de que o ZOOM Wireless
Transmitter estaligado ao'PRM.através do cabo USB-e que a luz verde na parte superior do
transmissor esta.acesa (indicagdo de que o transmissor esta pronto a utilizar).

Inicie uma sesséo dedtelemetria.com'pa. Assegure-se que o cabo da pa se encontra dentro
do aleance do.gerador de impulsos, de forma a permitir a utilizagao de telemetria com pa em
caso de necessidade.

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

Encerrar uma sessao de telemetria

Pressione'o botao Parar sesséo-para sair de.uma sessao de telemetria e regressar ao ecra de
inicio. Pode optar por terminar a sessao ouregressar.a sessao actual. Depois de terminada uma
sesséo, o sistema do PRM termina toda-a comunicagao com o gerador de impulsos.

Seguranca na telemetria ZIP

A seguinte informacgao de segurancga'da Telemetria ZIP aplica-se aos dispositivos que
operam a uma frequéncia de transmisséao de 402-a 405 MHz.

O gerador de impulsos contém.um transmissor-receptor consistente de baixa poténcia.cO
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 qualquer sinal RF.-O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informagdes relativas ‘a saude identificaveis individualmente num
formato encriptado.

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

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

A luz indicadora 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
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» 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 gerador de impulsos n&o estiver esgotada
* O gerador de impulsos nao estiver no MRI Protection Mode (Modo de protecgao de MRI)

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—45 °C (68 °F-113 °F).

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

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

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

Alinterferéncia de radiofrequéncias:pode interromper temporariamente a comunicagéo por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece'a comunicacgao 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
adtelemetria ZIP.n&o estiver disponivel.

Se'a‘telemetria ZIP nao estiverdisponivel, devido a interferéncias ou se a ZOOM Wireless
Transmitter estiver desligada ou ndo estiver.a funcionar correctamente, pode ser estabelecida a
comunicagao por telemetria com pa com-o PRM. O sistema disponibiliza as seguintes
informagdes. para indicar que-a telemetria-ZIP ndo-esta disponivel;

* Aluzindicadora de telemetria ZIP no PRM desliga-se
* Aluzindicadora naZOOM Wireless Transmitter esta desligada

+ Se os marcadores de eventos e/ou 0s EGM estiverem activados, a transmissio dos
marcadores de eventos e€/ou 0s EGM sera interrompida

» Se tiver sido activado um.comando ou-outra acgédo, o'PRM apresenta‘uma notificagao
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
interrupgao da telemetria ZIP. As interrupgcdes 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 ligagédo 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
solicitando que coloque a pa no gerador de impulsos. A apresentagéo repetida desta mensagem
pode indicar a presenca de interferéncia intermitente. Estas situagdes podem ser resolvidas,
reposicionando a ZOOM Wireless Transmitter ligada ao PRM ou utilizando a telemetria normal
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com pa. Nao havera nenhuma interrupgao nas fungdes do dispositivo nem na terapéutica
durante este periodo.

OBSERVACAO: Quando as telemetrias ZIP e com pa estédo a ser utilizadas (por exemplo,
alterando de ZIP para a com pa devido a presenga 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 deimpulsos 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 interrogagéo). A telemetria com pa deve ser utilizada para
restabelecer a comunicagdo com-0 gerador de impulsos apos esse periodo.

Consideragoes para reduzir a.interferéncia

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

O-reposicionamento-da ZOOM Wireless Transmitter pode melhorar o desempenho da telemetria
ZIP. Se 0 desempenho da telemetria’ ZIP nao for satisfatorio, podera utilizar a opgao de
telemetria.com pa:

Consoante‘o ambiente e aorientagdo PRM em relagdo ao gerador de impulsos, o sistema é
capaz.de manter a comunicagé&o pordelemetria ZIP até uma distancia de 3 m (10 ft). Para uma
comunicacao portelemetria 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 0 gerador dedmpulsos.

Posicionar-a ZOOM Wireless Transmitter, pelo menos, a1 m (3 ft) de disténcia das paredes ou
de objectos de metal e assegurar que‘o-gerador de impulsos-(antes do implante) ndo estd em
contacto directo com:nenhum objecto de-metal pode reduzir a reflexdo e/ou o bloqueio dos
sinais.

Evite colocara ZOOM Wireless Transmitter muito proximo de-monitores, de equipamento
electrocirurgico-de alta‘frequéncia e de fortes'campos magnéticos, umavez que a ligacdo de
telemetria pode ser afectada.

Garantir que nao existem-obstaculos (por.exemplo, equipamento, mobiliario.-de metal; pessoas
ou paredes) entre a ZOOM Wireless Transmitter e o-gerador.de impulsos pode melhorar a
qualidade do sinal. Pessoas ou objectos que se desloguem momentaneamente’entre a ZO0OM
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 0 tempo necessario para completar uma'interrogacao 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 interrogagao'superiores a 20 segundos
(ou intervalos curtos de quedas de EGM) indicam a provavel existéncia‘'de interferéncia.

Seguranca na telemetria ZIP

A seguinte informagao de seguranc¢a da Telemetria ZIP aplica-se aos dispositivos que
operam a uma frequéncia de transmissao 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
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protocolo proprietario de telemetria ZIP. O gerador de impulsos verifica se esta a comunicar com
o sistema ZOOMVIEW antes de responder a qualquer sinal RF. 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 condigdes forem satisfeitas:

* Quando a telemetria ZIP para o PRM estiver activada

* Quando o gerador de impulsos tiver capacidade de comunicagao RF

* O canal de telemetria ZIP esta disponivel para utilizagao

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

* Quando o.gerador de impulsos 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 gerador de 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
defuncionamento de 20°C-43.°C (68 °F-109 °F).

A comunicagao é suportada entre. um PRM e um gerador de impulsos de uma unica vez. Se
existir ja.um sessao de comunicagao entre PRM e um gerador de impulsos na proximidade, o
iniciode uma‘segunda sessao nao sera autorizado; neste caso, sera necessaria uma
comunicagao.com pa.

O-PRM informa que a telemetria ZIP n&o estadisponivel porque outras sessdes ja estdo em
Curso;

Os sinais de RE 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 comunicacao 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.

* Interferénciade outras fontes RF.

CUIDADO: Os sinais de-RF de dispositivos que funcionam:a frequéncias-proximas das do
gerador de impulsos podem interromper a telemetria ZIP, durante a’interrogagao.ou a
programagéao 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.impulses. Exemplos.de
dispositivos que podem provocar interferéncia na-banda de frequéncia:869;85 MHz.incluem:

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

A interferéncia de radiofrequéncias pode interromper.temporariamente a comunicagéo por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece'a comunicacdo ZIP quando a interferéncia de
RF terminar ou for controlada. Porque a interferéncia continua de RF pode impedir a
comunicacgao por telemetria ZIP, o sistema foi concebido para utilizar telemetria com pa quando
a telemetria ZIP nao estiver disponivel.
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Se a telemetria ZIP nao estiver disponivel, pode estabelecer-se comunicacao por telemetria com
pa com o PRM. O sistema disponibiliza as seguintes informagdes para indicar que a telemetria
ZIP néao esta disponivel:

* Aluzindicadora de telemetria ZIP no PRM desliga-se

* Se os marcador de eventos e/ou os EGM estiverem activados, a transmissdo do marcador
de eventos e/ou os EGM ¢é interrompida

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

A telemetria ZIP funciona de modo consistente com a telemetria com pa — nenhum passo da
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.interrupgdes da telemetria ZIP podem ser causadas por sinais
de RF que funcionem-em frequéncias proximas das do gerador de impulsos e sao
suficientemente fortes para concorrer com a ligagédo da telemetria ZIP entre o gerador de
impulsos'e o PRM. Umainterferéncia significativa pode provocar uma quebra ou interrupgdes de
EGM.em tempo real. Se os.comandos forem interrompidos, o PRM apresenta uma mensagem
solicitando que coloque a-pa no.gerador-de impulsos: A apresentagao repetida desta mensagem
pode indicar.a,presenga de.interferéncia intermitente. Estas situagcdes podem ser resolvidas,
reposicionando 0 PRM ou utilizando a telemetria normal com pa. Nao havera nenhuma
interrupgao nas fungdes do-dispositivo nem-nha 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 presenga deinterferéncias), o gerador de impulsos ira
comunicar com o'programador por .telemetria ZIP, sempre-qué 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 consétvar a longévidade da bateria, uma sesséo de telemetria ZIP sera
encerrada se ‘o-gerador de impulsos'perder.totalmente a comunicagdo com o PRM por um
periodo continuo:de uma-hora (ou 73 minutos, ‘se o dispositivo estiverno modo Storage
(Armazenamento) durante a interrogacéo). A telemetria com pa.deve ser utilizada para
restabelecer a comunicagao com o gerador de-impulsos apos.esse periodo;

OBSERVACAO: O PRM funciona numa gama-de frequéncia especifica do'pais. O PRM
determina a gama de frequéncia ZIPutilizada pelo gerador de impulsos com base no modelo
especifico do dispositivo. Se-as gamas de frequéncia ZIP-do PRM e do,gerador'de. impulsos nao
corresponderem, isso indica que o paciente viajou para fora do pais.no qual-o gerador de
impulsos foi implantado. O PRM ir& apresentar uma mensagem indicando que a'telemetria ZIP
néo pode ser utilizada, contudo, o gerador deimpulsos do paciente pode ser interrogado
utilizando a pa. Se for necessaria interrogagao fora.do pais, entre.em contacto.com a Boston
Scientific utilizando a informagéo na contracapa deste‘manual.

Consideragoes 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 a manutengéo de \uma distanciade 14 m (45 ft) entre a fonte
de interferéncia (com uma saida média de 50 mW ou inferior) e© gerador de impulsos e o PRM.

O reposicionamento da antena do PRM ou o reposicionamento do PRM pode melhorar o
desempenho da telemetria ZIP. Se o desempenho da telemetria ZIP néo for satisfatério, podera
utilizar a opgao de telemetria com pa.
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Posicionar o PRM, pelo menos, a 1 m (3 ft) de distancia das paredes ou de objectos de metal e
assegurar que o gerador de impulsos (antes do implante) ndo esta em contacto directo com
nenhum objecto de metal pode reduzir a reflexdo e/ou o bloqueio dos sinais.

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

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

PROGRAMAGAO BASEADA NAS INDICAGOES (IBP)

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

AIBP é uma ferramenta que fornece recomendacgdes‘especificas de programagao com base nas
necessidades clinicas'do doente e nas principais.indicagdes.

A'IBP.&.uma abordagem clinica a programacgao, desenvolvida com base na consulta a médicos
e em-estudos praticos. O objectivo da IBP € melhorar os resultados do paciente e poupar tempo,
fornecendo recomendacbes de programacéo de base que pode personalizar conforme
necessario. A'IBP-apresenta sistematicamenteias fungdes especificas destinadas a utilizagéao
com ascondigdes clinicas que identifica na.interface do utilizado da IBP, .0-que lhe permite tirar o
maximo partido das capacidades do gerador de-impulsos.

A IBP'pode seracedida atraves do separador Configuragdes no ecra principal da aplicacao
(Figura.1=2 Ecra-de programagao baseada nas’indicagdes:-na pagina 1-15).

J  Resumo. | EVENTOS, .. ST M < CONFIGURACOES 74

“Prografmacao baseada nas indicacses /6

m as indicagbes p do paciente e, desequicda, p NVisualizar defi el adl, }
{

= ~ 2|

NODULO SINUSAL NODULO AV ———— ARRITMIAS AURICULARES -

m Mormal @ Hopmal @ Menhum !
Incompeténcia () Bloqueio de L% grau (@ Paroxistico pérsisténte
Uonolrop«a
Doenca do nodulo sinusal @ Bloqueio de 2.° grau @ FA permanénte | cronica

/Bradicardia sinusal

Sindromes
neurovasculares

() Bloqueio cardiato ompleta !

As ic dadas devem ser visualizadas antes da pr
A prog o ituird as des pendentes.
A Programagio baseada nas indicagdes nio afecta as definigdes de sensibilidade ou resul-‘ados de estimulagio.

- ﬂ Ver definigtes recomendadas !

Figura 1-2. Ecra de programacao baseada nas indicagoes

As indicagdes estdo agrupadas por categorias gerais, conforme.indicado acima. O objectivo de

cada categoria de indicagbes esta descrito abaixo:

» Sinus Node (Nédulo sinusal)

— Se Normal estiver seleccionado, o objectivo é permitir eventos auriculares intrinsecos e

administrar estimulagado CRT.
— Se Chronotropically Incompetent (Cronotropicamente Incompetente) estiver

seleccionado, o objectivo é fornecer estimulacao CRT de frequéncia adaptativa.
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— Se Sick Sinus Syndrome (Doenga do nédulo sinusal) estiver seleccionado, o objectivo é

fornecer estimulacao auricular e estimulagéo CRT.

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

* AV Node (N6dulo AV)

— O objectivo é utilizar as definigdes nominais de Paced AV Delay (Intervalo AV
estimulado) e Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado). A funcdo de optimizagéo

SmartDelay pode serutilizada para ajustar o intervalo AV.

OBSERVAGAO: < As definigbes seleccionadas para AF e Sinus Node (Nédulo sinusal)
podem afectar o valor sugeridopara a definicdo do AV Node (N6dulo AV).

»  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 (Comutagéo
de modo de ATR), quando um modo de estimulagédo dupla camara for sugerido.

—  .Seaopgao FA permanente/crénica estiver seleccionada, o objectivo € administrar
estimulacao CRT de\frequéncia adaptativa e definir'a detecgao auricular para Off.

Ap0s ter selecionado as indicagdes adequadas para 0 paciente, selecione o botao Ver definigoes
recomendadas para visualizar um resumo-das recomendacgdes de programagéao (Figura 1-3

Ecra de resumo das definigbes propostas na pagina 1-16).

OBSERVACAOQ: ~ Deve visualizar as definicbes recomendadas antes de as poder programar. A
selecgao do-botdo View Recommended Settings(Visualizar definicbes recomendadas) permite a
visuyalizagdo das-definicées recomendadas com-base nas indicacbes que seleccionou. A
visualiza¢do das definicbes recomendadas ndo substitui quaisquer alteracbes pendentes dos
pardmetros.(ou seja, ainda ndo programados).-Depoisde visualizar, deve optar por programar
ou rejeitar as definicbes,recomendadas. Se optar porrejeitar-as definigbes.recomendadas, todas
as definicbes pendentes serao restauradas. Se optar porprogramar as.definicées
recomendadas, ‘quaisquer alteragbes pendentes dos parametros serdo substituidas a excepgdo
das saidas de:sensibilidade-e terapéutica, que sdoindependentes-da.IBP.

PERFIL DE INDICACAO - RESUMO DAS DEFINICOES PROPOSTAS (N N .

RESUMO DAS DEFINIGOES PROPOSTAS

Modo DDD

LRL-MTR 40 G 130 min
Intervalo AV Estim. 220 - 300 ms
Intervalo AV Detec. 220 - 300 ms

A Programagio baseada nas indicagdes nio afecta as defini¢des de sensibilidade ou resultados de estimulagig:

- A Programar este perfil | -~ > Rejeitar este perfil
— -

Figura 1-3. Ecra de resumo das definigcdes propostas

O ecra Resumo das definigcbes propostas apresenta as principais recomendagoes de
programacédo. Detalhes adicionais sobre todos os paradmetros alterados estéo disponiveis para
consulta seleccionando o botao View Changes (Visualizar as altera¢des) na barra de
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ferramentas. Pode programar ou rejeitar as definicbes 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 botdo Rejeitar este perfil para rejeitar as definicdes propostas. Esta
acao permite regressar ao ecra principal IBP sem realizar nenhuma alteracao.

PROGRAMAGCAO MANUAL

Os comandos de programacgao manual, tais como barras e menus, estao disponiveis permitindo-
-lhe ajustar individualmente as definicdes do gerador de impulsos.

Os comandos de programagao manual estdo localizados no separador Settings Summary
(Resumo dasdefini¢des), que pode ser acedido através do separador Settings (Definigdes) ou
seleccionando obotdo Settings-Summary (Resumo das definigbes) no separador Summary
(Resumo). Consulte-as descricdes de outras fungdes neste manual para obter informagdes e
instrucoes especificas sobre a programagao manual. Consulte "Opg¢bes Programaveis" na
pagina:A-1 para-obter.uma lista detalhada das definicbes disponiveis.

DESVIAR TERAPEUTICA
Esta fun¢ao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Atecla DIVERT-THERAPY pode ser utilizada para terminar um teste de diagndstico em curso,
bem.como o Modo_ de protecgao de electrocauterizagéo (se estiver a utilizar telemetria com pa,
mantenha a’'posi¢ao da'pa de telemetria até-que a fungéo de desvio esteja.concluida para evitar
interrup¢ao do.comando de-desvio).

Atecla DESVIAR TERAPEUTICA também, pode ser utilizada para terminar o Modo de protecéo
RM:

ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A estimulagdo de bradicardia de emergéncia através do comando ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA define o-funcionamento de bradicardia'nos parametros destinados a assegurar a

captura.

1. Se ainda ndo se encontra numa:sessao,-posicione a pa de telemetria dentrodo alcance do
gerador de impulsos.

2. Prima a tecla ESTIMULACAQ.DE EMERGENCIA, Uma janela de mensagem apresenta os
valores de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

3. Prima novamente a tecla ES'I:IMULACAO DE EMERGENCIA. Uma mensagem indica que a
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA esté& a ser realizada, seguida pelos valores de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

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

5. Para parar a ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, réprograme o gerador de impulsos.

OBSERVAGAO: A ESTIMULACAO DE EMERGENCIA encerra o Modo de protecgéo de
electrocauterizagao e o Modo do Protecgdo RM.
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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 utilizagéo de parametros de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA podera reduzir a longevidade do dispositivo.

Os valores do parametro de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA s3o indicados abaixo (Tabela
1-2 Valores dos parametros STAT PACE na pagina 1-18).

Tabela 1-2. Valores dos parametros STAT PACE

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior de frequéncia 60 min-'
Intervalo 1000 ms
Camara de‘estimulagéao BiV
Amplitude 75V
Largurado.impulso 1,0ms
Periodo refractario estimulado, 250 ms
Lead Configuration (Configuragédo do electrocateter) Unipolar
(Estimulagéo/Detecgdo)

GESTAO DE DADOS

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

Informacao do paciente
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e INVIVE.

As informagbes 'sobre o paciente podem ser-armazenadas na-memoria do gerador de impulsos.
Pode aceder-se a informacao é acessivel-a partirdo ecrd-Resumo seleccionando o icone de
Paciente. Esta informacéo inclui; mas nao’se limita a:

* Dados do paciente e. do'médico

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

» Configuragdes do electrocateter

* Medigbes de teste do implante

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

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

OBSERVACGAO: Os dados inseridos em Sleep Schedule (Agendar inactividade) do paciente
sdo utilizados na tendéncia AP Scan.

Armazenamento de dados

Esta funcdo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
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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 podem também ser depois transferidos
para uma pen USB.

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

» Historial de terapéuticas

» Valores dos parametros programados

» Valores de Trending.(Tendéncia)

+ HRV

» Histograma de contadores estimulados/detectados

Seleccione 0 botao Utilities (Ferramentas), depois seleccione o 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_deveser inserido) ouno disco rigido do PRM (se nenhum disco for detectado). Os
dados salvos num disco.podem ser recuperadas utilizando a opgao 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 docutilizador do PRM para obter mais informacdes.

OBSERVACAO: Quandoos dados estéo a ser guardados, uma mensagem no lado direito
do ecra de estado do sistema indica onde 0s dados a ser guardados:

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

+ .0 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 énecessario criar um novo registo. Se for necessario um novo registo e o
PRM ja estiver na‘sua capacidade de 400 registos, 0 registo. mais antigo guardado sera
apagado para'criar espago.para o-novo registo do-paciente.

* Quando realizar consultas de verificagao de varios'pacientes, certifique-se de iniciar uma
nova sessdo paracada paciente:

» Certifique-se de gue guardatodos-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 do gerador de'impulsos-serdo.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.

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

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

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

Imprimir
Pode imprimir relatérios do PRM utilizando a impressora interna ou ligando a uma impressora
externa. Para imprimir um relatério, seleccione o botéo Relatérios. Em seguida, seleccione o
relatério que deseja imprimir de entre as seguintes categorias:
* Relatoérios de acompanhamento
* Relatérios de episddio
» Outros relatérios (incluindo os de definigdes do dispositivo, dados do paciente e outras

informagdes)
MODO DE SEGURANCA

Estafuncao 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 vidase ocorrerem determinadas situagdes de falha nao
recuperaveis ou repetidas que'provoquem uma reinicializagao 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
memoéria do sistema. Ao utilizar hardware minimo (ou seja, configuragéo unipolar dos
eletrocateteres), 0 Safety Core funciona detmodo independente e serve de seguranga para estes
componentes.

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 reinicializacdes em aproximadamente 48 horas, o
dispositivo reverterapara o-Safety-Mode (Modo de 'segurancga). Nesse, caso, recomenda-se a
substituicdo-do dispositivo, Também ocorrera oseguinte:

* Atelemetria ZIP fica indisponivel para comunicagdo-com o PRM:quando o Modo de
seguranca esta ativo; emvez disso, deve utilizar-se telemetria’com pa.

* O LATITUDE NXTavisaraiqque o Modo de seguranca foi ativado.

* Nainterrogacéo, € apresentado um-ecra de aviso.a indicar que o gerador de.impulsos esta
no Modo de seguranga'e a solicitar que-entrecem contacto.com a Boston Scientific.

Pacemaker de back-up

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

*  Modo Bradi — VVI

* LRL—72,5 min"

*  Amplitude do impulso) — 5,0 V

* Lar. doimpulso — 1,0 ms

» Periodo refractario VD (PRVD) — 250 ms

+ Sensibilidade RV — AGC 0,25 mV

» Configuragao do electrocateter RV—Unipolar

* Ventricular Pacing Chamber (Camara de estimulagéo ventricular)—BiV
+ Offset VE—0 ms
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» Configuracao do electrocateter VE — Unipolar (Ponta VE para Caixa)
+ Resposta ao ruido—VOO

OBSERVACAO: O Modo de sequranga também desativa a Resposta do magneto.

AVISO: Se o gerador de impulsos entrar em Modo de seguranca a partir do Modo do Protegéo
RM, a estimulacao de seguranga nao ocorrera nos seguintes cenarios:

» se nao estiver presente um eletrocateter de estimulagao ventricular direita bipolar funcional

* se o0 Modo de estimulagao nas definigbes do Modo do Protecgao RM estiver programado
como Off; o gerador de impulsos continuara permanentemente com o Modo de estimulagao
programado como Off g'o°paciente ndo recebera terapéutica de estimulacado até que o
geradorde impulsos seja substituido

CUIDADOQO: Se o Sistema de estimulagao de utilizagdo condicionada em MR entrar em
funcionamento-Safety Core durante-o Modo de protegcdo RM e o modo de estimulagéo estiver
definido para um valor diferente de Off, a estimulacdo do Modo de prote¢cdo RM passara
automaticamente para o0 modoVOO, camara de estimulacao apenas VD, configuragao bipolar
VD (detecéo-e estimulagao), amplitude do impulso de estimulagéo de 5,0 V, largura do impulso
de1,0. ms'e frequéncia de estimulagéo de 72,5 min:.como o0 modo de seguranga.
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TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO

CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
+  “Terapéuticas de estimulacéo” na pagina 2-2
*  “Modos do dispositivo” na pagina 2-3
* “Recomendacdes de programacéo do dispositivo” na pagina 2-6
»  “Manutengdo da CRT’-na pagina 2-8
+ “Par&metros basicos” na pagina 2-9
+. © “Estimulacao braditemporéria”na‘pagina 2-36
. “Sensor respiratério/ventilacao-minuto e Monitor de artefactos nos sinais” na pagina 2-36
+ “Estimula¢ao de resposta em frequéncia e Tendéncia do sensor” na pagina 2-45
. “Resposta de taqui-auricular’ na-pagina 264
» ~“Critérios defrequéncia” na pagina 2-72
[ “Configuragéo.do eletrocateter” na pagina 2-80
* -“Intervalo’AV’-na’pagina 2-88
* “Periodorefractario” napagina 2-94

+ ‘Resposta-ao ruido” na‘pagina-2-104
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TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO

AVISO: Durante o Modo do Protecgdo RM, se o Modo Bradi estiver programado para Off, a
terapéutica de bradicardia e a terapéutica de ressincronizagao cardiaca (CRT) s&do suspensas. O
paciente ndo recebera estimulacao até que o gerador de impulsos volte ao funcionamento
normal. O Modo Bradi apenas deve ser programado como Off durante o Modo de protecao RM,
se o paciente for considerado clinicamente capaz de tolerar a auséncia de terapéutica de
bradicardia (incluindo dependéncia de estimulagédo ou necessidade de sobre-excitar a
estimulagdo) e de CRT durante o periodo em que o gerador de impulsos estiver no Modo de
protecdo RM.

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

A funcgao de estimulagao para bradicardia é independente da fungao de detecgéo de taquicardia
do dispositivo, com'excepgao da deteccao intervalo a intervalo.

O gerador de impulsos oferece os-seguintes tipos de terapéuticas:
CRT

* Quando-afrequéncia auricular intrinseca do paciente estiver abaixo da MTR e o Intervalo AV
programado-for inferior ao.intervala AV intracardiaco intrinseco, o dispositivo administra
impulsos de estimulagéo.aos ventriculos de acordo com as definicbes programadas para
sincronizar as contracgbes ventriculares.

» A'capacidade de programagao independente dos-electrocateteres VD e VE permite
flexibilidade terapéutica para restabelecer a coordenagao mecanica.

OBSERVAGCAO: - Para decisdes de CRT e detérapéuticas para bradicardia, o ciclo
cardiaco.é determinado pelos-eventos VD detectados e estimulados ou pelos eventos VE
estimulados-quando a cdmara de estimulacéo esta programada para. Apenas VE. E
necessaria a colocacdo de um electrocateter VD mesmo quando programado para
estimulacdoApenas'VE, uma vez.que todos os ciclos de temporizacdo do dispositivo
dependem do VD. Os eventos VE detectados-inibem a estimulacaa’VE inadequada e ndo
alteram o ciclo-de temporizagéo.

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

Estimulagao para bradicardia normal

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

* Aestimulagao da resposta em frequéncia permite ao.gerador de impulsos adaptar a
frequéncia de estimulagdo aos niveis de actividade'e/ou.as necessidades fisioldgicas
variaveis do paciente.

Opg¢odes adicionais

» Estimulagao temporaria para bradicardia — permite ao médico examinar terapéuticas
alternativas, enquanto mantém as definicbes de estimulagcdo normais previamente
programadas na memoria do gerador de impulsos ("Estimula¢ao bradi temporaria" na pagina
2-36).
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« ESTIMULACAO DE EMERGENCIA — inicia estimulacdo ventricular de emergéncia em
definicdes de saida alta quando comandada através do PRM, utilizando comunicagao por
telemetria ("ESTIMULACAO DE EMERGENCIA" na pagina 1-17).

* Protecgao de electrocauterizagdo — administra estimulagao assincrona nas saidas
programadas e LRL quando comandada pelo programador ("Modo de protecdo de
eletrocauterizagéo" na pagina 2-3).

» Proteccdo de MRl — modifica algumas fung¢des do gerador de impulsos para mitigar os
riscos associados a exposicao do sistema de estimulagdo ao ambiente de MRI ("Modo de
protecdo RM" na pagina 2-4).

MODOS DO DISPOSITIVO

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

» _ Jerapéutica 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 opg¢éao,
exceto Off (Desligado).

+_ Brady Therapy Off (Terapéutica de bradicardia desligada)—indica que o gerador de impulsos
nao-esta a.administrar qualquerterapéutica. Este modo ndo pode ser selecionado; o mesmo
¢ definido automaticamente quando o:-Modo Bradi estd programado em Off (Desligado).

» _Modo de protecgao de-electrocauterizagao-—<administra estimulagao assincrona nas saidas
programadase LRL quando comandada pelo programador. Este modo € ativado pelo botao
Modo do dispositivo.

» Modo doProteccdo RM-—maodifica determinadas fun¢des do gerador de impulsos para
mitigar os riscos associados.a exposicao do'sistema de-estimulacdo aoc ambiente de MRI.
Este modo-é ativado pelo botdo Mododo dispositivo.

* Modo de segurangca—ativado.automaticamente pelo gerador.de impulsos quando ocorre
uma falha irrecuperavel. Este modo ndo pode ser.selecionado ("Modo de seguranca" na
pagina 1-20).

Modo de protecao de eletrocauterizagao
Esta fung&o esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE; INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O Modo de proteccgdo de electrocauterizagdo administra estimulacéo assincrona nas saidas
programadas e LRL. A detecgao de taquiarritmiaesta desactivada.

Quando a Proteccgao de electrocauterizacao esta activada, 0 Modo Bradi muda para um modo
XOO (em que X é determinado pelo Modo Bradi.programado)..Os outros parametros de
estimulagdo permanecem com as definicdes programadas.(incluindo saida de estimulagao). Se
o Modo Bradi estiver em Off antes da activacdo da Protec¢ao de electrocauterizagao,
permanecera em Off durante a Protecgdo de-electrocauterizacdo.-Uma vez ativada, a Protecgao
de electrocauterizagdo nao exige telemetria constante para permanecer ativa.

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 electrocauterizagéo, consulte a mensagem no ecra
do PRM com a confirmacéao de que a Proteccao de electrocauterizagao esta activa.
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Com excepcgao de STAT PACE, nao sao permitidas quaisquer terapéuticas comandadas, testes
de diagndstico ou impressao de relatérios enquanto a Protecgéo de electrocauterizagio estiver
activada.

A aplicagdo de um magneto com o dispositivo em Protecg¢ao de electrocauterizagdo néo tem
qualquer efeito sobre a frequéncia de estimulagio.

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

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

1. Seleccione o botdo Modo do dispositivo na parte superior do ecra do PRM.
2. Marque a-caixa de verificagao para Activar proteccao de electrocauterizacgao.

3.0 Seleccione o0 botao Aplicar alteragdes para activar o Modo de protecgao de
electrocauterizagéo. Surgira uma janela de didlogo com a.indicagéo de que a Proteccao de
electrocauterizagao esta activa.

4. Seleccione o botdo Cancelar'proteccao de electrocauterizagao na janela de dialogo para
que o dispositivo regresse ao.modo anteriormente programado. A Protecgao de
electrocauterizacdo.também pode ser cancelada premindo a tecla STAT PACE ou DIVERT
THERAPY no PRM.

Modo de protecao'RM
Esta fungao esta-disponivel nos dispositivos VISIONIST X4‘e VALITUDE X4.

Para obter uma-descrigdo completa do'Modo de protecdo RM, além de informagGes adicionais
sobre o sistema de estimulagao de utilizagao condicionada’emMR ImageReady, consulte o
Manual Técnico'de MR,

AVISO: Os dispositivos VISIONIST X4 e'VALITUDE X4 sao-considerados de Utilizagao
condicionada em MR! Para estes dispositivos, exceto se todas asCondicdes. de utilizacdo de
MRI forem cumpridas, a-MRI do-paciente nao corresponde aos requisitos de Utilizacdo
condicionada em MR-do sistema implantado. Podem ocorrer lesdes significativas ou a.morte do
paciente e/ou danos no.sistema implantado. Todos os-outros dispositivos mencionados neste
manual ndo séo de utilizagdo condicionada em MR Nao exponha os pacientes com dispositivos
de utilizagdo n&o condicionada em MR a ressonanciasimagnéticas. Os campos magnéticos
intensos podem danificar o gerador de impulsos e/ou o sistema de:eletrocateter, podendo
provocar lesdes ou morte do paciente.

Para avisos, precaucoes, Condicdes de utilizacao e potenciais eventos adversos adicionais,
aplicaveis quando as Condicoes de utilizacdo sao cumpridas.ou ndo, consulte o Manual técnico
de MRI.

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

* As opgdes do modo de estimulagao incluem estimulagao assincrona ou nenhuma
estimulagao (DOO, AOO, VOO ou Off).

* O Limite inferior de frequéncia € nominalmente definido para 20 min-' acima do LRL de inicio,
sendo programavel em incrementos normais. Tanto para a definicdo nominal baseada no
LRL como para a definicdo programavel, o valor maximo € 100 min-'.
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A camara de estimulagao ventricular é programavel para Apenas VD ou BiV. Se a cdmara de
estimulagao de modo normal for Apenas VE, o valor nominal é definido para BiV; caso
contrario, o valor nominal € o mesmo que o da cAmara de estimulagao de modo normal.

A amplitude do impulso auricular e a amplitude do impulso ventricular direito sdo
nominalmente definidas para 5,0 V e sdo programaveis em incrementos normais entre 2,0 V
e 5,0 V. A amplitude do impulso ventricular esquerdo é nominalmente definida para o mesmo
valor que a amplitude VE do modo normal e coberta entre 2,0 Ve 5,0 V. A amplitude do pulso
ventricular esquerdo é programavel em incrementos normais entre 2,0 Ve 5,0 V.

O Intervalo AV é fixo em 100 ms.

Para as camaras de estimulagao auricular direita e ventricular direita, a largura do impulso é
fixada-em 1,0 ms. Para-a cAmara ventricular esquerda, a largura do impulso nominal tem o
mesmo valor que @ largura'do impulso VE do modo normal e é programavel entre 0,1 ms e
2,0 ms.

0.OffsetVE é fixado em-0 ms:

O temporizadoré nominalmente definido para 24 horas, com os valores programaveis de Off,
3,6,9,12,24 €48 horas.

Quando o/Modo de protegédo RM esta ativo, as seguintes fungdes e funcionalidades sdo
suspensas:

PaceSafe

Detegao cardiaca

Diagnésticodiario (Impedéancia do-eletrocateter;;Amplitude intrinseca, Limiar de estim.)
Sensores de-movimento e respiratorios

Resposta do:magneto

Telemetria ZIP

Monitorizacao.devoltagem da bateria

As seguintes condi¢des do dispositivo impedirao o utilizador de ter a op¢ao.de entrar no Modo
do Protecgdo RM:

O estado da capacidade dabateria € Descarregada

O gerador de impulsos esta no Modo Armazenamento

O gerador de impulsos esta no‘Modo de proteccdo de electrocauterizagao
O gerador de impulsos esta em operagéo Safety Core (Modo'de segurancga)
Teste de diagnéstico em curso

Teste EP em curso

Determinadas condigbes no gerador de impulsos e/ou no sistema fardo com que uma solicitagéo
do utilizador para entrar no Modo do Protecgdo RM seja rejeitada. Tal inclui:

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



2-6 Terapéuticas de estimulagdo
Recomendacgées de programacgao do dispositivo

* Presenca de magneto detectada pelo sensor de magnetos
» O gerador de impulsos esta no modo STAT PACE

» Configuragao de estimulagao unipolar na(s) camara(s) AD ou VD onde a estimulagao
ocorrera no Modo de protegao RM

O Modo de protecao RM é terminado por saida manual ou pela definigdo de um periodo de
tempo limite automatico programado pelo utilizador (consulte o Manual Técnico de MRI para
obter instrugdes de programacao do Modo de protecdo RM). As opcdes STAT PACE e DIVERT
THERAPY também terminardao o Modo do Protecgdo RM.

E possivel aceder ao Modo do Protecgédo RM através do botdo Modo do dispositivo. A escolha
do Modo do Proteccao RM iniciard uma sequéncia de caixas de dialogo para avaliar a
elegibilidade e a prontiddo do paciente e o sistema de estimulagéo do paciente para se submeter
a uma ressonancia‘magnética (MRI) de Utilizagéo condicionada em MR. No Manual Técnico de
MRI encontram-se instrugdes-detalhadas de‘programacgao, Condigdes de utilizagdo e uma lista
abrangente'de adverténcias e precaugdes relativos a MRI.

RECOMENDAGOES DE PROGRAMAGAO DO DISPOSITIVO

E importante programar os parametros do dispositivo de-acordo com as definicées adequadas
para garantir uma’‘administracdo-ideal’de CRT. Considere as seguintes orientagdes em conjunto
com a condi¢ao especificado paciente e.as necessidades terapéuticas.

OBSERVACAO: Considere também a-utilizagédo de Programagéo baseada nas indicagbes
(IBP), uma ferramenta que oferece recomendagbes especificas de programagdo com base nas
necessidades clinicas do paciente e nas indica¢cbes primarias ("Programacao baseada nas
indicacbes" na pagina 1-15).

CUIDADO:. A programagao do dispositivo para administrar apenas estimulacéo VD nao se
destina ao tratamento de insuficiéncia cardiaca. Os efeitos clinicos:da estimulagdo-apenas de
VD no tratamento de‘insuficiénciacardiaca-nao foram estabelecidos.

Modo de estimulagdo — Programe um modo de seguimento de.dupla.cdmara [VDD(R) ou DDD
(R)]. Os modos de‘estimulacao.de resposta em-frequéncia destinam-se a pacientes com
incompeténcia cronotrépica-e-que possam-beneficiar de frequéncias deestimulacao
aumentadas em simultaneo com actividade fisica ("Modo Bradi" na pagina 2-9).

Camara de estimulagdo—=Programe como BiV(nominal), excepto se,o critério médico
aconselhar a selecgédo de uma camara de estimulagéo diferente ({Camara de estim. ventricular"
na pagina 2-17).

BiV Trigger — Programe como On para administrar estimulacéo biventricular.até ao limite
superior de frequéncia aplicavel.

LRL — Programe abaixo de uma frequéncia sinusal normalmente atingida.enquanto-ainda
administra uma frequéncia adequada para'\apoio.de bradicardia ("Limite inferior'de frequéncia"
na pagina 2-13). Se o gerador de impulsos for programado para o modo VVI(R) e o paciente
apresentar condugao AV durante as taquiarritmias auriculares, resultando na inibicdo da
estimulagao biventricular (perda de CRT), considere programar.um.LRL elevado para aumentar
a administracao de estimulagao biventricular.

MTR — Programe um valor suficientemente alto para garantir sincronia AV de 1:1. Recomenda-
-se uma MTR em 130 min-', a menos que o critério médico'recomende de outra forma ("Freq.
max. de seguimento" na pagina 2-14).

Saida de estimulagdo — Recomenda-se uma Amplitude programada de, no minimo, 2X o limiar
de captura para fornecer uma margem de seguranga adequada. As amplitudes de estimulagao
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inferiores irdo preservar/estender a longevidade. A Amplitude programada deve alcangar um
equilibrio entre uma margem de seguranga adequada e o efeito sobre a longevidade da bateria.
Se for programado para On, o PaceSafe fornecera automaticamente uma margem de seguranga
adequada e podera ajudar a prolongar a longevidade da bateria ("PaceSafe" na pagina 2-19).

Intervalo AV Estim. — A definicdo do Intervalo AV Estim. deve ser individualizada para cada
paciente, de forma a assegurar a administragao consistente de CRT. Estao disponiveis varios
métodos para determinar a defini¢gdo do Intervalo AV estim., incluindo:

» Avaliagdo da duracdo-do QRS intrinseco
* Ecocardiograma
* Monitorizagao da presséao arterial

* Optimizagao SmartDelay, que recomendara as defini¢gdes de Intervalo AV ("Optimizagéo
SmartDelay™na pagina 2:91)

Uma vez que a-optimizacao do Intervalo AV Estim. pode influenciar significativamente a eficacia
da CRT, deve considerar-se a utilizacdo de métodos que demonstrem o impacto hemodinamico
das diferentes definigdes’de Intervalo AV estimulado, tais como a ecocardiografia ou a
monitorizacdo da pressao 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 apods 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
estimulagao e aidetecgao auriculares:

Intervalo AV dinamico —.O Intervalo AV.dinamico é automaticamente definido com base no
seguinte ("Intervalo AV estim." na pagina 2-89):

» Se os’Intervalos AV Estimulados:minimo‘e maximo forem iguais, entdo o Intervalo AV sera
fixo.

+ Se o Intervalo AV(Estim. minima for inferior ao:maximo, entdo-o 'Intervalo AV sera definido
para Dinamico:

PRAPV — Programe o PRAPV para 280'ms. Nos pacientes com insuficiéncia cardiaca com
condugao AV intacta, um intervalo AV intracardiaco.intrinseco longo'e um'PRAPY longo
programado podem provocar a perda de‘'seguimento auricular-abaixo.da MTR e,
consequentemente, a perda deestimulagao BiV (CRT). Se estivera ocorrer perda do
seguimento auricular abaixo da MTR, programe-a Preferéncia de seguimento.como.On
(nominal) ("Periodo refractario A= PRAPV" na pagina2-94).

PRAPV apés PVC — Programe o PRAPYV apos PVC para 400‘-ms (nominal) para reduzir
potencialmente o numero de PMT emfrequéncias. altas. A ocorréncia de PMT pode também
dever-se a outros factores ("PRAPV apos PVC" na pagina 2-96).

ATR — Se o ATR for utilizado, as Contagens de entrada e de saida devem ser programadas de
maneira a assegurar uma mudan¢a de modo-apropriada e no tempo certo ("Mudan¢a de modo
de ATR" na pagina 2-64).

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 estimulacéao
ventricular e maximizar a administragcao consistente de CRT durante taquiarritmias auriculares
conduzidas.
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Término de PMT — Programe o término de PMT como On (nominal) para terminar PMT a
frequéncias altas ("Término de PMT" na pagina 2-69).

PPVE — Programe como 400 ms (nominal) para evitar que o dispositivo estimule no periodo VE
vulneravel ("Periodo de protecgéo ventricular esquerdo” na pagina 2-98).

Preferéncia de seguimento — Programe para On (nominal) para apoiar a administracao 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 do
MTR programado ("Preferéncia de seguimento" na pagina 2-72).

Configuragao do eletrocateter VE — Para dispositivos com uma porta de entrada do
eletrocateter ventricular esquerdodS-1 ou VE-1, programe de acordo com o numero de elétrodos
no eletrocateter VE ("Configuracao do elétrodo ventricular esquerdo” na pagina 2-82).

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
programacao. do.dispositivo.

MTR

Asfrequéncias auriculares rapidas com uma resposta ventricular rapida superior ao MTR podem
causar:

. Inibicdo temporaria'da CRT, se.a'conducado AV estiver.intacta
« “Comportamento tipo Wenckebach, se houver bloqueio:AV de 2.° ou 3:° grau

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

O MTR deve ser programado com valores suficientemente altos'para‘-manter a CRTa
frequéncias auriculares rapidas. 'Além disto, para manter a CRT, tenha em consideracgdo o
seguinte:

* A Moderagao defrequéncia pode ser utilizada para evitar mudangassubitas na frequéncia
* O SBR pode ser utilizado-para administrar terapéutica para quedas subitas de frequéncia

* O VRR pode ajudar a promover a‘CRT aumentando a percentagem de estimulacao
ventricular durante arritmias auriculares-conduzidas

* As SVT podem necessitar de monitorizacao médica para preservaraCRT, bem como para
proteger o paciente de um potencial.compromisso hemodindmico associado a frequéncias
rapidas

* A monitorizagao médica de frequéncias auriculares rapidas pode maximizar a quantidade de
tempo em que o paciente permanece abaixo do MTR ‘e ajudar a assegurar uma
administragado consistente de CRT

AFR
A AFR pode atrasar ou inibir um evento auricular estimulado e evitar estimulacéo 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
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influenciar a eficacia da CRT se a frequéncia de AFR for programada para ser mais lenta do que
a frequéncia sinusal do paciente.

Moderagao da frequéncia

Quando a Moderacgéo da frequéncia ascendente estiver programada para On, a CRT é
comprometida durante episddios 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 definicdo‘ideal (controla a frequéncia de estimulag&o biventricular a medida que a
frequéncia auricular.aumenta).

Funcgdes que mudam para comportamento VVI ou tipo VVI

O 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 €
sincronizada com eventos auriculares, resultando na perda da sincronia AV. Considere
programar um LRLE mais 'baixo-ou activar um modo de estimulacéo que ofereca estimulagéo
auricular com estimulagao.ventricular sincrona [porexemplo, 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 programaros parametros-do dispositivo, o gerador de impulsos'administra a CRT com o
objetivo de assegurar a sincronizacado mecanica. As-op¢des-de programacéo utilizadas para a
CRT incluem-as utilizadas para aterapéutica de estimulagéo de/bradicardia.

A estimulagao LV é administrada utilizandoum eletrocateter VE unipolar ou bipolar. O dispositivo
utiliza a estimulagdo e detec¢ao auricularpara coordenar as sistoles AV com a CRT.

As Definigdes normais incluem o'seguinte:

+ Parémetros de estimulagéo, que sdo:programaveis de forma independente dos paradmetros
de estimulagéo temporaria

+ Estimulacdo e detecao

* Eletrocateteres

» Estimulacao de resposta em frequéncia e Tendéncia do sensor

Limites interativos

Uma vez que muitas fungdes com parametros programaveis interagem, os valores programados
devem ser compativeis com essas fungdes. Quando os valores solicitados pelo utilizador sao
incompativeis com os parametros existentes, o ecra doprogramador apresenta um alerta que
descreve a incompatibilidade e proibe a sele¢ao owinstrui o'utilizador a prosseguir com cuidado.
("Utilizagao de cores" na pagina 1-7).

Modo Bradi

Esta funcéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
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Os modos Bradi fornecem op¢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 é administrada estimulagao biventricular. Os
modos de estimulag&o auricular-e de resposta em frequéncia podem ser apropriados para
pacientes que também sofrem de bradicardia.

AVISO: Nao utilizemodos de bradicardia somente auriculares em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, pois esses modos ndo,possibilitam a realizacdo de CRT.

OBSERVACAO: A seguranca‘e a eficacia.da-CRT foram avaliadas em estudos clinicos
utilizande o moedo VDD."Aconselha-se-prudéncia médica na programacgédo do gerador de
impulsos emymodos de estimulagéo diferentes do VDD.

OBSERVAGAO: A estimulagdo auricular pode prolongar a condugéo interauricular,
dessincronhizando.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 R detetadas, os impulsos de estimulagéo serdo administrados a
auricula e ao ventriculo no LRL (DDD) ou'na frequéncia‘indicada pelo sensor (DDDR),
separados-pelo.Intervalo-AV. Uma onda P detectadaiinibira uma estimulagao auricular e iniciara
o Intervalo AV..No fim.do Intervalo-AV, serd-administradatuma estimulagéo ventricular, excepto
emcaso.de-inibicao 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 modoVDD-nos pacientes.com bradicardia sinusal ou
frequéncias auriculares abaixo.do LRL para preservar-a sincronia AV-com-a‘administragao de
CRT

DDI e DDIR

Na auséncia de ondas P e R detectadas, os impulsos de estimulacéo serdoadministrados a
auricula e ao ventriculo no LRL/(DDI),0u na.frequéncia indicada pelo sensor (DDIR), separados
pelo Intervalo AV. Uma onda P detectada-inibira‘'uma estimulagao auricular, mas nio.iniciara o
Intervalo AV.

* Podem nao ser indicados para pacientes que sofrem de‘insuficiéncia cardiaca.com
actividade sinusal normal

» Podem ser indicados para pacientes com insuficiéncia’cardiaca que-nao 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 estimulagao biventricular ndo sincrona com a auricular € administrada no
LRL ou na frequéncia indicada pelo sensor
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VDD e VDDR

Na auséncia de ondas P e R detectadas, os impulsos de estimulagédo 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 estimulag&o ventricular,
exceto em caso de inibigdo por uma onda R detetada. Uma onda R detectada ou um evento
ventricular estimulado determinara a temporizagéao da préxima estimulagao ventricular.

+ O VDD é¢indicado para pacientes com insuficiéncia cardiaca com actividade sinusal normal,
uma vez que o VDDyadministra estimulag&o biventricular sincrona com a auricular, mas nao
administra estimulagao auricular

*+ 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 dasincronia AV sea 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 estimulagao ventricular no LRL

» . 'Se for prevista ou observada uma estimulacao frequente no LRL, considere programar um
modo DDD(R) para que a sincronia AV-seja mantida durante a estimulagédo no LRL

VVi e VVIR

No'modo VVI(R);-a detecgao e a estimulagdo.ocorrem apenas no ventriculo. Na auséncia de
eventos detectados;‘os impulsos'de estimulagdo serao administrados:ao ventriculo no LRL (VVI)
oujna frequéncia.indicada pelo-sensor (VVIR)..Uma-onda R detectada ou um evento ventricular
estimulado determinara a temporizacao da préxima estimulagao ventricular.

. Pode ser prejudicial empacientes que-sofremdeinsuficiéncia cardiaca com actividade
sinusal normal

+ Podeserindicado parapacientes que sofremde insuficiéncia cardiaca com taquiarritmias
auriculares:crénicas ou durante episédios de taquiarritmia auricular; uma vez que
proporciona estimulagdo biventricularno LRLou na frequéncia indicada pelo sensor (VVI(R))

» Se os pacientes-apresentarem-condugao AV durante as taquiarritmias auriculares que
provoque inibicao da-estimulagéo.biventricular (perda de CRT), considere programar um LRL
elevado na tentativa de aumentar a administracao de estimulagéo biventricular e/ou VVI(R),
se ja nao estiver programado

AAl e AAIR

No modo AAI(R), a detecgéo e a.estimulagdo ocorrem-apenas\na auricula. Na auséncia de
eventos detectados, os impulsos de\estimulagéo 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 temporizagdoda préxima.estimulagao auricular.

DOO
Os impulsos de estimulagao serdo administrados de forma assincrona a auricula e ao ventriculo
no LRL, separados pelo Intervalo AV. Os eventos intrinsecos nao vao inibir nem accionar a

estimulagdo em nenhuma das camaras.

OBSERVACAO: O modo DOO é o modo de magneto dos modos DDD(R) e DDI(R).
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Pode ser utilizado intraoperativamente para reduzir a probabilidade de inibigdo na presenga
de fontes de corrente eléctrica conduzida

OBSERVACAO: O Modo de protecgédo de electrocauterizacédo 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

Durante periodos de actividade auricular intrinseca acima do LRL, a estimulacédo
biventricular sem sincronia auricular € administrada no LRL

VOO

Os impulsos de estimulagao serdo administrados de forma assincrona ao ventriculo no LRL. Os
eventos intrinsecos-nao vao inibir nem acionar a estimulagdo no ventriculo.

OBSERVACAO:- O modo VOO-é 0 modo de magneto dos modos VVI(R) e VDD(R).

Pode ser utilizado'intraoperativamente para reduzir.a probabilidade de inibigdo na presenga
de fontes de.corrente elétrica-conduzida

OBSERVACAO: 0.Modo de protecgéo.de electrocauterizagéo é a opgéo preferencial, se
disponivel.

Administra.estimulacao biventricular apenas no'LRL
Pode nao seriindicado para pacientes com insuficiéncia-cardiaca comuma actividade

intrinseca devido a um:aumento do potencial de perda de sincronia AV e estimulagao
competitiva

AOO

Os impulsos de.estimulagao serao administrados de forma assincrona a auricula no LRL. Os
eventos intrinsecos ndo vao inibir nem accionar aestimulagao na auricula.

OBSERVACAO: O.modo AOO é o modode magneto do.modoAAI(R).

Pode ser utilizado intraoperativamente para reduzir a probabilidade deinibicdo na.presenca
de fontes de corrente eléctrica:conduzida

OBSERVACAO: O Modo deprotecgao de électrocauterizagdo é aopgao preferencial, se
disponivel.

Pode ser prejudicial em pacientes que’sofrem de insuficiéncia cardiaca com atividade sinusal
normal

Modos de dupla camara

N&o utilize os modos DDD(R) e VDD(R) nas seguintes situacoes:

Em pacientes com taquiarritmias auriculares de periodo refractario cronicas (flutter ou
fibrilhagao auricular), que podem accionar estimulagao'ventricular

Na presenga de conducgao retrograda lenta que induz PMT, o que n&o pode ser controlado
pela reprogramagéao de valores de paradmetros selectivos
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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 fibrilhagédo auricular crénica ou numa auricula que nao responda a
estimulagao eléctrica. Além disso, a presencga de perturbagdes da condugéao clinicamente
significativos pode contra-indicar a utilizagao de estimulagéo auricular.

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

CUIDADO: Se-um dispositivo de dupla cAmara estiver programado em AAI(R), assegure-se de
que existe um-electrocateter VD funcional. Na auséncia de um electrocateter VD funcional, a
programagdo para AAI(R) pode resultar em subdetecado 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 funcao esta disponivel nas‘dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

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

Enquanto o ventriculo estivera ser estimulado (oucse ocorrer uma PVC), o intervalo é
temporizado-de um evento ventricular para o proximo. Sempre que um evento-é detectado no
ventriculo (por-exemplo, ocorréncia de condugao AV.intrinseca antes de.o-Intervalo AV expirar),
a base‘da temporizagao muda de uma temporizagao ventricular para.uma temporizacao
auricular modificada (Figura 2=1 Transi¢bes da temporizagédo no LRL na pagina 2-13). Esta
mudancga dabase do timing,garante frequéncias-de estimulacdo_ precisas, uma vez que a
diferenca-entre a.conducao AV intrinseca e o Intervalo-AV programado € aplicada no préoximo
intervalo V-A:

Vet it . '“AAA - -

/
AV VA AV VA

Transigcdo de temporizagdo V-V para temporizagéo A-A

\’\A |r\j\ l

| | | |
- - [ I TN

AV VA AV VA AV VA

Transigdo de temporizagdo A-A para temporizagéo V-V

llustragdo de transi¢des da temporizagéo (d = a diferenca entre o Intervalo AV e o'intervalo AV no primeiro ciclo durante o qual a condugao
intrinseca ocorre. O valor de d é aplicado ao préximo intervalo V—A para‘garantir uma transigdo suave sem afectar os intervalos A-A).

Figura 2-1. Transi¢des da temporizagado no LRL
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Freq. max. de seguimento (MTR)

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

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

Considere o seguinte ao programar oMTR:
* O estado, a idade e a’'saude geral do paciente
* Afunc¢ao do nédulo sinusaldo’paciente

«  Um MTR alto pode serinadequado 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, o
MSR'e o MTR poderéao ser programados de maneira independente com diferentes valores.

Comportamento de frequéncia.superior

Nos-pacientes com insuficiéncia cardiaca com condugéo AV normal, a estimulagao biventricular
(CRT) podera nao ser administrada quando a frequéncia auricular exceder o MTR. Isto pode
ocorrer.se o Intervalo‘AV seprolongar para‘além do intervalo AV intracardiaco intrinseco do
paciente e ocorrer condugéo AV,0 que-inibe a estimulagao ventricular. Nas duas situagdes
(bloqueio AV e condugédo AV), a CRT fica comprometida quando a frequéncia auricular excede o
MTR, seja:por causa do Intervalo AV prolongado,abaixo-do ideal, por causa de'uma perda de
estimulagao biventricular, ou de ambos:

Se a frequéncia-auricular normal do paciente-exceder.o MTR, considere programar um MTR
mais alto paraassegurar estimulagao biventricular1:1 sincrona-com asauricular'no Intervalo AV
programado. Seareprogramagao de um MTR mais_altfo for 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 © MTR programados, ocorrera
estimulagao ventricular1:1 na.auséncia de um evento ventricular-detectado dentro do Intervalo
AV programado. Se a frequéncia-auricular detectada ultrapassar o MTR, o.gerador de impulsos
iniciara um comportamento tipo'Wenckebach para evitar que a frequéncia ventricular estimulada
ultrapasse o MTR. Este comportamento tipo Wenckebach caracteriza<se por.um aumento
progressivo do Intervalo AV até que uma onda)P ocasional ndo seja:acompanhada‘porque desce
para o PRAPV. Isto produz uma perda ocasional-do seguimento1:1, uma vez que o gerador.de
impulsos sincroniza a sua frequénciawventricular estimulada.com a préxima onda P, detectada.
Se a frequéncia auricular detectada continuar a aumentar-acima da MTR; a relagao entre os
eventos auriculares detectados e os eventos ventriculares estimulados sequencialmente
diminuira até que, finalmente, se produza um blogueio 2:1(por exemplo;5:4, 4:3; 3:2 e,
finalmente, 2:1).

A janela de detegéo deve ser maximizada com a programacéao do Intervalo AV e do PRAPV
adequados. Em frequéncias préximas da MTR, a janela de deteccao pode ser maximizada com
a programacéo do Intervalo AV dindmico e do PRAPV.dindmico, minimizando o comportamento
de Wenckebach.

O seguimento auricular de alta frequéncia é limitado pela MTR programada e pelo periodo
refractario auricular total (TARP) (Intervalo AV + PRAPV = TARP). Para evitar o fecho completo
da janela de detecgdo na MTR, o PRM n&o permitira um intervalo de TARP mais extenso
(frequéncia de estimulagdo mais baixa) do que o intervalo da MTR programada.



Terapéuticas de estimulagédo 2-15
Parametros basicos

Se o intervalo de TARP for mais curto (frequéncia de estimulagdo mais alta) do que o intervalo
da MTR programada, o comportamento tipo Wenckebach do gerador de impulsos limitara a
frequéncia de estimulagéo ventricular a MTR. Se o intervalo de TARP for igual ao intervalo da
MTR programada, podera ocorrer um bloqueio 2:1 em frequéncias auriculares acima da MTR.

As alteraces 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 implementagéo do seguinte:

+ AFR

« ATR

» APP/ProACt

+ . Parametros de'Moderagao da frequéncia e entrada do sensor

OBSERVAGAO: Para efeitos dé deteccdo de taquicardia auricular e actualizagées de
histogramas, os eventos auriculares sdo detectados ao longo do ciclo cardiaco (excepto durante
o0 periodo de blanking auricular), incluindo Intervalo AV .e PRAPV.

Exemplos

Se a frequéncia auricular exceder a MTR, o Intervalo AV sera progressivamente prolongado
(AV'yaté que uma onda P ocasional ndo seja seguida por descer para o periodo refractario
auricular(Figura 2—2:Comportamento.de Wenckebach em MTR na pagina 2-15). 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).

7 7\ O & AOT \©
MTR MTR MTR MTR MTR

[ | N 1 |
AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV AV~ PRAPY AV’ PRAPV

Figura2-2. Comportamento de Wenckebach emMTR

Outro tipo de comportamento de frequéncia superior.dogerador de impulsos-(bloqueio 2:1) pode
ocorrer no seguimento de frequéncias-auriculares altas. Neste tipo.de comportamento, um a
cada dois eventos auriculares intrinsecos|ocorre-durante.o PRAPV e, por isso, nao é seguido
(Figura 2—3 Bloqueio 2:1.do pacemaker’na pagina 2:16). Isto provoca uma relagcao de 2:1.de
eventos auriculares a ventriculares-ou uma diminui¢ao subita da frequéncia ventricular
estimulada para metade da frequéncia auricular: A frequéncias auriculares mais rapidas, varios
eventos auriculares podem descer para o periodo-TARP, 0 que leva o gerador.de impulsos a
seguir apenas as terceiras ou quartas ondas P. O bloqueio ocorre, entdo, a frequéncias como 3:1
ou 4:1.
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e U Vit T V4

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 fungao esta disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

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

Considere o seguinte ao programara MSR:
* Oestado, a’idade ‘e a salide geral do paciente:

— A estimulacao de resposta.em frequéncia-em frequéncias mais altas pode nao ser
adequada para pacientes que desenvelvem angina ou outros sintomas de isquemia do
miocardio nessas frequéncias maisaltas

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

OBSERVACAOQ:~ Se o gerador de impulsos estivera 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 formaindependente na, acima ou.abaixo.da MTR. Se a defini¢gdo da
MSR for superior a MTR, podera ocarrer.estimulagao acima'da MTR quando a frequéncia do
sensor ultrapassara MTR.

A estimulagao acima‘da MSR (quando programada abaixo da MTR).s6-pode ocorrer em
resposta a actividade auricular'intrinseca detectada.

CUIDADO: A estimulagao de resposta em frequéncia nao € limitada pelos-periodos refratarios.
Um periodo refratario longo programado.em combinagao.com.um MSR elevado pode provocar
uma estimulagao assincrona durante os periodos refratarios, uma.vez que ‘a’combinagao pode
provocar uma janela de detegdo muito pequena oumesmo nenhuma. Utilize Intervalo AV
dindmico ou um PRAPYV dindmico para-otimizar a janela de detecao Se estiver a-programarum
Intervalo AV fixo, considere os resultados de'detecgao.

Com a condugao intrinseca, o gerador de impulsos mantém a frequéncia de estimulacdo A-A
aumentando o intervalo V-A. Este aumento é determinado pelo grau de diferenca entre o
Intervalo AV e a condugéo ventricular intrinseca, frequentemente. chamada'de temporizagéo
alterada baseada na auricula (Figura 2—4 Extens&o dao intervalo,VA e MSR na pagina 2-17).
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Estimulagdo sem temporizagéo
baseada na auricula

150ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento conduzido)
V-A 200 ms
AV + VA Extens&o forcada de VA
' K Intervalo de estimulagéo = AV + VA = 350 ms
Estimulagdo com :—:

temporizagdo baseada
na auricula

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min™! [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento conduzido)
VA 200 ms
AV + VA + extensao Ext. VA50 ms

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

217

O algoritmo de temporizacdo do.gerador de impulsos proporciona,uma estimulacéo eficaz na MSR com condugdo ventricular intrinseca. O aumento do

intervalo VA evita.que a estimulagdo.A ultrapasse a MSR nas frequéncias mais elevadas.

Figura 2-4. ' Extenséao do.intervalo VA e MSR

Protecao contra descontrolo

A protecao contra descontrolo foi.concebida para evitar as aceleragdes da frequéncia de
estimulagao acima da.MTR/MSR na maioria das falhas de componentes individuais. Esta fungéo
nao‘é programavel-e funciona de forma independente do circuito principal de estimulagdo do

gerador de impulsos.

A'protegao contra.descontrolo.evita que-a frequéncia_de estimulagdo.suba acima de 205 min-'.

OBSERVAGCAO: -'A protecdo contra.descontrolo ndo garanté que o descontrolo ndo ocorra.

Durante a PES e a-Estimulacao porburst manual; a protecdo contra descontrolo esta

temporariamente suspensa para permitir a estimulagao a frequéncias elevadas.

Camara de estim. ventricular

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

Com a opgao Camara de estim.ventricular, pode escolher as cAmaras que receberéo os

impulsos de estimulagao.
Estéo disponiveis as seguintes opgoes:

* Apenas VD
* Apenas VE
* BiV (VD e VE) — quando selecionada, Offset VE fica disponivel

OBSERVACAO: E necesséria a colocacado de um electrocateter VD mesmo quando

programado para estimulagdo 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 Configuracao do eléctrodo VE nominal € Nenhum. Isto resulta em interacgédo de parametros
quando combinado com a definigdo da Camara de estim. ventricular nominal de BiV. O propdsito
disto é garantir que seja escolhida uma Configuragéo do eléctrodo VE apropriada (duplo ou

unico) com base no electrocateter VE colocado.
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Para dispositivos com uma porta de entrada do eletrocateter ventricular esquerdo 1S4, a
Configuracéo do eléctrodo VE é automaticamente definida para Quadripolar.

CUIDADO: A programacao do dispositivo para administrar apenas estimulacéo VD nao se
destina ao tratamento de insuficiéncia cardiaca. Os efeitos clinicos da estimulagao apenas de
VD no tratamento de insuficiéncia cardiaca nao foram estabelecidos.

Offset VE

Quando a Camara de estimulagéo é definida para BiV, a fungao Offset VE fica disponivel e
permite-lhe ajustar o intervalo entre a administracdo dos impulsos de estimulagéo ventricular
direita e esquerda. O Offset VE foi concebido para aumentar a flexibilidade da programacao de
modo a coordenar a'resposta mecanica dos ventriculos.

O dispositivo.adapta automaticamente o Offset VE para a estimulagao a frequéncias altas
(dispositivos VISIONIST e VALITUDE).e o limiarde detecao de taqui ventricular programado
guando ocorre estimulagao biventricular préxima do limite superior de frequéncia.

Deteccao ou estimulagao auricular + Estimulagdo RV

/ X

| Intervalo AV PVARP ‘

- +

-100 ms \. Oms / +100 ms

Intervalo de estimulagédo LV programavel

Figura 2-5.° Gama de estimulacao VE programavel

OBSERVACAO: _Ointervalo AV -programado.baseia-se no timing VD; portanto, o Offset VE
néo.o afeta:

Largura do impulso

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

A Lar. do impulso, também denominada duragéo,do impulso, determina-durante quanto tempo o
impulso de saida sera administrado entre os eléctrodos deestimulagao.

Ao programar a Lar. do impulso, considere o .seguinte:
» As larguras do impulso sado-programaveis-de‘ maneira independente para cada ‘camara.

» Se for realizado um Teste de limiar dalargura do impulso; € recomendada uma margem'de
seguranca de, pelo menos, 3X alargura do impulso,

* Aenergia administrada ao coragéo é 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-seguranga adequada, pode
aumentar a longevidade da bateria. Para evitarperdas-de captura,.tenha cuidado ao
programar valores permanentes de Lar. do impulso inferiores a-0,3 ms (Figura 2—6 Forma de
onda do impulso na pagina 2-19).
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Largura do impulso (ms)

Amplitude (V)

Figura2-6. Forma de onda do impulso

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

Aamplitude do impulso,.ou'a voltagem-do’ impulso de saida, é medida no pico do electrocateter
doimpulso de saida (Figura-2-=6 Forma de onda do impulso na pagina 2-19).

Considere o seguinte ao programar a Amplitude:
+-As amplitudes sao programaveis de maneira independente para cada camara.

+ . O Modo'Bradi pode ser programado-para Off por programacgao permanente ou temporaria.
Defacto, isto coloca a Amplitude em Off para monitorizar o ritmo subjacente do paciente.

+- Recomenda-se uma Amplitude programada de; no minimo, 2X o limiar de captura para
fornecer uma margem de seguranca adequada. As amplitudes de estimulacao inferiores irdo
preservar/estender a longevidade. A Amplitude-programada deve alcangar um equilibrio
entre uma’'margem de seguranga adequada e o efeito sobre a longevidade da bateria. Se for
programado para On; o PaceSafe fornecera automaticamente.uma margem de segurancga
adequada’e podera ajudar a prolongar a longevidade da bateria.

* Aenergia-administrada ao coragao é diretamente 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 Auricular Direito PaceSafe (LA-AD)
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST; VALITUDE, INLIVEN'e INTUA.

O LA-AD PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a saidade estimulagédo auricular
de modo a garantir a captura da‘auricula otimizando a voltagem desaida em 2X0 limiar de
captura para fornecer uma margem‘de seguranca.adequada (para limiares iguais ou inferiores a
2,5V). O LA-AD medira os limiares de estimulagdo entre’ 0,2 V.e 4,0.V a 0,4'ms e a saida deve
ser, no minimo, de 2,0 V e, no maximo; de.5,0'V, com umalargura.do impulso fixa de 0,4 ms.

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

OBSERVACAO: O LA-AD s6 esta disponivel em geradores de impulsos programados nos
modos DDD(R) e DDI(R), bem como no Modo de fallback DDI(R).

O LA-AD pode ser programado com a selecgédo de Auto nas op¢des de pardmetros de Amplitude
auricular. Programar a saida auricular como Auto ajusta automaticamente a Lar. do impulso para



2-20

Terapéuticas de estimulagao
PaceSafe

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.

OBSERVACAO: Antes de programar o LA-AD, considere a realizagdo de uma medigdo de
limiar automatico da auricula comandada para verificar se a fun¢do 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 bipolar for superior ao limiar unipolar
em mais de 0,5V, considere programar uma Amplitude auricular fixa ou programar a
Configuragéo do eletrocateter de estimulagdo auricular para Unipolar.

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

O algoritmo do LA-AD mede ent&o-o limiar de estimulagao auricular todos os dias e ajusta a
saida de voltagem. Durante os testes, 0o LA-AD mede um sinal de resposta evocada para
confirmar que cada saida deestimulagao auricular captura a auricula. Se o dispositivo no 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 predefinicao de amplitude de estimulacdo de 5,0 V. Considere a possibilidade de programar
uma amplitude de estimulagao auricular fixa nestas situagdes e verifique novamente com um
teste-de LA-AD.comandado, aguando da realizacdo de um seguimento posterior; a maturagcéo
da’interface electrocateter-tecido pode melhorar o desempenho do LA-AD.

Se os testes forem bem-sucedidos, a Amplitude auricular sera ajustada para 2X o limiar mais
alto'medido-entre os ultimos 7 testes de ambulatério bem-sucedidos (Amplitude de saida entre
2,0V e5,0V). Sao utilizados sete testes para considerar os efeitos do ciclo circadiano sobre o
limiare garantir uma margem de seguranca adequada..Isto também permite um aumento rapido
nasaida devido a-umaelevacdo subita do limiar, exigindo a reducéo consistente de medicdes de
limiar para diminuir.a saida.(isto é;-uma medigcaao-de limiarbaixo nao provocara .uma diminuigdo
da‘saida)(Figura2-7 Efeito da‘mudanc¢a do limiar no output de estimulagdo LA-AD na pagina 2-
-20).

OBSERVACAQ: Como a saida é definida para 2X o limiar de captura para fornecer uma
margem de-seguranga adequada e'a estimulagdo VD ocorre logo apds-a estimulagdo auricular,
n&o ha verificagdo de captura-batimento a batimento-ou estimulagao auricular de seguranca em
nenhum momento.

Quando a Tendénciadiaria é seleccionada-juntamente com uma Amplitude fixa, as medi¢des de
limiar auricular automatico ocorrerao a.cada 21 horas sem alteracao na saida programada.

A funcdo LA-AD foi coneebida para funcionar comuma grande variedade de electrocateteres de
estimulagao (por exemplo, alta impedancia,-baixa.impedancia, fixagdo com patilhas ou-fixacdo
activa).

Um limiar maximo provoca um Saida de estimulacéao
aumento imediato na saida de éstimulagao —e— Limiar
6,0

5,0 T=w sy
4,0

3,0 I

Valor (V)

2,0 1

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

Figura 2-7. Efeito da mudancga do limiar no output de estimulagao LA-AD
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Medigcao em Ambulatoério do Limiar Automatico da Auricula

O teste utiliza um vetor de estimulagdo (unipolar) ponta AD >> caixa e um vetor de detegcéo
(unipolar) anel AD >> caixa, quer o eletrocateter esteja programado para Estimulacdo/Detegéo
Unipolar ouBipolar.

Quando o LA-AD esta definido como Auto ou Tendéncia diaria, as mediges de limiar automatico
da auricula ambulatério séo feitas a cada 21 horas e os paradmetros a seguir sdo ajustados para
garantir a obtengcao de uma medigéo valida:

» A amplitude de estimulagao 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
Amplitudeinicial sera 4,0,V.

* A amplitude de estimulagdo apresentara decrementos de 0,5 Vacimade 3,5Vede 0,1V
com valores iguais ou.inferiores a 3,5:V.

* O.lntervalo AV Estim. é fixo em-85 ms.
* O Intervalo AV Detec. é fixo em 55 ms.

+~ Afrequéncia de estimulagéo 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 nimero-insuficiente de-estimulagbdes auriculares ou se ocorrer fusao, a
frequéncia de estimulacao‘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 Frequéncia de detecgdo de TV.

+ (/A Camara de Estimulagao-Ventricular ndo foi alterada; contudo, se a estimulagao ventricular
for definida para BiV e Offset VE for negativo, o-offset sera definido para zero durante o teste.

Depois-das estimulagdes de inicializagado, 0o‘gerador de impulsos'realizara decrementos na saida
auricular a’'cada 3'estimula¢des até’'que. seja determinado um limiar."Se ocorrer perda de captura
duas.vezes num nivel de saida especifico,-olimiarsera 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.

OBSERVACAOQ!- Para garantir que:a perda de captura durante o LA-AD né&o incentiva PMT
(além de terminar.o teste prematuramente devido.ao excesso de detecgbes auriculares), o
gerador de impulsos utiliza um-algoritmo de PMT. Depois da perda de captura de qualquer
batimento auricular, 0 PRAPV apds esse.evento ventricular é prolongado para 500 ms para
evitar o seguimento 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 faracaté 3 tentativas.em intervalospor hora. Se nao
ocorrer um 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 falhar no modo Auto.durante 4 dias consecutivos, o LA-AD entrara em
modo de Suspensao e 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; € 0 gerador de impulsos sera ajustado para
uma definicdo de saida mais baixa quando indicado’por um teste bem sucedido.

Embora o 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 limiar auricular. Nestes casos, o LA-AD funcionara continuamente no modo de Suspenséo a
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5,0 V. Nas situagbes em que o modo de Suspenséo persiste durante um periodo de tempo
prolongado, recomenda-se que o LA-AD seja desligado, programando uma saida auricular fixa.

Medicao do limiar automatico da auricula comandada

Uma medigao de limiar automatico pode ser comandada através do ecra Testes de limiar,
selecionando Amplitude Auto como Tipo de teste. 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 V e 5,0 V). As ultimas 7 medic¢des didrias bem sucedidas sao
eliminadas e o resultado do teste comandado actual é utilizado como o primeiro teste bem
sucedido de um novo ciclode 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 Definigdes de bradi, que mostrara a voltagem de funcionamento real do algoritmo de LA-
-AD.

Se o teste hao:for bem sucedido, o ecra Testes de limiar apresentara um codigo 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 limiar na pagina 2-22).

OBSERVACAO: " Parao testé de Limiar auricular inicial ap6s o implante do gerador de
impulsos, o.campo-Tipo de teste sera ajustado como Auto. Escolha o tipo de teste pretendido
nasopg¢oes do campo Tipo de Teste e ajuste quaisquer outros valores programaveis conforme
apropriado.

OBSERVACAO: O'teste comandado requer um electracateter auricular bipolar funcional,
podendo ser realizado noimodo AAl.

Resultados-do teste e Alertas de electrocateter

Um-EGM armazenado para o mais recente teste de ambulatério bem=sucedido sera
armazenado no-Registo de arritmias ("Registo-de arritmias”.na pagina 4-2). Consulte o ecra
MedicOes Diarias para saber-o valor-de limiar resultanteSe desejar, o/ EGM armazenado podera
ser analisado paradeterminar onde ocorreu-a-perda de captura.

Até 12 meses deresultados de Teste delimiar de Ambulatério, bem como cddigos de falha de
teste e alertas de eletrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medicoes-diarias e
Tendéncias. Parafornecermais informa¢oes sobre o motivo dafalha do teste; é fornecido um
cédigo de falha para.cada dia‘em queo teste falhar. Além.disso, sdo fornecidos:cédigos de falha
no ecra Teste de Limiar se-um teste de limiar automatico comandado nao for.concluido de
maneira bem-sucedida. Os Cadigos defalha\de Teste de Limiar estao listados abaixo (Tabela 2—
1 Cddigos de teste de limiar.na pagina 2-22).

Os cenarios a seguir accionarao o alerta para Verificar ocelectrocateterauricular:
» Sera apresentada a informagao de Limiar> Amplitude programada se o LA-AD estiver no
modo Tendéncia diaria e os resultados de teste de‘ambulatério dos ultimos 4 dias

consecutivos excederem a voltagem fixa’programada manualmente.

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

Tabela 2-1. Coédigos de teste de limiar
Codigo Motivo
N/R: telem. do disp. Telemetria iniciada durante um teste de ambulatério
N/R: com. perdida Telemetria perdida durante um teste comandado
N/R: nenhuma captura Nao foi obtida captura na amplitude inicial para um teste
comandado ou a captura € > 4,0 V para um teste de ambulatério
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Tabela 2-1. Cadigos de teste de limiar (continua)
Codigo Motivo
N/R: mudanga de modo Mudanga de modo de ATR iniciada ou parada
N/R: eventos de fuséo Ocorréncia de excesso de eventos consecutivos ou de fuséo totais
Nenhum dado recolhido A amplitude de estimulagdo minima foi atingida sem perda de

captura para um teste de ambulatério, ou nem Auto nem
Tendéncia diaria esta ligado para obter um resultado de

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. 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
N/R:teste atrasado Teste atrasado porque a telemetria esta activa, o episédio TV ja

esta em curso, o modo Electrocauterizagdo, Modo do Proteccéo
RM ou LA-AD foi ligado com o dispositivo no modo

Armazenamento

N/R: respiragéo O artefacto respiratério estava demasiado alto

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

Auto N/R 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 falhainvalido Falha inesperada

Limiar automatico-ventricular direito 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 garantiria captura do.ventriculo pela otimizacao da voltagem em 2X o limiar de
captura para fornecer.uma margem.de seguranga adequada (para limiares inferiores ou iguais-a
2,5V). O LA-VD medira os limiares de estimulagédo entre 0,2 V- 3,0 V'a 0,4 ms e a saida deve
ser, no minimo, de 2,0 V.e, no-maximo,-de 5,0,V, com‘uma Lar. do.impulso fixa.de 0,4 ms.

OBSERVACAO: O LA-VD 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).

O LA-VD pode ser programado como-ligado; selecionando.Auto nas op¢des de parametros
Amplitude ventricular. Em caso de inicio'a partir de uma amplitude fixa superiora 3,5V,
programe uma amplitude fixa de 3,5 V antes ‘de seleccionar Auto..Programar a saida ventricular
como Auto ajusta automaticamente a Lar.'do impulso para 0,4ms e define a saida de voltagem
ventricular para um valor inicial de 5,0 V, exceto se houver um resultado de teste bem-sucedido
nas ultimas 24 horas.

OBSERVACAO: Antes de programar o LA-VD como ligado, considere a realizagcdo de uma
medigéo de limiar automatico ventricular comandada para verificar se a fungéo esta a funcionar
conforme o esperado.
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O LA-VD foi concebido para funcionar com critérios tipicos de implantagao do electrocateter e
uma medigao de limiar ventricular entre 0,2V e 3,0 Va 0,4 ms.

O algoritmo do LA-VD mede entéo o limiar de estimulagéo 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 estimulagéo ventricular captura o ventriculo.

Se os testes forem bem-sucedidos, a 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
séo 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 voltagem devido
a uma elevagéao subita-do limiar, exigindo a redugao consistente de medigdes de limiar para
diminuir a voltagem (isto €, uma medicao de limiar baixo ndo provocara uma diminui¢do da
voltagem) (Figura:2—8 Efeito das'mudancas de limiar na saida de estimulagdo LA-VD na péagina
2-24).

OBSERVACAQ:" Como a saida é definida para 2X o limiar de captura para fornecer uma
margem de seguran¢a adequada; hdo ha verificagdo de captura batimento a batimento.

Quando a Tendéncia diaria é selecionada juntamente com uma Amplitude fixa, as medi¢des de
limiar ventricular-automatico ocorrerdo a cada 21 horas semialteracdo na saida programada.

A funcao LA-VD foi concebida para funcionar.com uma’grande variedade de electrocateteres de
estimulacao (por exemplo,-alta impedancia, baixa impedancia, fixagdo com patilhas ou fixagdo
positiva). Além disso, o LA-VD é.independente da polaridade do electrocateter de estimulacao e
detecgao; as configuracdes.do-electrocateter de Estimulagdo e Detecgao Ventricular podem ser
programadas para‘Unipolar ou Bipolar.

Um'limiar maximo provoca‘um #— Saida de estimulagao
aumento imediato na'saida de estimulagao —e— Limiar

6,0 1
5,0 ao-mue »og

4,0 1 { )

Valor (V)

X
0,0 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T PECPTTTT T T T T T T 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 2-8. Efeito das mudancas de limiar na saida de estimulagao LA-VD
Medicao em ambulatério do limiar automatico ventricular direito

Quando o LA-VD é definido para Auto ou 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 garantir a obtengdo de uma medicao valida:

¢ Olntervalo AV Estim. é fixo em 60 ms.

¢ O Intervalo AV Detec. é fixo em 30 ms.
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» Aestimulacao VE é temporariamente suspensa para avaliar uma resposta evocada apenas
VD.

* A amplitude de saida de estimulagao ventricular inicial € 3,5 V.
* A amplitude de estimulagéo apresentara decrementos de 0,1 V.

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

Nos modos sem seguimento, a medigao do limiar automatico ajusta os seguintes parametros
para ajudar a garantir a obtengédo de uma medigao valida:

e O Intervalo AV Estim: € fixo em 60 ms.

» . A estimulacao VE é temporariamente suspensa para avaliar uma resposta evocada apenas
VD.

« A amplitude de saida-de estimulagéo ventricular inicial € 3,5 V.
+ A amplitude de estimulagédo‘apresentara decrementos de 0,1 V.

» . 'Um impulso de'seguranca de 5,0 V& administrado aproximadamente 70 ms apds cada
impulso de estimulagao primaria.

« Afrequéncia de estimulacao ventricular serd aumentada em 10 min" acima da frequéncia
atual (estimuladaou intrinseca) e coberta novalor mais baixo entre MPR; MSR, 110 min-' ou
5 min“"abaixo‘da VT Detection Rate (Frequéncia de detegdo de TV).

OBSERVACAOQ: " Se for detectada fusé&o (que pode potencialmente ser um batimento de
ruido), o intervalo AV e/ou intervalo V-V pade ser.prolongado no préximo ciclo cardiaco na
tentativa de distinguir o batimento de fusao da'captura-ventricular.

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

Se os testes diarios ndo forem bem sucedidos, o LA<VD regressapara 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 accionado um.alerta do electrocateter e o
LA-VD entrard em Suspensao.

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 Suspensdo e a saida de estimulacao funcionara a 5,0V 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 definicdo 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, o LA-VD funcionara continuamente no modo de Suspensao a
5,0 V. Em situagbes em que o modo de Suspensao persiste durante um periodo de tempo
prolongado, recomenda-se que o LA-VD seja desligado programando uma saida ventricular fixa.
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Medicao de limiar automatico ventricular direito 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 configuragao actualmente programada do electrocateter de estimulagéo e o LA-
-VD estiver programado como ligado, a saida € automaticamente ajustada para 2X o limiar
medido desse teste (entre 2,0 Ve 5,0 V). As ultimas 7 medi¢des diarias bem sucedidas sédo
apagadas e o resultado actual 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 configuragdo do
electrocateter de estimulagdo actualmente 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-ambulatdrio mais antigos. Isto pode ser confirmado observando a
voltagem de saida no-ecra Brady Settings (Definicdes de bradicardia), que mostrara a voltagem
de funcionamento-real do algoritmo de RVAT.

A estimulacao de seguranca € administrada a5,0 V aproximadamente 70 ms apés a estimulagcéo
primaria para-cada perda de batimento de captura durante o teste comandado.

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—-2 Cédigos de
falha de teste de limiarnapagina 2-26).

OBSERVACAOQ: ' Para o Teste de limiar ventricularinicial ap6s o implante do gerador de
impulsos, o campo Tipo de-teste sera ajustado para Auto. Escolha o tipo de teste desejado nas
opgoes do campo Tipo de teste e'ajuste-quaisquer outros valores programaveis conforme
apropriado.

Resultados do teste e Alertas de eletrocateter

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

Até 12 meses de resultados-de Teste de limiar de-Ambulatorio, bem como cddigos de falha de
teste e alertas de eletrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medicoes diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informagdes sobre:o motivo da falha do teste; é fornecido um
codigo de falha para cada'dia em-que oteste falhar. Além disso, sdo fornecidos cddigos de falha
no ecra Teste de Limiar-se um teste.delimiar automatico comandado nao for concluido de
maneira bem sucedida. Os Codigos de falha de Teste de'limiar estao listados'abaixo (Tabela 2—2
Cadigos de falha de teste de limiar na pagina 2-26):

Os cendrios a seguir accionaréo o alerta para Verificar o Electrocateter VD:
» Sera apresentada a informagao decLimiar > Amplitude programada se, o LA-VD estiverno
modo Tendéncia diaria e os resultados de teste de ambulatorio dos tltimos@ 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 diaria.

Tabela 2-2. Coadigos 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
>3,0V O limiar foi medido entre 3,5V e 3,1 V para testes comandados ou
de ambulatério
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Codigo

Motivo

N/R: nenhuma captura

Nao foi obtida captura na amplitude inicial para testes
comandados ou de ambulatério

N/R: mudanga de modo

ATR iniciado ou interrompido (o teste ndo falhara se o ATR ja
estiver ativo e assim permanecer durante o teste)

Nenhum dado recolhido

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

N/R: bateria fraca

O teste 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.

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

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 ativa, o episédio TV ja
esté‘em curso, o modo Eletrocauterizagéo, Modo do Protecgéao
RM ou LA-VD foi ativado com o dispositivo no modo
Armazenamento

N/R: respiragéo

O artefacto respiratério estava demasiado alto

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

Falha inesperada

Limiar automatico do ventriculo esquerdo PaceSafe (LA-VE)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos, VISIONIST,

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

OBSERVACAO: O LA-VE esté 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: O LA-VE esta 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 Autonas opgdes de parametros
Amplitude ventricular esquerda. A Amplitude'maxima e’a Margem de seguranga podem ser
programadas através do botdo Detalhes de estimulagéo e detec¢do. A Amplitude méaxima e a
Margem de seguranga programaveis destinam-se a.permitir que o médico optimize a margem de
seguranc¢a, ao mesmo tempo que evita a estimulacdo diafragméatica. Para determinar uma
combinagéo adequada, recomenda-se que os testes sejam realizados em varias configuragdes

de estimulagcao VE.
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Em caso de inicio a partir de uma amplitude fixa superior a maxima programavel, programe uma
amplitude inferior antes de seleccionar Auto. Programar a saida ventricular esquerda como Auto
define automaticamente a saida de voltagem ventricular esquerda para a Amplitude maxima
programavel, excepto se houver um resultado de teste bem-sucedido nas ultimas 24 horas.

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

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

Em seguida, o algoritmo do LA-VE mede o limiar de estimulagéo ventricular esquerda todos os
dias e ajusta a saida de voltagem. Durante os testes, o LA-VE utiliza um sinal de resposta
evocada paraconfirmar que-cada saida de estimulagao ventricular esquerda captura o
ventriculo.esquerdo:-Se odispositivo 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 seréa reposto para a Amplitude maxima
programada. Considere a possibilidade’de programar uma amplitude de estimulacéo fixa nestas
situagdes e verifique novamente com um teste de LA-VE comandado durante a realizagao de
seguimento posterior; a maturacao dainterface electrocateter-tecido pode melhorar o
desempenho.do LA-VE.

Se os testes forem bem-sucedidos;.a'Left Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular esquerda)
é ajustadajadicionando a Margem-de segurang¢a programavel ao limiar mais alto medido dos
Ultimos 7 testes de ambulatério’bems=sucedidos (entre 1,0.V e a Maximum Amplitude (Amplitude
maxima) programavel). Sao utilizados sete testes paraconsiderar os efeitos do ciclo circadiano
sobre o limiar.e-garantiruma margem'de segurang¢a adequada. Isto também permite um
aumento rapido na saida devido a.uma-elevagéo subita:do limiar, exigindo a reduc¢éo consistente
de medigdes dedimiar para diminuir.a saida (isto €, uma medicéo de limiar baixo ndo provocara
uma diminui¢ao da saida) (Figura 2-9 O efeito do limiar-altera-se na saida de estimulagao do
LA-VE (com uma Amplitude maxima programavel de5,0 V e Margem-de seguranca de 1,0 V) na
pagina2-29).

OBSERVACAO: Como a saida é definida com uma Margem deé seguran¢a programavel, néo
ha verificacdo de captura-batimento a batimento.

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

A fungao LA-VE foi concebida para-funcionar com uma grande variedade de eletrocateteres de
estimulagao (por exemplo, alta.impedancia, baixa impedancia)-e € independente da
configuracao do eletrocateter de Estimulacao e Deteccao: Se ocorrer um<nterruptor de
Segurancga do electrocateter, as Ultimas7-medi¢des didrias bem-sucedidas sao eliminadas.e o
LA-VE funcionara numa configuragéo Unipolar.
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Um limiar maximo provoca um Saida de estimulagao
aumento imediato na saida de estimulagao —e— Limiar
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Um limiar minimo n&o Alerta do electrocateter accionado
altera a saida de estimulagédo ao 4° dia de falhas de testes

Figura2-9. O efeito do limiar altera-se na‘saida de estimulacdo do LA-VE (com uma Amplitude maxima programavel de 5,0 Ve
Margem de segurancade 1,0 V)

Medicao em ambulatério do limiar automatico do ventriculo esquerdo

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

Nos modos de'seguimento.auricular,.a medicao do limiar automatico ajusta os seguintes
parametros para ajudar a'garantir.a obten¢ao de uma medigao valida:

* OIntervalo AV Estim: éfixo em140 ms.
*  Odntervalo AV Detec. é fixo em 110 ms:

» Aestimulagao VD € fornecida como seguranga-através do teste VE com um Offset VE
aplicado de -80'ms.

* - A-amplitude de saidade estimulagado-ventricular esquerdainicial’é a Amplitude maxima
programavel.

* A amplitude‘de estimulagdo-apresentara‘decrementos-de 0,5V acimade 3,5Ve de 0,1V
com valores iguais ou.inferiores a 3,5'V.

Nos modos sem seguimento; a medicao do limiar.automatico ajusta os'seguintes pardmetros
para ajudar a garantir a.obtengdo de uma medicao valida:

¢ O lIntervalo AV Estim. é fixoem 140 ms.

+ Aestimulagdo VD é fornecida como seguranga 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 estimulagéo apresentara decrementos de 0,5V acimade 3,5Vede 0,1V
com valores iguais ou inferiores a 3,5 V.

» Afrequéncia de estimulagdo 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 deteccao de TV mais baixa.

Depois das estimulagdes de inicializagédo, o gerador de impulsos apresentara decrementos na
saida ventricular esquerda a cada 3 estimulagbes até que seja determinado um limiar. Os
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impulsos de estimulagéo adicionais serdo emitidos se houver fusao ou perda de captura
intermitente. O Limiar é declarado como 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 nao
ocorrer um teste bem-sucedido durante 4 dias, sera acionado um alerta do electrocateter e o LA-
-VE entrara em Suspenséo.

Suspensao de limiar automatico do ventriculo esquerdo

Se os testes de ambulatério falharem no modo Auto durante 4 dias consecutivos, o LA-VE entra
em modo de Suspensao e a saidade estimulagao funcionara com a largura do impulso
programavel e a-Maximum Amplitude (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 para
uma definigao de saida mais baixa quando indicado por um teste bem-sucedido.

Embora o L/A-VE seja concebidopara funcionar com uma ampla variedade de electrocateteres,
em alguns pacientes,.0s sinais do electrocateter podem impedir a determinagdo bem-sucedida
do limiar ventricular esquerdo. Nestes casos, o LA-VE funcionara continuamente no modo de
Suspensdo com-a Amplitude maxima programavel. Em situacbes em que o modo de Suspenséo
persiste durante um periodo-de tempo prolongado, recomenda-se que o LA-VE seja desligado
programando uma saida ventricular esquerdafixa.

Medicao.de limiarautomatico do ventriculo esquerdo comandada

Uma medigao 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 configuragao do electrocateter. de estimulagdo actualmenteprogramada e o LA-
-VE estiver programado como ligado; a saida-é automaticamente definidaadicionando a
Margem de seguranca programayvel ao limiar medido. desse teste (entre 1,0 V e a Amplitude
maxima-programavel).-As Ultimas 7 medigdes-diarias-bem-sucedidas sdo apagadas e o
resultado atual'do teste comandado € utilizado como o primeiro-teste:bem-sucedido de um novo
ciclo de 7.testes(se o,teste for realizado’com-a‘configuracéo do eletrocateter de estimulagao
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
ambulatério mais antigos. Isto)pode ser confirmado-observando a voltagem de-saida no ecra
Definigcbes de bradi, que. mostrara.a voltagem de funcionamento real do algoritmo de LA-VE.

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

Se o teste nao for bem sucedido; o ecra-Testes de limiar apresentara 6 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 2-31):

OBSERVACAOQ: Para o Teste de limiar ventricular inicial apos 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 eletrocateter

Um EGM armazenado para o mais recente teste de ambulatorio 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, 0 EGM armazenado podera
ser analisado para determinar onde ocorreu a perda de captura.



Terapéuticas de estimulagédo 2-31
PaceSafe

Até 12 meses de resultados de Teste de limiar de Ambulatério, bem como codigos de falha de
teste e alertas de eletrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medicoes diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informagdes 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 néo for concluido de
maneira bem sucedida. Os Codigos de falha de Teste de limiar estao listados abaixo (Tabela 2—3
Cadigos de falha de teste de limiar na pagina 2-31).

Os cenarios a seguir accionarao o alerta para Verificar o electrocateter VE:

» Sera apresentadaa informagéo de Limiar > Amplitude programada se o LVAT 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.

* Serdapresentadaa Suspenséao de limiar automatico se nenhum teste bem-sucedido for
realizado durante 4 dias consecutivos.em modo Auto ou Tendéncia diaria.

Tabela 2-3. Cédigos de falha'de teste de limiar

Caodigo

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:)mudancga de modo

ATR iniciado ou interrompido (o teste nao falhara se o ATR ja
estiver ativo e assim permanecer durante o teste)

Nenhum dado recolhido

A amplitude de estimulagdo minima foi atingida sem perder a
captura, ou nem Auto nem Tendéncia diaria foram ligados para
obter umresultado de teste de ambulatério, ou ocorreu um numero
inadequado de estimulagdes deinicializagdo

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

N/R: cancelado pelo utilizador

O teste comandado foiinterrompido pelo utilizador

N/R: batimentos intrin.

Ocorréncia de-demasiados ciclos cardiacoes 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; o modo Electrocauterizagao, Modo do Protecgéo
RM ou LA-VE foi ativado com o dispositivo no modo
Armazenamento

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

N/R: eventos de fusdo

O teste falhou devido ao-excesso-de eventos de fusdo
consecutivos

Sensibilidade

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

A funcéo Sensibilidade pode ser programada como AGC ou Detecgéo Fixa. A fungéo
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 detecgéo auricular e/ou ventricular
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para sensibilidade mais alta ou mais baixa. As decisdes de detegéo e de timing baseiam-se nos
sinais cardiacos detetados. Embora os valores de Sensibilidade auricular e ventricular sejam
programaveis de forma independente, o tipo de método de deteccao utilizado (AGC ou Fixa) tem
de ser igual para todas as cAmaras.

» Sensibilidade alta (valor baixo programado) — quando a Sensibilidade esta programada com
uma definigdo muito sensivel, o gerador de impulsos pode detetar sinais nao relacionados
com a despolarizagao cardiaca (sobredetegéo, tal como a detegao 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
despolarizagéo cardiaca (subdetecéo)

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

OBSERVACAOQ: A.utilizagdo de eletrocateteres VDD é incompativel com as Condigées de
utilizagao requeridas para-o estado de Utilizagdo condicionada em MR. Consulte o Manual
Técnico de MRI:para.obter informagdes sobre adverténcias; precaugbes, bem como outras
informagbes Sobre ressonancias magnéticas (MRI).

AVISO: - O deslocamento do electrocateter.ventricular esquerdo para uma posi¢ao perto das
auriculas pode provocar sobredetecgao auricular € inibicao da estimulagéo ventricular esquerda.

Se for-necessario ajustar.o pardmetro de Sensibilidade-numa camara, selecione sempre a
definicdo que.oferecer a detecdo adequada da atividade intrinseca e que melhorresolver a
sobredetecio/subdetecao:

Se nao for possivel restaurar'uma dete¢cdo-adequada com um ajuste ou se for observada
sobredetegao oursubdetecao depois derealizada uma alteragdo, considere fazer.um dos
seguintes (tendo em conta @s caracteristicas individuais do paciente):

* Reprogramar o Método de detecgao de Fixa para AGC'ou de AGC para Fixa

OBSERVAGCAO: .- O Método de deteccdo seleccionado aplica-se a todas as'cdmaras. Ao
alterar o Método:de deteccéo, verifique a deteccdo adequada em-todas.as camaras.

* Reprogramar o valor de sensibilidade AGC ou fixa

» Avaliar a configuragdo do.eletrocateter de detegao (Unipolar versus Bipolar ouBipolar versus
Unipolar)

» Reprogramar o Periodo refratario.ou de blanking entre .cAmaras adequadamente para tratar
a sobredetecao ou subdetecao observada

* Reposicionar o eletrocateter
* Implantar um novo eletrocateter de.detecao

Depois de qualquer alteragédo de Sensibilidade; avalie 0‘gerador de impulsos quanto a detegéo e
estimulacdo adequadas.

CUIDADO: Apods qualquer ajuste no pardmetro de Sensibilidadeou qualquer modificagado no
eletrocateter de detecéo, confirme sempre a detecdo adequada. Programar a Sensibilidade para
o valor mais elevado (menor sensibilidade) pode resultar em‘'subdetecéo da atividade cardiaca.
Da mesma forma, a programacgao para o valor mais baixo (maior sensibilidade) pode provocar
uma sobredetecdo de sinais ndo cardiacos.
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Detecao unipolar

Quando a configuracdo de detecao unipolar for programada, os sinais cardiacos sdo detetados
entre a ponta do eletrocateter e a caixa do gerador de impulsos. Na configuracdo de detegéo
unipolar, o pacemaker consegue, normalmente, distinguir sinais cardiacos intrinsecos mais
pequenos do que na configuracdo bipolar. No entanto, a configuragao unipolar também é mais
sensivel a miopotenciais. Nas configuragoes 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 Detec¢do Fixa em vez de AGC para pacientes
dependentes de pacemaker ou que tém electrocateteres programados para unipolares.

OBSERVAGAO: O comportamento do.Periodo de blanking varia de acordo com a
Configuragdo de electrocateterseleccionada. Consulte as informagdes sobre blanking entre
camaras para-obterimais detalhes. ("Blanking entre camaras” na pagina 2-99).

CUIDADO: ‘A amplitude e prevaléncia de ruido miopotencial sdo superiores em configuragdes
de electrocateteres unipolares, comparativamente as configuragdes de electrocateteres
bipolares. Nos pacientes-com uma configuracao de electrocateter unipolar e sobredeteccao de
miopotenciais durante a actividade que envolve 0s' musculos peitorais, recomenda-se a
programacao de Sensibilidade Fixo:

Automatic Gain Control

O-gerador.de impulsos tem a op¢ao 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 sele¢cao do Método de detecdo AGCaplica
o0-método correspondente a-todas as.camaras.

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

» Detetar umbatimento.intrinseco, seja qual fora frequénciaou’o tamanho

» Ajustar-se para detetar os'sinais de amplitude variaveis, mas nao terreacdes extremas a
batimentos anormais

» Detetar umaatividade intrinseca apos-um- batimento estimulado
* Ignorar ondas.T
» Ignorar ruido

O valor de AGC programavel € o valor de sensibilidade minimo (piso) que pode ser alcangcado
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 comega.com um valor mais alto(com base no
pico de um evento detectado ou.um valor fixo para um-evento estimulado) e apresenta
decrementos em direcgéo ao piso programado (Figura 2—10 Detecgao do AGC na pagina 2-35).

Com a Detegéo Fixa, as amplitudes de!sinal abaixo da defini¢cdo de Sensibilidade Fixa nado serao
detetadas, seja durante a estimulagao ou a'dete¢do. 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 detectados, 0. AGC fica tipicamente menos sensivel e
nao atinge o piso programavel.

O circuito de AGC em cada camara respectiva processa um sinal de electrograma através de um
processo de dois passos para optimizar a detecgao dos sinais cardiacos de mudanga
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potencialmente rapida. O processo ¢ ilustrado na figura abaixo (Figura 2—10 Deteccgdo do AGC
na pagina 2-35):

Primeiro passo

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

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

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

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

— . Para definicbes menas sensiveis, € um valor mais alto calculado com o valor
de piso programado 'do AGC (por exemplo, se a sensibilidade VD for
programada para-a definicdo menos sensivel ou o valor mais alto de 1,5 mV,
o valorde pico estimulado sera = 12 mV):

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

Segundo passo

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

3. Mantém o nivel de sensibilidade no 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 sdo.de 35 ms para’o'VD e VE e de 25 ms para a
auricula. Os passos dos batimentos estimulados séao ajustados:de acordo como
intervalo de estimulacdo para garantir.uma janela de-detegdo de aproximadamente 50
ms no nivel MIN.
7. Atinge o MIN (ou Piso do AGC programado).

— O Piso do AGC programado ndo sera atingido se o valor MIN for. mais alto.
8. O AGC permanece no MIN (ou no_piso do’AGC programado) até que um-novo
batimento seja detectado ou o intervalo de ‘estimulagaoexpire € uma estimulagao seja

administrada.

OBSERVACAO: Se um novo batimento for.detectado enqtianto o nivel de
sensibilidade desce, o AGC recomecgara no-Passo1.

OBSERVAGAO: Se a amplitude de um sinal ficar.abaixo do limiar de sensibilidade em
vigor no momento em que o sinal ocorre, ndo sera detetado.
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Figura2-10. Detecgao do AGC

Um-Algoritmo de ruido dinamico.nao programavel esta activo em canais.de frequéncia onde a
detecgao AGC € utilizada. O-Algoritmo de ruido dindmico destina-se a filtrar o ruido persistente.
O Algoritmo-de ruido dindmico, um canal de ruido separado para cada caAmara, 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 hapresenca deruido persistente, o algoritmo'serve para minimizar o seu
impacto, podendo ajudar a evitar,sobredetecdo.de miopotenciais € a inibicdo de estimulagéo
associada. O ruido que-afeta o-piso de detegdo pode ser visivel nos EGM-intracardiacos, mas
nao sdo marcados como batimentos detetados.-No entanto, se.o ruido for significativo, o piso
podera elevar-se para um-nivelacima do electrograma intrinseco e ocorrera o comportamento
de Resposta ao ruido (estimulagdo-assincrona ou. Inibir estimulagao) ("Resposta-ao ruido" na
pagina 2-104).

OBSERVACAO: O Algoritmo de ruido dindmico ndo-garante que 0-AGC faca sempre a
distingao precisa entre actividade intrinseca.e ruido.

Detecgao fixa

Com a Detecgéo Fixa, o valor de Sensibilidade nao sera ajustado dinamicamente como no AGC
e o Algoritmo de ruido dindmico ndo.€ utilizado. A presenga de ruido persistente provocara o
comportamento de Resposta ao ruido‘programado: estimulagdo assincrona ou Inibir
estimulacao ("Resposta ao ruido" na pagina,2-104). Para aprogramacéo manual, a
Sensibilidade deve ser programada como'um valor que impede-a detecgao de sinais estranhos,
mas garante a detecgao precisa de sinais cardiacos’intrinsecos. Os sinais com amplitude abaixo
da definicdo de Sensibilidade fixa ndo serao 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 camara, 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¢cdo.



2-36

Terapéuticas de estimulagao
Sensor respiratorio/ventilagado-minuto e Monitor de artefactos nos sinais

ESTIMULAGAO BRADI TEMPORARIA

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

O gerador de impulsos pode ser programado com valores do parametro de estimulagéo
temporaria diferentes dos das Definigdes normais programadas. Isto permite examinar
terapéuticas de estimulagao alternativas, mantendo as Definicbes normais previamente
programadas na memoria do gerador de impulsos. Durante a fun¢cao Temporaria, todas as
outras fungdes de bradicardia ndo indicadas no ecra ficam desativadas.

Para utilizar esta fungao, siga os seguintes passos:

1. No separador Testes, selecione.o separador Bradi Temp para apresentar os parametros
temporarios.

2. Seleccione os valores desejados; estes sdo independentes de outras fungdes de
estimulacao.

OBSERVAGAO: _Os limites interactivos de Bradi Temporéria devem ser corrigidos antes
que uma-estimulagao Temporaria possa ocorrer.

OBSERVACAO: - Se Off for seleccionado como o Modo bradi temporario, o gerador de
impulsos ndo detecta-ou estimula enquanto o modo.de estimulagdo Temporario estiver
activo:

3.~ Estabelega comunicagao portelemetria e,.em seguida, seleccione o botao Iniciar. A
estimulacdo comega nos:valores tempaorarios. Uma caixa de didlogo indica que os
parametros temporarios estao a sercutilizados e € disponibilizado um botao Parar.

OBSERVACAO: A estimulagdo-Temporaria ndo pode Ser iniciada enquanto.tum episédio de
taquiarritmia estiver em.curso.

OBSERVACAO: ‘A terapéutica de emergéncia é a tinica funcdo que pode ser iniciada até que
a funcdo Temporaria s€ja parada.

4. Paraparar o modo'de estimulacdo Tempordria, pressione’o botdo Parar. O modo de
estimulagao temporariatambém para-quando-uma terapéutica de emergéncia é comandada
a partir do PRM, quando a tecla DIVERT THERAPY¢é pressionada ou se a telemetria for
perdida.

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

SENSOR RESPIRATORIO/VENTILAGAO-MINUTO E MONITOR DE ARTEFACTOS NOS

SINAIS

Sensor respiratério/ventilagao-minuto (Sensor respiratério/VM)

O Gl utiliza o Sensor respiratério/Ventilagdo-minuto (VM) para medir'aimpedancia transtoracica.
As medi¢des de impedancia transtoracica resultantes saoutilizadas para dois propésitos:

» Pararecolher dados relacionados com a respiragéo para utilizagao na geragéo de
tendéncias, como a tendéncia Frequéncia respiratoria.

* Para medir a ventilagdo-minuto (VM), o produto da frequéncia respiratoria e o volume da
onda. AVM pode ser utilizada para aumentar a frequéncia'de estimulagao para satisfazer a
necessidade fisioldgica correspondente do paciente. Consulte Ventilagado-minuto
("Ventilagdo-minuto" na pagina 2-50) para obter mais informacgdes.
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Os dispositivos VALITUDE, INTUA e INVIVE incluem a tendéncia Frequéncia respiratéria. No
ecra do programador, o sensor € chamado de Sensor respiratério e é programavel a partir do
ecra Configuragéo do eletrocateter e do ecra Detalhes do sensor respiratorio.

Os dispositivos VISIONIST e INLIVEN incluem a tendéncia Frequéncia respiratéria e a
estimulagdo de resposta em frequéncia VM. No ecra do programador, o sensor é chamado de
Ventilagdo-minuto ou Sensor VM e é programavel a partir do ecra Definicdes de bradi e do ecra
Detalhes do sensor de ventilagdo-minuto (Figura 2—12 Detalhes do sensor da ventilagdo-minuto
na pagina 2-41).

Quando o Sensor respiratorio/VM esta programado para On ou Passivo (VM), aproximadamente
a cada 50 ms (20'Hz), o dispositivo fornecera uma forma de onda de corrente de excitagdo
subliminar entre o elétrodo de anel AD ou VD e caixa (o sinal de Sensor respiratério/VM). A
aplicacao de corrente entre o elétrodo de anel e a caixa criara um campo elétrico através do
térax, modulado-pelarespiracao. Durante a inspiragao, a impedancia transtoracica é alta e,
durante a expiracdo, é baixa. O dispositivo mede as modula¢des de voltagem resultantes entre o
elétrodo de ponta do eletrocateter e acaixa.

OBSERVACAOQ: Sem eletrocateter AD néo é utilizado, apenas o vetor VD esta disponivel.

OBSERVACAOQ: ' Os eletrocateteres podem ser programados para Unipolar ou Bipolar, mas
deve existir um-eletrocateter bipolar a funcionar.

i representa.a saida de excitagdo-(corrente), V representa a medicdo da voltagem resultante (volts)

Figura 2-11. Medigdo de impedancia transtoracica utilizando o eletrocateter VD

Quando as ligagbes. doterminal do eletrocateter e dos eletrocateteres de estimulagao AD/VD
estiverem a funcionar'como pretendido, .o sinal'do Sensor respiratério/\VM é apropriadamente
filtrado e, portanto, ndo € detetado pelo-pacemaker.ou apresentado nos eletrogramas (EGM). No
entanto, a intermiténcia relacionada com ajintegridade da‘ligagao eletrocateter-pacemaker ou do
eletrocateter tem o potencial de criar uma condicao de altaimpedancia transitéria: Uma condigao
de alta impedancia pode fazer com-que o.sinal do'Sensor.respiratério/VM se torne visivel nos
EGM e ficar potencialmente sujeito a sobredete¢do nos’'canais AD efou VD.

O Sensor respiratério/VM fornece dois'mecanismos para medir a integridade dos vetores dos
sensores (anel para a caixa e ponta para a-caixa):

* Quando o diagndstico do dispositivo do Monitor'de artefactos nos sinais (MAS) esta
programado para On, o MAS monitoriza continuamente o EGM para obter os artefactos dos
sensores. Para obter detalhes, consulte "Comportamento do dispositivo quando o MAS esta
ligado (On)" na pagina 2-41.

* Quando o MAS esta programado para Off, o dispositivo efetua as medi¢des de impedancia
do vetor do Sensor respiratério/VM aproximadamente a cada hora para avaliar o
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eletrocateter e a integridade da ligagao do eletrocateter. Para obter detalhes, consulte
"Comportamento do dispositivo quando o MAS esta desligado (Off)" na pagina 2-42.

CUIDADO: Para maxima sensibilidade na detegao e prevengao de potencial sobredetecao
gerada por artefactos de sinal, recomenda-se que o Monitor de artefactos nos sinais (SAM) seja
programado como On em qualquer altura que o Sensor VM/Respiratorio esteja programado
como On ou Passivo. Ao desligar o monitor de artefactos nos sinais definindo-o como Off pode
aumentar o risco de sobredetecao do doente, a menos que o sensor respiratério/VM seja
também programado como Off.

Parametros programaveis'de Sensor respiratério/VM
Os seguintes parametros para o Sensor respiratério/VM sao programaveis.

Para os dispaositivos-em que-a estimulacao de resposta em frequéncia VM esta disponivel, o
Sensor VM pode ser programado-para On, Passivo, Off ou Apenas ATR:

» .On: ativa’a tendéncia relacionada com a respiragao e a estimulagédo RightRate. Se o
dispositivo estiverprogramado off © modo de resposta em frequéncia, a definigdo On nao
estara disponivel.

* PRassivo;-ativa apenas.a tendéncia relacionada com a‘respiracao.

*~ Apenas ATR: ativa a estimulagao de resposta em frequéncia apenas durante o Fallback de
ATR. Se‘o gerador de.impulsos estiver permanentemente programado com um modo de
resposta em frequéncia‘nula, mas for.selecionado um'modo de fallback de ATR de resposta

em frequéncia; o campo VM apresentara a informacédo de Apenas ATR.

» _Off: a tendénciarelacionada com a respiragdo ou com a estimulagdo de resposta em
frequéncia-nula esta disponivel.

Para osdispositivos em que a estimulagao de resposta em frequéncia VM nao esta disponivel, o
Sensor'respiratorio pode ser‘programado para On‘ou Off;

» On: ativa a'tendéncia relacionada com a-respiragao.
» Off: atendéncia relacionada com a respiragao-nao esta disponivel.

A Corrente de excitagdo controla a amplitude do sinal do Sensor Respiratério/VM e pode ser
definida para 80 uA ou 320 uA.

A Selecao do vetor controla.como o-vetor'do Sensor respiratério/\VVM ativo é determinado pelo
dispositivo e pode ser definido para:

* Apenas A: o Sensor respiratério/VM € limitado aos vetores'AD.

* Apenas VD: o Sensor respiratério/VVM € limitado aos vetores VD.

» Selegdo automatica: A ou VD sera determinado automaticamente pelo dispositivo. O
comportamento da selegéo do vetor quando definido como Selec¢do automatica depende de
se o Monitor de artefactos nos sinais esta On ou Off..Consulte o Diagnostico do dispositivo
do MAS ("Diagnéstico do dispositivo do monitor'de artefactos nos sinais" na pagina 2-40)
para obter mais detalhes.

CUIDADO: Programe o Sensor VM/Respiratério como Off durante a ventilagdo mecanica.
Caso contrario, pode ocorrer o seguinte:

» Frequéncia inapropriada ativada pelo Sensor VM
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» Tendéncia errbnea baseada na respiragao

CUIDADO: Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéutica ou exame de diagndstico
que introduza corrente elétrica no paciente tem potencial para interferir com o funcionamento do
gerador de impulsos.

» Os monitores de paciente externos (por exemplo, monitores respiratérios, monitores de ECG
de superficie, monitores hemodinamicos) podem causar:

— Frequéncia inapropriada orientada pelo Sensor VM (até a frequéncia maxima orientada
pelo sensor)

— Tendéncia errénea baseada na respiragéo

Para resolver interacdes suspeitas com diagndsticos baseados no impulso de frequéncia VM e/
/ou SensorVM/Respiratodrio, desative o-Sensor VM/Respiratério programando-o como Off. Se
um PRM.nao estiver disponivel e o gérador de impulsos estiver a estimular a frequéncia
estimulada.pelo sensor, aplique um magneto ao gerador de impulsos para iniciar a estimulagéo
temporariamente assincrona, de estimulacao de resposta de frequéncia nula.

Estado do sensor respiratério/VM

O.Sensor-respiratério/VM iniciaa calibragdo quando é inicialmente ativado apoés o implante do
dispositivo € apds asuspensao do.sensordevido a ruido ou outras condi¢gdes. Consulte
informagdes adicionais sobre a.calibragdo da "Ventilagao-minuto" na pagina 2-50. O estado do
sensor-éindicado pela-mensagem de estado do Sensor respiratorio/\VM, como resumido nas
Mensagens de estado do.Sensor respiratorio/VM' (Tabela 2—4 Mensagens deestado do sensor
respiratério/VM na pagina 2-39). O estado do sensor é reportado no ecrad Detalhes do sensor da
ventilagao-minuto (dispositivos com estimulagéo.de resposta em frequéncia VM (Figura 2—-12
Detalhes do sensor da,ventilagdo-minuto napagina2-41)) ou no ecra Detalhes do sensor
respiratorio (dispositivos semr estimulagao de resposta em frequéncia VM).

Todas as mensagens sao atualizadas emtempo.real para os dispositivos VISIONIST e
VALITUDEAs mensagens de Suspenso: Ruido detetado, Suspenso: Telemetria e frequencia
em espera de: Telemetria sdo'atualizadas.em tempo real; enquanto o restante é atualizado
mediante.interrogagao para os dispositivos INLIVEN; INTUA, € INVIVE.

Tabela 2-4. 'Mensagens de estado do'sensor respiratorio/VM

Estado do sensor Estimulagao orientada para Recolha de .dados do sensor
sensor VM respiratorio/VM para tendéncia?
Off Nao Nao
A inicializar Nao Nao
(dispositivos VISIONIST e
VALITUDE)
Calibragdo automatica em curso Nao Sim
Calibrado Sim® Sim
Suspenso Nao Nao
Suspenso: Nenhum eletrocateter Nao Nao
vélido
(dispositivos VISIONIST e
VALITUDE)
Suspenso: Ruido detetado Nao Sim
Suspenso: Telemetria Nao¢ Sim
Desativado por diagnéstico do Nao Nao
dispositivo
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Tabela 2-4. Mensagens de estado do sensor respiratério/VM (continua)

Estado do sensor Estimulacao orientada para Recolha de dados do sensor
sensor VM respiratério/VM para tendéncia?
Retengao de frequéncia: Telemetria Naocde Sim
Calibragdo manual em curso Nao® Sim

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

b. Se o Sensor respiratério/VM estiver programado como Passivo, ndo ocorrera nenhuma estimulagéo orientada para o sensor
respiratério/VM.

c. Atelemetria indutiva (com pa) pode interferir na fungdo de sensor respiratério/VM do dispositivo. As frequéncias de estimulagéo
orientadas para a VM podem manter-se na recolha de dados da tendéncia de frequéncia respiratéria e de frequéncia atual durante
aproximadamente um minuto imediatamente apds qualquer comando de programag&o ou interrogagao (Retencdo de frequéncia).
Serao indicados intervalos:mais longos (até varios minutos) por um estado de Suspenso: Telemetria. Se forem pretendidas alteragdes
de frequéncia orientada.para VM antes dos-periodos de suspenséo ou retengdo de frequéncia, deixe a frequéncia orientada para VM
atingir a frequéncia-pretendida antes deusar a telemetria indutiva ou use a telemetria RF para comunicar com o dispositivo.

d. A frequéncia sera mantida no valor atual de VM indicado durante até um minuto; ndo ocorrerdo mais alteragdes de frequéncia
baseadas em VM com este estado do sensor:

e. O estado aplica-se apenas aos dispositives-de estimulagao:de resposta em frequéncia VM.

Diagnéstico do dispositivo do monitor de artefactos nos sinais

O Monitor de artefactos nos sinais.(MAS) é um diagnéstico do dispositivo que monitoriza o EGM
para observar a existéncia de-artefactos de sinal do Sensor. respiratério/VM e mede os valores
de impedancia do eletrocateter do vetor. do Sensor respiratorio/VM. Se forem detetados
artefactos ou se-um valor de impedancia do eletrocateter do vetor do Sensor respiratério/VM
estiver fora dovintervalo, o MAS comuta o:vetor do,Sensor respiratério/VM ou desativa o sensor
(Figura.2-=12 Detalhes do-sensor-da ventilagao-minuto na pagina 2-41). Além disso, é criado um
episodio que-inclui EGMs e dados de impedancia do eletrocateter de diagndstico.

O’ MAS énominalmente definido como On-quando o Sensor respiratorio/VM esta-programado
para-On ou Passivo(VM). Os artefactos de sinal)podem ser gerados quando.o Sensor
respiratorio/VM esta definidopara qualquervalor, exceto Off: Portanto, recomenda-se manter o
MASOnN a menos que o Sensor respiratorio/VM.esteja programado para Off. As definicdes
recomendadasdo MAS estao listadas abaixo (Tabela-2—-5.Definicdes recomendadas do Monitor
de artefactos nos sinais (MAS) napagina 2-40).

CUIDADO:~| Ao desligar a monitorizacao de artefactos nos sinais definindo-o como Off pode
aumentar o risco‘de sobredetegao do doente,.a-menos-que 0:Sensor.VM/Respiratério seja
também programado‘como Off.

Tabela 2-5. Definigoes:recomendadas do Monitor.de artefactos nos-sinais (MAS)

Definicao do sensor VM Possivel gerar Artefacto de sinal Definicao recomendada do MAS

On Sim On
Passivo Sim On
Apenas ATR Sim On
Off N&o N/A

Definicdo do sensor respiratorio

Possivel gerar Artefacto'de sinal

Definicao recomendada do MAS

On

Sim

On

Off

Nao

N/A
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" Nrecnad

Estado do sensor da ventilagio-minuto Definicdes do sensor da ventilagio-minuto
Estadg nl;!,:l:;'til:‘l‘: por diagnastice da Lensor da wentilagio-minuto A M
—— Corrente de exditagio 320 pA
elor oty ===
Selegio de vetor Selegdio autoniitica
Informagdo de diagnéstico Diagnéstico do moniter de artefactos nos sinais
Ver dados de diagnistico do dispositive do monitor de Monitor de artefactos nos sinais On
artefactos ot sinais no
registo de aitivdas lepisédios do MAS)L Cuidado: Ao desligar o monitor de artefactos nos sinais pode

aumentar o risco de sobredetegio.
Verificar os eletrocateteres aletados,

O Moniter de Artelactos nos Sinals (MAS) verifica se ha
m WM artefactos de sinal do Sensor nos EGM

e detecgio. Se farem detetados atefactos

ou ocorrer uma falha na veri ficagho

e um electrocateter do sensor, o Monitor

comuta o vetor do Sentor Wi

ou desativa o sensor,

Figura 2-12.. Detalhes do'sensor da ventilagdo-minuto

OBSERVACAOQ: Para dispositivos sem estimulagao de resposta em frequéncia VM, o Figura
2—12 Detalhes do'sensorda ventilagdo-minuto.na pagina 2-41 utiliza o nome do Sensor
respiratério, em.vez do nome do sensor VM.

Comportamento do.dispositivo quando o MAS esta ligado (On)

O:MAS monitoriza continuamente 0. EGM para.obter os artefactos de sinal‘do Sensor
respiratério/VM que podemresultar-na sobredetegcdo. No momento da-detecéo do artefacto, os
valores de impedancia-para os vetores do Sensor respiratério/VM sdo medidos e as
impedancias do eletrocateter de estimulagdo também sdo medidas. E criado um episédio do
MAS que regista. 0 EGM:-com artefacto etodos os valores de impedancia do eletrocateter e do
vetor associados.

Dependendo da definicado do parametro Selec¢édo do vetor do’'Sensor respiratorio/VM, s&o
possiveis dois resultados (conforme descrito em'Tabela 2—6 Resultado da detecao de artefactos
do EGM pelo MAS na pagina 2-42);

* Os vetores dos sensores ativos mudam de A para V ou

* O sensor é desativado-pelo.MAS.

OBSERVAGAO: As medigoes de impedancia registadas peloMAS séo independentes das
medigbes diarias da impedancia do eletrocateter. Ndo aparecem nos graficos de'tendéncias

diarias de impedancia do eletrocateter e nao acionardo o interruptor de segurancga do
eletrocateter (consulte "Interruptor de'segurancga do eletrocateter" na pagina 2-86).
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Tabela 2-6. Resultado da detegao de artefactos do EGM pelo MAS

Se a selecdo do vetor do sensor E o vetor ativo Resposta do dispositivo ao artefacto do EGM a
respiratorio/VM estiver definida tiver sido detetar
como
Selegdo automatica A Episodio do MAS criado

Medir os valores da impedancia do vetor VD do Sensor
respiratério/VM:

»  Se dentro do intervalo: Mude o vetor do sensor
ativo para VD2 P

» Se fora do intervalo: segundo episédio do MAS
criado e o Sensor respiratorio/VM é Desativado

Selegdo automatica VD

Apenas A A Episé@io do MAS criado e Sensor respiratério/VM
Desativado

Apenas VD VD

a. Se ocorrer uma mudanca de vetor do sensor respiratério/VVM, ocorrerd uma calibragéo automatica de 6 horas (sem estimulacdo de
resposta.em frequéncia VM durante o periodo de calibragao de 6 horas).

b. " Os valores aceitaveis da.impedancia do vetor.do-Sensor respiratério/VM sdo 100-1500 Q para os vetores de anel para a caixa e 200-
-2000 Q para os vetores do elétrodo de ponta.para a caixa. Estes valores nado sao afetados pelos limites de alerta de impedancia
programados para-medigdes didrias da impedancia do eletrocateter.

Durante uma’ sessao do programador, a monitorizagédo ativa de artefactos ndo é executada. No
entanto; a programagéo das-definigdes do-Sensorrespiratorio/VM pode acionar uma medi¢ao de
impedancia-do vetor do sensor. Se-a impedancia do vetor do Sensor respiratério/VM estiver fora
do intervalo, é criado um- episddio do-MAS e o-vetor do sensor pode ser comutado ou o sensor
pode ser desativado.dependendo das definicdes de selegao do vetor.

Um Sensor respiratério/VM permanecera nesse.estado.até ser reprogramado ‘manualmente a
partir de.ecra Detalhes.do sensor VM (Figura2—12 Detalhes do sensor da ventilagdo-minuto na
pagina 2-41)..Nao ocorrera nenhuma-tendéncia relacionada com a respiragdo nem com a
estimulagado de resposta-em frequéncia VM enquanto o-sensor estiver desativado.

Comportamento do dispositivo.quando o MAS esta desligado (Off)

Se o0 MAS estiver programado como Off (Desligado), as'medigdes de.impedancia do vetor do
sensor respiratorio/VM séo efetuadas por hora (Tabela 2—7. Resposta do dispositivo ao valor de
impedancia fora do intervalo-encontrado durante a verificagdo horaria do eletrocateter na pagina
2-43). Quando o parametro Vector Selection (Selegéo do vetor) esta definido como Auto Select
(Selegao automatica); se aimpedancia medida para o vetor atualmente-utilizado (por exemplo,
AD) estiver fora do intervalo, a.impedancia para o vetor alternativo (por exemplo, VD) é avaliada
para determinar se esse vetorpode ser utilizado..Se a impedancia medida parajo vetor
alternativo estiver no intervalo;-o0 vetor alternativo tornar<se-a‘no vetor ativo.'Se ambos os
vetores estiverem fora do intervalo, 0'sensor sera ;suspenso por-uma hora- A integridade do
eletrocateter continuara a ser testada a.cada hora para avaliar se o sensor respiratério/VM pode
continuar a utilizar um dos vetores ou-permanecer.suspenso:. Se ocorrer uma mudanca-de vetor
do sensor respiratério/VM, ocorrera umaccalibragao automatica de 6 horas (sem estimulagéo de
resposta de frequéncia VM durante o periodo.de calibragao de 6 horas).
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Tabela 2-7. Resposta do dispositivo ao valor de impedancia fora do intervalo encontrado durante a verificagao
horaria do eletrocateter

Se a selecdo do vetor do sensor E o vetor ativo for A resposta do dispositivo a uma impedancia fora

respiratorio/VM estiver definida do intervalo é
como
Selecéo automatica AouVD Mude para o vetor alternativo se a impedéancia do vetor

alternativo estiver no intervalo?

Se a impedancia do vetor alternativo estiver fora do
intervalo, o sensor respiratorio/VM sera suspenso,
testar novamente apdés uma hora

Apenas A A Sensor respiratério/VM suspenso, testar novamente

Apenas VD VD ap6s uma hora

a.< Seocorrerluma mudanga de vetordo sensor respiratério/VM, ocorrerd uma calibragdo automatica de 6 horas (sem estimulagéo de
resposta de frequéncia VM durante o periodo de calibragéo de 6 horas).

Ao-contrario de. quando.o MAS é-programado como On (Ligado), ndo ocorre nenhuma
monitoriza¢ao.dos artefactos'do EGM e ndo s&o criados nenhuns episodios do MAS.

Episodios do monitor de artefactos nos sinais

Os detalhes do.episddio do'MAS sao registados no Registo de arritmias ("Registo de arritmias”
na.pagina 4-2). Para'visualizar os.detalhes do episddio do MAS, selecione o episddio pretendido
no ecraRegisto de arritmias.-Q ecrd Resumo de evento apresenta detalhes sobre o episddio do
MAS (Figura.2—13 Resumo.de episédio do monitor de artefactos nos sinais na.pagina 2-43).

O separador'Resumo fornece uma ligagédo para-0-ecra no qual os detalhes do sensor sao
visualizados (o botdo sera marcado como "Detalhes do sensor VM” ou "Detalhes do sensor
respiratorio”, dependendo do-modelo do dispositivo e da disponibilidade da estimulagao de
resposta.em frequéncia VM). O:ecra apresenta opgdes de programagao para o Sensor
respiratorio/VM e o MAS (Figura 2—12 Detalhes do sensor da ventilagdo-minuto na pagina 2-41).
Consulte os'Parametros programaveis do sensor respiratério/VM ("Parametros programaveis de
Sensorrespiratério/VM™ na pagina 2-38) para obter.mais informagdes sobre as op¢des de
programagao.

"Resumo Intervalos

Everito MAS-3 MAS 04 OOL204T 2027

: Events
O sensor da ventilag So-minuto fol desativade &
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Vator da sensor Proxime
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EGM com artefacte detetado
Hivel dé excitagio

Impadincias aquande da detacsio do artefacts
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:
o

Anel AD do sensoer>>Caixa 50 fF

Ponta AD do senter==Caixa 420, [

Anel VD do sensor>Caixa 0
Imprimie
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I
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Figura 2-13. Resumo de episédio do monitor de artefactos nos sinais
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Podem ser gerados dois tipos de episddios do MAS; Sensor respiratério/VMDesativado ou
Sensor respiratorio/VMVetor comutado. Ambos os tipos incluem um EGM, bem como valores de
impedancia registados no momento da criagdo do episédio para:

* Vetores do Sensor respiratério/VM disponiveis
» Eletrocateteres de estimulagéo

OBSERVACAO: Para os dispositivos VDD, o Sensor respiratério/VVM néo funciona num
eletrocateter AD e as impedéncias para o vetor do sensor AD né&o est&o disponiveis no Episodio
do MAS.

O separador EGM apresenta o EGM registado no momento da criagdo do episddio do MAS.
Quando as condigdes do dispositivo fazem com que o sinal de excitagdo do sensor seja
detetado no canal de.detecao, o artefacto de sinal é visivel no trago correspondente como um
padrao regular, de repeticdo rapida (20 Hz) de picos que podem assemelhar-se a um ruido ndo
fisiologico: (Figura 2—14-EGM de episédio do monitor de artefactos nos sinais na pagina 2-44). A
amplitude e-a-duragéo do artefacto‘de sinal do sensor no EGM podem ser variaveis e podem ser
moduladas’por movimento postural, respiratério ou cardiaco.

Alguns episddios-do MAS podem gerar EGM sem artefactode sinal visivel. Este é o
comportamento esperado quando a medi¢cao de impedancia do vetor do sensor foi acionada por
algo diferente decum artefacto desinal detetado. Por exemplo, quando o MAS é On e a definicao
do Sensor respiratorio/VM é-alterada de Off ou Desativado para On ou Passivo, a medigéo de
impedancia do vetor de um'sensor-é acionada.Se forem detetadas impedancias fora do
intervalo, seracriado um episodio dorMAS.
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Figura 2-14. EGM de episédio do monitor de artefactos nos sinais

Consideragées de programacao e dos dados do.episédio do monitor de artefactos nos

sinais

Os dados do episddio do MAS (valores de impedancia para os vetores de sensores individuais)
podem ajudar a determinar a fonte de condi¢des transitérias de alta impedancia. Em geral, as
condigcdes transitérias de alta impedancia podem ser causadas por uma fratura do condutor do
eletrocateter, por uma insergéo insuficiente do terminal do eletrocateter ou por um movimento
axial/radial do elétrodo de anel do terminal do eletrocateter na cabega do pacemaker.
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Quando o Sensor respiratorio/VM é desativado pelo MAS:

» A partir do ecrd Resumo do estado dos eletrocateteres ("Estado dos eletrocateteres" na
pagina 3-6), verifique se ha condigdes transitorias de alta impedancia ou mudancas
significativas ao longo do tempo nas medigbes diarias de impedancia do eletrocateter.

» Teste os eletrocateteres a partir do ecra Testes do eletrocateter ("Testes do electrocateter” na
pagina 3-11).

Se houver suspeita de . um problema com o eletrocateter, para reduzir o potencial de
sobredetegéo geradapor artefactos de sinal do Sensor respiratério/VM, considere programar
para o parametro'Seleg¢éo do vetor oposto ou programar o Sensor respiratério/VM para Off.

Se as medic¢oes diarias da‘impedancia do eletrocateter e as tendéncias da impedancia do
eletrocateter parecerem normais, considere a necessidade de utilizar as tendéncias associadas
ao.Sensor respiratorio/VM.e/ou a estimula¢do de resposta em frequéncia VM do paciente. Se
nao for-necessario, coloque o Sensorrespiratorio/VM em Off e continue a monitorizar o
eletrocateter.

Se os dados da tendéncia relacionados com a respiragao e/ou se pretender utilizar a
estimulacdo de resposta.em frequéncia VM, mantenha o MAS programado para On. O ecra
Detalhes do.sensor.da ventilagdo-minuto pode ser utilizado para ajustar o parametro Sele¢do do
Vetor doSensor respiratorio/VM para utilizar oceletrocateter oposto (Figura 2—12 Detalhes do
sensor-da ventilagao-minuto.na pagina 2-41). A Corrente de excitagao controla a amplitude do
sinal‘do Sensor respiratério/VM e também pode ser ajustada. A programacao da Corrente de
excitacao para‘80 uA-pode reduzir.a amplitude dos-impulsos de excitagédo se estes aparecerem
no EGM, diminuindo assim’ a probabilidade de os artefactos serem sobredetetados. No entanto,
uma menor amplitude. de impulso de excitagaotem o potencial de resultar-na suspensao mais
frequente do Sensorrespiratorio/VM devido a existéncia de ruido externo que interfere na fungao
dojsensor.

Para'uma descrigao mais detalhada da-programacgéo.da Selecao do vetor e da Corrente de
excitacao, contacte a Boston, Scientific utilizando a informag¢ao constante no verso da capa.

Todas| as decisoes de-programacao . devem-basear-se nas indicagdes e necessidades
terapéuticas individuais do paciente.

ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR
Estimulacao de resposta em frequéncia

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

O dispositivo pode ser programado parautilizar.o Acelerometro; a Ventilagdo-minuto ou uma
combinagdo dos dois. Os beneficios clinicos‘da estimulacao de resposta em frequéncia
utilizando um destes sensores foram demonstrados num-estudo clinico anterior.

CUIDADO: A Estimulagdo de resposta em frequénciadeve 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
estimulagcdo aumenta em resposta ao aumento do nivel de actividade e/ou da necessidade
fisiolégica e, depois, diminui conforme apropriado.
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OBSERVACAO: 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 Estimulagcao de resposta em frequéncia em pacientes
com insuficiéncia cardiaca nao foram estudados. A Estimulagéo de resposta em frequéncia deve
ser usada tendo por base indicagdo médica, caso o paciente desenvolva sintomas como
incompeténcia cronotrdpica. Com frequéncias rapidas controladas pelo sensor, pode verificar-se
compromisso hemodinamico em pacientes com insuficiéncia cardiaca e o médico pode
pretender programar parametros de resposta em frequéncia menos agressivos de acordo com o
estado do paciente. As alteragbes respiratérias relacionadas com insuficiéncia cardiaca na
ventilagdo-minuto (VM) podem aumentar inadequadamente a frequéncia estimulada para a
frequéncia superior (MSR), por exemplo, durante a insuficiéncia cardiaca em repouso. Se tal se
verificar, os médicos podem considerar desligar a estimulagdo de resposta em frequéncia ou
modificar as definicdes de Estimulagao de resposta em frequéncia. A Estimulagio de resposta
em frequéncia pode ser util'parapacientes com-insuficiéncia cardiaca com condi¢des
bradiarritmicas coexistentes.

Acelerometro

Esta fungdo 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 dopaciente e gera .um sinal electrénico proporcional & 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 dafrequéncia.

O gerador de impulsos detecta o movimento do corpo através de um acelerémetro de circuito
integrado.“O sensor do'acelerometro-responde a actividade na gama de frequéncia de actividade
fisiolégica normal (110 Hz). O acelerémetro avalia a frequéncia e a amplitude do sinal do
sensor.

» Afrequénciareflectearegularidade com.que ocorre uma actividade (por exemplo, o nimero
de passos por minuto dados numa marcha rapida)

* A amplitude reflecte a for¢a: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 nao entra'em contacto.com a caixa do gerador-de impulsos; hdo responde
a uma simples pressao estatica exercida sobre a caixa do dispositivo.

Existem trés definicoes de Acelerémetro: 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 ATR com um modo de.resposta em frequéncia usando o sensor do
acelerometro. Neste caso, o campo Acelerometro apresentara Apenas-ATR..Se for seleccionado
Passivo, o Acelerdmetro 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:

» Fator de resposta
* Limiar de atividade
* Tempo de reagao
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* Tempo de recuperagao
Factor de resposta (Acelerémetro)
O Factor de resposta (acelerometro) determina o aumento da frequéncia de estimulagao que

ocorrera acima do LRL em diversos niveis de actividade do paciente (Figura 2—15 Factor de
resposta e frequéncia de estimulacdo na pagina 2-47).

» Factor de resposta Alto — resulta em menos actividade necessaria para que a frequéncia de

estimulacao atinja. aMSR

» Factor de resposta Baixo — resulta em mais actividade necessaria para que a frequéncia de

estimulagao atinja a MSR
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Figura 2-15. Factor de resposta e frequéncia de estimulagao

A frequéncia de estimulagéo atingida pode ser limitada pelo nivel de actividade detectado ou
pela MSRprogramada. Se o nivel de actividade detectado resultarnuma frequéncia estavel
abaixo da MSR, a frequéncia de estimulagao podera ainda aumentar quando os niveis de
actividade detectados aumentarem (Figura 216 Factor de-resposta.na prova de esforgo na
pagina 2-47). Aresposta estavel é independente dos tempos de reacgéo e de recuperagao
programados.
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Esta figura apresenta os efeitos das configuragdes mais elevadas e mais baixas durante uma hipotética prova de esforgo de duas fases.

Figura 2-16. Factor de resposta na prova de esforgco

Programar o LRL para cima ou para baixo desloca toda a resposta para cima ou para baixo, sem

alterar a sua forma.
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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 doenca 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 estimulagdo acima do LRL até que o sinal de
atividade ultrapasse o Activity Threshold (Limiar de atividade). Uma configuragao 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—17 Limiar de actividade e resposta
em frequéncia'ha pagina 2-48 e Figura 2—18 Limiar de actividade na prova de esfor¢o na pagina
2-48).

» _Configuracdo mais baixa—eé necessario menos movimento para aumentar a frequéncia de
estimulagao

» . Configuragdo mais elevada—eé necessario mais movimento para aumentar a frequéncia de
estimulagao
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Figura 2-17. Limiar de actividade e resposta em frequéncia
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Esta figura demonstra o efeito das definicdes mais altas ou mais baixas do Definicdes normais em resposta a uma prova de esforgo
tedrica de duas fases.

Figura 2-18. Limiar de actividade na prova de esforgo
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Tempo de reacgao

O Tempo de reacgao determina a rapidez com que a frequéncia de estimulagcdo aumenta para
um novo nivel quando é 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 tempo necessario para a frequéncia estimulada se
deslocar do LRL para a MSR, para um nivel maximo de actividade (Figura 2—19 Tempo de
reaccao e frequéncia estimulada na pagina 2-49 e Figura 2—20 Tempo de reacg¢ao na prova de
esforgo na pagina 2-49):

Tempo de reac¢ao curto: resulta num aumento rapido da frequéncia de estimulagcao

Tempo 'de reaccao longo: resulta num aumento mais lento da frequéncia de estimulagao
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Figura2-19..” Tempo de reacgao e frequéncia estimulada
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Figura 2-20. Tempo de reacgao na prova de esforgo

Tempo de recuperagao

O Tempo de recuperagao determina o tempo necessario para que se produza-uma diminuicao
da frequéncia estimulada da MSR para o LRL'na auséncia de actividade. Quando a actividade
do paciente termina, o Tempo de recuperagao é utilizado para evitar uma-diminuicado subita da
frequéncia de estimulagao (Figura 2—21 Tempo de recuperagéo e frequéncia estimulada na
pagina 2-50 e Figura 2—22 Tempo de recuperacgao.na prova de esfor¢co na pagina 2-50).

* Tempo de recuperagao curto — provoca uma.diminuicdo rapida da frequéncia de
estimulagao depois de a actividade do paciente diminuir ou parar

» Tempo de recuperagao longo — provoca uma diminuicdo mais lenta da frequéncia de
estimulagao depois de a actividade do paciente diminuir ou parar
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Figura2-21. Tempo de recuperacao e frequéncia‘estimulada
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A figura mostra.o efeito das definicdes mais altas e mais baixas durante uma hipotética prova de esforgo de duas fases.

Figura2-22. Tempo derecuperagao na prova de esforgo

Ventilagao-minuto (VM)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST e INLIVEN,

O gerador de impulsos utiliza-o Sensor de-ventilagao-minuto/Sensor respiratdrio para ‘avaliar a
impedancia transtoracica € medir'a ventilacdo-minuto (VM), .que é o produto da frequéncia
respiratoria e do volume da onda.-Com base na medigao de VM, o gerador de impulsos'calcula a
frequéncia de estimulagéo indicada pelo‘sensor.

Para obter uma descrigédo detalhada da fungéo Sensor de ventilagdo-minuto/Sensor respiratério,
consulte Sensor de ventilagao-minuto/Sensor respiratorio. ("Sensor respiratorio/ventilagao-
-minuto" na pagina 2-36). Para ativar a estimulagao orientada para a, VM, o modo de estimulagéo
deve ser definido para um modo de resposta em frequéncia (qualquer modo'que:termine com R)
e o Sensor de ventilagdo-minuto/Sensor respiratério deve ser programado para-On.

CUIDADO: Nao programe o Sensor VM como'On-antes‘de o.geradorde impulsos ser
implantado e de testar e verificar a integridade do sistema.

CUIDADO: Para pacientes com perturbagdes respiratérias.ou padrées de respiragao
anormais, o0 médico deve exercer 0 seu juizo profissional quando programar o Sensor VM como
On. Para mitigar frequéncias inapropriada orientadas pelo sensor, o médico pode avaliar a
resposta de frequéncia e considerar um fator de resposta mais baixo.
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CUIDADO: Programe o Sensor VM/Respiratério como Off durante a ventilagdo mecanica.
Caso contrario, pode ocorrer o seguinte:

* Frequéncia inapropriada ativada pelo Sensor VM
» Tendéncia errbnea baseada na respiragao

CUIDADO: Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéutica ou exame de diagndstico
que introduza corrente elétrica no paciente tem potencial para interferir com o funcionamento do
gerador de impulsos.

* Os monitores de paciente externos (por exemplo, monitores respiratérios, monitores de ECG
de superficie, monitores-hemodinamicos) podem causar:

— .[Erequéncia inapropriada orientada pelo Sensor VM (até a frequéncia maxima orientada
pelo-sensor)

-~ Tendénciaerrénea baseada na respiragcéo

Para.resolver interacoes suspeitas com diagndsticos baseados no impulso de frequéncia VM e/
/ou Sensor VM/Respiratorio, desative o Sensor VM/Respiratorio programando-o como Off. Se
um PRM néo estiverdisponivel e o gerador de impulsos estiver a estimular a frequéncia
estimulada pelo sensor,aplique um magneto,ao-gerador de impulsos para iniciar a estimulagéo
temporariamente assincrona, de estimulagdo de resposta de frequéncia nula.

Algoritmo de resposta em frequéncia VM

Ogerador'de impulsos mantém uma média dinamica-de longo prazo (linha de base) destas
medigbes VM (atualizada a cada'4-minutos) e uma média dindmica de curto prazo
(aproximadamente 30 segundos) atualizadaa‘cada:7,5 segundos. /A diferenga entre a média de
curto prazo e alinha-de base-de longo prazo é utilizada para determinar a magnitude do
aumento-de frequéncia acima do-LRL-oua diminui¢cdo até ao.LRL. Apds um periodo de esforgo e
uma orientagao de frequéncia VM-alta, a média de curtoprazo-do-paciente diminuira e
eventualmente caira abaixo da linha de base. A medida que diminui;'a frequéncia indicada pelo
Sensor VM diminui até ao LRL."O aumento-ou a diminuicéo da frequéncia indicada pelo sensor
ocorre num‘maximo-de 2 min-' por ciclo (Figura 2=23-Diferen¢a entre a média de curto prazo da
VM e a linha de'base da VM na-pagina2-51). 0 algoritmo suportafrequéncias respiratorias até
72 min™.
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Topo: A linha de base (média a longo prazo) acompanha as alteracdes da média a curto prazo. Base: A diferenca entre a média a curto e
a de longo prazo é utilizada para aumentar a frequéncia activada pelo sensor sob esforgo.

Figura 2-23. Diferenga entre a média de curto prazo da VM e a linha de base da VM
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OBSERVACAO: Sempre que um magneto for aplicado e a Resposta do magneto estiver
programada como Estim. Asinc., o pacemaker procedera a estimulagdo de forma assincrona a
frequéncia do magneto e ndo respondera aos dados de VM.

Para ativar o sensor VM, o sistema precisa de uma medida da linha de base ou da VM em
repouso (Calibragéo do sensor). Os métodos de calibragao incluem a calibracdo Manual e
Automatica.

Calibragao automatica

Uma calibragédo automatica'de 6 horas ocorrera sempre que a VM estiver programada como On
ou Passiva. Nenhuma resposta em frequéncia orientada para a VM ou verificagdo de integridade
do eletrocateter por hora ocorrera durante o periodo de calibragdo de 6 horas.

» Para os dispositivos VISIONIST, no implante, a primeira verificagdo de integridade do
eletrocateter do sensor do com valores aceitaveis de impedancia do eletrocateter ou uma
calibragdo manual-ndo concluida iniciara um periodo de espera de 2 horas seguido da
calibragdo de 6/horas. Este periodo.de-2 horas seré indicado pelo estado do sensor de A
inicializar, tendo como objetivo permitir que o procedimento de implantagao seja concluido.

* - 'Paraos dispositivos INLIVEN, se a'VM estiver programada como On no implante, havera um
periodo de-espera de 2-horas depois de o eletrocateter ser ligado, seguido da calibragédo de
6 horas: Este periodo.de 2 horas sera indicado pelo estado do sensor de Suspenso, tendo
como objectivo permitir.que o procedimento de.implantagéo seja concluido.

OBSERVACAOQ: " Sea VM estiver programada como On ou Passiva no momento da entrada
no Modo de protegdo RM seréa iniciada uma calibragdo-automatica de 6 horas ao sair do modo
de protecao RM. Se se pretender obter uma resposta'em frequéncia orientada para a VM mais
cedo, € possivel executar uma calibragdo/manual.

Calibragao manual

Sempreque a-VM estiver programada como On, o.sensor pode ser calibrado manualmente. No
ecra Detalhes da estimulacao RightRate; selecione o botao Iniciar calibragdo do sensor para
iniciar o processo de calibragdo Manual. A conclusdo da calibragdo Manual’ pode demorar entre
2 e 5 minutos, consoante o ruido.encontrado ou nao durante arecolha.de dados. O paciente
deve estar descansando-e em repouso, a respirar normalmente durante alguns minutos antes e
durante a calibragao Manual.

» Para os dispositivos VISIONIST, quando-a calibragdo‘Manual for iniciada, a verificagao de
integridade do eletrocateter,do sensor é executada.

» Para os dispositivos INLIVEN, quando a calibragdo‘Manualfor iniciada, é executada uma
verificagdo de integridade do eletrocateterdo sensor se.o estado dosensor-estiver
atualmente Suspenso. Caso contrario; a calibragdo Manual comecaa utilizar o vetor VM
atual.

Se uma verificagao de integridade do sensor:do eletrocateter for executada;a calibragdo Manual
inicia-se no primeiro vetor VM com impedancias.dentro do'intervalo. Se;um vetor VM com
impedancias dentro do intervalo ndo puder ser encontrado,.a calibragdo Manual falhara por nao
existir nenhum vetor de eletrocateter VM valido.

Os possiveis resultados da calibragdo Manual e o comportamento de VM correspondente séo
descritos em Tabela 2—8 Resultados da calibragdo manual na pégina 2-53 da seguinte forma:
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Tabela 2-8. Resultados da calibragdao manual

Resultados da calibragao manual Comportamento de VM

Calibragéo bem-sucedida

A resposta em frequéncia orientada para a VM tera efeito num
minuto.

A calibragéo falha devido a auséncia de vetor de eletrocateter VM Se o MAS estiver On:

valido

*  Os episodios do MAS séo criados.
+ O Sensor VM é desativado.

+ O estado do sensor é Desativado pelo diagndstico do
dispositivo.

Se o MAS estiver Off:

+  Para os dispositivos VISIONIST, o estado do sensor é
Suspenso: Nenhum eletrocateter valido.

. Para os dispositivos INLIVEN, o estado do sensor é
Suspenso.

+ O gerador de impulsos verifica a cada hora se ha um vetor
valido e inicia a calibragao de 6 horas se for detetado um vetor
vélido.

A calibragao falha devido'a'ruido

O estado do sensor é Suspenso: Ruido detetado.

A calibragao.de 6 horas comega automaticamente quando o ruido
ja ndo é detetado.

OBSERVACAO: -O'método de calibracdo Manual ndo estara disponivel na interrogagéo inicial
enquanto_houver informagdes como episodios do Registo de arritmias a serem recuperadas do
dispositivo. Ista sera-indicado por umicone Iniciar calibragcdo do sensor sombreado e pode
ocorrer durante segundos:a minutos, dependendo do volume de dados a serem recuperados.

Nao ha diferenca clinica entre os.métodos de calibragem Automatica e Manual. Uma calibragao
Manual bem-sucedida permite.obter de forma’simples uma linha de base e iniciar uma resposta
em frequéncia-orientada para-a VM-apdés ajconclusao da calibragao. Nenhum método de
calibragdo‘requer que a‘comunicacao.por telemetria seja mantida ao longo-do periodo de
duragao da calibragao:.

CUIDADO: Para obteruma linha de base de VM. precisa apds qualquer intervengéo cirurgica
que envolva o gerador de.impulsos ou eletrocateteres, deve ser realizada uma nova calibragéo
manual. A'maturagéo do eletrocateter, bolhas de ar.na bolsa, deslocamento'do gerador de
impulsos devido a sutura incorreta, desfibrilhagdo ou cardioversao externa, ou outras
complicagbes para o paciente (por exemplo, pneumotdrax).requerem uma nova linha de base de
VM para obter o comportamento de VM adequado.

Para obter uma resposta em-frequéncia ideal, é possivel programar varios pardmetros de
Ventilagdo-minuto na area Estimulagédo-RightRate do ecra Definicdes de estimulagao RightRate.
Tais incluem:

» Fator de resposta

+ Limiar de ventilagao

* Resposta de limiar de ventilagao

* Nivel de adequacgao

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

frequéncia de estimulacdo. A relagcao entre o aumento detetado da VM e o consequente
aumento da frequéncia indicada pelo sensor é estabelecida pelo Factor de resposta da VM.
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O parametro Factor de resposta determina a frequéncia de estimulagao que ocorrera acima do
LRL, a varios niveis elevados de VM. Um factor de resposta com valores superiores conduz a
frequéncias mais elevadas no sensor para um determinado nivel de MV (Figura 2—24 Relagéo
entre a definicdo do factor de resposta programado e a resposta em frequéncia na pagina 2-54).
Os efeitos de definicdes de Factor de resposta mais elevadas e mais baixas na frequéncia de
estimulagao orientada por sensor durante uma hipotética prova de esfor¢o de duas fases estao
ilustrados abaixo (Figura 2—25 Efeitos das definigbes do factor de resposta numa prova de
esfor¢o de duas fases na pagina 2-54).
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Figura 2-24. Relagao entre a definigao do factor de resposta programado e a resposta em frequéncia
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Limiar de Ventilagao e Resposta de Limiar de Ventilagao

O Limiar de ventilagcao é um'termo fisioldgico que descreve o ponto durante.o\exercicio quando a
frequéncia respiratoria aumenta maisrapidamente do que a frequéncia cardiaca (por vezes
referido como Limiar Anaerébico.ou’Latico):

O Factor de resposta controla a resposta.de’'frequéncia VM relativamente a frequéncias do
sensor entre o LRL e o Limiar de ventilagao. A Resposta de-limiar.de‘ventilagao controla a
resposta em frequéncia VM quando a frequéncia do sensor é superior ao Limiar.de ventilagéo.

O Limiar de ventilagdo e a Resposta de limiar de ventilagdo podem ser-programados manual ou
automaticamente a partir das informagdes do paciente: O médico pode selecionar Obter a partir
das caracteristicas dos pacientes no ecra Detalhes da estimulacao RightRate para obter as
definicdes baseadas na idade e no sexo do paciente (e FitnessLevel(Nivel de adequacgéo),
consulte abaixo). A medida que os parametros s&o alterados; também o grafico sera ajustado
para demonstrar o efeito da nova programacao na resposta de frequéncia geral (Figura 2—26
Limiar de ventilagdo e resposta de limiar de ventilagdo na pagina 2-55). Se a Data de
nascimento ou o Sexo for ajustado no ecra Informagdes do paciente, os novos valores também
se irao refletir no ecra Detalhes da estimulagédo RightRate.
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CONFIGURACOES - DETALHES DA ESTIMULACAO RightRate™ ™ Fechar|

O Limiar de velkilagio e Resposta de limiar de ventilagio
podem ser obtidos através das caracteristicas do paciente ou
ser introduzidos manualmente.
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Figura 2-26. Limiar de ventilacao e resposta de limiar de ventilagao

A relagao fisiologica entre VM e afrequéncia é aproximadamente bilinear, como demonstrado
(Figura 2=27 Relagao fisioldgica-tipica entre a VM e a frequéncia cardiaca na pagina 2-55).
Durante os niveis de esforgo-até ao Limiar de ventilagio, esta relagao pode assemelhar-se a
uma relacao linear. Nos limites de esfor¢o acima do Limiar de ventilagado, a relacdo 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
relacaofisioldgica entre a frequénciarespiratéria e-a-frequéncia cardiaca. A Resposta de limiar
de ventilacdo € programada como uma percentagem do Factor de resposta.Na realidade, a
Resposta de limiar de ventilagao esta a frequéncias:superiores ao Limiar.de ventilagéo, o que
causara umaresposta menos agressiva a,VM aumentada em frequéncias mais elevadas (Figura
2-28 Resposta de limiar.de ventilagdo na pagina 2-56).
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Figura 2-27. Relagao fisiologica tipicaentre a VM e a frequéncia cardiaca
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Resposta de limiar de ventilagao
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Limiar de ventilagdo
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O Response Factor (Factor de resposta) € linear a partir do estado de repouso até ao Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagéo) (VM =
VM em repouso; VM = VM no Limiar de ventilagéo).

Figura 2-28. ', Resposta de limiar de ventilagao

Nivel de-adequacao

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

Tabela2-9. Definigoes recomendadas de Nivel.de adequagao

Definicao recomendada de Fitness Level (Nivel de adequacao) Nivel da atividade do paciente
Sedentario Pouca ou.nenhuma.atividade fisica

Activo Caminhada regular e outras atividades de baixo impacto
Atlético Jogging/ciclismo.nao-competitivo defintensidade 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 longaduracao{(por exemplo, atletas de longa
distancia) manterem uma'frequénciaadequada controlada por sensor ao longo do.exercicio. A
linha de base serafixa quando a frequéncia indicada pelo‘sensor for superior'a.110 min-' na
definicdo de Nivel de adequagéo dos Desportos de resisténcia ou 90 min-.nas outras trés
definicdes de Nivel de adequacao(Tabela 2=9 Definigdes recomendadas-de Nivel de adequagéo
na pagina 2-56). Apos 4,5‘horas.ou quando afrequéncia do.sensor.descer-abaixo de 90 min ou
110 min™', conforme definido-acima, a-adaptagcao da‘linha-de base’sera reativada.

Além disso, quando o limiar de-ventilagédo e aresposta de limiar de ventilagao.sao programados
automaticamente utilizando a selegdo Obter a partir das-caracteristicas dos pacientes'no
programador (Figura 2—26 Limiar de'ventilacao e resposta.de limiar-de ventilagdo ha pagina 2-
-55), a combinagao de Nivel de adequacéo, Idade do paciente-e Sexo-do paciente determina a
percentagem do fator de resposta de limiar de ventilagdo.

Avaliagao da atividade fisica

Ap0ds o parecer profissional médico, os profissionais de saude podem pedir aos pacientes que
participem em atividades fisicas ligeiras a moderadas, como uma caminhada pelo corredor ou
subir e descer escadas, para avaliar a resposta em frequéncia-do gerador de impulsos. Esta
avaliacao é utilizada para informar a programacao da estimulagédo de resposta em frequéncia
para o nivel da atividade detetado pelo paciente. No caso dos pacientes que praticam deportos
de resisténcia, uma atividade fisica extenuante pode resultar numa avaliagdo mais precisa da
resposta em frequéncia.
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Antes de iniciar a avaliagdo da atividade fisica:
* Assegure-se de que os pacientes estao saudaveis o suficiente para participar.

* Analise e considere a impressao dos dados anteriores da Tendéncia do sensor de 25 horas
do paciente. Para obter mais informagdes, consulte Tendéncia do sensor ("Tendéncia do
sensor" na pagina 2-61).

* O Método de registoBatimento a batimento (conforme descrito em "Tendéncia do sensor" na
pagina 2-61) é recomendado durante as avaliagbes de atividade fisica para otimizar
manualmente as frequéncias do sensor.

OBSERVACAO: Os resultados de Tendéncia do sensor podem ser impressos através do
separador Relatdrios.

Apos a avaliagdo da atividade fisica, interrogue o dispositivo do paciente conforme descrito em
"Trabalho.com dados de tendéncia" e.analise os dados da resposta em frequéncia. Estes dados
da resposta.em frequéncia‘podem .ser comparados aos dados de 25 horas anteriores impressos
antes do teste.. Recomenda-se repor o Método de registo para o modo utilizado antes da
avaliacao da atividade fisica (p. ex., Média de 30 segundos).

Otimizagao daresposta em frequéncia para atividade fisica

ATendéncia do sensonfornece uma visualizagao grafica da resposta em frequéncia do gerador
de.impulsos ao nivel'de atividade detetado do paciente durante o exercicio ("Tendéncia do
sensor"na pagina 2-61): O grafico. Tendéncia do sensor conforme mostrado (Figura 2—29
Resposta em frequéncia-antes de o'sensor VM, ser programado para On na pagina 2-57)
apresenta'os dados da resposta'em frequéncia de um paciente antes de programar o Sensor VM
para. On. A Frequéncia real (linha preta) indica os.dados da frequéncia‘cardiaca do paciente no
modo DDD quando o SensorVM-estiver programado-para Passivo; a frequéncia cardiaca do
paciente foi aproximadamente de 85'min-!"depois.de praticar atividade fisica.
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Figura 2-29. Resposta em frequéncia antes de o sensor VM ser programado para On

O segundo grafico Tendéncia do sensor (Figura 2<30 Resposta em frequéncia apds o sensor
VM ser programado para On na pagina 2-58) apresenta a resposta em frequéncia cardiaca do
mesmo paciente depois de ter programado o Sensor VM para On. A Repeti¢cdo do sensor (linha
laranja) representa a resposta em frequéncia cardiaca orientada para o sensor que foi
aproximadamente de 105 min-' depois de o paciente ter praticado atividade fisica.
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Figura 2-30. Resposta em frequéncia apés,0 sensor VM ser programado para On

Para pacientes que sao cronotropicamente incompetentes, considere programar o dispositivo
para avaliar o modo de resposta-em frequéncia'(p. ex.,;DDDR) com o Sensor VM para On. Por
exemplo; os pacientes cronotropicamente.incompetentes, como aqueles com frequéncia
cardiaca de < 100 min-' durante aratividade fisica e nas 24 horas anteriores, podem beneficiar da
otimizagao doddispositivo para-a estimulagdo de resposta em frequéncia.

Apbs a definigdo'do Sensor VM para-On, a resposta em frequéncia pode ser otimizada para
atingir uma frequéncia cardiaca adequada durante o exercicio futuro. Considere programar o
fator deresposta em frequéncia-para-atingir-uma frequéncia maxima de Repeti¢do do sensor,
conforme apropriado;-com base na.condig¢ao clinica do-paciente (p. ex., 70% a 80% da
frequéncia cardiaca maxima prevista pela idade do paciente (APMHR)). Esta programacao pode
ser efetuada de forma incremental-de acordo com@ condigao.clinica do-paciente durante o
acompanhamenta clinico. Note que a frequéncia do_sensor élimitada'por MSR e LRL. Portanto,
ao reprogramar-o dispositivo, considere reotimizar mediante estas-fungoes.

Combinagéao de dois sensores

Sempre que o Acelerdmetro.e.0 sensor de VM estao programados para On para estimulagao 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.outera um valorentre as-duas frequéncias.
Sempre que a resposta do Acelerometro for inferior.a resposta da-VM, a combina¢&o 'dos
sensores sera 100% baseada na VM. Se a resposta do Acelerometro for'superior a resposta‘da
VM, a combinagao varia entre aproximadamente 80% do Acelerometro e 20% da’VVM, quando a
frequéncia do Acelerometro estiver no LRL;-a aproximadamente 40% do-Acelerémetro e 60% da
VM, quando a frequéncia do Acelerémetro estiver na MISR.

Os exemplos a seguir ilustram o funcionamento'do algoritmo combinado.
Exemplo 1

O Acelerometro detecta movimento com um aumento simultaneo da VM (Figura 2—-31 Resposta
combinada com um tempo de reac¢éo do Acelerémetro de 30'segundos na pagina 2-59). Com
exercicio, a resposta 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 combinada move-se na direcgao da resposta da VM, mas permanecera sempre entre
as respostas do Acelerometro e da VM. A frequéncias mais altas, as mudancgas na entrada do
Acelerémetro terdo um efeito menor sobre a resposta combinada (apenas 40% na MSR),
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enquanto que as mudangas na VM tém um efeito mais significativo. Com o 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 combinagdo 100% da VM durante a fase de recuperacao enquanto a resposta do
Acelerometro permanecer abaixo da resposta da VM. Quando utilizar a combinagdo de dois
sensores, mantenha o valor nominal de 2 minutos do Acelerémetro. Isto permite ao sinal
fisiolégico da VM controlar a estimulagdo de resposta em frequéncia na fase de recuperagédo do
exercicio.

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

100

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

50 100 150 200 250
Tempo (segundos)

Figura 2-31. Resposta combinada'com um tempo de reaccao do Acelerémetro de 30 segundos

A agressividade da‘resposta no inicio do.exercicio)pode ser controlada programando um Tempo
de reacgdo do acelerémetro.mais curto (Figura2—32 Resposta combinada com um tempo de
reacg¢ao do acelerédmetro de 20 segundos na pagina 2-59).

Acelerometro
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Figura 2-32.; “Resposta combinada com um tempo de reacc¢ao do acelerémetro de 20 segundos

Exemplo 2

O Acelerometro detecta movimento com um pequeno-aumento da.VVM (Figura 2—-33 Resposta
combinada: O Acelerémetro.detecta movimento com pouco ou.nenhum aumento da VM na
pagina 2-59). A resposta do sensor combinado sera limitada-a-aproximadamente 60% da
resposta do Acelerémetro. Quando a-resposta doAcelerémetro descer abaixo da resposta da
VM durante a recuperacéo, a resposta combinada sera 100% orientada pela VM.

Acelerometro
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Figura 2-33. Resposta combinada: O Acelerometro detecta movimento com pouco ou nenhum aumento da VM
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Exemplo 3

AVM aumenta com um pequeno aumento da frequéncia do Acelerémetro (Figura 2—-34
Resposta combinada: Aumento da VM com pouco ou nenhum movimento detectado pelo
Acelerometro na pagina 2-60). A resposta combinada aumentara inicialmente com a resposta do
Acelerémetro, mas a medida que a resposta da VM aumentar em relagao a resposta do
Acelerometro, a resposta combinada passara a ser 100% orientada pela VM. Tal proporciona
uma resposta adequada durante os aumentos das necessidades metabdlicas sob condigdes de
pouco ou nenhum movimento da parte superior do corpo.

Acelerémetro
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-
o
s)

.

50 ' S,
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Figura2-34. ~Resposta combinada: Aumento da VM com pouco ou nenhum movimento detectado pelo
Acelerometro

Avaliagdes de dispositivos de seguimento

Depois de programar-o.Sensor.VM ou o Aceldmetro; os parametros associados aresposta em
frequéncia podem ser ajustados nas verificagbes subsequentes do dispositivo. Considere
verificar.os histogramas‘e ajustar-os.parametros se os pacientes se queixarem de falta de ar ou
cansaco durante o exercicio, 'ou reportarem-uma. frequéncia cardiaca alta durante periodos
prolongados. Além disso;.considere repor os histogramas sempre gue os parametros
associados aresposta.em frequéncia forem ajustados (consulte "Histogramas" na pagina 4-9).

Fator de resposta alto e baixo

Os histogramas podem fornecer umacindicagdo de que os parametros associados a resposta em
frequéncia (p. ex., Fator de resposta, MSR, etc.) podem ser ajustados para atingir a frequéncia
cardiaca pretendida. Um aumento daestimulagdo em.MSR-pode indicar que o Fator de resposta
esta definido como demasiado altoe (Figura'2-35 Fator de resposta alto‘na pagina 2-60) ou o
MSR esta definido como’demasiado baixo, conforme: mostrado (Figura 2—36 Fator'de resposta
baixo na pagina 2-61). No histograma conforme mostrado'em Figura 2—+35 Fator de resposta alto
na pagina 2-60, considere se e apropriado baixar o Fator de resposta ou aumentaro MSR.

Mudanga de modo de ATR
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Figura 2-35. Fator de resposta alto

Nos histogramas conforme mostrado em Figura 2—36 Fator de resposta baixo na pagina 2-61, o
Fator de resposta pode ser muito baixo, como indicado por uma grande percentagem de batidas
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num unico intervalo, por exemplo, > 70%. Neste caso, considere aumentar progressivamente o
Fator de resposta programado.
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Figura 2-36. ) Fator de resposta baixo

Tendéncia do sensor
Esta fungao esta‘disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

ATendéncia do.sensor fornece uma visualiza¢do grafica da resposta-em frequéncia do gerador
de impulsos para o nivel de atividade e/ou a necessidade fisiolégica detetados do paciente e
fornece informacdes uteis durante asprovas de'esfor¢o. Estes dados permitem que o médico
adapte-a frequéncia. de estimulacao orientada para o sensor para‘que corresponda a
necessidade real do paciente.

O grafico.de’Tendéncia.do sensor.e'os parametros de Tendéncia do sensor - Configuragdo sao
visualizados no‘ecra Estimulagao de resposta em frequéncia.

O grafico da Tendéncia‘do sensor (Figura 2-37 Grafico de tendéncia do sensor com intervalo de
esforgco na pagina 2-62) identifica.um intervalo fixo de frequéncias cardiacas (80—100 min) para
Exercicio Ligeiro a Moderado. Este intervalo pode ser-utilizado como.um guia para as
frequéncias cardiacas alvo correspondentes a caminhada regular-e outras actividades de baixo
impacto, podendo ajudar a identificar pacientes com incompeténcia cronotropica.'2Este intervalo
pode variar de acordo com fatores como a.idade do paciente e o:tipo de exercicio:2

Os botbes para cima e para baixo (Figura 2=37 Grafico detendéncia do.sensor com intervalo de
esforgo na pagina 2-62) para Mais‘estimulagao de VM e Menos-Estim. VM.sdo um método
alternativo para selecionar manualmente o Fator de resposta. Cada pressao do botao altera o
fator de resposta em um. O botéo para cima aumenta o Fator de resposta e o botao para baixo
diminui o Fator de resposta. Para obter mais:informagdes sobre a.otimizagdo do sensor, consulte
a secgao 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.



2-62 Terapéuticas de estimulagdo
Estimulagao de resposta em frequéncia e Tendéncia do sensor

Ver
1 hora ”

M configuragso i
s’ gurac i

Tendéncia do sensor - Média de 30 segundos

120

100

min~t

80

60 '—r~,/-.~’l\/\\«m~,-«.\ PO, /NJ‘V\'\.J/\/\‘-\

b
dddd -
29 Jun 2016 10:20 29 Jun 2016 11:20

. ]
Freq. real —  60min (Estim.+Detec)) — | Mais Estim. VM
Repetigdo do sensor 60 min™t L‘ Menos Estim. VM

Figura 2-37. Grafico de tendéncia do sensor com intervalo de esforgo

A configuracéo de Tendéncia‘do sensor incluias seguintes opgdes:
«( ) "Método 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.

OBSERVACGAO: < A opgdo Batimento abatimento é recomendada ao efectuar
caminhadas pelo. corredor ou periodos de actividade mais curtos para optimizar
manualmente as frequénciasdo sensor.

— » Off —nenhum dado de tendéncia & recolhido.
« * Duragado — nao programavel e:.com base no Método de registo seleccionado:

— 1 Quando o Método de registo estiver definido.como Off ouMédia de 30 segundos —
Duracao de aproximadamente 25 horas:

— Quando-o Recording Method(Método de registo) estiver definido.como Batimento a
batimento—A durac¢éo é de aproximadamente 40 minutos a .75 min-'.

* Armazenamento de dados — programavel:

— Continuo — contém os dados mais.recentes disponiveis; O armazenamento.comeca
quando a configuragéo é confirmada e regista continuamente-as informacgdes 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 da recuperacao de dados.

— Fixo — o0 armazenamento comega quando a configuragao é confirmada e continua até
que a memoéria de armazenamento‘do dispositivo-fique.cheia. Isto permite visualizar os
dados da configuragao inicial durante um-periodo de tempo fixo.

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

A Freq. real (linha preta) indica a frequéncia cardiaca do paciente durante a actividade
(estimulada ou detectada). A Repeticao do sensor (linha laranja) representa a resposta em
frequéncia cardiaca orientada por sensor com as definicbées de parametro actuais do sensor. A
medida que a barra de deslocamento é movida pelo eixo horizontal do grafico, as frequéncias
real e cardiaca indicadas pelo sensor sdo 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



Terapéuticas de estimulagédo 2-63
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 definicao 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 serao apresentados no grafico até que seja selecionado um modo
de resposta em’frequéncia.

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

Quando a frequéncia cardiaca for.completamente orientada para o sensor, ainda poderao ser
observadas pequenas-diferencgas entre a Freq. real e a Repetigdo do sensor por serem
calculadas-separadamente.por métodos ligeiramente diferentes.

Trabalho com Dados de tendéncia do sensor
Para utilizar a funcao Tendéncia do-sensor; siga estes passos:

1.- Apéds uma sessdo-de exercicios,'navegue parao grafico Tendéncia do sensor e pressione a
opcao Interrogar-para‘actualizar as informagdes de tendéncia. Os dados de tendéncia sdo
recuperadosna interrogagao inicial. Se'uma sessao permanecer ativa.enquanto o paciente
estiver a praticaratividade fisica ligeira-a moderada, pressione a opg¢ao de interrogagéo
novamente para atualizar-as informagdes.de tendéncia.

2. Seleccione o botao Ver para‘expandir ou comprimir o volume de dados visualizados de uma
vez: Os tempos.e as datas de‘inicio e de fim na parteinferior'do grafico serao alterados para
refletir o periodo de tempo representado no grafico. O Método de registo de Média de 30
segundos tem opgdes de 1 a 25horas €0 Método de registo-Batimento a batimento tem
opcoes'de 5 a-40 minutos.

3. Para ajustar os'dados que sao apresentados)no grafico ou visualizar pontos de dados
especificos; mova-as barras'de deslocamento aolongo.dos eixos horizontais na parte
inferior das janelas de-apresentagao:

4. Ajuste os parametros do sensor a direita do grafico’para ver como,0s’ajustes nos
parametros de estimulacao de resposta em frequéncia afetarao aresposta do.sensor-(linha
laranja). A medida que éstes pardmetros e/oua'MSR e o LRL sao alterados no ecr, a
aplicagdo modificara o grafico paracdlustrar©s efeitos resultantes. Se afrequéncia cardiaca
do paciente for apropriada:para.a-atividade realizada,.nao 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 Tenidéncia do sensor podem ser impressos através do
separador Relatérios. Os pardmetros Presente (programado atualmente) e Repetir (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 calibragéo de VM.
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RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR
Mudanca de modo de ATR
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O 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) em resposta a uma arritmia auricular patolégica.

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

Na presencga decactividade auricular detectada que ultrapasse a Freq. de disparo de ATR, o
gerador de impulsos.muda 0'modo-de estimulacdo de um modo de seguimento para um modo
sem seguimento, da seguinte maneira:

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

E apresentado um exemplo do-comportamento de ATR (Figura 2-38 Comportamento de ATR na
pagina 2-64).

Detectar Duragéo, Fallback Reinicializagdo

Contador de ATR

0

8

8

0

Contador de duragéo

Frequéncia

Contagem
de entrada = 8

8 ciclos auriculares
> Frequéncia de
disparo de ATR

N

Contagem
de saida =8

8 ciclos auriculares
< Frequéncia de
disparo de ATR

Frequéncia de disparo de
ATR =170 min™" (ppm)

MTR =/
120 min™ (ppm)

\

Frequéncia
auricular
Frequéncia
ventricular direita

Frequéncia do sensor

DDDR VDIR

e

LRL de fallback ATR =

70 min”! (ppm) | ALTERAGAO DE MODO
Inicio de Taquicardia Duragdo de Taquicardia Taquicardia
L taquicardia auricular ATR cumprida auricular auricular Mod: 5
= 1 loderagéo
LRL =60 min” (ppm) auricular confirmada terminada terminada da frequéncia
confirmada aplicadajaqui

Moderagao da frequéncia
aplicada aqui

Figura 2-38. Comportamento de ATR

CUIDADO: A ATR devera ser programada para On se‘0 paciente apresentar-um historial de
taquiarritmias auriculares. A administragcao de CRT esta comprometida porque a:sincronia AV
esta destabilizada caso se verifique uma mudanga de modo ATR.

Quando um paciente com insuficiéncia cardiacaitem um-episddio’de taquiarritmia auricular, a
eficacia da CRT é comprometida porque a sincronia AV € 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-afrequéncia indicada pelo sensor
(DDIR ou VDIR). Programar a Duragao de ATR e o 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 estimulagao
biventricular durante o episédio de ATR, a estimulagao biventricular sera inibida. Para estes
pacientes, considere programar as fun¢des de VRR e BiV Trigger como On.

OBSERVACAO: No ATR, a cdmara de estimulagdo é sempre biventricular,
independentemente da Camara de estim. ventricular programada de forma permanente.

OBSERVACAO: As definicbes de pardmetros que reduzem a janela de detegédo auricular
podem inibir a terapéutica de ATR.

Frequéncia de disparo de ATR

A Frequéncia de disparo'de ATR determina a frequéncia a que o gerador de impulsos comeca a
detectar-taquicardias auriculares.

O gerador'de impulsosimonitoriza eventos auriculares ao longo do ciclo de estimulagéo, excepto
durante o periodo de blanking auricular e nos intervalos de rejeigéo de ruido. Os eventos
auriculares mais-rapidos-do que-a Frequéncia base de ATR aumentam o contador de deteccao
de ATR; os eventos. auriculares mais lentos do que a Frequéncia base de ATR diminuem o
contador:

Quando o contador de detec¢édo.de ATR atinge‘a contagem de entrada programada, tem inicio a
Duracdo de ATR. Quando, a'qualquer momento, o contador de detec¢cao de ATR diminuir do
valorda Contagem de saida programada para zero, a Duragdo de ATR e/ou fallback sdo
terminadas e ocorre areinicializagdo:do algoritmo de ATR. Um marcador de eventos é gerado
sempre queo-contador de detec¢ao de ATR apresentar incrementos ou decrementos.

Duragado de ATR

A Duracéo 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'detecgéo inicial
(contagem decentrada)ter sidorealizada. Esta fun¢ao visa.evitaria mudanc¢a de modo devido a
episodios.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 Duragao de ATR programada, a mudanga de modo ocorre
e tem inicio o Modo de fallback‘e o Tempo defallback:

Contagem de entrada

A Contagem de entrada determina a rapidez com que uma arritmia auricularé inicialmente
detectada.

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

CUIDADO: Tenha especial cuidado quando programar;aopg¢ao-Contagem de entrada para
valores baixos, em conjunto com uma Duragdode ATR curta; Esta combinagao 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 Duracao de ATR para 0, a alteragdo do
modo ATR pode ocorrer em 2 intervalos auriculares rapidos. Nestas condi¢des, uma pequena
série de eventos auriculares prematuros pode fazer com que o dispositivo altere 0 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 opgao Contagem de saida para
valores baixos. Por exemplo; se a opgao Contagem de saida tiver sido programada para 2,

apenas alguns ciclos de sensibilidade auriculardiminuida poderao terminar a alteragdo do modo
de estimulagao.

Modo de fallback

O-Modo.de fallback é.0‘'modo.de estimulagdo sem seguimento para o qual o gerador de impulsos
muda automaticamente quando a Durac¢ao de ATR é atingida.

Apds amudanga de modo; 0.-gerador de impulsos;aplica decrementos graduais na frequéncia
ventricular estimulada. Esta diminuigdo € controlada pelo parametro Tempo de fallback.

OBSERVAGAO: - Os valores do modo‘de fallback de estimulagdo de dupla cdmara-sé estdo
disponiveis quando o.modo de estimulagdo Normal também esta definido para dupla cdmara.

OBSERVACAO: O modo Fallback-ATR pode ser programado para resposta em frequéncia,
mesmo-que 0 modo-brady permanente seja de respostaem frequéncia'nula. Neste cenario, os
parémetros 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 ofallback. A frequéncia estimulada diminui.para o valor mais

alto entre a frequéncia indicada pelo sensor, a frequéncia de VRR ou 0/ LRL.de fallback ATR.

Durante o fallback, as seguintes funcoes séo desactivadas:

* Moderagéo da frequéncia— desactivada atéque o fallback atinja 0 LRL de fallback’ATR ou a
frequéncia indicada pelo sensor. Se a'VRR estiver activada, a.Moderagédo'da frequéncia é
desactivada durante a comutagao 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 comutagédo 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 episédio de ATR

O Fim do Episédio de ATR identifica o ponto em que o gerador de impulsos reverte para o
funcionamento sincrono AV, porque a arritmia auricular ja ndo é detectada.

Com a 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 0,
0 modo de estimulagdo muda automaticamente para o modo de seguimento programado e o
funcionamento sincrono AV é restaurado.

Regulacgao da frequéncia ventricular (VRR)
Esta fungéo esta disponivelnos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O VRRfoi concebidapara.reduzir a variabilidade do comprimento de ciclo V-V durante arritmias
auriculares parcialmente-conduzidas aumentando moderadamente a frequéncia de estimulagéo
ventricular. Além disso,0 VRRpreserva a administragdo de CRT durante arritmias auriculares
conduzidas.

O algoritmo de VRR calcula .um intervalo de estimulagdo indicado pela VRR com base numa
soma ponderada.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.

* _Nos intervalos:detectados, a-frequéncia indicada pela VRR pode ser aumentada; no entanto,
a influéncia.€ moderada pelo historial anterior.

» A frequéncia indicada pela VRRéainda limitada«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 regulacdoda frequéncia da seguinte maneira:

* Umadefinicdo mais alta aumenta a estimulagdo de CRT mais do que uma definicdo mais
baixa(ou seja; Max: vs.”"Med.):

* Uma definicdo.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: O VRR tem o potencial deaumentar a administragdo.de CRT durante
taquiarritmias auriculares e deve serprogramada.com a definicdo-maxima para aumentar a
percentagem de estimulagéo ventriculare maximizar a administracdo de CRT durante
taquiarritmias auriculares conduzidas.

Quando o VRR esta programada nos:modos de seguimento;.so fica.activa quando tiver ocorrido
uma comutacdo de modo de ATR. Uma vez-que o funcionamento no modo de seguimento é
retomado quando a arritmia auricular termina; 0'VRRfica inactiva. Nos modos de seguimento
em que a Moderagéo de frequéncia e o VRR estdo programadascomo ligadas, a Moderagao de
frequéncia fica desactivada quando o VRR esta activa durante'a ATR, sendo reactivada quando
a ATR terminar.

Quando programada como ligada nos modos sem seguimento, o VRR fica continuamente ativa
e atualiza a frequéncia de estimulagéo indicada pela VRR e a média atenuada em cada ciclo
cardiaco.



2-68

Terapéuticas de estimulagao
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.

Acionamento biventricular

Esta funcdo 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 ventriculo direito 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 biventricularfunciona 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 sdo tidos'em conta para os contadores de RVS e LVP.

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

OBSERVACAO: _Seo gerador de impulsos forprogramado para Apenas VD ou VE, a
estimulagcdo nas duas camaras ocorrera.se o BiV Trigger estiver ativado.

Frequénciamaxima 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 fungao esta disponivel nos dispositivos:VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A Resposta de flutter auricular € concebida para:

» Evitar estimulagao no'periodo-vulneravel seguinte auma.detecgao auricular. A estimulagao
no periodo vulneravel pode acontecer se um.estimulo-auricularfor agendado paralogo
depois de uma deteccao auricular de periodorefractario.

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

O comportamento sem seguimento € mantido.enquanto os eventos auriculares ultrapassarem
continuamente a Frequéncia base de ATR:de AFR.

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-deteccao dentro do
periodo refractario e nao é seguida. O seguimento auricular s6 pode ocorrer depois de a janela
de AFR e PRAPYV expirarem. Os eventos auriculares ‘estimulados agendados dentro de uma
janela de AFR sao atrasados até que a janela de AFR éxpire. Se restarem menos de 50 ms
antes da estimulagao ventricular subsequente, a estimulagéo auricular é inibida para este ciclo.

OBSERVACAOQ: 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 estimulagao 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).

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

OBSERVACAO: Quando a AFR e a ATR estdo 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.

Término de PMT
Esta fungdo esta disponivel nosdispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

O Término de PMT detecta e tenta interromper as condigbes de taquicardia mediada por
pacemaker (PMT).

Asincronia AV pode serperdida-por diversos motivos, incluindo fibrilhag&o auricular, PVC, PAC,
sobredetecgao auricular ou‘perda.de captura auricular. Se o paciente tiver um caminho de
conducgao retrograda intacto quando a sincronia AV € perdida, o batimento nao sincronizado
pode ser conduzido de maneira retrégrada para a.auricula, resultando em despolarizagao
auricular prematura. Nos-modos de estimulagédo DDD(R) e VDD(R), o dispositivo pode detectar e
acompanhar ondas P-conduzidas retrogradas que ficam fora do PRAPV..O ciclo repetido de
deteccéao e 'seguimento.da conduc¢éo retrograda é conhecido como PMT e pode resultar em
frequéncias de-estimulagao.ventricular accionadas tao altas quanto-a MTR. Programar
determinados periodos refractarios (porexemplo, PRAPV 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 a‘condugao retrograda.

Quandoa resposta . do'gerador de.impulsos a condugdo retrograda nao tiver sido controlada pela
programagcao do dispositivo, o Término-de PMT-(quando programado para.On) é utilizado para
detectar e terminar a PMT dentro de 16 ciclos de Onset, quandojas seguintes condi¢cdes
estiverem reunidas:

* 16 estimulagdes ventriculares sucessivas contadas ha MTR'apds eventos auriculares
detectados

» Todos os 16 intervalos V—A estao.dentro.de 32 ms-(antes ou depois) do segundo intervalo V-
A medido na MTR durante os 46 eventos ventriculares estimulados (para-distinguir o
comportamento tipo Wenckebach'da PMT)

Quando as duas condigdes estiverem reunidas; o gerador de impulsos ajusta o PRAPYV 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 ou ndo a presenga de uma PMT.

Quando o Término de PMT esta programado-para On, o gerador de impulsos armazena os
episodios de PMT no Registo de arritmias.



2-70 Terapéuticas de estimulagdo
Preferéncia de estimulagao auricular (APP) e ProACt

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
detecgéo de PMT. Nestes casos, se o Término de PMT estiver programado para On, o algoritmo
declara que o ritmo é uma PMT e estende o PRAPV no 16.° ciclo.

OBSERVAGAO: Como os tempos de condugéo retrograda podem variar durante a vida do
paciente devido a mudancgas no seu estado clinico, podem ser necessarias alteragbes
ocasionais na programagao.

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 deteccao 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 detec¢ao auricular adequado que ofereca marcadores auriculares
(vDD, DDD-ou DDI).

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

OBSERVAGAO: - A literatura.cientifica:sugere ‘que o tempo médio de condugéo retrégrada
é.de 235 % 50:ms (com um intervalo de 110-450 ms).3

4. Programe o LRL para garantir estimulagdo acima da frequéncia auricular intrinseca (por
exemplo, 90,100, 110...).

5. Comece a imprimir o ECG em temporeal.
6. ( Seleccione o0.botao Iniciar para activar os pardmetros temporarios:

7. Quando oteste estiverconcluido para‘o valor-de LRL especificado; seleccione o botao
Parar.

8. Pare de imprimir o ECG em.tempo'real.

9. Avalie o tragado do ECG emyrelagdo-a condugao V-A (VP seguido de . um AS). Procure
intervalos estaveis e consistentes, sugestivosde conducao retrograda.

» Se foridentificada condugao retrégrada, compare-o.tempo-do intervalo retrégrado V-A
com o periodo refractario programado..Considere a programagao do'PRAPY- para o valor
adequado, de modo a'que o.evento retrégrado naoiseja seguido.

+ Se néo for identificada condugéo retrégrada; o-episédio de PMT pode ser oresultado de
comportamento normal de frequéncia superior. Reveja.os Histogramas para ver com que
regularidade a frequéncia atinge'a MTR e considere;aumentar a MTR (se-¢linicamente
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 fungao 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 funcgbes Preferéncia de estimulacao 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 detec¢des auriculares nao
PAC.

A APP e ProACt sédo concebidas para diminuir o nimero de episodios arritmicos auriculares.
Determinagao de PAC

O gerador de impulsos 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—-39
Deteccaode PAC na pagina 2-71). 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 inferior a 600'ms. Um evento estimulado auricular n&o é classificado
como uma PAC:

OBSERVACAQ: AsPAC ndo séo detetadas se uma ATR Mode Switch (Mudanga de modo de
ATR).estiverem curso.

OBSERVACAO: Se algum-dos intervalos A-A usados no célculo do intervalo médio for
superior a'2.000 ms, o comprimento do-intervalo usado no calculo é de 2.000 ms.

O intervalo actual a-seguir a um evento A detectado
€& 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

Caleulo da soma dos intervalos Detecgdo A

auriculares.Intervalo-meédio = 380 ms

Figura 2-39. -Deteccao de PAC

Preferéncia de Estimulagao Auricular (APP)

A Preferénciade estimulagao.auricular € um-algoritmo concebido para promover estimulagéo
auricular através doraumento da frequéncia de estimulagao auricular'quando.ocorrem eventos
auriculares detectados-nao refractarios e nao PAC.

Quando ocorre um evento AS=VS, a APP diminui o intervalo-A=A para o.préximo.ciclo em 10 ms
a fim de garantir estimulagéo.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 estimulacao é gradualmente diminuida até'ao LRL 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.comao 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 detec¢ao 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 estimulacao inferiores a APP/ProACtMax Pacing Rate (Frequéncia maxima de
estimulacdo da APP/ProACt).

Um exemplo do funcionamento da APP/ProACt é apresentado abaixo (Figura 2—40 Preferéncia
de estimulacao auricular na pagina 2-72).

A frequéncia intrinseca esta

a diminuir. A frequéncia
Frequéncia de APP/ProACt \ de estimulag&o & superior
-~ " "~ ~ 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

" A APP/ProACt MPR Y
estimulagao)

Procura a frequéncia
intrinseca; nao detecta
batimentos intrinsecos,
_____ por isso, diminui novamente
a frequéncia de estimulagéo.

Figura 2—40. ' _Preferéncia de estimulagao auricular

A APP.esta disponivelinos modos DDI(R) e DDD(R).‘A frequéncia de estimulagao da APP/
/ProACt é limitada pela ARP/ProACtIMPR (MPR da APP/ProACt) programavel.

ProACt

O ProACt aumenta.a frequéncia de estimulagédo na presenca de’PAC -para aumentar a
probabilidade de‘estimulacao auricular.

Se o evento auricular 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
estimulacao auricular. Afrequéncia de estimulagao é gradualmente diminuida até.ao LRL
através do aumento do intervalo V-\V.em 10-ms se.ocorrerem 4 ciclos consecutivos com uma
detecdo ndo PAC, sem evento auricular,-ou uma estimulagao auricular. Este novo intervalo V-V
¢ utilizado até que ocorra uma PAC e 0 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 ¢ limitada pelo valor programavel de APP/ProACtMax
Pacing Rate (Frequéncia maxima de estimulacao da APP/ProACt) (MPR).

CRITERIOS DE FREQUENCIA

Preferéncia de seguimento

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

A Preferéncia de seguimento é concebida para manter a estimulagéo 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 fungéo suporta a administragdo de CRT para frequéncias auriculares abaixo mas préximas
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 PRAPV 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 estimulag&o ventricular normal com seguimento da auricular. O PRAPV é
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 pds 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 estimulagdo ventricular ocorra no
Intervalo AV programado. Quando a Preferéncia de seguimento é programada para On, a CRT
continua é‘administradaem frequéncias inferiores as da MTR que, de outra maneira, seriam
inibidas-quando a soma do PRAPV e do intervalo AV intracardiaco intrinseco fosse maior do que
o.intervalo da MTR.

O efeito da.Preferéncia de seguimento sobre as frequéncias auriculares é ilustrado abaixo
(Figura 2<41 Preferéncia’de seguimento em eventos auriculares que devem ser seguidos mas
encontram-se dentro do PRAPV na pagina 2-73).

OBSERVACAO: A Preferéncia de sequimento.é’inibida se o intervalo de frequéncia auricular
forigual ou superior ao intervalo.da MTR: Isto evita o sequimento de frequéncias auriculares
potencialmente patolégicas-e.de PMT.

Detecgéo ventricular

\ Afrequéncia de estimulagao atinge o MTR, l
0s eventos ventriculares s&o detectados,
14

~ \
e MTR N .
Estimulagao se a Tracking

S\ <+———+—————"Preference estiver em.On;
> sem estimulagéo se a“Tracking

Frequéncia \ Preference estiver em Off.
PRAPV + intervalo AV
intracardiaco intrinseco

Estimulagao ventricular Estimulagao ventricular

.
=

Hora

Figura 2-41. Preferéncia de seguimento em eventos auriculares que devem ser seguidos mas encontram-se dentro do PRAPV

Histerese da frequéncia
Esta func&o esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Histerese da frequéncia‘pode melhorar@ longevidade do dispositivo reduzindo o-.nimero de
estimulos de estimulagdo. Esta fung¢éo esta disponivel nos modos DDD e AAl e.é activada por
um unico evento auricular ndo refractario detectado.

Nos modos DDD e AAl, a Histerese é desactivada por uma-unica estimulacéo auricular na
Frequéncia de histerese. No modo DDD; a Histerese & desativada 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¢ao 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 estimulagéo auricular.

Exemplo: A uma frequéncia de 70 min™' e um intervalo de pesquisa de 256 ciclos, uma pesquisa
por actividade auricular intrinseca«correria 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 cicloscardiacos. Se for detectada actividade intrinseca durante o
periodo de pesquisa, a Histerese permanece activa até que ocorra uma estimulagéo auricular na
frequéncia de offset de histerese.

A‘Moderacgao da frequéncia é desactivada durante os ciclos‘de pesquisa. Se nenhuma
actividade auricular.intrinseca fordetectada durante 0s .8 ciclos de pesquisa, a frequéncia de
estimulagao é elevada até ao LRL. A Moderagao Frequéncia Ascendente, se activada, controla o
aumento da frequéncia de-estimulagao.

Moderacao da frequéncia

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

A'Moderagao dafrequéncia controla’a resposta do‘gerador de impulsos-aflutuagdes da
frequéncia auricular e/ou ventricular que causam mudancas subitas nos intervalos de
estimulacao. AModeragao da frequéncia € um critério importante:para a ATR, porque pode
reduzir significativamente ‘as flutuagdes-de frequéncia associadas ao.inicio e-ao fim de arritmias
auriculares.

Sem a Moderagéo da frequéncia, um grande-aumento subitona frequéncia auricular causa um
aumento subito simultdneo na’frequéncia ventricular estimuladatdo alto-quanto,a MTR
programada. Os pacientes-que.sofram-grandes variagdes nafrequéncia ventricular estimulada
podem sentir alguns-sintomas durante estes episddios. A-Moderagéo dafrequéncia pode evitar
estas mudancas subitas-de frequéncia € os sintomas que as'acompanham (como.palpitagdes,
dispneia e tonturas).

Num sistema de condugao normal, ocorrem variagoes limitadas na frequéncia ciclo a ciclo. No
entanto, a frequéncia estimulada pode mudar drasticamente de um batimento. para oseguinte na
presencga de um dos seguintes factores:

» Doenga sinoauricular, como pausa ou paragem sinusal, bloqueio 'sinoauriculare 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&o cruzada,
etc.
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Em modos de camara Unica, a Moderagao da frequéncia opera entre:
* OLRL e a MPR quando VVI ou AAl estdo programados

* OLRL e aMSR quando VVIR ou AAIR estédo programados

Em modos de dupla camara, a Moderagao 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
* OLRLeaMSR quando' DDIR esta programado

A Moderagéo da frequéncia também é aplicavel entre a Frequéncia de histerese e o LRL quando
a Histerese esta activa; excepto durante a Pesquisa de histerese.

Quandoa'Moderagéao, dafrequéncia esta programada para On, € funcional, excepto:
- _Durante os.8'ciclos de' Pesquisa de histerese de frequéncia

+ .« 'Durante o Fallback de ATR,até queo fallback atinja o LRL de ATR, a frequéncia indicada
pelo sensor ou o-intervalo.da VRR

+ Durante a VRR quando estiver.activada

s ' Mediante accionamento do Término de PMT

* (\Imediatamente apds-aumentos do-LRL programado

+ ~‘Quando a frequéncia intrinseca esta acima.da MTR

» ~Quando'a Preferéncia de seguimento-esta-activada

* Quando-a APP/ProACt esta ativa, a Moderagao da/frequéncia ascendente nio é aplicada
para frequéncias deestimulagéo.abaixo.da Frequéncia maxima-de estimulagao da APP/

/ProACt

OBSERVAGCAO: . -AModeragéo.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 — Moderacgao da frequéncia ascendente

*  Diminuir — Moderacgao da freq. descendente

«  Off

O gerador de impulsos armazena o intervalo R—R mais recente na memaria. 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 mudancas fisioldgicas do intervalo em resposta a aumentos
durante atividade ou exercicio.

Moderagao da frequéncia ascendente

A Moderagéo da frequéncia ascendente controla o maior aumento permitido da frequéncia de
estimulagao quando a frequéncia intrinseca ou a frequéncia do sensor esta a aumentar.

OBSERVACAO: 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 Moderacéo da frequéncia ascendente esta programada para On, a CRT fica
comprometida durante episodios de aumentos de frequéncia auricular que ultrapassem o valor
programado.

« " Empacientes com bloqueio-AV, isto’acontece porque a Moderacéo da frequéncia prolonga o
Intervalo AV a partir da.defini¢cdo 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 ocorrerdurante o Intervalo AV prolongado e inibir a
estimulagao ventricular.

Apesar de o efeito do funcionamento da Moderagéo da frequéncia ascendente poder apenas ser
transitério e seu.impactorna CRT.ser minimo,.considere-as seguintes recomendagdes ao
programareste parametro 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 dafrequéncia descendente

A Moderagéao da frequéncia descendente controla a maior diminui¢ao permitida da frequéncia de
estimulagao quando a frequénciaintrinseca ou a-frequéncia do sensor esta a'diminuir.

A administragdo de CRT nao ¢ alterada pela programagao da‘Moderacao da frequéncia
descendente para On. No entanto, é importante considerar que, quando a Moderagao da
frequéncia descendente esta em On-(Ligado) no modo DDD(R);-a estimulagédo.auricularocorre
durante o funcionamento da Moderagao da frequéncia descendente. /O AV.Delay-(Intervalo AV)
para uma CRT ideal pode ser diferente durante a estimulagdo auricular, e durante o ritmo sinusal
intrinseco.

OBSERVACAO: Quando a Moderagédo da frequéncia descendente esta programada para On
e a Moderacgéo da frequéncia ascendente esta programada para Off, 0 gerador de impulsos evita
automaticamente que batimentos intrinsecos rapidos (porexemplo, PVC) procedam a
reinicializagdo da frequéncia de escape da Moderagdo.da frequéncia.descendente mais rapido
do que 12% por ciclo.

Frequéncia maxima de estimulagdo 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 Moderagéao da frequéncia €&, entéo, 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 com base nhum modo de seguimento de duas
camaras

Com base no intervalo mais recente de R—R armazenado na memoria e no valor da Moderagéo
da frequéncia programada, o gerador de impulsos estabelece as duas janelas de sincronizacao
para o ciclo seguinte: uma para a auricula e uma para o ventriculo. As janelas de sincronizagao
séo definidas abaixo:

Janela'de sincronizagao ventricular:.intervalo R—R anterior £ valor de Moderagao da
frequéncia

Janela de sincronizagao.auricular: (intervalo R—R anterior + valor de Moderagéo da
frequéncia) - Intervalo/AV

O exemplo seguinte explica a forma como estas janelas sado calculadas (Figura 2—42 Janela de
sincronizagao de moderacao.dafrequéncia na’pagina 2-77):

+. ~Intervalo R—R-anterior = 800.ms

* Intervalo AV = 150'ms

» “ Moderagao da freq. ascendente-= 9%
» _Moderacao dafreq. descendente = 6%

As janelas podem ser calculadas da seguinte forma:

Janela de sincronizacao ventricular =800 - 9% to 800 + 6% /=800.ms - 72 ms a 800 ms +
48 ms =728'ms a 848 ms

Janela de sincronizagao auricular.=Janela'de sincronizacao ventricular - Intervalo AV =
728 ms - 150 ms t0-848 ms - 150 ms =578 msto 698ms

O tempo para‘as duas;janelas € iniciado no/final de-cada intervalo’R-R (evento VD ou estimulos
VE quando a Camara de estimulagao estiver programada para Apenas VE).

Caso ocorra atividade estimulada; deverd acontecer 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

Intervalo R-R (800 ms) ———»| |/ I\l

Evento VD Evento VD 728 ms ~800ms 848 ms

Janela de moderagéo VD

Figura 2-42. 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 é declarada quando a camara auricular tiver
sido continuamente detectada durante um minuto (ndo programavel), seguida de uma
diminuigao subita na frequéncia auricular de tal maneira que a estimulagao auricular ocorre no
LRL ou na frequéncia indicada pelo sensor para um nimero programavel de ciclos. A diminui¢do
na frequéncia auricular que precede os eventos estimulados deve ultrapassar 10 min (n&o
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.

OBSERVACAOQ:" A Resposta a bradicardia stbita ndo esté disponivel quando a Moderagéo da
frequéncia e/ou a APP/ProACt estao ativadas.

OBSERVACAO: . A Resposta a bradicardia subita ndo é activada com base numa diminuicdo
da frequéncia auricular durante o Fallback de ATR.

Estimulagoes auriculares SBR antes de terapéutica

Os critérios’de Estimulagbes 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 comegar. A estimulagéo auricular deve ocorrer para o numero_programavel
deintervalos consecutivos antes de os critérios de'SBR serem cumpridos. Este parametro é
utilizado para garantirque afrequéncia.permanece no LRL ou na frequéncia indicada pelo
sensor antes dacadministracao da terapéutica..Se ocorrerem detecg¢des auriculares durante
estes intervalos, o algoritmo procede a reinicializacao e a terapéutica.de SBR nao é aplicada.

Aumento dafreq. de estim-auricular SBR

O Aumento da.freq. de estim.‘auricular SBR é calculado usando a frequéncia auricular média do
paciente antes dadescida de frequéncia e adicionando-um offset positivo programavel (Figura
2—43 Resposta.a bradicardia subita na pagina 2-79).

A estimulacao é aplicada no modo DDD(R) nafrequéncia que for a maior entre as seguintes:

» Afrequéncia auricular média-anterior mais'o Aumento dafreq. de estim. auricular SBR (sem
ultrapassar a MTR) ou

» Afrequéncia indicada pelo sensor (apenas nomodo DDDR)
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MTR

~ - Terapéutica SBR aplicada
Duragéo da terapéutica SBR a frequéncia auricular

média intrinseca anterior
- .
mais o aumento da
frequéncia de
estimulagao auricular

Frequéncia auricular intrinseca

Frequéncia

Frequéncia
indicada NO.
pelo sensor —
ou LRL Detectada descida da frequéncia auricular,

Critério de estimulagéo auricular antes da
terapéutica cumprido

Tempo

Figura 2-43. Resposta a bradicardia subita

Duracao da terapéutica SBR

A Duragéo da terapéutica SBR¢€ o intervalo de tempo programavel durante o qual a frequéncia
daterapéutica de estimulagdo de'SBR é'aplicada: Assim que a terapéutica de estimulagao tiver
sido administrada, a frequéncia-de estimulagao auricular diminui com um factor de 12% de
Moderacao da freq. descendente (ndo programavel) até atingir o LRL ou a frequéncia indicada
pelo sensor.

OBSERVACAOQ: - A Histerese da frequénciainéo fica activa durante a Durac&o da terapéutica
SBR.

OBSERVACAO: A Duracdo.da terapéutica SBR termina se for realizado um Teste de limiar
manual ou PaceSafe:

Inibir SBR durante o repouso

A funcao Inibir SBR.-durante o'repouso é concebida para distinguir uma descida natural da
frequéncia'(sono) de uma descida patoldgica.Oferece a capacidade de inibir a terapéutica de
SBR quando sao cumpridos os critérios de(duragao e frequéncia‘de SBR, mas a medig¢ao atual
do Sensor respiratario/VM,do paciente, & inferior a um.valor de.comparacédo da VM/Sensor
respiratério derivado. O Sensor respiratério/VM deve-estar definido para.On (ou-Passivo para o
sensor VM) para-a opcao.Inibir SBR durante o repouso ser programada para-On. Quando o
Sensor respiratério/VM esta activo, 0'gerador de impulsosidetermina o menor valor de linha de
base medido para cada dia durante.um periodo de 1 semana (janela mével.de 7 dias). O valor
de comparacao do Sensor respiratorio/VM &, entao, definido para 50% acima do valor mais
baixo da linha de base semanal. Accada dia; este valor de.comparagédo-do Sensor respiratorio/
/VM é actualizado de maneira.a'que o-algoritmo-se ajuste a.mudangas 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-respiratorio/VM-é comparada.com-o,valor de
comparagdo. Se a medigao actual doSensor respiratorio/\/M for inferior-ao valor de
comparagao, a terapéutica de SBR ¢ inibida (Figura 2-44 Terapéutica-de SBR inibida por
comparagdo do sensor na pagina 2-80). Se-a-medi¢ao atual do Sensor respiratério/VM for
superior ou igual ao valor de comparagéao, a terapéutica de SBR € iniciada (Figura 2—45
Terapéutica de SBR administrada ap6s comparagdo do sensor na pagina 2-80).
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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 [ ]

Figura 2-44. Terapéutica de SBR inibida por comparagao do sensor

Cumpridos os critérios de frequéncia auricular em SBR

Valor actual do

sensorquando
sao_ cumpridos I I
os’critérios da
frequéncia SBR

Valor de
comparagao do
sensor

Figura 2-45. Terapéutica de SBR administrada apés comparacao do'sensor

CONFIGURAGAO DO ELETROCATETER

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

O gerador de impulsos-possui'configuracdes 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‘detecgao
Unipolar e/ou Bipolar. Além disto, o-electrocateter auricular pode ser programado'para‘uma
configuracao de electrocateter de estimulagao Bipolar.ou Unipolar com configuragéo do
electrocateter de deteccgao auricular em Off.

A impedancia de entrada é > 100 KQ para cada par'de elétrodos de detegao/estimulagao.

Em dispositivos de dupla camara programados para-AAl(R),a configuragédo do electrocateter de
deteccgao ventricular esta disponivel para facilitar a detec¢ao de \V/T. Este parametro esta
disponivel, a menos que o parametro Armazenamento. EGMde taqui ventricular esteja
configurado para Off.

Se o tipo de electrocateter auricular ou ventricular estiver especificado como Unipolar no ecra
Informacgdes do paciente, ndo & permitida a programacgao para uma configuragédo Bipolar para
estimulacdo ou deteccado. Determinadas fun¢des e opgdes de programagdo requerem que um
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electrocateter bipolar seja identificado em Informagdes do paciente ou com uma configuragédo de
electrocateter bipolar. Portanto, se néo forem introduzidas Informagdes do paciente, a
programagao Unipolar pode resultar numa interac¢do de parametros.

OBSERVACAO: Se for necesséria uma configuragéo de estimulagdo unipolar no implante,
certifique-se de que a configuracdo esta programada para Unipolar antes do implante.

CUIDADO: Se a Configuragao do eletrocateter estiver programada para Bipolar quando é
implantado um eletrocateter unipolar, 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 deestimulagédo esta programada para Unipolar, o estimulo de
estimulacao é aplicado entre @ ponta do electrocateter e a caixa do pacemaker. Quando a
configuracao de estimulagao esta programada para Bipolar, o estimulo é aplicado entre a ponta
do'electrocateter e o anel do electrocateter. Na configuragao de estimulagéo Unipolar, o artefacto
de estimulagao deve estar claramente visivel no ECG de superficie, o que ajudara a sua
interpretagao. No entanto, em.relacao a estimulagao bipolar, € mais provavel que a estimulagao
unipolar em saidasaltas cause estimulagdo muscular.

Quando-a configuragdo de.deteccéo esta programada para Unipolar, os sinais cardiacos sao
detectados entre a‘ponta do elecirocateter e a-caixa do pacemaker. Na configuragao de
detecgao Unipolar, o pacemaker consegue; normalmente, distinguir sinais cardiacos intrinsecos
mais‘pequenos do que na-configuragao Bipolar. No entanto, a configuragdo Unipolar também é
mais sensivel-a miopotenciaisque podem causar inibicao do pacemaker. Quando a
configuracao de deteccaoé programada para Bipolar, devido a distancia relativamente curta
entre os eléctrodos da ponta e do anel, a sensibilidade é maior para sinais-originados na
proximidade da ponta e do anel do electrocateter.-Assim, o pacemakertem uma probabilidade
menor de'detectar miopotenciais e outros sinais nao relacionados com a despolarizagéao
cardiaca.

OBSERVACAO: O.comportamento no periodo de Blanking varia ligeiramente, dependendo da
Configuracgéo de ¢eletrocateter selecionada ("Blankingentre camaras”na pagina 2-99).

Utilizacao da informacgao auricular
Esta fungéo-esta disponivel nos dispositivos VISIONIST,"VALITUDE INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A detegéo auricular;pode serprogramada-para On ou Off no Modo Bradi'de caAmara unica ou
dupla. O gerador de impulsos responde-a detecgéo auricular independentemente de um
electrocateter auricular estar ou ndo implantado.

Pode haver situacdes clinicas em que as informagdes do electrocateter auricular ndo-sao uteis
(por exemplo, fibrilhag&o auricular cronica, falha-ou deslocamento do electrocateter auricular,
porta auricular tapada).

CUIDADO: Se um electrocateter.auricularnao estiver implantado (em‘vez disso, esta ligado
um Plug) ou se um electrocateter auricularfor abandonado, mas se mantiver ligado ao bloco de
conectores, a programagao do dispositivo deve ser-consistente com-o numero e o tipo de
electrocateteres efectivamente utilizados.

Se um electrocateter auricular ndo for utilizado, siga as seguintes recomendacodes de
programagao para garantir o comportamento adequado do dispositivo:

» Programe o Modo Bradi para VVI ou VVI(R) para impedir a estimulagao auricular e garantir
que as informagdes auriculares nao sao utilizadas para orientar uma estimulagao bradi.
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* Programe a Configuracao do electrocateter de detecgao auricular como Off para impedir a
detecgao 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 detecgao de frequéncias auriculares elevadas pode influenciar a longevidade
do dispositivo. Por conseguinte, a configuragao do electrocateter de Detecgdo Auricular sera
ajustada para Off ao programar do modo de detecgao auricular para 0 modo de detecgéo
nao auricular.

CUIDADO: Quando.a’detegao auricular esta programada para Off num modo DDI(R) ou
DDD(R), qualquer estimulacédo auricular que ocorrer sera assincrona. Além disso, as
fungbes que exigem detegao auricular podem nao funcionar como esperado.

OBSERVACAOQ: .- Um Teste EP auricular ndo devera ser realizado se a Configuragdo do
eletrocateter de detegao auricular estiver programado como Off.

» .Programe o parametro Selecao do vetor doSensor respiratério/VM para Apenas VD.

* Programe as medicdes diarias do eletrocateter de Amplitude intrinseca auricular e
Impedancia de estimulac&o auricular para Off de modo a desativar o diagndstico auricular
(por'exemplo, Amplitude- auricular e Impedancia).

+~ Durante as consultas de‘seguimento, considere a opgao de anular a selecgdo do EGM
auricular em.tempo real.

Se.um eletrocateter auricular fortilizado'no futuro, estes ajustes de programagao.devem ser
reavaliados e o gerador-de impulsos deve ser programado adequadamente para-utilizagdo com
um eletrocateter auricular.

Configuragao do elétrodo ventricular.esquerdo

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

A Configuragao do-eléctrodo VE fornece-opgdes programaveis para estimulagao e detecgdo com
um electrocateter VE através doecra Definicdes do electrocateter (acessivel a partir do ecra
Definicdes normais).

CUIDADO: E essencial uma programacéoadequada da Configuracédodo electrocateter
coronario venoso VE pararo’funcionamento correcto do mesmo. Programe a-Configuracdo do
electrocateter de acordo com-0 humero de eléctrodos no electrocateter VE; caso contrario,
podera ocorrer deteccao VE variavel, perda de estimulacéo VE ou estimulacdo-VE ineficaz.

Estéo disponiveis as seguintes op¢des de programacgao para dispositivos com uma porta de
entrada do electrocateter ventricular.esquerdo 1S-1 ou'LV-1;

* Duplo — utilizada quando um electrocateter VE com dois eléctrodos estd implantado

+  Unico — utilizada quando um electrocateter VE com‘apenas um eléctrodo esta implantado

* Nenhum — utilizada quando um electrocateter VE nao estaimplantado
OBSERVACAO: A Configuragéo do eléctrodo VE nominal'é Nenhum, o que, juntamente
com a Camara de estim. ventricular nominal BiV, resulta.numa interac¢do de parametros.
Este comportamento é propositado para garantir que 0'médico selecciona uma Configuragao

do eléctrodo VE apropriada (duplo ou tnico) para o electrocateter VE implantado.

Para dispositivos com uma porta de entrada do eletrocateter ventricular esquerdo 1S4, a
Configuracéo 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 decisao de usar
o gerador de impulsos sem um electrocateter VE (tapar a porta VE nao utilizada).

* O electrocateter VE desloca-se para uma posi¢cao nao ideal e toma-se a decisdo de deixar o
electrocateter implantado e ligado, mas sem o utilizar.

O gerador de impulsos nao consegue detectar se um electrocateter VE esta ou ndo presente.
Por isso, se um electrocateter VE néo for utilizado, considere os seguintes ajustes de
programagao; que podem ajudar a impedir o relatério de informacdes irrelevantes de diagndéstico
VE, minimizar o armazenamento de informacgdes VE (por exemplo, contadores, EGM,
marcadores, intervalos), minimizar a estimulagéo diafragmatica e melhorar a longevidade do
dispositivo:

OBSERVAGAO: - Se estes passos forem realizados numa sequéncia diferente, o PRM poderé
apresentar mensagens de adverténcia e determinados passos poderdo ndo estar disponiveis.

1. OPrograme o BiV Trigger para Off na secgéo de ATR e de Regulagao ventricular do ecra
Definicoesda 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 paraiApenas VD.
4.~ Desligue a-deteccéao VE:

a. Para dispositives com-uma porta de entrada ‘do electrocateter ventricular esquerdo 1S-1
ou LV-1:

i.  Altere a Configuracdo do-eléctrodo VE para Unico ou Duplo.
ii.  Programe a Dete¢doVE para Off:
iii. Programe‘a Configuragao do eléctrodo,VE para’Nenhum.
b. Para dispositivos com\uma porta de-entrada do electrocateter ventricular esquerdo 1S4:

i. Selecione acaixadeverificagao Desativar detecao no ecra de selegao de
DetecaoVE.

ii. Seleccione o botdo Aceitar.
iii. Programe o dispositivo.

5. Programe as medi¢des diarias dos electrocateteres para-Amplitude intrinseca VE e Imped.
de estim. VE como Off.

Quando esta sequéncia de programacéo € seguida, a. deteccao 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 estimulagao 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 electrocauterizagdo) 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 alteragdo na Configuragao do eléctrodo, € importante verificar as
medicoes de linha de base do sistema de electrocateteres para garantir o funcionamento ideal.

As selecgdes programadas sao reflectidas na ilustragdo da Configuragéo do eléctrodo no ecra
de Defini¢cdes de Electrocateteresdo programador (Figura 2—46 Coracgao, electrocateter VE e
VD in situ na pagina 2-84). As ilustracdes ajustar-se-&o automaticamente no ecré do
programador.para refletir as'configuracdes de EstimulacaoVE e DetecaoVE atualmente
selecionadas.

Electro-

+
cateter VE ‘ ‘ L..:B«—— Ponta VE
Electro- . - <
cateter VD

Anel VD
Ponta-VD

Estimulagéo VE
Electrocateter—>f g Caixa do
auricular, y ~1— gerador de
impulsos
V\ N = Anel VE
Lo

Coragéo

llustragdo da esquerda: coragdo com electrocateteres VE e VD. llustragao da direita: electrocateteres no ecra do programador.

Figura 2-46. -Coracao, electrocateter VE e VD insitu

Configuragoes de estimulagao e detegao VE

Estao disponiveis-varias configuracdes de estimulacao e detec¢céo VE para‘oelectrocateter,
permitindo a modificagdo dos vectores-de estimulagéo ou deteccao para maior:seleccao do
sinal. Para dispositivos comuma porta de entrada,do electrocateter ventricularesquerdo IS-1 ou
LV-1, existem opg¢des adicionais de programacao disponiveis quando um electrocateter VE com
dois eléctrodos é implantado e a Configuracao doeléctrodo correspondente é programada para
Duplo. Além disso, é possiveldesativara detecao VE; selecionando Off como a configuracdo de
DetecaoVE.

Sao mostradas ilustragdes das configuragdes de estimulagdo e detegdo-no ecra de Definigcbes
de Electrocateteres do programador.

OBSERVACAO: E necessério haver um electrocateter bipolar VD.indicado nas Informagées
do paciente ou na Configuragdo do electrocateter VD aquando da programacgéo 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 configuracbes de

estimulagao e 8 configuracdes de detecgio. As selegdes de DetegdoVE e EstimulagdoVE
incluem uma tabela com as opgdes programaveis.
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Para a configuragao de EstimulacaoVE, 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 tabela que corresponde & combinacéo de Catodo e Anodo
pretendida.

CUIDADO: - Quando uma configuragao de estimulagcao AnelVE4>>VD esta programada
com um electrocateter 1IS4-LLLL, a ponta VE pode ser utilizada como o &nodo em vez do
anel VE. Ao programar-para esta configuragéo, avalie o limiar de estimulagéo e certifique-se
de.que nao esta presente.qualquer estimulacdo extracardiaca.

A ilustragao dolado direito da tabela.ajusta-se dinamicamente para reflectir a actual selec¢do da
configuracdo-VE. Por exemplo, se for seleccionada a Ponta VE 1 como Catodo e AnelVE2 como
Anodo, esta configuragao sera reflectida na ilustragéo associada do lado direito da tabela (Figura
2-47 Ecra de configuracdo.do electrocateter de estimulagao para dispositivos Quadripolares na
pagina 2-85).

Estim. VE de electrocateteres de Eradi Normal

Seleccione um vector de estimulagdo a partir'da tabela
Anodo (+) —t
; Caixa
Vectores AnelVE2 AnelVE3 > AnelVE4 (7 vD Caixa
[ | L
I\ ! 7 { P b
LS HontaxE @ (J @ l.,) @ & 1 W AnelVE4
o / ) AnelVE3
AnéiVE? & ¥3 { (2
s : [ & d ‘ & o W AneIVE2
] 3 | (3
&laneives () () & Q &) +
Ao P
AnelVE4 o | 9] 'y Q > Wrontavel

Figura 2-47. Ecra de configuragao do electrocateter de estimulagao para dispositivos Quadripolares

Para a configuracdode DetecaoVE; os sinais cardiacos.intrinsecos do.paciente‘serdo detetados
entre o Elétrodo 1<e 0 Elétrodo 2: Selecione na tabela:a opgao.que corresponde a combinagao
de Elétrodo 1 e Elétrodo 2 pretendida. A ilustragdo'do lado'direito da tabela ajusta-se
dinamicamente para reflectir a actual selecgdo-da configuragéo VE. Por exemplo, se for
seleccionada a Ponta VE 1.como Eléctrodo1"e o AnelVE2 como-Eléctrodo 2, esta configuragao
sera reflectida na ilustragao-associada do'lado direito da tabela (Figura2—48Ecra de
configuracao do electrocateter de detecgao para dispositivos Quadripolares na pagina 2-86).
Além disso, a detecao VE pode ser desativada selecionando acaixa de verificacdo Desactivar
detecgao.
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Detec, VE de electrocateteres de Brady Normal

Seleccione um vector de detecgio a partir da tabela

6

Eléctrodo 2

Weitones AnsIVE2 AnelVE3 AnelVE4 VD Caixa
= | PontaVEl | ERta
[ Ponta @ Q Q Q Q s
°

AnelVE2 A IVED
| e @ | o .
o | Anery
E ) | PosnavE L

AnelVE4

D Desactivar detecgio

e | oo

Figura 2-48. Ecra de configuracdo doelectrocateter de detecgao para dispositivos Quadripolares

Electrogramas VE

Os EGM VE em-tempo.real podem ser utilizados para avaliar o desempenho do electrocateter
VE e para auxiliar na-optimizacao de alguns pardmetros programaveis (por exemplo, Intervalo
AVe Offset VE).

Os EGM VE- e os marcadores de eventos. VE associados'estdo disponiveis para apresentacao
ouimpressao em todas'as configuracoes de detecao:

Interruptor de seguranca do eletrocateter
Esta fungao esta disponivel nos dispasitivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN,.INTUA e INVIVE.

A funcéo Interruptor de seguranga do electrocateter permite-que o pacemaker monitorize a
integridade do electrocateter e mude-a Configuragao de electrocateter de estimulacéo e
deteccao de Bipolarpara Unipolar se.ocritério‘de impedancia indicarimpedancias
inaceitavelmente altas.ou baixas.

A integridade do eletrocateter € monitorizada-uma-vez por dia medindo-sera impedancia do
eletrocateter./A func¢ao Interruptor . de seguranca do eletrocateter pode ser programada como On
na Auricula, no Ventriculo direito ou no*Ventriculo esquerdo.

Quando a Impedancia medida-for inferior ou igual ao limite Minimo de impedancia programado
ou superior ou igual ao limite"Maximo de impedancia programado para‘qualquer Medig¢ao diaria,
as configuracdes de estimulacao-e detegdo mudardo automaticamente para ‘Unipolar ou Ponta
VE para Caixa para essa camara. Depois de a configuracdo mudar, permanecera Unipolar até
voltar a ser reprogramada manualmente:como Bipolar:

OBSERVACAO: Reprogramar.novamente como Bipélar pode provocar um comportamento
inesperado devido ao problema de integridade do eletrocateter que-acionou o Interruptor.de
seguranga do eletrocateter.

Se tiver ocorrido um Interruptor de seguranga doeletrocateter, as-informacdes seréo
apresentadas nos seguintes locais do programador:

» Caixa de dialogo Resumo na interrogacao inicial
» Seccao de Eléctrodos do separador de resumo
» Grafico Medicao diaria, independentemente da posi¢édo do cursor na horizontal

» Botao Detalhes do interruptor de seguranga do ecra de Definigbes de Eletrocateteres
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E fornecida a data em que foi acionado o Interruptor de seguranca do eletrocateter, bem como o
valor de impedancia do eletrocateter fora do intervalo medido. Além disso, um simbolo de
atencao é apresentado ao lado da Configuragéo do eletrocateter de Estimulagéo e Detegao para
o eletrocateter afetado, com Unipolar apresentado como o pardmetro programado no momento
para esse eletrocateter.

As mensagens de alerta de Interruptor de segurancga do eletrocateter permanecerao no ecra do
PRM até terminar a sess&o e néo estarao presentes nas secgdes subsequentes, a menos que
ocorra uma nova ativagéo do Interruptor de segurancga do eletrocateter.

Podem ser realizados mais testes de integridade e desempenho do eletrocateter no ecra Testes
do eletrocateter. O teste sera realizado em Unipolar até a Configuragéo do electrocateter voltar a
ser reprogramada manualmente como Bipolar.

CUIDADO:  Se forem usados electrocateteres que funcionem devidamente com valores
medidos de impedancia estaveis proximaos dos limites de impedancia programados, considere
programar o Interruptor-de segurancga:do electrocateter para Off ou alterar os limites de
impedancia;'de modo a evitar a mudanga indesejada para uma Configuragéo do electrocateter
Unipolar.

OBSERVACAOQ: " Quando as medigbes diarias de impedancia do eletrocateter sdo desativadas
numa.camara especifica, tambem é desativada a.funcédo Interruptor de seguranca do
eletrocateter da cdmara.

AVISO: O Interruptor de seguranca do‘electrocateter deve ser programado para Off no caso de
pacientes.com um CDL. ‘A estimulag&o unipolar devido a activagéo do Interruptor de segurancga
do electrocateter é-contra-indicada, para pacientes com um CDI.

Reconhecimento automatico dos eletrocateteres
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST e VALITUDE.

O Reconhecimento automatico dos eletrocateteres (ALR) deteta no implante se o elétrodo do VD
inserido é.unipolar ou bipolar, em-seguida, garante que-a configuracdo do eletrocateter de
Estimulagao VD/Detegao VD.corresponde ao tipo de eletrocateter detetado.

O ALR esta nominalmente definido.,como On’e permanece programavel como On/Off até um
eletrocateter ser detetado.cO parametro do ALR-pode ser-definido como On/Off utilizando o ecra
de Defini¢cdes de Eletrocateteres ou a.caixa de dialogo Alterar o modo da dispositivo quando sair
manualmente do Modo de armazenamento.

AVISO: O Reconhecimentoautomatico dos eletrocateteres deve se programado como Off
antes do implante parapacientes.com CDI. A estimulagdo unipolar esta contraindicada em
pacientes com CDI.

Quando o ALR deteta uma medicéo de impedéncia-bipolar dentro.do intervalo (200-2000 Q), a
configuracao do eletrocateter VD bipolaré-mantida. Se for detetada uma medi¢ao de impedancia
bipolar fora do intervalo, o ALR configura os-parametros Estimulagdo VD e Detegéo VD para
estimulacao e detecao unipolares. Deste modo, é-possivel iniciar a detecao e estimulagao VD
sem a interagcdo do programador quando o eletrocateter \VD-é colocado.

O dispositivo continua a medir a impedancia do eletrocateter-VD bipolar durante um periodo de
duas horas para confirmar o reconhecimento do eletrocateter unipolar. Este periodo permite o
reconhecimento de um eletrocateter bipolar implantado-apds a resolugao de possiveis
problemas de integridade do eletrocateter. Mediante.uma medi¢do de impedéncia bipolar dentro
do intervalo, a configuragéo bipolar é restaurada e o ALR deixa de avaliar a impedancia do
eletrocateter VD. Se, no entanto, o periodo de duas horas decorrer sem a medi¢ao de
impedancia do eletrocateter VD bipolar dentro do intervalo, os parametros Estimulagao VD e
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Detecgéo VD unipolares sdo mantidos e a configuragao do eletrocateter VD permanecera
unipolar até que seja reprogramada manualmente.

OBSERVACAO: Se a Estimulagdo VD estiver definida como Unipolar, o ALR néo é aplicavel e
néo sera executado. Além disso, se o Interruptor de seguranga do eletrocateter VD estiver
definido como Off para impedir a estimulagdo unipolar, o ALR ndo sera executado.

Ao iniciar uma sessao com telemetria com pa, se o ALR confirmar um eletrocateter VD unipolar,
serdo incluidas informagdes relacionadas nos seguintes locais:

» Caixa de didlogo Resumo’na interrogagao inicial: apresenta a configuragédo do eletrocateter
VD unipolar automatica

» Ecra Defini¢gdes de eletrocateteres
» Ecra Detalhes-da comutacao do eletrocateter
* Relatorios

Apédsia detecdo de um eletrocateter, o ecra Definigcbes de eletrocateteres apresenta os seguintes
estados do ALR:

«_ ~Concluido: se 0 ALRtiver reconhecido um-eletrocateter unipolar ou bipolar no implante
» _Off: se 0 ALR néao tiversido utilizado devido a programacgao no implante

Durante uma-sesséo do _programador, se,0 ALR reconhecer a insercao de um eletrocateter
unipolar, uma.caixa dedialogo indica‘que o ALR esta.em curso e fornece as seguintes sele¢des:

. _Confirmar unipolar:.esta definicdo mantém-a configuragéo Estimulacdo VD/Detegao VD
Unipolares

» Programar bipolar: esta.definicdo-programa a Estimulagao VVD/Detegéo VD para Bipolar para
resolucao de problemas de eletrocateteres

Selecionar uma das opg¢oes abre-o ecra Definigdes de bradi-para resolucdo de problemas.

INTERVALO AV

O Intervalo AV é o periodo.de tempo programavel desde a ocorréncia.de um. evento.auricular
direito estimulado ou detectado'até um'eventa'VD estimulado quando a Camara deestim.
ventricular esta programada como.BiV ou:Apenas VD.

Quando a Camara de estimulagéoesta programada como-Apenas VE;.o Intervalo AV.éo
periodo entre um evento auricular-estimulado ou detetado e um evento VE estimulado.

O Intervalo AV foi concebido para ajudar'a preservar a sincronia AV do-coragdo. Se.ndo ocorrer
um evento ventricular direito detectado durante o Intervalo AV apds-um evento auricular, o
gerador de impulsos administrara um impulso de-estimulagao ventricular quando o Intervalo AV
expirar.

O Intervalo AV pode ser programado com uma ou as duas operagdes a seguir:

¢ Intervalo AV estim.
¢ Intervalo AV Detec.

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.
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O Intervalo AV é aplicavel nos modos DDD(R), DDI(R), DOO ou VDD(R).

Intervalo AV estim.
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
O Intervalo AV Estim. corresponde ao Intervalo AV depois de uma estimulagao auricular.

A definicdo do Intervalo AV Estim. deve ser individualizada para cada paciente para assegurar a
administragcao consistente da CRT. Estao disponiveis varios métodos para determinar a
definicdo do Intervalo’AV Estim., incluindo:

» Avaliacdo/da duragao do QRS intrinseco
* Avaliagao do ecocardiograma

» _Monitorizacao da'presséao arterial

s “Optimizacao SmartDelay.

Uma vez que a-otimizagao do'Intervalo AV Estim. pode influenciar significativamente a eficacia
da CRT, deve considerar-se a utilizacdo de métodos que .demonstrem o impacto hemodinémico
das'diferentes definicdes-do Intervalo AV Estim., tais.como a ecocardiografia ou a monitorizagao
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:dinamica de acordo com a frequéncia de estimulagao
actual.-O'Intervalo AV.dindmico fornece uma resposta mais fisioldgica as altera¢des 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 alteracdes de frequénciano limite superior da frequéncia e permite o seguimento um
para um.a-frequéncias;mais elevadas.

Ao usar o Intervalo AV dindmico, considere a avaliacdo dontervalo AV Estim. em vigor quando o
paciente apresentar.uma frequéncia cardiaca elevada para assegurar.que a CRT continua
eficaz.

O gerador-de impulsos calcula automaticamente uma relagao linear com base no comprimento
do intervalo do'ciclo A~A'ou V-V anterior (dependendo do-tipo decevento anterior) e nos valores
programados para:

e Intervalo AV Minimo
* Intervalo AV Maximo

+ LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

O Intervalo AV dindmico n&o é ajustado apés uma PVC ou quando o ciclo cardiaco anterior tiver
sido limitado pela MTR.

Se a frequéncia auricular for igual ou inferior ao. LRL(por ex.; histerese), sera utilizado o
Intervalo AV maximo. Se a frequéncia auricular foriigual ou superior ao valor mais alto entre
MTR, MSR ou MPR, sera utilizado o Intervalo AV minimo programado.

Quando a frequéncia auricular estiver entre o LRL e o valor mais alto entre MTR, MSR e MPR, o
gerador de impulsos calculara a relagao linear para determinar o Intervalo AV dinamico.
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Figura 2-49. Intervalo AV dinamico

O Intervalo AV.pode ser programado com um valor fixo ou dindmico da seguinte maneira:

+ Intervalo AV fixo — ocorre-quando,os valores minimo e maximo do Intervalo AV Estim. sdo
iguais

* Intervalo-AV dinamico —'ocorre-quando os valores minimo e maximo do Intervalo AV Estim.
nao sao iguais

Intervalo AV Detec.

Esta fungao’estadisponivel nos. dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
O Intervalo AV Detec. corresponde ao Intervalo AV apdés-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 valormenor.é compensar-a-diferenca na:temporizacdo entre eventos
auriculares estimulados e'eventos auriculares detectados (Figura 2-50 AV Delay detectado na
pagina 2-90).

Ap = evento auricular estimulado
‘As = evento auricular detectado
Vp = evento.ventricularestimulado

SAV = AV Delay detectado
(intervalo As-Vp)
| PAV = AV.Delay estimulado
! (intervalo-Ap-Vp)

>
b
<

Figura 2-50. AV Delay detectado

O impacto hemodinamico do Intervalo AV Detec. depende-da adequacgio'da temporizagao entre
as sistoles auriculares e ventriculares. A estimulagao auricular inicia.a excitagao eléctrica
auricular, ao passo que a detecgao auricular sé pode‘ocorrer-apdso comego de uma excitagao
auricular espontanea. O atraso entre o inicio e a detec¢do 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



Terapéuticas de estimulagédo 2-91
Intervalo AV

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 ideais forem diferentes, isto pode ser reflectido programando definigcbes
diferentes dos paradmetros 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 valorde Intervalo AV Detec. programado.

Utilizagao do Intervalo AV Detec. com o Intervalo AV Estim.—Dinamico

QuandooIntervalo AV Estim. é programado como dindmico, o Intervalo AV Detec. também sera
dinamico.

O Intervalo AV Detec.dinamico e o Intervalo AV Estim. dindmico sdo baseados na frequéncia
auricular.-Para reflectir a-diminuigdo dorintervalo PR durante periodos de maior exigéncia
metabdlica, o Intervalo’AV diminui.linearmente do valor (maximo) programado no LRL (ou
frequéncia de histerese) para umvalor determinado pela proporgao entre o Intervalo AV minimo
€.maximo na mais alta-entre. aMTR; @ MSR ou a MPR(Figura 2-51 Func¢ao de intervalo AV
detectado e dinamico na'pagina.2-91). Quando,a’intervalo AV dindmico é utilizado, se o valor
maximo.do Intervalo AV Detec. estiver programado’como sendo inferior-ao‘valor maximo do
Intervalo AV-Estim.,‘entdo ovalorminimo do Intervalo AV Detec. também sera inferior ao valor
minimo_do-Intervalo AV.estimulado.

OBSERVACAO:. O valor minimo do-Intervalo’/AV Detec. é programével apenas no modo VDD
(R).

AV Delay
méaximo
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 2-51. 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 definicbes sugeridas podem ser utilizadas na programagéo do gerador de impulsos para
CRT. Além-dos parametros sugeridos pelo SmartDelay, os seguintes parametros também sao
apresentados.no PRM:

«  Offset VE (quando aplicavel), queé uma fungédo programavel separadamente e que pode ser
introduzida manualmente. Sejajustar manualmente a 'Offset VE depois de executar a
Optimizagao 'SmartDelay; € preciso ajustar o Intervalo AV executando novamente a
Optimizagao 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
recomendacgoes que-fornece para'o Intervalo AV ‘estimulado e detectado. Por exemplo,
se o Intervalo AV sugerido pelo-SmartDelay (que comecga no evento auricular e termina
na estimulacao ventricularesquerda) for.de 150-mse o Offset VE programado for de -20
ms, entdoa fungdo SmartDelay ajusta a sua recomendagéo para 170 ms, uma vez que a
funcéo Intervalo AV.esta programada do evento auricular para a-estimulagao ventricular
direita.

— O SmartDelay mantém oOffset VE actualmenté programado-com as seguintes
excepcdes: (1)-Se o SmartDelay ndo conseguir recolher eventos intrinsecos suficientes,
as definigdes-nominais que incluem um OffsetVE-de zero sado sugeridos. (2) Se o
SmartDelay recomendaum Intervalo/AV e um Offset VE que, juntos; ultrapassam o
Intervalo AV maximo programavel-de 300-ms, o-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 alteragdo.na programacéo, é importante avaliar se as
definicbes sugeridas sdo adequadas parao paciente.

O ecra Optimizagdo SmartDelay esta mostrado abaixo (Figurai2-52 Ecra de'optimizagao
SmartDelay na pagina 2-93).
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Optimizacdo SmartDelay™ ™ Fechar|

Iniciar teste

LRL estimulado tempordrio 80| min™t

Este te: ulard o LRL estimulado em temporario
LRL de 40 min™*.

Rever definicées sugeridas

Intervalo AV Estim. 180 ms

Intervalo AV Detec. 120 ms

Camara de estimulagio BiV

Offset VE o] ms
Copiar definicdes sugeridas'|

Figura 2-52. Ecra de optimizagdo SmartDelay

A Optimizagao SmartDelay muda automaticamente para uma configuragcao de detecgéo unipolar
aolongo da duracao dotesteOteste.comega automaticamente quando Iniciar teste é
pressionado. O teste de Optimizacdo SmartDelay ndo é executado nas seguintes condigdes:

»= Quando a Configuragédo‘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 Mudang¢ade modo de ATR

+.-Durante um-episodio de.taquicardia, conforme determinado pelos critérios de detecgéo do
gerador'de impulsos

OBSERVACAO: Quando se recolhem eventos auriculares detectados durante o teste, a
estimulagéo 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
Optimizagcdo SmartDelay. Este LRL .temporario é-nominalmenté definido para 80 min™'.

OBSERVACGAO: E nhecesséario 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 Optimizacado SmartDelay.
1. No ecra Definigbes normais, seleccione o Modo.

* No modo DDD(R),-a recomendagéao,é 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,&importante executar
novamente o teste de Optimizacdo SmartDelay.

2. Seleccione o botao Optimizagdo SmartDelay.
3. Introduza o valor do LRL temporario estimulado ou.use o valor padrdo 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 fung¢ao esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Os Refractario s&o os intervalos;seguintes a eventos estimulados ou detectados durante os
quais o gerador de impulsos'nao. é-inibido nem accionado por actividade eléctrica detectada.
Suprimem (ou impedem).a sobredeteccao de artefactos do gerador de impulsos e respostas
evocadas seguintes a:um impulso deestimulagdo. Também promovem dete¢do adequada de
um-complexo intrinseco unico e amplo, evitando a detegao de outros artefactos intrinsecos de
sinal (porexemplo, uma‘onda:T'ou uma onda R de campo distante).

OBSERVACAO: A Estimula¢do de resposta em frequéncia néo é inibida durante os periodos
refratarios.

Periodo refractario A -PRAPV

O PRAPV ¢ definido-de acordo com,0 modo-de estimulagao:

*.) AAI(R) programado em dispositivo de dupla cdmara — periodo de tempo apds um evento
auricular-detectado ou estimulado quando um evento auricular detectado n&o inibe uma
estimulacao auricular.

*  Modos de.dupla camara: DDD(R), DDI(R),"VDD(R) — periodo-de tempo apds um evento VD
detectado ou estimulado (ou uma estimulagdoVE quando.a‘Camara-de estimulagao estiver
programada‘como Apenas.VE) quando um evento-auricular ndo.inibe uma estimulagéo
auricularinem acciona uma estimulagao ventricular. O-Periodo refractario auricular impede o
seguimento de-atividade auricular rétrégrada iniciada no.ventriculo.

O PRAPV pode ser programado.com um.valor-fixo ou dinamico, calculado com base nos ciclos
cardiacos anteriores:-Para programar-um PRAPYV fixo, defina 0 minimo. €’0 maximo com o
mesmo valor. O PRAPV-seréa dinamico automaticamente se o'valor minimo/for inferior ao valor
maximo.

Em pacientes com insuficiéncia)cardiaca com condugéo AV intacta; um.intervalo AV
intracardiaco intrinseco longo e um PRAPV-longe programado.podem causar.a‘perdade
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 reinicializagcao do'PRAPV.'A naa ser que o préximo evento auricular
ocorra fora do PRAPV, também n&o sera seguido e ocorrera.outro evento ventricular intrinseco
conduzido por AV, reiniciando novamente o PRAPV; Este padréo.pode continuar até que um
evento auricular seja finalmente detectado fora do PRAPRV (Figura 2-53 Evento auricular
detectado no PRAPV na péagina 2-95).
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Figura 2-53. Evento auricular detectado no PRAPV

Se achar que esta a ocorrer uma 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 se a Preferéncia de seguimento n&o for utilizada, considere reprogramar um
PRARV ‘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‘estimulacdo DDD(R) e VDD(R), o gerador de impulsos pode detectar condugao
retrograda na auricula, provocando frequéncias-de estimulacao ventricular accionadas tao altas
quanto.aMTR (ou seja,'PMT).-Os tempos de:condugao retrégrada podem variar ao longo da
vida do-paciente em funcao do tonus do sistema nervoso auténomo variavel. Se o teste nao
revelar condugao retrégrada no.implante,"podera ainda ocorrer posteriormente. Normalmente,
este problema pode ser evitado aumentando o periodo refractario auricular para um valor que
exceda o tempo de‘conducéo retrégrada.

Para.controlar a resposta.do gerador de impulsos a condugao retrograda, também pode ser util
programar o seguinte:

+ . PRAPV apés’PVC
» _\Término de PMT
* Moderacao da frequéncia

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

A programacao do PRAPYV dindmico e do Intervalo AV dinamico otimiza ajanela de detecdo em
frequéncias mais altas, permitindo.que o.comportamento de frequéncia mais alta (por ex.,
bloqueio 2:1 e Wenckebach do-pacemaker) nes modos DDD(R) e VDD(R) seja reduzido
significativamente, mesmo em-definicbes mais altas'da MTR. Ao mesmo tempo, o PRAPV
Dinamico reduz a probabilidadede PMT em frequéncias'mais baixas..O PRAPV dinamico
também reduz a probabilidade de estimulagao auricular competitiva.

O gerador de impulsos calcula automaticamente o PRAPV dindmico usando uma média
ponderada dos ciclos cardiacos anteriores: Isto provoca,um encurtamento do PRAPV de modo
linear a medida que a frequéncia aumenta. Quando.a frequéncia média estaentre o LRL e a
MTR ou o limite superior de frequéncia aplicavel, 0-gerador de.impulsos calcula o PRAPV
dindmico de acordo com a relagéo linear mostrada (Figura 254 PRAPV dinamico na pagina 2-
-96). Esta relagdo é determinada pelos valores programados para PRAPV minimo, PRAPV
maximo, LRL e MTR ou limite superior de frequéncia-aplicavel.

CUIDADO: Programar o PRAPV minimo abaixo da condugéo V-A retrégrada pode aumentar a
probabilidade de uma PMT.
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Figura 2-54. PRAPV.dinamico

PRAPYV maximo
Se a freq.-médiafor igual ou inferior ao LRL (por ex., histerese), sera utilizado o PRAPV maximo.
PRAPV minimo

Se a frequéncia-média forigualou superior ao’intervalo de MTR, sera utilizado o PRAPV minimo
programado:

PRAPV.apé6s PVC

O'PRAPV apds PVC foi-congcebido para ajudar a evitar PMT decorrente de condugao retrégrada,
quépode ocorrer.devido aPVC.

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
estimulacaoauricular, o Periodo refractario-auricular € automaticamente-alargado para o valor
do PRAPV ap6sPVC programado para um ciclo cardiaco. Depois. de-uma PVC ser detectada,
procede-se-a uma reinicializagao -automatica dos ciclos de temporizagdo. O PRAPV nao
aumenta com mais-regularidade do que-qualquer outro ciclo ¢cardiaco.

O gerador de impulsos prolonga.automaticamente o PRAPV para ovalor de PRAPV apés PVC
para um ciclo cardiaco.nestas situacdes adicionais:

* Se uma estimulagao auricular fordnibida-devido@ uma Respaosta de flutter auricular

* Apods uma estimulagao ventricularde escape nao.precedida por.uma detecgdo-auricular no
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 temporario para o modo de seguimento auricular permanente)

* Quando o dispositivo regressa do funcionamento-de magneto para um‘modo de seguimento
auricular

* Quando o dispositivo regressa do Modo de protec¢éo de electrocauterizagdo ou do Modo do
Protecgdo RM para um modo de seguimento auricular

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca com condugéo AV intacta, o PRAPV apos PVC tem o
potencial de causar inibigao da CRT se o comprimento de ciclo auricular for mais curto do que o
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.
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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 nado influenciam a temporizagdo da
administragdo de estimulagao.

Os seguintes intervalos séo intervalos ndo programaveis para modos de dupla camara:
» Periodo refractario auricular de 85 ms apds um evento auricular detectado

» Periodo refractario auricular de 150 ms ap6s uma estimulagéo auricular nos modos DDD(R)
e DDI(R)

Periodo refratario VD (RVRP)

O PRVD programavel oferece um intervalo apés um evento de estimulagéo VD, ou um evento de
estimulacgao ventricular’de condutor do eletrocateter, quando o Offset VE n&o esta programado
para-zero, durante o qual os-eventos VD detetados nao-influenciam a temporizagao da
administracao de estimulagao:

Além disto,-.um periodo refractario ndo programavel de 135 ms oferece um intervalo ap6s um
eventoVD detectado durante o qual.os demais eventos VD detectados ndo influenciam a
temporizagado da.administracao de estimulacao.

Qualquer evento que se encontre no VRP nao-é detetado ou marcado (a menos que ocorra
dentro da janela de ruido) e n&o influencia osciclos de temporizagao.

O PRVD esta disponivel em qualquer modo-em que a-deteccao ventricular esta activada e o
PRVD.pode ser programado para um intérvalo.fixo ou dindmico (Figura 2-55 Relacgéo entre
frequéncia ventricular e intervalo'de periodo refractario na pagina 2-97):

» “.Fixo == 0 PRVD permanece no valor.fixo programado do.PRVD-entre o LRL e o limite
superior de frequéncia aplicavel (MPR, MTR ou-MSRY):

* Dinamico —~ 0 PRVD diminui a medida que a.estimulagao ventricularaumenta do LRL para o
limite superior.de frequéncia aplicavel;‘garantindo_tempo.suficiente para a detecgéo VD.

— Maximo — se’a frequéncia.de estimulagéo for inferior ou igual-ao LRL (ou seja,
histerese), 0 VRP Maximo programado € utilizado como o PRVD.

— Minimo — se a‘frequéncia de estimulagéo forigual ao limite superior'de frequéncia
aplicavel, o VRP Minimo programado é utilizado.como o PRVD,

diminui

Ajanela de detecgdo : | | | ] | |

esta optimizada

Figura 2-55. Relacao 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 detegéo ventricular.

A programacao do Periodo refratario 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 apds o PRAPV e a condugéao
intrinseca para o ventriculo passa‘para o Periodo refractario ventricular. Neste caso, o
dispositivo nao deteta a despolarizagéo ventricular e estimula no fim do Intervalo AV, resultando
em estimulagao:competitiva.

LV-Periodo refractario (PRVE)

O PRVE evita que eventos eléctricos detectados originem a perda inadequada de CRT apds um
evento estimulado ou-detectado, tal como uma onda T do lado esquerdo. A programagéao
adequada desta fungdo ajuda a maximizar a administra¢gdo de CRT ao mesmo tempo que reduz
orisco 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 adeguado inibir a administragcao da
terapéutica.’O PRVE fornece unyintervalo ‘apés um evento VE detectado ou estimulado ou um
evento do ventriculo liderante, quando o Offset VE nao estiver programado para-zero, durante o
qual-os eventos VEdetectados nao influenciam-a temparizacao da administracao de terapéutica.
A utilizagcdo de.um PRVE longo reduz,ajanela de deteccao VE.

O PRVE esta disponivel em qualquer modo ‘em quea-detecgéo VE esteja activada: O intervalo
VE mantém-se no valor fixo programado entre o/.LRL e o’limite superiorde frequéncia aplicavel.

A sobredetecgao VE de uma onda T podera-inibira-estimulagdo VE. Para evitar a inibi¢cdo
inadequada da estimulacao VE, programe o.PRVE para uma'duracao suficientemente longa de
modo a incluir aonda.T.

Periodo de protecgao ventricular esquerdo (PPVE)

O PPVE evita que o gerador de impulsos administre acidentalmente um-estimulo‘de estimulagéo
durante o periodo VE vulnerével.se, porexemplo;-ocorrer uma-PVC dolado esquerdo. A
programacdo adequada desta funcdoajuda a maximizar a.administracdo de CRTao mesmo
tempo que reduz o risco de acelerar 0 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 administracao da
terapéutica. O PPVE ¢é o periodo apds um evento VE estimulado.ou detectadono qual o gerador
de impulsos nao estimula o ventriculo esquerdo.-O PRVE evita que o gerador de impulsos
estimule no periodo VE vulneravel.

CUIDADO: A utilizagdo de um PPVE longo reduz a‘frequénciasmaxima de estimulagéo VE e
pode inibir a CRT com frequéncias de estimulacdo 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 detegéo ventricular e a estimulagao VE
estejam ativadas.
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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 camara 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 detecdo adequada de eventos dentro
das 'camaras através do encurtamento do-periodo de blanking entre cdmaras (37,5 ms apos
eventos estimulados e ‘15 ms@pods eventos detetados) e impedir a sobredetegao de eventos
entre'.camaras, elevando automaticamente o limiar de AGC para detetar na expiragédo do periodo
de SmartBlanking.

O.SmartBlanking n&o altera as definicdes de AGC ouSensibilidadefixa programadas.

OBSERVACAO: “-Os periodos.de SmartBlanking serédo prolongados para 85 ms se um periodo
de blanking da‘mesma camara‘ou uma janela de ruido reacionavel estiver ativa quando o
periodo de SmartBlanking comegar. Poriexemplo, se ocorrer uma deteccdo 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 a deteccao.de artefactos entre camaras se estes forem demasiado grandes. Considere
outros fatores que influenciam-o tamanho oua amplitude dos artefactos entre cAmaras, incluindo
o posicionamento-de electrocateteres, a'saida de estimulacdo-e as definicdes de Sensibilidade
programadas.

As opcdes nominais e programaveis do periodo de blanking serdo-alteradas automaticamente
em determinadas situacdes para garantir.que os‘artefactos entre camaras ndo sejam
detectados:

* Se o Métodode detecgdo AGC for-selecionado, o:SmartBlanking sera a definigdo nominal
(exceto no caso de-Blanking-V poés Estim. A) e o'Blanking fixo-também estara disponivel.

OBSERVAGAO: " Se AGC for utilizade'com uma Configuragéo de eletrocateter de
detecgaoauricular unipolar, o:blanking auricular fixo_sera-a.definigdoe nominal, mas o
SmartBlanking estara disponivel.

» Se o Métodode deteccgao fixo for selecionado, o Blanking fixo sera a definicdo.nominal e o
SmartBlanking n&o estara disponivel.para qualquer cdmara:

» Quando ocorre uma alteragcado no Método de deteccéo; os periodos«de blanking serdo
automaticamente revertidos para o valor nominal-associado a esse Método de detecgéo,
excepto se o periodo de blanking tiver;sido reprogramado anteriormente. Se o periodo de
blanking tiver sido reprogramado anteriormente para um Método de detecao, o periodo sera
revertido para o ultimo valor programado.

Blanking VD apés estimulagao A
A Blanking VD ap6s estimulagao A € um periodo de blanking entre camaras concebido para

promover a deteccao adequada de eventos VD e impedir a sobredetecgao de eventos entre
camaras apos um estimulo auricular.
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O gerador de impulsos nao respondera aos eventos VD na duragio seleccionada apds uma
estimulagao auricular.

OBSERVACAO: O Smart Blanking néo esté disponivel para o pardmetro Blanking VD apés
estimulagéo A.

Ao ajustar o Blanking, considere o seguinte:

» Para promover estimulagao continua para pacientes dependentes de pacemaker, pode ser
preferivel diminuir o potencial de sobredetecgao ventricular de artefactos auriculares
estimulados programando um periodo de blanking mais longo. No entanto, programar um
periodo de blanking mais longo pode aumentar a probabilidade de subdetec¢ao de ondas R
(por ex., PVC, caso ocorram no periodo de blanking entre cAmaras Blanking VD apés
estimulacao A).

» Para pacientes.com uma elevada percentagem de estimulagao auricular e PVC frequentes
nao dependentes de pacemaker, pode ser preferivel encurtar o periodo de blanking para
diminuiro potencial de'subdeteccdo.de’'uma PVC (caso ocorra no periodo de blanking entre
camaras apds um.evento.auricular-estimulado). No entanto, um periodo de blanking mais
curto pode aumentar a.probabilidade de sobredetecgéo ventricular de um evento auricular
estimulado.

Determinadas combinag¢des programadas deparametros de estimulagédo de dupla cdmara
podeminterferir na detecgao de taquiventricular. Por exemplo, quando ocorre estimulagao de
dupla'cadmara, pode ocorrer subdeteccédo VD devido ao periodo refractario provocado por uma
estimulagao auricular(Blanking VD-apo6s _estimulacao A)..Em determinados cenarios de
utilizagao, se-um padrao de estimulagao auricular e de batimentos TV for detectado, a fungédo de
Resposta Bradi-Taqui(BTR) ajusta automaticamente o Intervalo AV para facilitar'a confirmacgao
de suspeitade TV..Se ndothouver TV, o.Intervalo AV regressa para o valor programado. Em
cenarios de programag¢ao em-que pade-ocorrer o ajuste automatico do Intervalo AV, nao é
apresentada uma chamada'de Atengao especifica de Interac¢do de parametros. Para obter mais
detalhes,contacte a Boston Scientific:usando as informagdes indicadas na contracapa.

Blanking VE apds estimulagédo A

A Blanking VE apés estimulagdo A é um.periodo de blanking entre cdmaras concebido para
promover a deteccado.adequada de.eventos VE e evitar a-sobredetec¢cédo de eventos entre
camaras apos um-estimuleauricular. O-gerador.de impulsos ndo respondera aos eventos VE na
duragéo seleccionadaapos uma estimulagao-auricular.

A Blanking VE apds estimulagdo A pode ser programada para um valor Fixo ou Smart
(Inteligente) (disponivel com o Método detdetecgdo de AGC).

Se o valor for programado para Smart (Inteligente), o gerador de .impulsos aumenta
automaticamente o limiar do AGC no final do periodode Smart Blanking a fim de -ajudar na
rejeicdo de eventos auriculares entre. camaras. Isto promove a.deteccao-de eventos VE que
poderiam, de outra forma, encontrar-se no periodo deblanking entre.cdmaras. O.Smart Blanking
nao altera as definicdes de Sensibilidade programadas.

Blanking A apés estimulagao V
O lanking-A ap6s estimulagéo V é um periodo de blanking entre cdmaras concebido para
promover a deteccdo 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 estimulagao V) pode ser programada para um valor
Fixo ou Smart (disponivel com o Método de detecgéo de AGC).
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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 detecgao de ondas P que poderiam, de
outra forma, encontrar-se no periodo de blanking entre cAmaras. O Smart Blanking n&o altera as
definigbes de Sensibilidade programada.

Blanking-A pés Detec. VD

A Blanking-A pds Detec. VD é um periodo de blanking entre cAmaras concebido para promover
a deteccao adequada de ondas P e impedir a sobredetecgao de eventos entre cAmaras apos um
evento VD detectado.

Blanking-A pds-Detec. VD pode ser programado para um valor Fixo ou Smart (disponivel com o
Método de detecgdoAGC).

Se owvalor for programado para Smart, 0 gerador de impulsos aumenta automaticamente o limiar
do’AGC para detecao no final do periodo de SmartBlanking a fim de ajudar na rejei¢do de
eventos VD entre camaras. Isto promove a detecgédo de ondas P que poderiam, de outra forma,
encontrar-se no periodo de blanking entre cAmaras. O SmartBlanking n&o altera as definigbes
de Sensibilidade programadas.

Consulte as seguintes ilustragoes:

Adetectado A detectado Aestimulado A estimulado
VD detectado VD estimulado VD detectado VD estimulado
VE detectado

ECG

Canal auricular

Canal VD AR PR
h 1
— '
Canal VE
] 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 auricular detectado Ir)ten/alp V’{A (podle ser a'a“-?ado por
] (programavel, inclui pefiodo. refractario absoluto de 85'ms) sincronizagao auricular modificada)
3 . X R e [, Periodo.refractério de detecgéo VD
Periodo refractario auricular-PRAPV (programavel;.inclui (135 ms)
um periodo auricular programéavel.em camaras cruzadas)
KRR ~Periodo refractario VD
(programavel)

B XY Periodo refractério VE

Figura 2-56. 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)

ET ]
1 Intervalo AV depois-de evento-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)
Periodo refractario VD (programavel)

"”
E
D

Periodo refractario VE (programavel)

Figura 2-57. 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

Canal VD

%% % %% % % % %%
Canal VE RRRRRRIRR]

Periodo de blanking ventricular em
camaras cfuzadas (programavel)

Intervalo AV depois de evento auricular estimulado
(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 150 ms)

Intervalo, V=A (pode ser alargado por

(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 85 ms) sincronizag&o auricular modificada)

Periodo refractario de.detec¢do VD
(135 ms)

Periodo refractario VD (programavel)

Periodo refractario auricular-PRAPV (programavel;inclui
um periodo auricular programavel em camaras cruzadas)

||

Intervalo AV depois de evento auricular detectado,
1

NN

Periodo.refractario VE (programavel)

Figura 2-58. 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 1
Canal VD NN
1 1
1 1
Canal VE [po2299999% [
Periodo refractario de detecgdo VD (135 ms)
* Uma detecgéo AD, ocorre duranté-a XXX\ Periodo refractario VD (programavel)
estimulagéo VVI devido a fungédo de
taquicardia do.gerador de impulsos. |:| Periodo refractario de detecgao auricular (85 ms)

Il (Periodo de blanking auricular em camaras
cruzadas (programavel)

R Periodo refractario VE (programéavel)
Figura 2-59.  ‘Periodos refractarios,.-modo de'estimulagao VVI; VD e BiV

A detectado* A detectado”
VD estimulado A detectado* VD'detectado A detectado*
VE detectado(Inh-LVP) VD detectado VE detectado VE
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I 1

1 1
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: . :
Genal VE R esnsss]

Periodo refractario de detecgéo VD (135 ms)

Periodo refractario VD (programavel)

g
é
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* Uma detecgé@o AD ocorre durante

a estimulagdo VVI devido a fungéo

de taquicardia do gerador de impulsos. [, (Periodo refractario de detecgéo auricular (85 ms)

[l Periodo de blanking auricularem camaras
cruzadas (programavel)

R (Periodo. refractario VE,(programavel)
Figura 2-60. Periodos refractarios, modo de estimulacao VVI; apenas VE
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104 Periodo refractario
A detectado A estimulado
VD detectado* VD detectado*
coe —N A—f\ N
! ! ! !
F-—||
Detecgéo auricular | F-'-_I
. I .. * Uma detecgéo VD ocorre durante
1 a estimulagdo AAI devido a fungdo
: 1 : de taquicardia do gerador de
1 impulsos.
Detecgéo ventricular I:I '.I I:I
Periodo refractario auricular detectado-PRAPV .I Periodo de blanking em camaras cruzadas
(programavel, inclui‘periodo refractério 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 2-61. Periodos refratarios; modo de estimulagdao AAl; DR
,

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

As janelas de ruido e os periodos'de blanking s&o concebidos para evitar a inibicao de
estimulagao devido a sobredetec¢aoentre camaras.

AResposta ao.ruido permite que o médico escolha entre estimular ou inibir a estimulagéo na
presenca deruido.

Existe 'uma janela deruido reacionavel de 40 ms.dentro de-cada periodo refratario e periodo de
blanking entre camaras fixo (ndo Smart). A janela é iniciada por um evento-detectado ou
estimulado. Ajanela de ruido e o periodo refractario devem estar concluidos para cada ciclo
cardiaco numa camara antes de 0'préximo evento reiniciar a temporizagdo na mesma camara.
Actividade recorrente de ruido.pode fazer com que-ajanelade ruido reinicie, estendendo a
janela de ruido e, possivelmente, o-periodo refractario efectivo'ou periodo de blanking.

O parametro Resposta ao-ruido 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-VVIpermanente tera resposta a ruido VOO). Se a-Resposta ao
ruido estiver programada‘para um modo'assincrono e o ruido-persistir de maneira a que a janela
de ruido seja estendida mais'do que-o intervalo programado de estimulacao, o.gerador de
impulsos estimula de forma assincrona.na frequénciade estimulagdo.programada:até o ruido
cessar. Se a Resposta ao ruido estiver programada-para Inibir estimulagéo e ocorrer ruido
persistente, o gerador de impulsos'nao.estimula na cAmara com ruido.até o.ruido cessar. O
modo Inibir estimulacéo é indicado para pacientes cujas arritmias podem:ser acionadas-por
estimulagao assincrona.

Consulte as seguintes ilustracoes.

| Evento VD | Evento VD
estimulado detectado
ECG | | [Z=] Janela de ruido (40 ms)
| | Periodo refractario VD:

| | B detectado = ndo programavel

== ] estimulado = programavel
Detecgao VD || ||

Figura 2-62. Periodos refratarios e janelas de ruido, RV
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| estimulado detectado
| | i
ECG | ,\/ =3 Janela de ruido (40 ms)
| | PR Periodo refractario VE
| | (programével)
Detécgao VE = B

Figura 2-63. Periodos refractarios e janelas de ruido, VE

| Evento A | Evento A
estimulado detectado
X I I/\/ E=] Janela de ruido (40 ms)
| | Periodo. refractario A:

| |

I | LR | : LA
!:I I_-
| I

Figura 2—64.. - Periodos refratarios ejanelas de ruido, AD

I detectado
[ estimulado

Deteccéo 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 ruida dindmico utiliza um-canal.de ruido separado para medir continuamente o
sinal de linha de base e ajustar o piso de detecao para evitar-detegdo de ruido. Este algoritmo
destina-se a:ajudar’a evitar@ sobredetecgao de sinais de’miopotenciais e os problemas
associados a sobredetecgao.

Se estiverem a sertransmitidos marcadores de evento, dependendo da camara em que o ruido
estiver a 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 estimulagio 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 paralnibir-estimulagao, uma vez que a-estimulagdo.ndo ocorre
na presenca de ruido.

OBSERVACAO: Se o ruido inibirem ApénasVE, o dispositivo administra uma estimulagcéo
VD para suporte de bradicardia, desde que nao haja ruido_ no canal VD.

Exemplo de Resposta ao ruido

A detecgao entre camaras que acontece no inicio do.Intervalo.AV pode ser detectada pelos
amplificadores de detecc¢ado VD durante o periodo.de blanking fixo, mas n&o 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 duragédo do Intervalo AV, o dispositivo administra
um impulso de estimulagéo 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—65 Resposta ao ruido (blanking fixo) na pagina 2-106).

Se o ruido cessar antes de o Intervalo AV expirar, o dispositivo pode detetar um batimento
intrinseco que ocorra a qualquer momento além do intervalo de ruido reacionavel 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 estimulagéo A programével | 65 ms]|

~ Estimulagao

Janela de ruido reaccionavel a 40 ms [ 40 ms] 1
ventricular
40 ms administrada na
40 ms presenga de ruido
40 ms .
40 ms Ir;terva:jlo de rmddo .
Intervalo AV programavel (| o0ms ] alargado para duragéao

do Intervalo AV

f

AP Anotagao VP-N no final
do Intervalo AV

Figura 2—65. “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 3-11

+ “Testes do eletrocateter”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.

D

Resumo

ELECTROCATETERES

As medicdes dos eléctrodos estdo dentro do intervalo.

TSPO em curso. Concluir@ sessao e voltar a interrogar
em 30-minutos.

BATERIA

Tempo-aproximado para o explante: > 7 anos
EVENTOS

Nenhum episodio significativo

)
Fech {

Figura 3—1.- Caixa de dialogo de resumo

Os simbolos potenciais de estado incluem OK;, Atengdo ou Aviso("Utilizagdo de.cores" na
pagina 1-7)./As mensagens potenciais sao descritas nas secg¢des seguintes:

» Eléctrodos—"Estado dos eletrocateteres" napagina.3-6

* Bateria—"Estado'da bateria" na-pagina 3-2

» Eventos—"Historial de terapéuticas" na‘pagina4-2

Quando o botédo Fechar estiver selecionado;.0s simbolos.de ‘Aviso.ou Atengao para Eléctrodos e
Bateria ndo aparecem nas interrogacdes 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 devarios ecras:

« Caixa de didlogo Summary (Resumo) — apresenta uma mensagem de estado basico sobre
a capacidade restante da bateria ("Caixa de didlogo 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 1-3).

» 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.

OBSERVACAOQ: = 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 - magneto proporciona umaindicacéo 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 o historial de.utilizagao disponivel ndo é suficiente, o tempo aproximado até ao
explante pode mudar entre sessbes de interrogacao. .Esta flutuacdo € normal e ocorre a
medida‘que o gerador.de impulsos-recolhe novos dados.de modo.a calcular uma previsao
mais'estavel. O tempo aproximado atéao explante sera maisestavel apds varias semanas
de utilizacao. As causas de flutuagdo podemincluir;

— 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; 0 PRM voltara a apresentar.a tempo aproximado
até ao explante com base no historial de utilizacdo recente. A medida que novos dados
forem recolhidos, o tempo aproximado até ao explante provavelmente sera estabilizado
préximo da previsao inicial.

— Durante varios dias apés o implante, 0 PRM-apresentara.um tempo aproximado estatico
até ao explante, com base em dados dependentes do.modelo, Logo que tenham sido
recolhidos dados de utilizagdo suficientes, .as previsdes especificas do dispositivo 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:



34 Diagnostico do sistema
Indicadores do estado da bateria

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 4-19).

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 indicaderes 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
parametros programados actuais no . gerador de impulsos.

One Year Remaining (Um-anorestante) — 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 prestes a ficar.descarregada e a-substituicdo do gerador de impulsos
deve ser agendada. Quando o estado Explante for atingido, a bateria tera capacidade suficiente
para estimular.a100% 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 é limitada e as
terapéuticasindo poderao ser garantidas. Este estado é atingido-trés meses apds o estado de
Explant (Explante):ser atingido. Deve agendar<se com 0'paciente a substituicdo imediata do
dispositivo. Na interregacgao; © ecra Limited Device ‘Functionality-(Funcionalidade limitada do
dispositivo) é apresentado‘(os restanteslecras-estao desactivados). Este ecra proporciona
informagdes sobre o.estado da bateria-e acesso as restantes funcionalidade do-dispositivo. A
telemetria ZIP ja ndo esta disponivel.

OBSERVACAO: Um alerta do LATITUDE é gerado, apbs o-qual o LATITUDE NXT cessa as
interrogagées do dispositivo.

Quando o dispositivo atingir o estado.Capacidade da bateria‘esgotada, a funcionalidade &
limitada a:

* O Brady Mode (Modo Brady) sera alterado conforme-descrito abaixo:

Brady Mode (Modo Brady) antes do indicador Battery Brady Mode (Modo Brady)-apos o indicador Battery
Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada) Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada)

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) WI/BIV
AAI(R) AAI

Off Off
DOO, VOO VOO/BIV

AOCO 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 (Medi¢des diarias)

» Critérios de bradicardia (por exemplo, resposta de frequéncia, Moderagao da frequéncia)
» Limiar automatico VDPaceSafe (a saida é fixa no valor de saida atual)

» Limiar-automatico ADPaceSafe (a saida é fixa no valor de saida atual)

» Limiar automatico'VEPaceSafe (a saida é fixa no valor de saida atual)

+ _Lead Safety Switch(Interruptor de seguranca do electrocateter) (a configuragéo do
electrocateter permanece igual‘a programada quando o dispositivo atingiu o estado Battery
Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada))

*  Armazenamento de episodios
+ “Diagnéstico-e Testes EP

+ \EGM emtempo real

* Sensor VM

. ~Acelerémetro

Se o-dispositivo atingir um‘ponto em que a capacidade disponivel da bateria & insuficiente para
um funcionamento continuo, .0 dispositivo regressa.ado modo Armazenamento. No modo Storage
(Armazenamento); ndo.esta disponivel nenhuma- funcionalidade.

AVISO: Asressonancias'magnéticas (MRI) efectuadas apds ter sido atingido o estado de
Explante podem provocar o desgaste prematuro da bateria; um periodo reduzido para
substituicaodo dispositivo-ou subita-perda de estimulacao. Depois de efetuar uma ressonancia
magnética-(MRI) num dispositivo que ‘atingiu 0,estado de Explante, verifiqgue o funcionamento do
gerador-de impulsos e agende a substituicdo do dispositivo.

OBSERVAGAO: O.dispositivo utiliza os pardmetros programados e o historial de utilizacdo
recente para prever o tempo aproximado até ao explante. Uma utilizagéo da bateria superior ao
normal pode fazer com.que.otempo aproximado até ao explante do dia-subsequente pareca
menor do que o esperado.

Ecra de resumo de detalhe da.bateria

O ecra de resumo de Detalhe da bateria apresentaas seguintes informagoes-sobre o/estado da
bateria do gerador de impulsos\(Figura;3—2 Ecra de resumo.de detalhe da bateria'na pagina 3-
-6):

» Carga restante (medida em amperes-horas) —a carga-restante baseada nos pardmetros
programados do gerador de impulsos’até a bateria esgotar.

» Consumo de energia (medido em microwatts) — a-energia‘média diaria utilizada pelo
gerador de impulsos, com base nos parametros programados actuais. O consumo de
energia esta incluido nos calculos que determinam.o_tempo aproximado até ao explante e a
posi¢éo do ponteiro no indicador de estado da bateria.

* Percentagem do consumo de energia — compara o0 consumo de energia nos parametros
programados actuais do gerador de impulsos com o consumo de energia dos paradmetros
padrao utilizados para avaliar a longevidade do dispositivo.



3-6 Diagnostico do sistema
Estado dos eletrocateteres

Se nenhum dos seguintes parametros (que afectam o output de estimulagdo) forem
reprogramaveis, os valores de Consumo de energia e a percentagem de consumo de energia
s&o ajustaveis de acordo com:

*  Amplitude

* Largura do impulso
* Modo Bradi

« LRL

+ MSR

« PaceSafe

RESUMO - DETALHE DA BATERIA _ 7 R

Carga restante 1,78/ amperes-horas
Consumo de energia 32 microwatts
(Calculado com pardmetros programados)
0 dispositive estd autilizar 59% da-energia que utilizaria
nos seguintes parametros:
® A 15% de estimulagdo, 70 min“} 2,5V, 0,4 ms, 500 O
W VD’ 100% de estimulacio, 70 min %, 2,5V, 0,4'mi, 500 O
SVE 100% de estimulacio, JOmin" 4, 3,5V, 04 ms, 70000
(Estes pardnietros sdo utilizados para calcular a longevidade do dispositivo)

Figura 3-2. Ecra de resumo de detalhe da bateria

ESTADO DOS ELETROCATETERES
Medicoes diarias
O dispositivo.realiza as seguintes medi¢bes a cada 21 horas e/gera.relatérios diariamente:

* Medigao diaria'de Amplitude intrinseca: o dispositivo'tenta medir.automaticamente as
amplitudes intrinsecas das-ondas P € R para cada camara cardiaca para a qual a medigéo
diaria de Amplitude intrinseca estiver ativada; independentemente do-modo,de estimulacgéo.
Esta medicdo néo afetara aestimulacao normal. O.dispositivo monitoriza até 255 ciclos
cardiacos para encontrar.um sinal detetado para obter.uma medi¢cao bem-sucedida:

* Medigao diaria da (Pace Impedance (Impedancia de estimulagao)).do‘electrocateter:

— Eletrocateteres de estimulagéo — o dispositivo tenta‘-medir automaticamente a
impedancia do eletrocateter de estimulagao para.cada'camara para a qual oteste diario
de Impedancia de estimulacao estiver ativado; independentemente do modo de
estimulagado. Para realizar o Teste de impedancia do electrocateter, o dispositivo utiliza
um sinal de limiar de subestimulagao que naodnterfere na detecgéo ou estimulagéo
normal.

— Para os dispositivos VISIONIST e VALITUDE, o.Limite de.impedancia Alto esta
nominalmente definido para 2000 Q e é programavel-entre 2000 e 3000 Q em
incrementos de 250 Q. O Limite de impedancia Baixo esta nominalmente definido para
200 Q e é programavel entre 200 e 500 Q em incrementos de 50 Q.

Para os dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE, o limite Maximo de impedancia esta
nominalmente definido como 2000 Q e pode ser programado entre 2000 e 2500 Q em
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incrementos de 250 Q. O limite Minimo de impedancia esta nominalmente definido para
200 Q e é programavel entre 200 e 500 Q em incrementos de 50 Q.

Considere os fatores seguintes ao escolher um valor para os Limites de impedancia:

— Para eletrocateteres cronicos, 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

OBSERVAGAO: Durante os testes de acompanhamento, dependendo dos efeitos de
maturagéo do electrocateter, o médico pode optar por reprogramar os Impedance Limits
(Limites de impedéncia).

=" Dependéncia de estimulagéo do paciente

= Intervalos de-impedancia recomendados para os eletrocateteres utilizados, se
estiverem disponiveis

+~ Medigoes diarias.de limiar do PaceSafe — quando o PaceSafe esta programado em Auto ou
Tendéncia diaria, o dispositivo tenta-medircautomaticamente o limiar de estimulagao na
camara para-a qual o PaceSafe esta programado. Para realizar o teste, o dispositivo ajusta
0s parametros necessarios para facilitar o teste.

As informacgoes do’estado’basico'do electrocateter sdo apresentadas no ecrd de Summary
(Resumo). Os dados detalhados sdo apresentados‘em formato de grafico-no ecra de resumo
Leads Status(Estado dos electrocateteres) que-pode ser acedido seleccionando o icone de
electrocateter no.ecra Summary (Resumo) (Figura 3<3 Ecra de resumo do estado dos
electrocateteres na pagina-3-9).

As mensagens de estado possiveisdos electrocateteres sao as;seguintes (Tabela 3—1 Relatério
de-medi¢ao do eletrocateter na pagina-3-7):

* Lead measurements.are within'range. (As medicdes do electrocateter encontram-se dentro
do intervalo.)

» Check (Verificar) electrocateter (azmensagem especifica qual o-electrocateter) — indica que
as medigdes diarias do electrocateterestao fora do‘intervalo. Para-determinar que medi¢des
estao fora do intervalo, avalie’os resultados das medicdes diarias‘do eletrocateter
correspondente.

OBSERVACAO: As medigoes de impedancia doelectrocatetér fora.do'intervalo podem fazer
com a configuragdo do electrocateter.se altere para Unipolar(“Interruptor de seguranca do
eletrocateter" na pagina 2-86).

OBSERVACAO: Um descrigéo detalhada.das mensagens-especificas do PaceSafe esta
disponivel, incluindo notificagcdo de falhas de teste do. electrocateter e-alertas do electrocateter
("PaceSafe" na pagina 2-19).

Tabela 3-1. Relatério de medigao do eletrocateter

Medicao do eletrocateter

Valores reportados

Limites fora do intervalo

Imped. de estim. A (Q)

200 para limite Maximo de impedancia
programavel?

Low (Minimo): < limite Minimo de
impedancia auricular programado
Maximo: = limite Maximo de impedancia
auricular programado

Imped. de estim. VD (Q)

200 para limite Maximo de impedancia
programavel?

Low (Minimo): < limite Low (Minimo) de
impedancia ventricular direita programado
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Relatério de medigao do eletrocateter (continua)

Medicao do eletrocateter

Valores reportados

Limites fora do intervalo

Maximo: = limite Maximo de impedancia
ventricular direita programado)

Imped. de estim. VE (Q)

200 para limite Maximo de impedancia
programavel@

Low (Minimo): £ limite Minimo de
impedancia ventricular esquerda
programado

Maximo: = limite Maximo de impedancia
ventricular esquerda programado)

P-Wave Amplitude (Amplitude de onda P) 0,1a25,0 Baixo: 0,5

(mV) Maximo: nenhuma

Ampl. da onda R (VD) (mV) 0,1a25,0 Low (Minimo): 3,0
Maximo: nenhuma

Ampl. da onda R (VE) (mV) 0,1a25,0 Low (Minimo): < 3,0

Maximo: nenhuma

a.

O Limite High (Maximo) de impedancia-é 2500 ou 3000 Q, consoante 0,modelo.do gerador de impulsos.

O.ecra de resumo Leads Status' (Estado dos electrocateteres) oferece detalhes das medicoes
diarias para os electrocateteres aplicaveis (Figura 3—3 Ecra de resumo do estado dos
electrocateteres na pagina 3-9):

+«_ O grafico mostra medigbes diarias'das ultimas 52'semanas.

» ~Utilize 0s separadores ha parte superior do,ecra para visualizar os dados de cada
eletrocateter. Seleccione o separador Configuragao para activar ou desactivar medi¢des
diarias especificas para um electrocateter ou definiros valores Baixos do limite de
impedancia.

OBSERVACAO: _ Quando.as medicdes diarias de impedancia do electrocateter séo
desactivadas numa camara especifica, também é desactivada a fungéao Interruptor de
sequranga do electrocateter da.cdmara.

» Cadaponto de'dados representa a medigao diaria ou os‘resultados de TSPO de um
determinado dia: Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto de dados ou
espaco vaziopara visualizar resultados especificos de determinado dia.

* Uma medigao fora de'intervalo tragara um ponto no valor.maximo.ou minimo
correspondente.

* Um espaco vazio sera gerado se© dispositivo.ndo conseguir.obter uma‘'medigao valida para
aquele dia.

* As medigdes diarias mais recentes ou os resultados de TSPO'sao apresentados na parte
inferior do ecra.
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RESUMO - ESTADO DOS ELECTROCATETERES ™ Fechar!
O—m s R CTTTTER
Oct 09 , Nov 09, Dec 09 , Jan 10  Feb 10 , Mar 10 | Apr 10  May 10 , Jun 10 , Jul 10  Aug 10  Sep 10

Ampl. da onda R (VD) @
R T T R T
@ Imped. de estim. VD

|
o A A A A A A A A e A

Limiar de estim. VD

A Limiar > e i b e U L s b s L L b L L L b e L L s e b L
Ampl. programada v
> -
7 ikl
Amplitude Impedincia Limihr
intrinseca de estimulacio Auto
®A 3 mv 583 Q
@ Resultados da ultima ®EVD 2,2 mV 53381 2,1Vao4ms
medicdo diaria:
N/R ¢ VE 22 mV 584 Q

[1] Utilize os separadores para seleccionaro 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

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-medicdo do dia seguinte serd agendada 21 horas apds a
tentativa inicial:

Se uma medigao valida nao forregistada apds a tentativa inicial mais as-trés novas tentativas,
ou sendo forregistada ao fim de.um periodo de 24-horas, a medi¢do sera reportada como
Invalid Data (Dado invalido) ou No Data Collected (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 medigdes for valida.e outradinvalida; sera reportada a
medi¢ao invalida. Se ambas as medigdes forem validas, sera reportado o valor mais recente.
Para o limiar,.se. uma medicao for valida e outra invalida, sera reportada a medig¢ao valida. Se
ambas‘as medicoes forem-validas; sera reportado o valor mais-elevado.

Se o ecra de Resumorindicar que-um electrocateter deve ser .verificado e se os graficos de
Amplitude intrinseca e Impedancia ndo. mostrarem valores fora do.intervalo ou espacgos vazios, o
teste que resultou no-valorfora do.intervalo ocorreu nas.24 horas-atuaisie ndofoi ainda
guardado com as‘medigdes diarias.

Tabela 3-2. Amplitude intrinseca: Condi¢6es da medigao diaria, visor.do programador e representacao grafica

Condicao

Visordo programador

Representacao grafica

Medigao diaria de amplitude dentro do
intervalo

Valor da.medigao

Ponto tragado

A configuragéo do elétrodo esta
programada em desligado/nenhum

Nenhum dado recolhido

Espacgo, vazio

Todos os eventos durante o periodo de
teste s&o estimulados

Paced (Estimulado)

Espago vazio

Ruido detectado durante o periodo de teste

Noise (Ruido)

Espaco vazio

Eventos detetados definidos como PVC PVC Espago vazio
Eventos detectados definidos como PAC PAC Espaco vazio
Medicdes de amplitude fora de intervalo 0,1,0,2, ..., 0,5 (eletrocateter AD) com Ponto tragado
(mV) icone de atengédo

0,1, 0,2, ..., 3,0 (electrocateter ventricular)

com icone de atengao
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Tabela 3-2. Amplitude intrinseca: Condi¢gées da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica (continua)

Condicao

Visor do programador

Representacao grafica

< 0,1 com icone de atengéo

Ponto tragado no minimo correspondente

> 25 com icone de atengao

Ponto tragado no maximo correspondente?

a. Quando o valor medido for > 25 mV, um simbolo de atengéo sera apresentado no grafico, embora nenhum alerta seja gerado nos ecras de resumo.

Tabela 3-3.

Impedancia do eletrocateter: Condigées da medicao diaria, visor do programador e representagao grafica

Condicao

Visor do programador

Representagao grafica

Medigao de impedancia dentro do intervalo

Valor da medigao

Ponto tragado

A Configuragéo do elétrodo esta
programada em Off/Nenhum

Invalid Data(Dados invalidos)

Espaco vazio

Ruido detetado durante o periodo de teste

Ruido

Espaco vazio

Medigdes de impedancia fora de intervalo
(eletrocateteres de estimulagéo) (Q)

Valor.medido maior ou igual ao Limite High
(Méximo) de impedancia de estimulagéo
com icone de atencéao

Valor medido menor ou igual ao Limite Low
(Minimo) de-impedancia de estimulagéo
com icone de atencao

Ponto tragado

> Limite High (Maximo) de impedancia.de
estimulag&o com.icone de atengao

< Limite Low (Minimo)-de.impedéancia de
estimulagdo com icone.de atengao

Ponto tragado no minimo ou maximo
correspondente?

a. Selecionar estes pontos ndo.apresenta o valor.numérico; mas indica que o valor.esta acima do limite superior do intervalo ou abaixo do limite inferior do

intervalo, conforme adequado.

Tabela 3—-4. Limiar automatico-PaceSafe: Condigoes da.medigao diaria, visor do:programador e representagao grafica

Condicao

Visordo programador

Representacao grafica

Medig&o do limiar dentro do intervalo

Valor da-medicao

Ponto tragado

A fungdo ndo esta ativada

Nenhum dado recolhido

Espaco vazio

Falhas no teste ou medicdes fora de
intervalo

Varias

Espago vazio

OBSERVACAO:

PaceSafe ("PaceSafe”na pagina 2-19).

Veja uma lista detalhada de. codigos de falha dos testes.de limiar do

Sob as seguintes condigbes, ndo'serao realizadas as medigdes de Intrinsic Amplitude
(Amplitude intrinseca) e de Impedance (Impedancia) do.electrocateter. O visor.do programador
indica No Data Collected (Nenhum dado‘recolhido) ou Invalid Data(Dados.invalidos) e ocorre
um espaco vazio na representacao grafica:

* Atelemetria esta ativa

* A bateria do dispositivo estd descarregada

* Ainterrogagao do LATITUDE esta em curso

* O gerador de impulsos esta no Modo de protecgao de electrocauterizagao

» O gerador de impulsos esta no Modo do Protec¢cdo RM

* O magneto é colocado no gerador de impulsos (quando a Resposta do magneto esta
definida para Estim. Asinc.)

Veja uma descri¢do detalhada das condigdes sob as quais as medi¢cdes do PaceSafe ndo serao
realizadas ("PaceSafe" na pagina 2-19).
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TESTE DO SISTEMA DE POS-OPERATORIO (TSPO)
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST e VALITUDE.

A fungao TSPO verifica automaticamente o dispositivo/eletrocateter em tempo pré-determinado
apos o implante. Tal ajuda a documentar a funcionalidade adequada do sistema sem necessitar
de efectuar um teste manual ao sistema, facilitando a alta do paciente no mesmo dia. O médico
pode seleccionar o periodo de tempo depois de o electrocateter ser ligado, quando se
pretendem resultados de testes ao electrocateter automaticos. Quaisquer ajustes a hora dos
resultados de teste nominal devem ser programados antes de ligar o electrocateter.

Se activado, o teste automatico de Amplitude intrinseca, Impedancia e Limiar de estim. sera
realizado uma hora antes dos resultados de teste desejados. Na interrogagéo, sera facultado o
estado doteste (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 serimpressos em Quick Notes e Relatérios de acompanhamento.

OBSERVAGAO: ~Os parédmetros de estimulagdo podem ser temporariamente ajustados para
ajudar.a garantir a obtengdo de uma medig¢éo valida.

Se.o dispositivo.n&o conseguir obter uma ou mais medigdes validas na tentativa inicial, serdo
realizadas novas tentativas para ajudar a facilitar uma medicao. Se for necessario realizar novas
tentativas, o teste podera ser concluido‘até uma hora apds os resultados do teste. Se n&o for
obtida uma medicao valida.e/ou se as medicdes diarias automaticas ocorrerem antes de imprimir
o relatoério, é possivel registar o resultado-da medicao diaria ("Estado dos eletrocateteres" na
pagina.3-6).

TESTES DO ELETROCATETER

Os'seguintes testes do electrocateter estdo disponiveis (Figura 3=4 Ecra de testes do
electrocateterna pagina 3<11):

* Pace Impedance (Impedancia de estimulagéo)
* Amplitude intrinseca

¢ Limiar de estim.

N ' N P
,‘/_‘iOA 2/|mvo ‘,_JjOJE

Executar todos os - y Amplitude intrinseca o C
@ DDD 30 min %, Intervalo AV, 300 |ms 310) (N/R) (NVR) m\,

Frequéncia ventricular

\
e C: Impedéncia de estim.
:Z:E:LZ; gy '™ (345) (NfR) R Q
A i
7 Limiar auricular (O teste falhou)

v ' Limiar VD
L

Testes do electrocateter

(N/R)

| Limiar VE
N Limiar IR

- Os nameros entre paréntesis indicam a sessdo anterior
- para um teste continue, mantenha Os hotdes redondos premidos

Figura 3—4. Ecra de testes do electrocateter

Os Testes do electrocateter podem ser acedidos através dos seguintes passos:

1. No ecra principal, seleccione o separador Testes.
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2. No ecra Tests (Testes), selecione o separador Testes do electrocateter.
Todos os testes do electrocateter podem ser realizados seguindo trés processos diferentes:

* Através do ecra Testes do electrocateter — permite realizar os mesmos testes do
electrocateter em todas as cdmaras

» Seleccionando o botdo da camara desejada — permite fazer todos os testes no mesmo
electrocateter

* Ao seleccionar o botdo Executar todos os testes — realiza testes automaticos de Amplitude
intrinseca e Impedancia do electrocateter e permite realizar os testes de Limiar de estim.

Teste de amplitude intrinseca

O Teste.de amplitude intrinseca-mede as amplitudes intrinsecas das ondas P e R para as
respectivas camaras:

Um Teste de.amplitude intrinseca pode ser realizado a partir do ecra de testes do electrocateter,
através dos seguintes passos:

1. Pode alterar os. seguintes valores previamente seleccionados, conforme necessario, para
extrair.a actividade intrinseca na(s),camara(s) em teste:

<> Modo bradi.normal.programado
+ (LRL 230 mint
*  |ntervalo AV a 300‘ms

2. “Seleccione obotao Amplitude intrinseca. Durante o teste, uma janela apresenta o progresso
do.teste. Seleccionar e pressionar o0 botdo Amplitude intrinseca provoca a repeticdo das
medicoes durante’ 10 segundos-ou até que se solte-o-botdo. Quando'a janela se fecha, o
mesmo teste pode ser novamente realizado seleccionando o.botdo Amplitude intrinseca.
Para cancelar o teste, seleccioneo botdo Cancelar ou prima a tecla DESVIAR
TERAPEUTICA no PRM.

3. Quanto oteste terminar;-a medi¢ao da‘Amplitude intrinseca€ apresentada como a medigao
Actual (sem paréntesis). Se.repetir.o teste:durante’a mesma sessao, a medigao Actual sera
actualizada com-0 novo resultado. Observe quea medicdo da Sessao anterior (apresentada
entre paréntesis) se refere a sessao imediatamente anterior, durante a qual o teste foi
realizado.

OBSERVACAO: Os resultados do teste da‘Ultima medicdo sdo armazenados na-memaria do
gerador de impulsos, recuperados durante a interrogacao‘inicial € apresentados no ecra Testes
do electrocateter. As medigbes-sdo também indicadas no relatério Quick Notes.

Teste de impedancia do eletrocateter

Um Teste de impedancia do electrocateter pode ser realizado e utilizado como medig&o relativa
da integridade do eletrocateter 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 avaliara-integridade-do sistema de
electrocateteres.

Os testes de resolugao de problemas incluem, mas ndo se limitam aos seguintes:

* Analise de electrograma com isometria e/ou manipulagéo da bolsa
* Analise de imagens de raios X ou fluoroscopia
* Inspecgéo visual invasiva
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Um resultado de teste NOISE (RUIDO) é reportado se uma medicdo 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:

1. Seleccione o botéo do teste de impedancia do electrocateter desejado. Seleccionar e
pressionar um botao provoca a repeticdo 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 botdo do teste de
impedancia‘do electrocateter desejado. Para cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar
ou primaatecla DIVERT THERAPY no PRM.

3. Quanto o teste terminar,a medigdo da impedéancia é apresentada como a medi¢ao Current
(Actual)(sem paréntesis). Se repetir‘o teste durante a mesma sesséao, a medi¢do Current
(Actual) sera‘actualizada com o novo resultado. Observe que a medi¢do da Sessao anterior
(apresentada entre paréntesis) se refere a sessdo imediatamente anterior, durante a qual o
teste foi realizado.

4. Se o teste resultar em'RUIDO, considere as seguintes opcdes de mitigacdo:

*y'Repita.o teste
 (“Troque os modos de telemetria
+ . Removaioutras fontes de interferéncia electromagnética

OBSERVACAOQ: Os resultados do teste da. ultima medicdo sdo armazenados na memaria do
gerador de impulsos; recuperados durante a intefrogagéo inicial e apresentados no ecra Testes
do electrocateter. As medi¢bes sdo também indicadas no relatério Quick Notes.

Teste de limiar de estimulacao

O-Teste delimiar.de estimulacdo‘determina a saida minima necessaria para a captura numa
camara especifica.

Os testes.de limiar de amplitude de estimulagdo ventriculare-auricular podem ser realizados
manual ou-automaticamente. Quando o PaceSafe estiver programado-em Auto, os resultados
dos testes de amplitude automatica comandados poderao ser utilizados para ajustar os niveis de
saida de PaceSafe.

OBSERVAGAOQO: Para os dispositivos quadripolares, os testes de limiar de amplitude de
estimulagdo ventricular.esquerda apenas podem-ser realizados manualmente.

Os testes de limiar de largura do.impulso ventricular e auricular, sao realizades manualmente,
selecionando a opg¢ao Lar. do.impulso no ecrad de detalhesdoLimiarde estimulagao.

Teste de limiar de estimulagao manual

Recomenda-se um limiar de captura minimo de 2X a-voltagem ou 3X o limiar de captura da
largura do impulso para cada camara de-maodo afornecer'uma margem de seguranca adequada
e ajudar a preservar a longevidade da bateria. Os valores dos parametros iniciais sdo calculados
automaticamente antes de iniciar os testes. O teste comeg¢a com um valor inicial especificado e
diminui (Amplitude ou Lar. do impulso) & medida 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 activos durante o teste.

OBSERVACAO: Se o modo DDD for escolhido, a seleccéo de teste auricular ou ventricular
provoca a diminuigdo da saida de estimulagdo apenas na camara seleccionada.
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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) no 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 configuragéo 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. Para interromper o teste ou realizar um ajuste manual,
selecione o botdo Hold (Esperar) najanela. Selecione o botdo + ou — para aumentar ou diminuir
manualmente o valorem teste. Para continuar o teste, seleccione o botdo Continuar.

O teste de limiar é concluido e todos 0s parametros voltam aos valores normais programados,
quando ocorreruma.das-seguintes situagoes:

.. ~Oteste € terminado através de um-.comando do PRM (por exemplo, premindo o botao
Terminar teste ou‘a tecla DESVIAR TERAPEUTICA).

¢« A definicdo mais baixa disponivelpara.a’Lar. do impulso ou Amplitude é atingida e o nimero
programado de ciclos foi concluido.

* -Acomunicacao‘por telemetria € interrompida.

Um teste delimiar de‘estimulagao pode serrealizado a partir do ecra de Testes do electrocateter
utilizando os seguintes passos:

1. Selecione a.cdmaraque pretende testar.
Seleccione o botao de-detalhes de Limiar de estimulagao:

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 (Configuracdo do-electrocateter)y de estimulagéo

*  Amplitude

+ Largura do impulso

» Ciclos por passo

« Per. de proteccado VE (programavel apenas para oteste de Limiar VE)

No modo DDD, utiliza-se a MTR deBradi normal.

OBSERVACAO: Um LVPP longo pode inibir a estimulagéo ventricular esquerda em
frequéncias de estimulagcdo mais elevadas. O PPVE pode ser programado temporariamente (por
exemplo, para um PPVE mais curto ou Off) através do ecra Teste de limiar de estimulagdo.
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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 seleccionar 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 ecré Teste de limiar.

6.

Quanto o teste terminar, a medigao do limiar € apresentada como a medigédo Actual (sem
paréntesis). Se repetir o teste durante a mesma sesséo, a medi¢ao Current (Actual) sera
actualizada;com o novo resultado. Observe que a medigdo da Sessao anterior (apresentada
entre paréntesis) se refere a sessdo imediatamente anterior, durante a qual o teste foi
realizado.

Para realizaroutro teste, proceda a‘alteragdo dos valores dos parametros de teste, se
desejado, e comece de novo. Os resultados do novo teste serdo apresentados.

OBSERVACAOQ: " Osresultados do teste da medi¢do mais recente sdo armazenados na
memodria do gerador de impulsos, recuperados durante.a interrogacgéo inicial e apresentados no
ecra Testes do eléctrocateter e no ecra Estados dos electrocateteres. As medi¢bes sdo também
indicadas no relatério Quick Notes.

Teste de limiar de estimulagao automatica.comandado

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

Os testes-de limiarautomatico.comandado, diferem.dos testes manuais nos seguintes aspetos:

Os testes de limiar automatico comandado esta disponiveis para.a Amplitude mas ndo para a
Lar. do impulso.

Osseguintes pardmetros sao fixos (poroposi¢cao aos. programaveis nos testes manuais):

Intervalo’AV Estimulado

— Lar. doimpulso(LA-AD’e LA-VD)

— Ciclos porfase

— Per. de protecgéo VE (LA-VE)

— Lead Configuration(Configuragdodo electrocateter) de estimulagao(LA-AD)

OBSERVAGAO: Altere os pardmetros programaveis, conforme desejado, para ‘extrair
estimulagdo na camara a-ser testada.

Estao disponiveis marcadores adicionais de eventos, incluindo-perda.de captura, fusédo e
estimulagao de seguranca (onde a estimulagdo de seguranga esta disponivel).

Apos ter comegado, um teste de limiar automatico comandado n&o 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
seleccionar 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
* “Instantédneo” na pagina 4-8
+ ‘“Histogramas” na pagina 4-9
+ “Contadores” napagina4-10
+. * “Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca)” na pagina 4-11
+ . “Tendéncias” napagina 4-14

+ “Funcgbes pés-implante” na;pagina 4-18
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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 deleventos estimulados e detectados durante um periodo de registo especifico
("Histogramas™ na pagina 4-9€ "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 ("Heart Rate
Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca)" na pagina 4-11)

» Trends(Tendéncias) = fornecem uma visualizacdo grafica de dados especificos do
paciente, gerador.de impulsos e electrocateter ("Tendéncias" na pagina 4-14)

OBSERVACAOQ: ' A caixa dedidlogo Resumo e o separador Resumo apresentam uma lista
baseada na prioridade dos-eventos.que ocorreram-desde a ultima reinicializagéo. Esta lista inclui
apenas episodios de TV, TSV, Nao mantido e ATR (se duraram mais de 48 horas).

REGISTO DE ARRITMIAS
Esta funcao esta disponivel'nos. dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN; INTUA e INVIVE.

O Registo de arritmias da acesso as seguintes.informagdes detalhadas sobre todos os tipos de
episodios (Figura-4—1 Ecra Registo de arritmias na.pagina 4-3):

* O numero, a‘data e-a-hora-do evento

* Otipo de evento

* Um resumo dos detalhes doevento

» Duragéo do evento (guando.aplicavel)

* Eletrogramas com marcadores-anotados
* Intervalos

OBSERVACAO: Os dados incluem informagbes sobre todos os elétrodos ativos. O dispositivo
comprime 0s 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, o tempo efetivamente
armazenado pode variar com base no tipo de dados comprimidos (p.-ex., ruido no EGM ou um
episédio de VT).
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[ETTTIETEE “Registo de arritmias -
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- N J

Figura4-1. Ecra Registo de arritmias

A prioridade;-0 numero maximo e« numero minimo de episddios que o gerador de impulsos
armazenasob condigbes normais varia consoante o tipo de episddio (Tabela 4—1 Prioridade do
episddio na pagina 4-4). Enquanto a memoaria do dispositivo alocada para dados dos episddios
nao estivercheia, 0 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-gpisodios sejamrepresentados, evitando que alguns episédios
de baixa prioridade sejam substituidos por-episddios de alta prioridade quando a memaria do
dispositivo esta cheia.

Quando a memoriardo dispositivo estiver cheia,; 0 gerador de impulsos tentara.atribuir
prioridades e substituir os episédios armazenados de acordo com as seguintes regras:

Se a memoaria do dispositivo-estiver cheia e existirem episédios'com mais de 18 meses, o
episddioimais antigo dentre os de menor prioridade deste tipo'de episddios sera eliminado
(independentemente do numero minimo de episddios armazenados) (dispositivos
VISIONIST e VALITUDE):

Se‘amemodria do-dispositivo estiver cheia e existirem tipos.de episdédios com um nimero
maior do - que 0, minimo-de episédios-armazenados, 0 episddio mais antigo dentre os de
menor prioridade deste tipo-de episédios'sera eliminado: Nesse caso, 0s episédios de baixa
prioridade hdo serao eliminados se seu niumero de episédios armazenados for menor do
que o numero' minimo.

Se a memodria-do_dispositivo-estiver-cheia e ndo houver episoédios comum numero maior do
que o minimo decepisédios armazenados, o0 episddio mais antigo dentre os.de menor
prioridade de todos 0s tipos.de episodio sera eliminado.

Se o0 numero maximo de episédios de um tipo for atingido; o episddio 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
Tipo de Episédio Prioridade Numero maximo de | Numero minimo de | Numero maximo de
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

Ativado pelo Doente)

MAS (Monitor de 1 2 1 2
artefactos nos sinais)

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-eventosde Gestdo avangada de pacientes (APM\RT) apresentam EGM capturados e armazenados no gerador de impulsos
durante os acompanhamentos do ComunicadorLATITUDE.

Para visualizar os-dados do Registo de arritmias, siga'os passos abaixo:

1..,No separadorEventos, seleccione Registo de arritmias.-Se necessario; o'gerador de
impulsos. sera automaticamente.interrogado e‘os dados atuais serdo apresentados. Os
dados‘guardados do-paciente também podem ser apresentados("Armazenamento de
dados" na-pagina 1-18).

2. Enquanto recupera os dados, o programador apresentara umajjanela gue indica o progresso
da interrogacao. Nao & possivel apresentar.nenhuma informagao se se seleccionar o botao
Cancelar antes de recuperar todos-os dados armazenados.

3. Utilize a barra de deslocamento e 0 botao'Visualizacdo-para controlar ojintervalo de datas
para os eventos que se pretender apresentar ha tabela.

4. Seleccione o botdo Detalhes de um evento na‘tabela‘para apresentar-os detalhes do evento.
Os detalhes do evento, disponiveis se o0 botao de detalhes estiver visivel;:séo uteis para a
avaliagéo 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

¢ Intervalos

5. Selecione o botédo no cabegalho de uma coluna-para.ordenar.os eventos de acordo com
essa coluna. Para inverter a ordem, selecione novamente ‘o cabegalho da coluna.

6. Para guardar eventos especificos, seleccione o evento e escolha o botdo Guardar. Para
imprimir eventos especificos, seleccione o evento e escolha Relatérios na barra de
ferramentas. Escolha o relatério Episddios seleccionados e selecione o botao Imprimir.
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OBSERVACAO: Um episédio "em curso" ndo sera guardado; um episédio tem de estar
concluido antes de ser guardado pela aplicacéo.

Para visualizar os detalhes do episddio, seleccione o botdo Detalhes ao lado do episédio
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 eventriculares no Fallback ATR

. Duracao

. _Frequéncia ventricular média'em ATR (apenas eventos de ATR; pode ajudar a determinar se
aresposta.ventricular do paciente a arritmias.auriculares esta adequadamente controlada)

*~ Frequéncia auricular no inicio da' PMT (apenas eventos de PMT)
Eletrogramas armazenados,com marcadores anotados
O'gerador de impulsos pode armazenar eletrogramas anotados detetados-nos seguintes canais:

« (- Eletrocateter de estimulagcao/detecao VD
» _Eletrocateter de estimulacao/detecédo VE

OBSERVACAQ:  Oselectrogramas LV sdo armazenados apenas para episodios de PTM.
Os marcadores VEsdo sempre armazenados quando disponiveis, independentemente do
tipo-de episddio:

» Electrocateter de ‘estimulacao/deteccao auricular
* Resposta evocada PaceSafe (RE) (apenas paracepisédios PaceSafe)

Os eletrogramas anotados especificos ‘e armazenados dependem dotipo,de-episddio. Nessa
secgao, os EGM referem-se‘aos eletrogramas e aos marcadores anotados associados. A
capacidade de armazenamento.de' EGM varia.em fungao da condigdo do sinal'do EGM e-da
frequéncia cardiaca. A quantidade total de dados de EGM armazenados associada a um
episdédio pode ser limitada.-Os EGM a partir decmeio do episédio podem ser.removidos para
episdédios com uma duragao maior do,que 4-minutos.

Quando a memodria atribuida ao armazenamento de.EGM estiver cheia,-o dispositivo substitui os
segmentos de dados de EGM mais antigos, de forma a armazenar 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 secgao:.

O Episode Onset (Episodio Onset) refere-se ao‘periodo de tempo (medido em segundos) do
EGM antes da declarag¢ao do evento.

O Onset inclui as seguintes informacgoes:

» Tipo de evento
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* Rate (Frequéncia) média AD no inicio do Event (Evento)
* Rate (Frequéncia) média RV no inicio do Event (Evento)
* Frequéncia V média durante ATR (apenas episodios de ATR)

Para visualizar os dados de EGM, seleccione o botéo Details (Detalhes) ao lado do episddio
desejado no ecra Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias).

Siga os seguintes passos paravisualizar os detalhes especificos sobre cada episédio:
1. Seleccione o separador EGM.

+ Asfitas de'papel do EGMpara as fontes adequadas sao apresentadas. Cada tira inclui
os EGM detetados durante 0 episédio com os marcadores anotados correspondentes.
As barras verticais azuis indicam os limites do segmento (Onset, End).

OBSERVAGAO: Para definicbes de marcador, seleccione o botdo Reports (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 seccées-do EGM-armazenado.

. Ajuste a Velocidade do tragado, conforme necessario (10, 25, 50, 100 mm/s). A medida
que-a Velocidade aumenta, a escala horizontal/tempo amplia.

OBSERVAGAO: O ajusteda Velocidade do tragado destina-se apenas a visualizagdo no
ecré;a velocidade de impressdo-de um EGM guardado esta definida para-25-mm/s.

+ _ Utilize o'calibrador eletronico-(barra.de deslocamento) para medir-a-distancia/tempo
entre sinais, bem como a.amplitude dos-sinais.

— Epossivel medira distancia entre sinais se mover cada calibrador para os pontos
pretendidos ho EGM. Sera apresentado.o tempo (em milissegundos ou segundos)
entre os-dois calibradores.

— E possivel mediraamplitude do sinal se mover-o calibrador.do ladoesquerdo sobre
o pico-do sinal-desejado. Sera apresentado o valor{em milivolts) do sinal no lado
esquerdo-do EGM. O sinal-€ medido a partir dalinha de base-até ao pico, seja
positivo ou negativo. Ajuste a Velocidade do.tracado-e/ou a escala‘de amplitude,
conforme necessario, para-facilitara medicado de.uma amplitude:

* Se necessario, ajuste@escala de amplitude/vertical (0,2, 0,5,1, 2, 5mm/mV) para cada
canal através dos botdes com setas’para.cima/baixo, os quais estaolocalizados no lado
direito da apresentagao do tragado. A medida‘que o ganho aumenta, a amplitude do
sinal torna-se maior.

2. Selecione o botdo Evento anterior ou Evento seguinte para exibir uma tira de evento
diferente.

3. Para imprimir o relatério do episoédio completo, selecione obotao-Imprimir evento. Selecione
0 botdo Guardar para guardar o relatério de todo episddio.

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.



Seguimento e diagnéstico do paciente 4-7
Registo de arritmias

Para visualizar os intervalos do episodio, siga os seguintes passos:

1.

3.

4.

No ecra Evento armazenado, seleccione o separador Intervalos. Se os dados do episddio
nao estiverem todos visiveis na janela, utilize a barra de deslocamento para visualizar mais
dados.

Seleccione o botdo de proximo evento ou de evento seguinte para apresentar um episédio
anterior ou mais actual, um episodio de cada vez.

Seleccione o botao de imprimir evento para imprimir o relatério de todo o episddio.

Seleccione o0 botdo Guardar para guardar o relatério de todo o episodio.

Armazenamento EGM de taqui ventricular

A funcdo-Armazenamento-EGM de taqui ventricular deteta e armazena um episédio do Registo
de-arritmias quando a frequéncia ventricular intrinseca do paciente ultrapassa um limiar
programavel.-Os dispositivos VISIONIST e VALITUDE comegardo a armazenar um episodio em
resposta.a 8 de 10 batidas rapidas. Os dispositivos INLIVEN, INTUA e INVIVE comegarao a
armazenarum episodio em.resposta a 3 batidas rapidas consecutivas. O episddio acabara por
ser.classificado.como: TV (V>A); TSV (V<A) ou episddio Nao mantido. O gerador de impulsos
nao administra nenhuma terapéutica taqui (por exemplo, choques ou ATP).

Esta funcao esta disponivel em qualquer Modo Bradi. Num dispositivo de dupla camara
programado em AAI(R),-a'dete¢do ventricular para detegdo de TV é utilizada em conjunto com a
detecao.auricular, a menos que o parametro Armazenamento EGM de TV esteja definido como

Off.

Os EGM detaqui séo armazenados sob as seguintes condigdes:

1.

Para iniciar o armazenamento de um:episddio; 3 batimentos rapidos consecutivos devem
ocorrer acima da VT Detection Rate (Frequéncia de detecg¢édo de VT). Osegmento Onset
EGM do episddio.comega 5 segundos-antes do terceiro batimento-rapido e para 10
segundos depois do terceiro batimento rapido.

O gerador deimpulsos-utiliza-uma janela de deslocamento de detecg¢édo para monitorizar 8
em 10 batimentos rapidos. A janela de detecgao corresponde-aos 10lintervalos ventriculares
detectados mais recentemente. A medida que um novo intervalo ocorre, a janela desliza
para abrangé-lo e-0.intervalo mais antige € eliminado.

Depois de 8 em 10-batimentos rapidos terem sido detectados,.um marcador V-Epsd
(Episddio V) é exibido.e.uma Duration (Duragao) néo programavelde 10 segundos inicia.

Um episddio de VT mantido € declarado’'se 6 em 10.batimentos rapidos forem mantidos ao
longo da Duration (Duragdo). No final da Duracéo, se a frequéncia ainda estiver-rapida, o
gerador de impulsos aplica o critério de.detegao'V>A para determinar.se o episédio é TV
(V>A) ou TSV (V=A):

a. Nofinal da Duracgéo, o gerador, deimpulsos calcula as:-médias.dos 10 ultimos intervalos
V-V e dos 10 ultimos intervalos’A-A:

OBSERVAGAO: Se existirem menos de-10-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, o episédio é declarado como TV. Caso
contrario, ele declarado como SVT.
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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) ("Utilizagéo da informagéao auricular” na pagina 2-81).

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 é declarado sob as seguintes condig¢des:

+ O temporizador de final de episddio expira. Depois de 8 em 10 batimentos rapidos terem
sido detectados, 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 10 batimentos rapidoes forem novamente detectados antes de o
temporizadorexpirar:'Se o temporizador expirar, o final de episédio é declarado e um
marcador.FimEpis-V é apresentado.

+'~'Se 8 de 10batimentos rapidos nao tiverem sido detectados, mas 10 batimentos lentos
consecutivos:sdo detectados-abaixo da Frequéncia de deteccdo de TV. Nenhum
marcador de final de'episédio é apresentado neste cenario.

+.,0 teste EP é.iniciado.
+ .0 Armazenamento EGM de taqui ventricular é reprogramado.

O'segmento End EGM (Final de EGM) do episddio.comega 20 segundos antes dofim do
episodio (pode sermenos de 20 segundos se os;segmentos Onset e End (Fim) se
sobrepuserem) e’para:no fim do episddio.

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

E possivel guardarum tragado de’12 segundos do visor ECG/EGM a qualquer momento,
pressionando o botéo Instantaneo em qualquer ecra. Umtracado. € também automaticamente
guardado apds um- Teste de limiarde estimulagcado. Depois de guardar um tragado, este pode ser
apresentado e analisado ao seleccionar o separador Instantaneo:

Os tragados que estao actualmente seleccionados no visor ECG/EGM, bem como 0s
marcadores anotados serao-captados até .10 segundos-antes’e até 2 segundos-depois de o
botéo Instanténeo ser seleccionado. Quandotum Instantaneo é guardado automaticamente
durante um Teste de limiar de estimulagdo,'0 mesmo sera de 10'segundos, terminando com.a
concluséo do teste.

OBSERVACAO: A duragéo do Instanténeo sera reduzida, se os tragados no visor ECG/EGM
forem alterados ou se a sesséo tiver iniciado em 10 segundos desde a-selec¢do.do botdo
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 sess&o, 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.

OBSERVACAO: 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 electrénico (barra de deslocamento) para medir a distancia/tempo entre
sinais, bem como a amplitude dos sinais.

» " E possivel'medir a distancia entre sinais se mover cada calibrador para os pontos
pretendidos no‘Instantaneo. Sera apresentado o tempo (em milissegundos ou segundos)
entre-os dois calibradores:.

+'E possivel medir a-amplitude do sinal se mover o calibrador do lado esquerdo sobre o
pico do-sinal desejado. Sera apresentado o.valor (em milivolts) do sinal no lado esquerdo
do Instantaneo. O sinal € medido 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 uma.amplitude:

Se necessario, ajuste a escala de .amplitude/vertical (0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) para cada
canal através.dos botdes com setas para cima/baixo, os quais estao localizados no lado
direito da apresentacao do tracado. A medida que o ganho aumenta; a-amplitude do sinal
torna-se maior.

Para imprimir odnstantdneo que esta.a ser visto no momento, seleccione o botado Imprimir.
Para-guardar o Instantdneo que estaa servisto no momento, seleccione o botdo Guardar.
Selecione‘Guardar'todos os instantaneos para guardar todos os tragados dos Instantaneos
armazenados.

HISTOGRAMAS

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

A funcgao Histogramas recupera informagao do gerador'de impulsos. e-apresenta o numero total
e a percentagem de eventos estimulados e detetados nessa camara.

Os dados de Histogramas podem fornecer as seguintes informacgdes clinicas:

A distribuicdo 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 detetados indica a percentagem de estimulagéo BiV administrada.

Siga os passos abaixo para aceder ao ecra Histogramas:
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1. No ecra Events (Eventos), seleccione o separador Patient Diagnostics (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 Details (Detalhes) para apresentar o tipo de dados e o periodo de tempo.

4. Selecione o botdao Contagens de freq. no ecra Detalhes para visualizar as contagens de
frequéncia por cAmara, bem como as contagens de freq. VD durante os eventos TA/FA
(dispositivos VISIONIST e VALITUDE).

Todos os Histogramas podem ser reiniciados pela selegdo do botdo Reiniciar em qualquer ecra
Detalhes deDiagndstico do paciente. Os dados do histograma podem ser guardados no PRM e
impressos através do separador Relatérios.

CONTADORES
Estafuncao esta.disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

Os seguintes contadores sao registados pelo gerador de impulsos e apresentados no ecra
Diagnéstico do paciente:

.. ~“Taqui
» _ Bradi/TRC

Contadores de taqui ventricular
A informacéo sobre os Contadores de episddio.ventricular fica disponivel ao:selecionar o botao
Detalhesdos contadores de taqui. Paracada contador, o nimero de eventos desde a ultima
reinicializagdo e ostotais do dispositivo sdo apresentados. Os Contadores de episédio
ventricular contém os seguintes dados:
+ Totaldeepisddios
» Episédios TV.(V>A)
+ Episddios TSV.(V<A)
» Episédios nao mantidos

Contadores de bradi/TRC
A informacgao sobre os Contadores‘de bradi/TRC.& apresentada pressionando o’'botao
Detalhesdos contadores de bradi/TRCCEste ecra apresenta os contadores. de episddios. de
bradicardia/CRT. Para cada contador, apresenta.o nimero'de eventos desde aultima
reinicializagéo e a pendultima reinicializagdo. Os Brady/CRT Counters (Contadores.de
bradicardia/CRT) incluem as seguintes informacgdes:
* Percentagem de auriculares estimulados

* Percentagem de VD estimulado

OBSERVAGAO: O evento de estimulagdo RV para uma estimulagéo de accionamento
BiVentricular sera considerado como uma detecg¢ao RV.

* Percentagem de LV estimulado

* Promogéo 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
Freq. 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 reiniciados pela selegdo do botdo Reiniciar em qualquer ecra
Detalhes deDiagndstico do paciente. Os dados do contador podem ser guardados no PRM e
impressos através do separador Relatérios.

HEART RATE VARIABILITY (VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA) (HRV)
Esta fungio esta disponivel-nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

A Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca) (HRV) é uma medicao das
alteracgdes da frequéncia cardiaca intrinseca de um.paciente num periodo de recolha de 24
horas:

Esta funcao pode ajudar na avaliagao do estado clinico de pacientes com insuficiéncia cardiaca.

A'HRV; conforme medida pelo"SDANN e Footprint{(Registo) HRV, € uma medic¢ao objectiva e
fisiologica capaz de identificar pacientes com insuficiéncia cardiaca sob altorisco 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 é 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 elevado também indica uma-maior-variabilidade-da frequéncia cardiaca e foi
associado a.um menor risco de mortalidade.234

A fungao de-monitor de HRV fornece a seguinte informagéo utilizando os dados de intervalos
intrinsecos do periodo de recolha-de 24 horas,que satisfazem os critérios de recolha de HRV
(Figura 4=2 Visor da variabilidade da frequéncia cardiacana pagina 4-12):

» Data e hora:em que terminou o periodo de recolha de 24 horas.

* % de tempo utilizado— apresenta'a‘percentagem-de tempo durante o periodo de recolha de
24 horas, no qual existem’batimentos-intrinsecos validos. Se a opgédo % de tempo utilizado
descer para um valorinferior,.a 67%, os dados néoserao-apresentados para esse periodo de
recolha.

» Tragado da HRV Footprint(Registo) —apresenta a percentagem da‘area do grafico utilizada
pelo tracado de HRV. A area graficacrepresenta uma™imagem instantanea" da distribuicdo da
variabilidade versus a frequéncia cardiaca ao longo de um periodo de;24 horas. A tendéncia
da percentagem é um valor normalizado com base no registo do grafico.

» Desvio padrao das médias dos intervalos R-R.normal’a normal (SDANN) — o periodo de
recolha de HRV inclui 288 segmentos de 5‘minutos’(24 horas) de intervalos intrinsecos. O
SDANN é o desvio padrao das médias dos intervalos'intrinsecos nos 288 segmentos de 5
minutos. Esta medi¢cao 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 atuais de Bradi/TRC Normal —Modo, LRL, MTR, Intervalo AV Detec. e Camara
de estimulagédo com Offset VE.

* 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 variacao 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 combinacao especifica de frequéncia cardiaca e de variabilidade de
frequéncia cardiaca.

]
EVENTOS - HEART RATE VARIABILITY O ™ Fechar
<\ :
Ultima medigdo: 05 Jan 2001 01:00 _
% de tempo utilizado 98 LERALG
Footprint 62.%
SDANN 133'ms
Mado DDD
Intervalo AV Detec. 100 - 100,ms
Camara de estim. ventricular BiV
Offset VE o s T Menos frequente
= R Frequéncia (min~1)
Referéncia: 02 Jan'2001 01:00
% de t tilizad: 97 .
€ tempo LHIREy™ 120 1AL Rled R Wais frequente
Footprint 22% -
SDANN 36 ms
Mod
SN DDD ms 6O
Intervalo AV Detet. 100-.100 ms
Camara de estim. ventricular BiV.
Offset VE 0. _ms z
T — Menos frequente
P— NSl T S—— 4 60 80 200
Copi ar},qéﬁltl mg.ga}d'referenhé@] Frequéncia (min"y

Figura 4-2. Visor da variabilidade da frequéncia cardiaca

Considere as seguintesinformagbes ao utilizar a HRV:

» O ciclocardiaco(intervalo R=R) naHRV é determinado pelos eventos VD detectados e
estimulados-(eventos VE estimulados quando-a-Camara de estimula¢do estiver programada
em Apenas VE).

* A programacao dos parametros de estimulagao invalida os/dados adquiridos durante o
periodo actual de recolha de 24 horas.

» O dispositivo guarda,apenas-um conjunto de valores e o.grafico'de HRV correspondente
para a parte Referéncia do ecra. Assim\que os.valores sao copiados de Ultima medi¢ao para
Referéncia, os dados mais antigos:ndo podem serrecuperados:

* A primeira vez que utilizar a fungdoHRYV, oecra Referéncia'apresentara os dados do
primeiro periodo de recolha‘de.24 horas valido.

Siga os passos abaixo para visualizara HRV:
1. Para aceder ao monitor do ecrda HRV, seleccione o separador:Eventos.
2. No ecra Eventos, seleccione o separador Diagndstico do.paciente.

3. Selecione o botdo Detalhes de Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca)
para visualizar os dados de Ultima medigéo e Referéncia.

4. Para copiar as medigdes de HRV de Ultima medigao para a secgdo Referéncia, selecione o
botédo Copiar do ultimo para referéncia.

O ecra do monitor de HRV apresenta um conjunto de medigdes e um tragado de HRV com base
no periodo mais recente de recolha das ultimas 24 horas na parte Ultima medigao do ecra; as
medi¢des de um periodo de recolha guardado anteriormente sdo apresentadas na parte
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Referéncia do ecrd. Ambos os periodos de recolha podem ser visualizados simultaneamente
para comparar os dados que possam mostrar tendéncias nas alteragdes da HRV do paciente
durante um determinado periodo de tempo. Ao guardar os valores da Ultima medig¢éo na parte
Referéncia do ecra, pode visualizar os ultimos dados medidos durante uma sessao posterior.
Critérios de recolha HRV

Nos calculos dos dados de HRV, apenas intervalos validos de ritmo sinusal séo utilizados. Para
a HRYV, os intervalos validos sdo os que incluem apenas eventos validos de HRV.

Os eventos validos.de HRV esté&o indicados abaixo:

* AS com umintervalo que ndo seja mais rapido do que a MTR, seguido por um VS
» AS seguido.por VP no Intervalo AV programado

Os‘eventos invalidos de HRV(s&0 os.seguintes:

«“AP/\/Sou AP/VP

+ CAS com um.intervalo'mais rapido do que a MTR

» Eventos VP nao seguidos

. Eventos AS consecutivos (sem evento V interveniente)

*  VP-Ns

+ Eventos-de Rate:Smoothing (Moderacgéo defrequéncia) (por exemplo, RVP1)
+ PVC

Os dados de 'HRV podem n&o serreportados por-diverses motivos. Os mais comuns sdo 0s
seguintes:

* Menosde 67% do periodo derecolha de 24 horas (aproximadamente 16 horas) contém
eventos validos de'HRV

* Os parametros Bradiforamprogramados'nas ultimas 24 horas

Um exemplo de como os'dados de HRV's&o registados é apresentado na (Figura 4—-3 Exemplo
de recolha de dados‘HRV napagina 4-14):Neste exemplo, os dados de-HRV.do primeiro
periodo de recolha sadocinvalidos, porque os Parametros de-bradicardia foram programados’apoés
o dispositivo ter sido retirado.de Armazenamento.(Os dados de HRV sao calculados e registados
com sucesso no final do segundo periodo de recolha de 24 horas. Os.dados subsequentes de
HRV néao séo 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 I
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 Periodo de recolha 2: Periodo de recolha 4:
de recolha HRYV valido; mais de 67% HRV invélido; menos de 67%
de 24 horas dos critérios de recolha dos intervalos didrios
inicia-se satisfeitos; registo HRV criado sdo validos
Periodo de recolha 1: Periodo de recolha 3: Periodo de recolha 5:
HRV invalido devido HRYV invélido devido a alteragoes HRV 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 recolhade dados HRV

TENDENCIAS

As Tendéncias fornecem uma visualizagao grafica dos dados-especificos do paciente,
dispositivo e electrocateter. Estes dados podem ser Uteis na‘avaliagdo do estado do paciente e
na eficacia dos parametros programados. A menos que abaixo observado em contrario, 0s
dados de todas as tendéncias sao reportados a cada-24 horas e estao disponiveis por 1 ano.
Para muitas tendéncias, umivalor. de "N/R"é reportado se houver dados insuficientes ou
invalidos para o periodo derecolha.

Estdo disponiveis.as'seguintes.tendéncias:

Events(Eventos) — apresenta os eventos auriculares e ventriculares armazenados no
Arrhythmia Llogbook (Registo de /Arritmias), organizados por data e tipo("Registo de
arritmias’ na pagina 4-2). Esta tendéncia é atualizada-sempre que:um episédio é concluido e
pode.conter-dados.com mais de 1<ano.

Nivel.da-actividade ——apresenta uma medi¢ao da actividade diaria do paciente representada
pela "Percentagem-do dia activo'.

Carga TA/FA'— apresenta uma tendéncia do numero total dos eventos de Mudanca de
modo de ATR e o'tempo total‘gasto.numa Mudan¢a 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. Afrequéncia
Média € calculada por meio dosbatimentos estimulados e detectados, enquanto a
frequéncia Maxima é a média mével-dos batimentos detectades. Em alguns casos, a
frequéncia Média podera ser superior ‘afrequéncia Maxima.

Percent. de estim. (dispositivos VISIONIST e VALITUDE) — apresenta a percentagem de
eventos estimulados para cada camara.

Frequéncia respiratdria — apresenta uma tendéncia-dos valores minimo, maximo e médio
da frequéncia respiratoria diaria do paciente ("Tendéncia de frequénciarespiratéria" na
pagina 4-16).

AP Scan — apresenta uma tendéncia do nimero médio de eventos de perturbacao
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 Heart Rate (Frequéncia cardiaca) para o
periodo de recolha de 24 horas sdo determinados pelos critérios de recolha de HRV ("Heart
Rate Variability (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.®

HRV Footprint (Registo de HRV) — apresenta a percentagem da area grafica utilizada pelo
tracado da HRV Footprint.(Registo de HRV), ilustrando a distribuigdo da variabilidade em
relacdo-a frequéncia cardiaca ao longo de um periodo de 24 horas. A tendéncia da
percentagem é um valor-normalizado com base no registo do grafico. Consulte informacdes
adicionais sobre HRV.("Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca)" na
pagina 4-11).

ABM (Autonomic Balance Monitor) — apresenta uma tendéncia da relagdo LF/HF.6 O
intervaloinormal-da rela¢do LF/HF é 1,5 - 2,0.”ABM é um calculo do dispositivo baseado em
medicdes do‘intervalo’R-R,‘que funciona em termos matematicos como uma medicao
surrogada da relagao 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 para o periodo derecolha de 24 horas, o ABM nao é calculado e um
valor de "N/R" é apresentado.

Impedancia e.amplitude do electrocateter — apresenta tendéncias das medigdes da
amplitude intrinseca diaria-e da impedancia do electrocateter ("Estado-dos eletrocateteres”
na-pagina3-6).

Limiar de'estim.;A— apresenta.uma tendéncia dos limiares:de estimulagao auricular direita
diarios.

Limiarde estim.)VD ~— apresenta uma tendéncia dos limiares de‘estimulagao ventricular
direita diarios.

Limiarde estim. VE — exibe uma tendéncia dos limiares'de estimulagao ventricular esquerda
diarios.

Siga os passos abaixo para.aceder as Tendéncias:

1.

2.

No ecra Eventos; selecione o .separador Tendéncias.

Pressione o botdo Select Trends‘(Seleccionartendéncias) para especificaras 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.

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 & 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 relagdo LF/HF é considerada uma medida do equilibrio simpatovagal e reflete as modulagdes
simpaticas. (Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part 11l, JACC VOL. 34, No. 3,
September 1999:912-48).

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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+ Actividade — inclui as tendéncias de Freq. cardiaca, Nivel da actividade e Frequéncia
respiratoria.

» Personalizar — permite selecionar varias tendéncias para personalizar a informagao
apresentada no ecra Tendéncias.

O ecra pode ser visualizado do seguinte modo:

» Seleccione o periodo desejado no botédo View (Visualizagdo) 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.

+ Deslogue o eixo vertical pelo'grafico, movendo a barra de deslocamento horizontal na parte
inferior da-janela de visualizacao.

Os dados'das Tendéncias podem ser guardados no PRM e impressos através do separador
Relatérios.-As Tendéncias-impressas apresentam uma linha cronolégica que demonstra as
interacdes do PRM e:do dispositivo, incluindo programacéo;interroga¢des no consultério e
reinicializagdes do.contador(VISIONIST, VALITUDE).

Tendéncia de frequénciarespiratoria
Esta fungao esta disponivel'nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA e INVIVE.

AFreq. respiratdria — apresenta uma tendéncia dosvalores minimo, maximo-e'médio da
frequénciarespiratoria diaria do_paciente. Estes valores diarios sdo armazenados por um ano
para criar uma.apresentagao longitudinal dos dados fisiologicos.

OBSERVACAO: " Asdirectrizes da American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) recomendam a-medigdo e documentag¢ao de sinais fisiol6gicos vitais,
incluindo._a'frequéncia respiratéria de pacientes cardiacos.®

Certifique-sede que o Sensor respiratorio/VM esta programado como-On (ou Passivo para o
sensor VM) para' que 0os dados da tendéncia de Frequéncia respiratéria sejam recolhidos e
apresentados.

Para obter uma descri¢ao detalhada da funcao Sensor de ventilacdo-minuto/Sensor respiratorio,
consulte Sensor de ventilagao-minuto/Sensorrespiratorio ("Sensorrespiratorio/ventilagéo-
-minuto" na pagina 2-36).

Mova a barra de deslocamento harizontal sobre um ponto de dados para visualizar os valores
para uma determinada data. Pelo-menos 16 horas de:dados-devem ser recolhidas.para serem
calculadas e tragcadas no gréafico datendéncia Frequéncia respiratoria. Se houver insuficiéncia
de dados na recolha, nenhum ponto de 'dados é tracado‘em grafico e havera uma lacuna na
linha de tendéncia. Esta lacuna sera rotulada comoN/R para indicar que-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 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. Esta tendéncia ndo tem como objectivo diagnosticar pacientes com apneia do sono.

8. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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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
informacoes clinicas para o acompanhamento de alteracbes nos pacientes que podem estar em
alto risco de perturbacgdes respiratérias durante o sono.

O modelo Scan AP baseia-se nas metodologias aceites de pontuagéao 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 redugéo na amplitude do sinal respiratério, com duragéo
de pelo menos 10 segundos. A média é calculada dividindo-se o numero total de eventos de
perturbagao 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 ajudar nalinterpretagéo da tendéncia, um limiar é apresentado no grafico em 32
eventos médios por-hora. Este limiar tem como objectivo a correlagao 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.

» _Aexactidao da tendéncia AP Scan pode ser diminuida sob quaisquer das seguintes
condicgoes:

— O paciente ndo esta.a-dormir durante parte ou em todo o periodo.definido de sono

—.~ O paciente tem respiragao com.disturbios ligeiros durante 0.sono, que o gerador de
impulsos n&o .consegue detectar com precisao

%" O paciente tem amplitudes baixas do sinal respiratorio; dificultando a detecgéo de
eventos de perturbac¢ao respiratoria pelo gerador de impulsos

— Opaciente esta a recebertratamento para a apneia do-sono’(por exemplo, terapéutica
de pressao positiva continua,nas vias respiratérias)

Para ativar a Scan AP, faca o seguinte:

1. Certifique-se-de que o sensor VM/Respiratério.esta programado em On (ou Passivo para o
sensor VM) ("Sensor respiratério/ventilagdo-minuto” na pagina 2-36).

2. Programe os seguintes parametros de-Agendar hora do sono-(disponiveis no separador
Geral do ecra Informagbes-do paciente):

+ Sleep Start Time (Hora.de inicio da inactividade)— hora habitual em que se.espera que
o paciente adormeca todas asnoites

» Duragdo do sono — o numero de horas,que, normalmente, 0 .paciente dorme por noite

OBSERVACAO: Certifique-se de que o sensor VM/Respiratorio esté programado em On (ou
Passivo para o sensor VM) (para activar o Scan AR)..Programar 0s pardmetros de agendar
inactividade néo tera efeito se o sensor MV/Respiratdrio estiver Off (Desligado).

Para aumentar a probabilidade de o paciente estara 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.

9. Meolietal, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Exemplo: Se seleccionar Sleep Start Time (Hora de inicio da inactividade) as 22:00 e a Sleep
Duration (Duragao do sono) de 8 horas, o gerador de impulsos monitorizara os eventos de
perturbagao respiratéria com inicio as 23:00 e término as 05:00.

Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto de dados para visualizar a média para
uma determinada data. Pelo menos 2 horas de dados devem ser recolhidas para uma média ser
calculada e tragada no grafico da tendéncia AP Scan. Se houver insuficiéncia de dados na
recolha, nenhum ponto de dados é tragado em grafico e havera uma lacuna na linha de
tendéncia. Esta lacuna sera rotulada como N/R para indicar que nao foram recolhidos dados
suficientes ou nenhuns.

FUNGOES POS-IMPLANTE

Registo Ativado pelo Doente (PTM)

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

O Registoativado 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.

0O Registo Activado pelo Doente € activado seleccionando EGM de armazenamento como
Resposta do magneto desejada. Isso pode ser localizado na secgao Timing, Critérios de
frequéncia, Magneto, Ruido no ecra Brady/CRT Settings (Definicdes de bradi/TRC).

Quando PTM esta activo, © paciente pode ‘accionar o‘armazenamento de dados segurando um
magneto-acima do dispositivo-durante, pelo menos, 2 segundos. O dispositivo-armazenara
dados até.2 minutos’antes‘e até.1 minuto-depois'da aplicacédo do magneto.-Os dados
armazenados incluem'o humero do.episddio; frequéncias 'na aplicagdo domagneto e ahorae a
data de inicio’da aplicagdo do magneto. Depois'de umEGM ter sido gerado e armazenado, PTM
é desactivado. Para armazenar outro EGM, a funcao PTM deve serreactivada utilizando o
programador. Se, passados 60 dias, o paciente néo tiver accionado o-armazenamento de dados,
PTM seraautomaticamente desactivado.

Quando os dados sao armazenados, o tipo de.episédio correspondente é registado como PTM
no Registo de arritmias.

CUIDADO: Tenha cuidadoquando utilizar-o Registo Activado pelo Doente, pois as seguintes
situacdes estarao presentes enquanto estiver activo:

» Todas as outras fun¢gdes-do.magneto-estdo desactivadas, incluindoa estimulagao
assincrona. A fungdo Magneto ndajindicara a posicao do'magneto.

* Alongevidade do dispositivo € afectada: Para ajudar a reduzir.o impacto na longevidade,
PTM apenas autoriza o armazenamento’de um episédio e PTM é desactivada
automaticamente apds 60 dias, se o:armazenamento de dados nunca foi accionado.

» Depois de o EGM ser armazenado (ou passados 60 dias); PTM é desactivada e a Resposta
do magneto do dispositivo é definida automaticamente para Estimulagdo Assincrona. No
entanto, se for utilizado um magneto, o gerador deimpulsos'néo fara a reverséo 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 Configuragées no ecra principal, seleccione Resumo de configuragdes.
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2. No separador Settings Summary (Resumo de definigcdes), seleccione o botdo Brady Settings
(Defini¢gdes de bradicardia).

3. Em Definicdes de bradi, seleccione Temporizagéo Critérios de frequéncia, Magneto, Ruido.
4. Programe a Resposta do magneto para EGM de armazenamento.

5. Determine se o paciente é capaz de activar esta fungéo antes de 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 fungdo néo se active inadvertidamente.

6. Considere pedir ao paciente que inicie um EGM armazenado no momento da programagao
do episddio’Registo Activado pelo Doente para o familiarizar com o seu funcionamento e
com a validagao da funcdo. Verifique a activagao da fungao no ecra Registo de arritmias.

OBSERVACAO: Certifique-se de que Registo Activado pelo Doente esta activado antes
de.enviar o-paciente para .casa, confirmando que a Resposta do magneto esta programada
em EGM-de armazenamento: Se a fungéo for inadvertidamente deixada na definicdo Pace
Async (Estimulagdo assincrona), o paciente podera potencialmente fazer com que o
dispositivo realize estimulagdo assincrona ao aplicar.o magneto.

OBSERVACAO: Quando a fungéo Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered
Monitor) tiver sido activada pelo magnetoe tiver sido armazenado um EGM ou depois de
terem passado- 60 dias.desde a activagao de Store EGM (EGM de armazenamento), a
programacao.da Magnet Response (Resposta do magneto) sera automaticamente definida
paraPace Async (Estimulagao assincrona).

7.2 0 Registo. Activado pelo 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-definigao diferente de Store EGM (EGM de
armazenamento). Depois de decorridos 60 dias desde a activacao do Patient Triggered
Monitor (Episddio Patient Triggered-Monitor), a funcao-é automaticamente desactivada e a
Magnet Response(Resposta do:magneto) reverte para Pace Async (Estimulagéo
assincrona).Para reactivar a fungao; repita estespassos.

Para obter:mais.informagées, contacte a-Boston;Scientific, utilizando as informagdes constantes
na contracapa:

Fungao Magneto
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos VISIONIST, VALITUDE;, INLIVEN, INTUA e INVIVE.
A funcao de magneto permite.o:acionamento de determinadas fungdes do dispositivo quando

um magneto é colocado perto do gerador de'impulsos (Figura 4—4 Posi¢ao adequada.do
magneto Modelo 6860 para activar a fungao magneto.do gerador de.impulsos na pagina 4-20).
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| Magneto (modelo 6860) |

Gerador de impulsos

Figura 4-4. -Posicdo‘adequada.do magneto Modelo 6860 para activar a fungdo magneto.do gerador de impulsos

As definigbes 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 doymagneto) estéo localizadas na sec¢do Timing
(Temporizagao), Rate-Enhancements (Critérios de frequéncia), Magnet (Magneto), Noise
(Ruido) do'ecra Brady Settings (Definicdes de bradicardia).

Estdo disponiveisias seguintes definicdes de Magnet Response (Resposta-do'-magneto):

» (Off (Desligado)— nenhuma resposta

» Store EGM(EGM de armazenamento) —os dados de monitorizagdo do paciente sdo
armazenados

* Pace Async(Estimulagdo assincrona)— a estimulagao-ocorre-de forma assincrona, numa
frequéncia quereflicta .o estado actual da bateria ("Ecra.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 ndo'tem efeito algum sobre o gerador de impulsos.

Store EGM (EGM de armazenamento)

Quando a Magnet Response (Resposta docmagneto) estiver programada em Store EGM (EGM
de armazenamento), a aplicagcdo do magneto activa afuncionalidade ‘Patient Triggered Monitor
(Episodio Patient Triggered Monitor) ("Registo Ativado pelo Doente” na pagina 4:18).

Pace Async (Estimulagdo assincrona)

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 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 deBradicardia AAl e AAIR convertem para AOO Modo Magnético (Modo de
magneto)

O terceiro.impulso‘durante.a Resposta do-magneto com Estim. Asinc. sera emitido a 50%
dalargura do impulsoprogramada. Se houver falha de captura no terceiro batimento apés a
aplicacao do-magneto, recomenda-se reavaliar a margem de segurancga.

A Pacing Chamber (Camara-de estimulagéo) 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 o-meio do gerador de impulsos, 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:paradmetros anteriormente programados.

OBSERVACAOQ: Caso a estimulagdo de.resposta.em frequéncia tenha sido programada, sera
suspensa durante a.aplicagdo do.magneto.-Caso o limiar automatico ventricular direito de
PaceSafe tenha sido programado, o nivel de saida antes do magneto sera mantido durante a
aplicagao do.magneto.

OBSERVACAO: A fungdo de magneto é suspensa quando o gerador de impulsos esté no
Modo de prote¢cdo RM.
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ESTUDOS ELECTROFISIOLOGICOS

CAPITULO 5

Este capitulo aborda os seguintes temas:

“Funcdes do teste EP” na pagina 5-2

“Métodos de indugéo” na pagina 5-3
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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 n&o invasiva das arritmias:

* Indugao/terminagéo.de estimulagao eléctrica programada (PES)

* Indugao/terminacao de estimulagao por Manual Burst (Burst manual)

Ecra de teste EP

O ecra 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):

__ _RESUMO.. . . EVENTOS. . \na 1=+ . 0 CONFIGURAGOES /.
TeesEr

Brady em O Erequéncia de detecgdo de TV 160 min’ r-

V: Sem episadio

Estimulagio narmal

ol venuicuio. |
@ Burst manual Intervalo deturst | ___gog] s E Agtivar
@ res Minimo 200] ms

Decremento N _SUI ms @ Dyeir para huryg ;J Estim. do Teste EP

Figura 5-1. Ecra de teste EP

O ecra fornece as seguintes’informacgdes:

« Estado do episédio ventricular—se estiver a:ocorrer-um episddio, a sua duracéo &
apresentada (se for superior a 10.minutos, é apresentado como->"10:00'm:s)

» Estado do episédio auricular—se estiver.a.ocorrerium epis6dio; a'sua duragao € 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 fung¢des de-Teste EP:

1. Seleccione o separador Tests (Testes) e, em seguida; 0.separador EP Tests (Testes EP).

2. Estabelega comunicacéo por telemetria. A comunicagao por telemetria entre o programador
e o gerador de impulsos deve manter-se ao longo detodos 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 (PESventricular) € BiV
* Manual Burst.(Burst manual) ventricular € RV Only (Apenas RV)

» Os impulsos de estimulagédo durante a indugdo sdo administrados nos parametros
programados de estimulagao do EP Test (Teste EP)

Estimulagdo 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.

OBSERVACAOQ: A Backup Pacing (Estimulacdo de seguranca) é administrada no modo VOO.

Programe.os parametros de estimulagéo de seguranga seleccionando o botao Estim. do Teste
EP. Os.parametros de Backup‘Pacing(Estimulagdo de seguranga) sdo programaveis de maneira
independente dos:parametros de'estimulagao permanente. A Backup Pacing (Estimulagéo de
Seguranga) pode também serdesactivada programando Backup Pacing (Modo de estimulacao
de seguranca) para Off (Desligado).

Estimulagao eléctrica programada (PES)

A inducéo por PES permite @o gerador delimpulsos administrar.até 30.impulsos de estimulacao
(S1) igualmente. temporizados seguidos-por até4 estimulos-prematuros (S2-S5) para induzir ou
terminararritmias. A série de impulsos ou'impulsos S1.destinam=se a capturar e estimular o
coracao’a uma frequéncialigeiramente mais rapida.do'que a frequéncia intrinseca. Isto garante
o acoplamento'preciso-entre-a temporizagcao-dos. estimulos ‘prematuros suplementares e o ciclo
cardiaco (Figura 5=2'Série de impulsosde indugéo por PES .na pagina 5-3).

O impulso S1 inicial'€ acoplado ao ultimo batimento detectado.ou estimulado.no S1 Interval
(Intervalo S1). Todos os,impulsos sdo-administrados nos modos XOO (em que X.& a cAmara)
nos parametros de estimulagao de EP Test (Teste EP) programados.

Para PES auricular, sdo fornecidos parametros de.estimulacao de seguranca.

Intervalo de
acoplagem

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3
| | |
! Intervalo deI Série de impulsos I Estimulos
acoplagem extra

Figura 5-2. Série de impulsos de indugao por PES
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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 umvalor da caixa ou utilizar os simbolos mais e menos para alterar o
valor visivel na caixa-de valor.

@ Burst manual Decremento S2 0] ms
@PES Intervalo S1 >6a), ms
Intervalo 52 {7600} ms
Intervalo 53 Qff) ms

Intervalo 54 ms,

O
Intervalo S5 g ms

Impulses S1 8

N
'=‘| m Activar
ﬂ Induzir

00030

Figura 5-3. ,Opg¢odes deindugao por PES

4. “Marque a_caixa de verificagao Activar.

5.~ Selecione (ndo mantenha premido) o botdo-Induce (Induzir) para iniciar a administragcéo da
série de impulsos.-Quando se administra 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 S2estiverem definidos para 600-ms e S3 estiver em Off(Desligado), entdo
S3, 84 e S5'ndo serdo administrados). Uma vez iniciada-a indugéo, a-administragdo de PES
nao irg.parar se a comunicagao por telemetria for interrompida. (Enquanto a telemetria
estiver-activa, pressionar o botao DESVIAR TERAPEUTICA interrompe a administracéo de
indugéo:)

6. Ainducdopor PES termina quando a série de.impulsos e estimulos’'suplementares sdo
administrados;-momento em,que o ‘gerador-de impulsos reinicia automaticamente a
deteccao.

OBSERVAGCAO:. - Certifique-se 'de que a indug¢éo 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 ser.bem sucedida-ou ndo. Um.novo episédio.pode ser declarado
depois do final da indugao por PES: A propria PES nao € registada no-historial de
terapéuticas; isto pode resultar na contagem de varios episédios no‘historial-de terapéuticas.

OBSERVAGCAO: Os EGM em tempo real e.os marcadores.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 opgdo Manual Burst (Burst manual).

Seleccione o valordesejado 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 botao 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 aolintervalo Minimum
(Minimo) e, depois, todos os outros impulsos estardo no intervaloMinimum (Minimo).

Para parar-a administragéo do burst, solte o/ botdo Hold for‘Burst (Premir para burst). O
botao Hold for Burst (Premir para‘burst) voltara a-ficar sombreado.

Para administrar estimulagao-por-Manual Burst (Burst manual) adicional, repita estes
passos.

OBSERVACAO: Os EGM em tempo real-é 0s marcadorés 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 utilizagado 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 ecra de inicio do PRM, a definicdo nominal na aplicagéo do software do
Programador ZOOMVIEW correspondera ao valor escolhido no ecré de inicio.

Tabela A-2. Modo do dispositivo
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo do dispositivo Sair.do armazenamento; Ativar protecdo de | Armazenamento
eletrocauterizagao; Ativar protegdo RM?2
a. Disponivel nos‘modelos com a fungdo Modo de protecdo RM.
Tabela A-3'. Parametros de terapéutica de estimulacao (especificados numa carga de 750 Q)
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo?2.© DDD(R); DDI(R); DOO; VDD(R); VVI(R); DDD
VOO; AAKR); AQO;.Off;
Temporaria: DBDD; DDI; DOO; VDD; VI,
VOO; AAI; AOQ; Off
Camara de-estim:ventricular? ¢ ApenasVD; Apenas VE; BiV BiV

Offset VE&.C_(ms) +100; -90; <+ 100 0 (Tolerancia + 5 ms)
BiV Trigger® Off; On Off

BiV Trigger/VRRFErequéncia maxima de 50; 55;..5+; 185 130, (Tolerancia’x 5 ms)
estimulagéo' (min™)

Limite inferior de frequéncia, (LRL)2 P.S( 30; 35;....; 185 45 (Tolerancia + 5 ms)
min-")

Frequéncia maxima de seguimento(MTR) 50; 55;....;7185 130 (Tolerancia +'5 ms)
ac (min)

Freq. max. do sensor (MSR)® ( min:*) 50; 55;..; 185 130 (Tolerancia.+ 5 ms)

Amplitude?¢d 1 do impulso (auricula)(V)

Auto; 0,1;0,2; ...; 3,5;'4,0; .., 5,0;

3;5 (Tolerancia +15% ou 100 mV, o que for

PaceSafe (V)

Temporaria: 0,1; 0,2; ...;.3,5; 4,0; ©:;°5,0 superior)
Amplitude? 9 do impulso (ventriculo Auto; 0,1;:0,2; ...; 3,5;4,0; ., 7,5; 3,5 (Tolerancia +.15% ou 100 mV, o-que for
direito) (V) Temporaria: 0;1;.0,2; ..53,5; 4,0;~..,;7,5 superior)
Amplitude? ¢4 J  do impulso (ventriculo Auto; 0,13.0,2; ...;.3/5; 4,0; ...57,5; 3,5 (Tolerancia +,15% ou 100 mV, o que for
esquerdo) (V) Temporaria: 0,150,2; ...;3,5;4,0; ~57,5 superior)
Amplitude Limiar automatico maximo VE 2,5;3,0;..;75 5,0
PaceSafe (V)
Margem de seguranca - lim. auto VE 0,5;1,0; ...; 2,5 150

Tendéncia diaria da Amplitudef do impulso
(programavel de forma independente em
cada camara que tenha a funcdo Pacesafe)

Desactivado; Activado

Ativado (dispositivos VISIONIST e
VALITUDE)

Desativado (dispositivos INLIVEN, INTUA e
INVIVE)

Largura do impulso@¢9 9 (auricula,
ventriculo direito, ventriculo esquerdo) (ms)

0,1;0,2; ...; 2,0

0,4 (Tolerancia+ 0,03 msa< 1,8 ms; +
0,08 msa=1,8ms)




Opgdes programaveis

A-2

Tabela A-3. Parametros de terapéutica de estimulagao (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

Parametro Valores programaveis Nominal

Aceleréometro® On; Passivo Passivo

Limiar de atividade do acelerémetro Muito baixo; Baixo; Moderado baixo; Moderado
Moderado; Moderado alto; Alto; Muito alto

Tempo de reagéo do acelerometro (seg.) 10; 20; ...; 50 30

Fator de resposta do acelerémetro 1;2;...;16 8

Tempo de recuperagao do acelerometro 2;3;.5;16 2

(min)

Ventilagdo-minuto® On; Passivo; Off Passivo

Fator de resposta ventilagdo-minuto 1;2;...;16 8

Ventilagdo-minutoNivel de adequagao Se(jentério; Ativo; Atlético; Desportos de Ativo
resisténcia

Idadek do paciente <5;6-10; 11<15; ...;91-95; = 96 56-60

Sexok do paciente Masculino; Feminino Masculino

Limiar de ventilagdo (. min') 30;35; ..,185 115 (Tolerancia + 5 ms)
Resposta de'limiar de ventilagcdo(%) Off;-85; 70; 65 70

Tendéncias relacionadas com a Off; On On

respiragao”

Preferéncia de seguimento® Off; On On

Histerese dafrequéncia Offset'de
histerese® ( min-')

-80;-75;....5-5; Off

Off (Tolerancia + 5 ms)

Histerese da frequénciaPesquisa de
histerese® (ciclos)

Off; 256; 512; 1024;2048; 4096

Off (Tolerancia + 1ciclo)

Moderacao da frequéncia (Ascendente;
Descendente)® (%)

Off; 3; 6:9;12; 15;18; 21; 25

Off (Tolerancia £ 1%)

Frequéncia maxima de estimulacédo da 50;55; ...;185 130 (Tolerancia £/5-ms)
moderacéo da frequéncia ( min™)

Resposta a bradicardia subita (SBR)® Off; On Off
Estimulagdes auriculares SBR antes de 1;2;..;8 3
terapéutica

Aumento da freq. de estim. auricular SBR ( | 5; 10;.5.; 40 20
min')

Duragao da terapéutica SBR (min) 1; 225,15 2

Inibir SBR durante o repouso Off; On On
Configuragao de Estimulagédo/Detegéo Unipolar; Bipolar; Bipolar/unipolar; Bipolar
auricular@ ¢ Unipolar/bipolar; Unipolar/Off; Bipolar/Off
Configuragao de Estimulag@o/Detegéo do Unipolar; Bipolar; Bipolar/unipolar; Bipolar

ventriculo direito? ©

Unipolar/bipolar

Configuragao do elétrodo? ventricular
esquerdo

Duplo; Unico; Nenhum

None (Nenhum)

Configuragao do elétrodo? ventricular Quadripolar (N&o programavel) Quadripolar
esquerdo
Configuragéo de Estimulagéo 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
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Tabela A-3. Parametros de terapéutica de estimulagao (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

A-3

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Configuragéo de Estimulagéo ventricular
esquerda? ¢

Quadripolar:
PontaVE1>>AnelVE2
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

PontaVE1>>AnelVE2

Configuragéo de Detegao ventricular
esquerda®®

Unico ou Duplo:
PontaVE>>Caixa
PontaVE>>VD

Off

Apenas Duplo:
AnelVE>>Caixa
AnelVE>>VD
PontaVE>>AnelVE

Unico:
PontaVE>>VD
Duplo:
PontaVE>>AnelVE

Configuragao de Detegéo ventricular
esquerda?®

Quadripolar:
PontaVE1>>AnelVE2
PontaVE1>>AnelVE3
PontaVE1>>AnelVE4
PontaVE1>>VD
PontaVE1>>Caixa
AnelVE2>>AnelVE3
AnelVE2>>VD
AnelVE2>>Caixa

Off (Desativar detegdo)

PontaVE1>>AnelVE2

Interruptor de seguranca (programavel de
forma independente em.cada camara)

Off; On

Reconhecimento automatico dos
eletrocateteres

Off; On

On

Intervalo AV Estim.2 ¢ maximo (ms)

30; 40;-..; 300

180/ (Tolerancia £+ 5 ms)

Intervalo AV Estim.2 ¢ minimo (ms)

30;'40; ... 300

180 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo AV Detec.2 © maximo (ms)

30;40; ...; 300

120 (Tolerancia +5-ms)

Intervalo AV Detec.2 © minimo (ms)

30; 40;-...; 300

120 (Tolerancia + 5 ms)

Periodo refratario A (PRAPV)2 ¢ maximo
(ms)

150; 160; ...; 500

280 (Tolerancia +5ms)

Periodo refratario A (PRAPV)2 ¢ minimo
(ms)

150; 160;..5; 500

240 (Tolerancia + 5ms)

Periodo refratario VD (PRVD)2 ¢ maximo
(ms)

150; 160; ...; 500

250 (Tolerancia +.5'ms)

Periodo refratario VD (PRVD)2 ¢ minimo
(ms)

150; 160; ...; 500

230 (Tolerancia + 5 ms)

Periodo refratario VE (PRVE)2 ¢ (ms)

250; 260; ...; 500

250 (Tolerancia + 5 ms)

Per. de protegdo 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 Estim. V@ ¢! (ms)

Smart; 85; 105; 125; 150; 175; 200

125 (Tolerancia + 5 ms)

Blanking-A pés Detec. VD@ ¢! (ms)

Smart; 45; 65; 85

45 (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
Blanking-VD poés Estim. A2 ¢ (ms) 45; 65; 85 65 (Tolerancia + 5 ms)
Blanking-VE pés Estim. A2¢! (ms) Smart; 45; 65; 85 65 (Tolerancia + 5 ms)
Resposta ao ruido? AOO; VOO; DOO; Inibir estimulagéo DOO para modos DDD(R) e DDI(R);

VOO para modos VDD(R) e VVI(R);
AOOQO para modo AAI(R)

Resposta do magneto Off; EGM de armazenamento; Estim. Estim. Asinc.
Asing.

a. Os valores programados para Bradi normal serdo utilizados como os valores nominais para a estimulagéo de Bradi temporaria.

b. O periodo basico de impulso é igual a frequéncia de estimulacéo e ao intervalo de impulsos (sem histerese). O circuito de protegéo contra descontrolo inibe
a estimulagao para bradicardia acima de 205 min-'. A aplicagdodo-magneto podera afectar a frequéncia de estimulacdo (teste o intervalo de impulsos).

c. Programavel em separado para Bradi temporaria.

d. Para os dispositivos INLIVEN, INTUA‘e INVIVE; os valores. ndo sdo afetados pela variacdo de temperatura no intervalo de 20 °C — 43 °C. Para os
dispositivos VISIONIST e VALITUDE, os valores ndo.sdo afetados pela variagdo de temperatura no intervalo de 20 °C —45 °C.

e. Este parametro esta desactivado durante a Bradi Temporaria.

f. Este parametro é activado-automaticamente quando Auto.é seleccionado para Amplitude do impulso.

g. Quando a Amplitude do impulso. esta definida para Auto ou a Tendéncia didria' da Amplitude do impulso esta ativada, a Largura do impulso é fixa em 0,4
ms.

h. Este valor localiza-se no ecra de Configuracédo-do eletrocateter.

i. A Frequéncia maxima de estimulagdo BiV/VRR ¢ partilhada por BiV/-Trigger e VRR. Alterar o valor de BiVMPR alterara também o valor de VRRMPR.

j. Auto estadisponivel em modelos que contenham a fungao Pacesafe.

k. Este parametro é utilizado para calcular a Resposta de limiar de ventilagao.

Smart esta disponivel quando o AGC ¢é selecionado como o Método de detegao.

Tabela A—4 . ‘Parametros de protecao MRI

Parametro Valores programaveis Nominal

Modo Bradi'de MRI Off; VOO; A0O; DOO DOO para DDD(R), DDI(R), ou modos
bradi normais DOO;

VOO para VDD(R), VVKR), ou modos bradi
normais VOO;

AOO para AAI(R) ou AOO normal Modo
Bradi;

Off para-Modo bradi normalOff

Limite inferior de frequéncia de MRI (LRL).(~*| 30;35;"...; 100 20:min-' acima’'do LRL'do modo normal
min-')
Camara de estim. ventricular de MRI Apenas VD; BiV Se'a-Camara.de estimulagdo do modo

normal for Apenas VD ou BiV, o mesmo
que Camara de estimulagéo do modo
normal;

Se Camara de estimulagdo do modo
normal for Apenas VE ou.BiV

Amplitude auricular de MRI (V) 2,0;y2,1;.45.8,5;4,0;...; 5,0 5,0 (Tolerancia £+15% ou #.100 mV, o que
for superior)

Amplitude ventricular direita de MRI (V) 2,0;2,1;+.5;3,5;4,0;:7.; 5,0 5,0 (Tolerancia + 15% ou + 100 mV, o que
for superior)?

Amplitude ventricular esquerda de MRI (V) | 2,0;2,1;...; 3,5; 4,0; :..; 5,0 O'mesmo_que a Amplitude:VE do modo

normal;, coberto entre 2,0.e 5,0
(Tolerancia +.15% ou-+ 100 mV; o que for

superior)@
Lar. do impulso ventricular esquerda de 0,1;0,2;...; 2,0 O.mesmo gue Largura do impulso VE do
MRI (ms) modo normal (Tolerancia + 0,03 msa<1,8

ms; £ 0,08 ms-a=1,8 ms)

Tempo limite de protecdo RM (horas) Off; 3;6; 9; 12; 24; 48 24

a.

Durante a transi¢do para o Modo de prote¢cdo RM, a amplitude de estimulagéo podera demorar até 15 ciclos'de estimulagéo cardiaca para atingir o
intervalo de tolerancia especificado.




Tabela A-5. Tendéncia do sensor

Opgdes programaveis

A-5

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Método de registo

Batimento a batimento; Off; Média de 30
segundos

Média de 30 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 deteccdo de TV@ (min)

90; 95; ...; 210; 220

160 (Tolerancia + 5 ms)

a. AFrequéncia de detecgao de TV deve ser = 5 min“tsuperior a Frequéncia maxima de seguimento, a Frequéncia maxima do sensor e a Frequéncia maxima
de estimulagado e deve ser215 min;'.superior ao Limite inferior de frequéncia.

Tabela A-7 . Parametros.de taquicauricular
Parametro Valores programaveis Nominal
Mudanga de modo de ATR? Off;-On On
Frequéncia de disparo de:ATR® & ( 100; 110;...; 300 170 (Tolerancia + 5 ms)

min-t)

01:30; 01:45; 02:00

Duracéo de-ATR?@ ' (ciclos) 0; 8; 16; 32; 64;.128; 256; 512; 1024; 2048 8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)
Contagem de entrada de ATR2 * (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

Regulagéo da frequéncia ventricular (VRR)
b

LRL de fallback ATR2<(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 estimulacao 50;55; . 185 130 (Tolerancia 5 ms)
(MPRy2 4 (min™)
Resposta de flutter auricular? Off; On On
Frequéncia de disparo da Resposta de 100;110; ...;'300 170 (Tolerancia +.5-ms)
flutter auricular € (' min)
Término de PMT Off; On On

Off; Min; Med.; Max. Off

estimulagéo ( min)

BiV/VRR Frequéncia maxima de 50; 55;-..;185 130 (Tolerancia 5 ms)
estimulagdo (MPR) © ¢ (min-)

APP/ProACtP Off, On Off

APP/ProACt Frequéncia maxima de 50; 55; ...; 185 80 (Tolerancia £ 5 ms)

® 200D

reprogramada, a outra sera alterada automaticamente para o mesmo valor.

—h

normal for VDIR ou VDI, o Modo de fallback ATR de Bradi Temporaria sera VDI.

Os valores de Bradi normal programados serao utilizados como os valores nominais\para a‘estimulagédo.de Bradi Temporaria.
Este parametro sera desactivado durante a Bradi Temporaria.
O BiV/VRR MPR ¢ partilhado por VRR e BiV Trigger. Alterar o parametro de VRR alterara também o'valor de MPR para o BiV Trigger.

O ATR MPR é partilhado pelo ATR VRR e ATR BiV Trigger. Alterar o parametro de ATR VRRalterara 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.estao relacionadas. Se uma destas frequéncias for

Se o Modo de fallback ATR de Bradi normal for DDIR ou DDI, o0 Modo de fallback ATR de Bradi Temporaria sera DDI. Se o Modo de fallback ATR de Bradi
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Tabela A-8. Sensibilidade
Parametro? b 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
AGC0,4; ...; 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) AGC0,4; ...; 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) AGC 04;...; AGC 1,0; AGC 1,5

Sensibilidade auricular (Fixa) (mV) Fixo 0,15; Fixo 0,25; Fixo 0,5; Fixo 0,75; Fixo 0,75
Fixo 1,0; Fixo 1,5; ...; Fixo 8,0; Fixo 9,0;
Fixo 10,0

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; ...; Fixo8;0; Fix0 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 detecgdo determina os valores aplicaveis (AGC ou Fixo) em cada camara.

Tabela'A-9.."/ Medigées diarias do eletrocateter
Parametro Valores programaveis Nominal
Atrial Intrinsic Amplitude (Amplitude On (Ligado); Off (Desligado) On
intrinseca auricular)
Amplitude intrinseca ventricular direita On; Off On
Amplitude intrinsecaventricular.esquerda On; Off On
Atrial Pace Impedance (Impedancia de On;-Off On
estimulagdo auricular)
Right Ventricular Pace Impedance On;.Off On
(Impedancia de estimulagao ventricular,
direita)
Impedancia de estimulagéo ventricular, On; Off On
esquerda
Limite de impedancia Baixo auricular (Q) 200;250;..+,;-500 200
Limite Maximo de impedancia auricular (Q) | 2000;2250;.:; 3000 (dispositivos 2000
VISIONIST e VALITUDE)
2000; 2250;.2500 (dispositivos INLIVEN,
INTUA e INVIVE)
Limite de impedancia Baixo ventricular 200; 250; ...;-500 200
direito (Q)
Limite Maximo de impedancia ventricular 2000; 2250;...; 3000 (dispositivos 2000
direita (Q) VISIONIST e VALITUDE)
2000; 2250; 2500 (dispositivos INLIVEN,
INTUA e INVIVE)
Limite de impedancia Baixo ventricular 200; 250; ...; 500 200

esquerdo (Q)
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refractario VD2 ® (ms)

Parametro Valores programaveis Nominal
Limite Maximo de impedancia ventricular 2000; 2250;...; 3000 (dispositivos 2000
esquerda (Q) VISIONIST e VALITUDE)
2000; 2250; 2500 (dispositivos INLIVEN,
INTUA e INVIVE)
Teste do sistema de pds-operatério(TSPO) | Off; 2; 3; ...; 24 4
(horas)
Tabela A-10. Seguranca do teste EP
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo de Estimulagdo de segurancga?® Off;.On On
Estimulagao de seguranca Limite inferior 30; 35; ...;185 45 (Tolerancia £ 5 ms)
de frequéncia?, B (-‘min-)
Estimulagdo de seguranca:Periodo 150; 160;..:%; 500 250 (Tolerancia + 5 ms)

Estimulagao de seguranga Camara:de
estim. ventricular?

BiV (nda programavel)

BivV

Output de estimulagao 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)

Output.de-estimulagéo do teste EP
Amplitude VD((V)

Off; 0,1;'0,2; .35 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; 0,150,2; +.:;°3,5; 4,0;..:.; 7,5

7,5 (Tolerancia £ 15% ou 100 mV, o que for
superior)

do impulso VE (ms)

Output de‘estimulagao do teste EPLargura: |-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.EP,Largura- | 0,15-0,2; ...;2,0 1,0 (Tolerancia + 0,03 ms a< 1,8 ms;
do impulso VD (ms) 0,08 ms:a='1,8 ms)

Output de estimulagao doteste EP Largura | 0,1;-0,2; ...;:2,0 1,0.(Tolerancia £ 0,03 ms a< 1,8 ms; +

0,08 ms a=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;...5.30 8
Decremento S2 (ms) 0;10; ...;'50 0
Intervalo S1 (ms) 120; 130; .. 750 600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off; 120; 130;...5;'750

600 (Toleranciax 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.
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Tabela A-12. Estimulagao por burst manual

Parametro? Valores programaveis Nominal

Intervalo de burst (ms) 100; 110; ...; 750 600 (Tolerancia + 5 ms)
Intervalo minimo (ms) 100; 110; ...;750 200 (Tolerancia + 5 ms)
Decremento (ms) 0;10; ...; 50 50 (Tolerancia + 5 ms)

a. Aplicada a auricula ou ao ventriculo dependendo da camara seleccionada.



SiMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO B

SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Os seguintes simbolos podem ser usados na embalagem e etiquetagem (Tabela B—1 Simbolos
da embalagem na pagina B-1):

TabelaB-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descricao

Numero de referéncia

Conteudo daiembalagem

Gerador de impulsos

Chave de aperto

Folheto anexo

Numero de série

Prazo de validade

Numero de lote

Data de fabrico

STERILE Esterilizadopor oxido.de etileno

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilizar.no caso de a embalagem estar danificada

o[ EES[O[q. 8

(.,\emific,& Consulte as instrugdes de utilizacdo.no website; www.bastonscientific-elabeling.
& % com
=2 )
S 5
2, N
”741 \5\0

Limites de temperatura
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B-2 Simbolos da embalagem

Tabela B-1. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

Abra aqui

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante

C-Tick com codigos do fornecedor

>

Marca de conformidade de radio da autoridade australiana para as
comunicagdes e os meios de comunicagédo (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

Enderecgo do patrocinador da Australia

Utilizagdo-condicionada em MR

Pacemaker VD

Pacemaker AD, VD

CRT-PAD, VD, VE

Dispositivo.sem caobertura
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Simbolos

A

ABM (Autonomic Balance Monitor) 4-15
Accionamento biventricular
frequéncia maxima de estimulagédo 2-68
Acelerémetro 2-46
factor de resposta 2-47
limiar de atividade 2-48
tempo de reaccao 2-49
tempo de recuperagao2-49
Acionamento biventricular 2-68
AGC (automatic.gain control) 2-33
Algoritmo de ruido dindmico2-35, 2-105
Amplitude 2-19
teste.intrinseco 3-12
Amplitude do-impulso 2-19
Aplicacdo de software 1-2
objetivo 1=2
Aplicacao de Software ZOOMVIEW
ecras e simbolos1-2
Aplicagao do software ZOOMVIEW
utilizacado de cores1-7
Armazenamento EGM de taquiventricular 4-7
ATR (resposta a-taqui auricular)
contagem de entrada 2-65
contagem de saida 2-66
duragao 2-65
fim de episodio de ATR 2-67
frequéncia maxima de estimulagéo 2-68
limiar de frequéncia 2-65
LRL, fallback 2-66
modo, fallback 2-66
tempo, fallback 2-66
ATR (resposta de taqui auricular)
acionamento biventricular-2-68
mudanca de modo 2-64
regulagéo da frequéncia ventricular 2-67
resposta de flutter auricular 2-68
Término de PMT 2-69
Auricular
periodo refractario, mesma camara 2-97
periodo refractario, pés-ventricular auricular
(PRAPV) 2-94
utilizagéo da informacgao auricular 2-81
Avaliagao da atividade fisica 2-56
Avaliacdes de dispositivos de seguimento 2-60

B

Barra de deslocamento horizontal
icone 1-7

Barra de deslocamento vertical
icone 1-7

Barra de ferramentas 1-5

Barras, software 1-5

iINDICE

Bateria
estado 3-2
Estado do explante 3-4
icone 1-6
indicador 3-4
Blanking 2-99
Blanking A apds estimulagao V 2-100
Blanking VD apos estimulagéo A 2-99
Blanking VE apo6s estimulagcéo A 2-100
Blanking-A p6s Detec. VD 2-101
Blanking A
apos estimulagao V 2-100
Blanking VD ap6s estimulagao A 2-99
Blanking VE ap6s estimulagéo A 2-100
Blanking-A
apos detegao VD 2-101
Botbes, software 1-5
BurstA estimulagao por
estimulagao, burst manual 5-4

C

Camara de estim. ventricular 2-17
Combinagéao de dois sensores 2-58
Comportamento de frequéncia superior 2-14
Comportamento do dispositivo-quando o MAS esta
desligado (Off) 2-42
Comportamento do dispositivo quando o MAS esta
ligado(On) 2-41
Comunicagao, 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
Condigdes deatencao, amarelo 1-7
Consideragdes de programacao e dos dados do
episodio do monitor de artefactos nos sinais 2-44
Contador
de bradi/CRT.4-10
historial de terapéuticas 4-10
ventricular 4-10
Contagem de entrada 2-65
Contagem'de saida 2-66
Continuar
icone 1-6
Critério de frequéncia, estimulacao
histerese da frequéncia2-73
moderacao da frequéncia 2-74
preferéncia de estimulagéo auricular (APP) 2-70
preferéncia de seguimento 2-72
ProACt 2-70,2-72

D

Dados
armazenamento 1-18
disco 1-18



paciente 1-18 icone 1-6
USB 1-18 Estado do sensor respiratério/VM 2-39
Demonstracao estimulacao
Modo de programador/registador/monitor (PRM) CRT (terapéutica de ressincronizagao cardiaca) 2-
1-8 -8
Modo de programador/Registador/Monitor (PRM) Estimulagao
1-3 amplitude 2-19
Deslocamento burst, manual 5-4
icone 1-7 camara, ventricular 2-17
DESVIAR TERAPEUTICA 1-17 ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 1-17
Diagnéstico freq. max. do sensor (MSR) 2-16

estado da bateria 3-2
histograma 4-9
registo ativado pelo doente 4-18
teste do electrocateter 3-11
variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV) 4-11
Diagnostico do dispositivo do monitor de artefactos
nos sinais 2-40

frequéncia max. de seguimento (MTR) 2-14
Intervalo AV 2-88

LA-AD PaceSafe 2-19

LA-VE PaceSafe 2-27

lar. do impulso 2-18

limite inferior de frequéncia (LRL) 2-13
modo 2-9

Disco Mudanca de modo de ATR 2-64

dados 1-18 Offset VE 2-18

guardar 1-18 Optimizacdo SmartDelay 2-91

ler 1-18 pacemaker de back-up em modo de seguranca 1-
Dispositivo -20

memoéria 1-19

recomendacao de programacao 2-6
Duragao

ATR (resposta ataqui auricular).2-65

PaceSafe LA-VD 2-23

parametro; basico 2-9

periodo refratario 2-94

Programacéo baseada nas indicagdes (IBP) 1-15
protecao contra descontrolo 2-17

recomendagéo de programacgao 2-6

resposta‘ao ruido 2-104

E resposta em:frequéncia 2-45
seguranga-durante estimulagédo-auricular 5-3
ECG (eletrocardiograma) sensibilidade 2-31
superficie 1-4 sensor 2-61
visor 1-4 temporaria 2-36

Ecra da aplicagao 1-3

terapéutica 2-2

ESTIMULACAO DE EMERGENCIA 1-17

Estimulacédo de resposta em frequéncia 2-45

Estimulagao-por burst manual 5-4

Estimulagao RightRate 2-50

Estimulagao ventricular de.seguranc¢a durante
estimulacao auricular, teste EP 5-3

Estimulagdo, inducéo PES 5-3

Ecra, aplicagcao do programador'1-3
EGM (eletrograma)
tempo real 1-4
ventricular esquerdo (VE) 2-82
visor 1-4
EGM armazenado
registo de arritmias 4-5

Electrocateter Evento
amplitude intrinseca 3-12 contador 4-10
icone 1-6 historial'de terapéuticas'4-2
teste 3-11 icone 1-6
Eletrocateter resumo4-5
configuragédo 2-80 Executar
Estado do eletrocateter 3-6 icone 1-6
impedancia 3-12
limiar de estimulagao 3-13
Medigdes diarias 3-6
Eletrocauterizagéo F
modo 2-3
Elétrodo, configuragéo do eletrocateter 2-80, 2-82 Factor de resposta; acelerometro 2-47
Embalagem Fallback, comutagdo do modo auricular
simbolo da B-1 LRL 2-66
Episodio modo 2-66
fim de ATR 2-67 tempo 2-66

nao tratado 4-10 Fator de resposta, Ventilagdo-minuto 2-53
tratado 4-10 Fim de episddio de ATR 2-67

Episédios do monitor de artefactos nos sinais 2-43 Freq.

Esperar max. do sensor 2-16



max. do sensor (MSR) 2-16
Frequéncia
limite inferior (LRL) 2-13
magneto 3-3
max. de seguimento 2-14
max. de seguimento (MTR) 2-14
resposta 2-45
Frequéncia de disparo de ATR 2-65
Frequéncia maxima de estimulagao
moderacgao da frequéncia 2-76

G

Gerador de impulsos (Gl)
indicadores de substituicdo 3-4
memoéria 1-19

Guardar dados1-18

H

Histerese da frequéncia 2-73
histerese de pesquisa 2-74
offset de histerese 2-73

Histerese, frequéncia 2-73

Historial de terapéuticas 4-2
contador4-10
histograma4-9
registo ativado.pelo doente 4-18
registo de arritmias 4-2

variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV).4-11

icone
barra de deslocamento horizontal 1-7
barra de deslocamento vertical 1-7
bateria 1-6
continuar 1-6
deslocamento 1-7
detalhes 1-5
electrocateter 1-6
esperar 1-6
evento 1-6
executar 1-6
incremento e decremento 1-7
Indicador de modo do programador/registador/
/monitor (PRM) 1-3
informacgao 1-6
informagéao do paciente 1-18
instantaneo 1-6
ordenacéo 1-7
paciente 1-6
TSPO Concluir 1-6
verificar 1-6
icone de detalhes 1-5
Implante
apos, informacao 4-18

Impressora

externa 1-20
Imprimir

relatorio 1-20
Incremento e decremento

icone 1-7
Indicadores de substituigao 3-4
Indugao, teste EP 5-3
Informacéao

eletrocateter 1-18

icone 1-6

implante 1-18

paciente 1-18
Informacgao apds o implante 4-18

fungdo de magneto 4-19
Informagéao do paciente 1-18
Instantaneo 4-8

icone 1-6
Insuficiéncia cardiaca 2-6
Interrogar 1-10
Interruptor de seguranca 2-86
Interruptor de segurancga do eletrocateter 2-86
Intervalo

registo de arritmias 4-6
Intervalo AV 2-88

detec. 2-90

estimulado 2-89

L

LA-AD-(limiar automatico auricular direito) 2-19
LA-VD:(limiar automatico do ventriculo direito) 2-23
LA-VE.(limiar automatico do ventriculo esquerdo) 2-
-27
Lar. do impulso 2-18
Ler dados 1-18
Limiar automatico
LA-AD 2-19
LA-VD 2-23
LA-VE 2-27
Limiar de atividade 2-48
Limiar de frequéncia, ATR 2-65
Limiar de ventilacdo 2-54
Limiar, atividade 2-48
Limite‘inferiorde frequéncia (LRL) 2-13

Magneto
configuragao defungao 4-19
frequéncia 3-3
Manutengao da terapéutica de ressincronizagao
cardiaca
manutencao da CRT 2-8
Maxima
frequéncia de estimulagao 2-72
Maximo
frequéncia de estimulagao 2-68
Medicdes diarias 3-6
Memodria, dispositivo 1-19



Moderacéo da frequéncia 2-74
ascendente 2-76
descendente 2-76
Frequéncia maxima de estimulagao 2-76
Modo
Demonstragao 1-8
eletrocauterizagao 2-3
estimulagao 2-9
fallback ATR (resposta a taqui auricular) 2-66
Programador/registador/monitor (PRM) 1-3
Modo de prote¢do RM 2-4
Modo de seguranga 1-20
Modos do dispositivo 2-3
MTR (frequéncia maxima de seguimento)2-8

N

Nivel de adequagéo.2-56

O

Offset VE 2-18
Optimizacdo-SmartDelay 2-91
Ordenagao
icone 1-7
Otimizagao da resposta'em frequéncia para
atividade fisica 2-57
Overdrive auricular 2-70

P

Pa, telemetria 1-2, 1-8, 1-10
PaceSafe
LA-AD 2-19
LA-VD 2-23
LA-VE 2-27
Paciente
icone de informagéao 1-6
Parametros programaveis de Sensor respiratério/VM
2-38
Periodo de protecgao ventricular esquerdo (PPVE)
2-98
Periodo refractario
auricular, mesma camara 2-97
ventricular esquerdo (PRVE) 2-98
Periodo refractario ventricular esquerdo (PRVE) 2-
-98
Periodo refratario
PRAPV apés PVC 2-96
ventricular direito (PRVD) 2-97
Periodo refratario ventricular direito (PRVD) 2-97
Periodo refratario, estimulacao
periodo refratario 2-94
PES (estimulacao elétrica programada) 5-3
Pdés-operatorio
Teste do sistema 3-11

PRAPYV (periodo refractario pés-ventricular
auricular) 2-94
PRAPYV (periodo refratario auricular pés-ventricular)
PRAPV dinamico 2-95
Preferéncia de estimulagao auricular (APP) 2-70-2-
=71
frequéncia maxima de estimulagéo 2-72
Preferéncia de seguimento 2-72
ProACt 2-72
Programa 1-15
Programagéao baseada nas indicag¢des (IBP) 1-15
Programagéao manual 1-17
Programador/registador/monitor (PRM)
comandos 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 1-3, 1-17
Protegao
descontrolo 2-17
Protecao contra descontrolo 2-17
Protecgéao
periodo, ventricular esquerdo (PPVE) 2-98
PVARP (periodo refratario auricular pos-ventricular)
aposPVC (sistole ventricular prematura) 2-96
PVC/(sistole ventricular prematura) 2-96

R

Radiofrequéncia (RF)
a iniciar-telemetria 1-10
interferéncia 1-13
telemetria 1-9
temperatura‘de funcionamento, telemetria 1-11, 1-
<13
Recomendacéo de programagao 1-15-1-16, 2-6
Reconhecimento-automatico dos.eletrocateteres 2-
-87
Refractario
auricular, pés-ventricular (PRAPV) 2-94
periodo.de protecgao ventricular esquerdo 2-98
Refratario
blanking 299
Registo 4-2
Registo-Ativado pelo-Doente 4-18
Registo de arritmias 4-2
Armazenamento EGM de-taqui ventricular 4-7
detalhe - doepisddio 4-5
EGM‘armazenado 4-5
intervalo4-6
resumo-de eventos 4-5
Regulagéo da frequéncia ventricular 2-67
frequéncia maxima de estimulagéo 2-68
Relatorio, impresso 1-4, 1-18
ECG/EGM 1-4
Resposta a bradicardia subita 2-77
Resposta de bradicardia taquicardia (BTR) 2-100
Resposta de flutter auricular 2-68
Resposta de limiar de ventilagdo 2-54
Resposta de taquicardia A (ATR)



mudanca de modo 2-64

Ruido
Algoritmo de ruido dinamico 2-35, 2-105
resposta 2-104

S

Sair
encerrar uma sesséao de telemetria 1-10
SBR 2-77
Scan AP 4-16
Seguimento
Estado do eletrocateter 3-6
Seguranga
Telemetria ZIP 1-10, 1-12
Sensibilidade 2-31
AGC (automatic'gain-.control) 2-33
detecéo fixa 2-35
detecao unipolar2-33
Sensor-etendéncia; estimulacao 2-61
acelerometro 2-46
freq.. max. do.sensor (MSR) 2-16
Optimizagao SmartDelay 2-91
resposta em frequéncia 2-45
ventilagdo-minuto2-50
Sensor respiratério/ventilacdo-minuto-2-36
Sensores combinados’2-58
Simbolo
da embalagem B-1
Sistema de programacao LATITUDE
componentes 1-2
Sistole auricular prematura (PAC)2-71-2-72
Sistole ventricular prematura (PVC) 2-96

T

Taqui auricular
Mudanca de modo de ATR 2-64
preferéncia de estimulagéo auricular-2-70-2-71
ProACt 2-70, 2-72
resposta de flutter auricular 2-68
Término de PMT 2-69
Telemetria
a iniciar ZIP 1-10
com pa 1-10
encerrar uma sessao de telemetria 1-10
pa 1-8
temperatura de funcionamento, ZIP 1-11, 1-13
ZIP 1-9
telemetria ZIP
luz indicadora 1-10
sessao 1-10
Telemetria ZIP 1-9
interferéncia 1-13
radiofrequéncia (RF) 1-10
seguranga 1-10, 1-12
temperatura de funcionamento 1-11, 1-13
vantagens 1-9
Tempo de reacgao 2-49
Tempo de recuperagao 2-49

Temporaria
estimulagao 2-36
Temporizagao

periodo de proteccao ventricular esquerdo (PPVE)

2-98
PRAPV apés PVC 2-96
Tendéncia
sensor 2-61
Tendéncias 4-14
frequéncia respiratoria 4-16
scan AP 4-16
Terapéutica
estimulagao 2-2
Término de PMT (taquicardia mediada por
pacemaker) 2-69
Terminologia do software 1-2
Teste
amplitude intrinseca 3-12
electrocateter 3-11
EP (eletrofisiologico) 5-2
impedancia do eletrocateter 3-12
limiar de estimulagao 3-13
Teste de amplitude intrinseca 3-12
Teste deimpedancia, eletrocateter 3-12
Teste de limiar de estimulagédo 3-13
Teste do sistema
Pdés-operatorio 3-11
Teste EP (teste eletrofisiologico) 5-2
estimulacao elétrica programada (PES) 5-3
estimulagao por burst, manual-5-4
estimulacao ventricular de'seguranga durante
estimulacao auricular 5-3
indugao 5-3
Timing
blanking.2-99
Timing; estimulagao 2-94
TSPO 3-11
TSPO Concluir
icone 1-6

U

USB1-18

Vv

Variabilidade da'frequéncia.cardiaca (HRV) 4-11
Ventilagdo-minuto-2-50

fator de resposta 2-53

Limiar de'ventilagao 2-54

nivel. de adequacao 2-56

Respostade limiar de ventilagéo 2-54
Verificar

icone -6



w

Wenckebach 2-8, 2-74
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