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ACERCA DESTE MANUAL

PUBLICO-ALVO

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

Estas familias de cardioversores desfibrilhadores implantaveis (CDI) contém geradores de
impulsos de camara Unica e dupla camara, que oferecem terapéutica para taquiarritmia
ventricular, estimulagao para bradicardia 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 informagdes, como avisos/precaugdes, potenciais eventos
adversos, especificacoes mecanicas, longevidade, terapéutica hiperbarica e considerag¢des de
programagao. Este Guia-de Referéncia fornece descri¢gdes adicionais sobre diagndstico e
fungdes programaveis.

Para obter informacgbes sobre-ressonancias magnéticas (MRI), consulte o Manual Técnico de
MRI'do Sistema de Desfibrithacao de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady.

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

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

Esteymanual pode conter informacgdes de referéncia de nimeros de modelo que n&o estéo
actualmente aprovados para venda.em todas as regides. Para obter umalista completa dos
numeros de‘modelos aprovados-na sua regiao, consulte o seu representante de vendas local.
Alguns numeros de modelos-podem apresentar menas fungdes; no caso desses dispositivos,
nao considere-as descricdes das func¢des indisponiveis. As descrigdes que se encontram neste
manual aplicam-se a todos os niveis de dispositivos, salvo indicagdo em contrario.

As ilustrag6es dos ecras utilizadas neste ' manual destinam-se, a familiariza-lo com o aspecto
geral dos ecras. Os ecras que‘podera ver aointerrogar ou programar o gerador de impulsos
serao.diferentes consoante o modelo e os parametros programados.

O LATITUDE'NXT ¢ 'um sistema de'monitorizagao'remota que fornece aos profissionais clinicos
dados referentes ao gerador de impulsos. Todos 0s geradores de impulsos descritos neste
manual (exceto PUNCTUA:NE) foram-concebidos.para serem ativados pelo LATITUDE NXT; a
disponibilidade varia consoante aregido.

No anexo encontra-se uma lista.completa das opgdes 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 € dos parametros’programados.

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

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais: AcuShock, ApneaScan, Scan AP, AUTOGEN,
DYNAGEN, EASYVIEW, ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability,
ORIGEN, PaceSafe, PUNCTUA, Quick Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH, RightRate, RYTHMIQ,
Safety Core, Smart Blanking, TELIGEN, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



TECLAS DO PRM Os nomes das teclas do Programador/

/Registador/Monitor (PRM) aparecerdao em
letras maiusculas (por ex., PROGRAM,
INTERROGATE).

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

As listas com pontos sao utilizadas quando a
informagdo nao é sequencial.

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

A
ABM
AF
AFib
AFR
AGC
AIVR
TA
ATP
ATR
AV
BCL
BPEG
BTR
CPR
DFT
EAS
ECG
EF
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
CDI
LRL
Mi
MICS
MPR
MRI
MSR
MTR
Mv
NASPE

Auricular

Autonomic Balance Monitor

Fibrilhagao auricular

Fibrilhagao auricular

Resposta de flutter auricular

Automatic.Gain Control

Ritmo idioventricular acelerado

Taquicardia auricular

Pacing_.antitaquicardia

Resposta de-taqui auricular

Auriculoventricular

Comprimento de ciclodo burst

British Pacing and Electrophysiology Group
Brady Tachy Response (Resposta bradicardia taquicardia)
Reanimagé&o-cardiopulmonar

Limiar de desfibrilhacao

Dispositivos de vigilancia electrénica
Electrocardiograma

Fracgao de ejecgao

Electrograma

Longevidade prolongada

Interferéncia electromagnética
Electrofisiologia;-Electrofisioldgico

Alta energia

Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca)
Programacéo baseada nas indicagdes

Industry Canada

Cardioversordesfibrilhador implantavel

Limite inferior de frequéncia

Enfarte.do miocardio

Servigo de comunicagdes-de implantes médicos
Frequéncia maxima de ‘estimulagao
Ressonancia'magnética

Freg. max. do sensor

Freq. max. de seguimento

Ventilagdo-minuto

North American Society of Pacing and Electrophysiology (Sociedade Norte-

-Americana de Estimulagéo e Electrofisiologia)

NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP

Ritmo sinusal normal

Sistole auricular prematura

Taquicardia auricular paroxistica

Estimulagao eléctrica programada

Taquicardia mediada por pacemaker
Programador/Registador/Monitor

Analisador do sistema de estimulagao

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



PVC Sistole ventricular prematura

LA-AD Limiar automatico da auricula direita

RADAR Deteccao e gama radio

RF Radiofrequéncia

RMS Reverse Mode Switch (Mode Switch Reverso)
RTTE Equipamento terminal de radio e telecomunicag¢des
RV Right Ventricular (Ventricular direito)

LA-VD Limiar automatico ventricular direito

RVRP Periodo refractario ventricular direito

SCD Morte subita cardiaca

SDANN Desvio padrao da média de intervalos RR normais
SRD Duracao de frequéncia mantida

TSV Taquicardia supraventricular

TARP Periodo refractario auricular total

TENS Estimulagao transcutanea eléctrica de nervos

\") Ventricular

VF Fibrilhagao ventricular

VFib Fibrilhagao-wventricular

VRP Periodo refractario ventricular

VRR Ventricular Rate Regulation (Regulacdo da frequéncia ventricular)
VT Taquicardia ventricular

VTR Resposta a-Taquicardia Ventricular
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UTILIZAGAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR

CAPITULO 1
Este capitulo aborda os seguintes temas:
+ “Sistema de programagao ZOOM LATITUDE” na pagina 1-2
+ “Terminologia do software e navegacgao” na pagina 1-2
* “Modo de demonstracao” na pagina 1-8
»  “Comunicar com o gerador de impulsos” na pagina 1-8
+ . “Programacao-baseadanas indicacdes” na pagina 1-15
+  “Programagao-manual’” na-pagina 1-17
«  “DESVIAR TERAPEUTICA” na pagina 1-17
+  “CHOQUE DE EMERGENCIA” na pagina 1-18
s “ESTIMULACAO DE EMERGENCIA” na‘pagina 1-19
+ - “Gestao de dados”mna pagina 1-20

. “Modo’de segurang¢a”na pagina 1-22



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

SISTEMA DE PROGRAMAGAO ZOOM LATITUDE

O ZOOM LATITUDE Programming System (Sistema de programacdo ZOOM LATITUDE)
constitui a parte externa do sistema do gerador de impulsos e inclui:

* Programador/Registador/Monitor (PRM), modelo 3120
* Transmissor sem fios ZOOM, modelo 3140

* Aplicacdo de software ZOOMVIEW, modelo 2868

* P& de telemetria acesséria modelo 6577

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

* Melhorara capacidade de programacao do dispositivo
* Melhorar o desempenho da monitorizagéo do paciente e do dispositivo
« ~\Simplificar e acelerar-as tarefas de programacao e de monitorizagao

O sistema.de PRM pode ser utilizado para:

» Anterrogar-o gerador de-impulsos

<. Programaro-gerador de impulsos para-administrar varias opg¢oes de terapéutica
»  Aceder as fungbes de diagndstico do gerador-de impulsos

» Realizar testes de diagndstico ndo‘invasivos

« . “Aceder’a dados do historial de terapéuticas

¢ Guardarum tragado de 12 segundos-do visorrECG/EGM em qualquer ecra

« - Aceder a umymodo de demonstragao interactivo.ou'ao modo Dados do-paciente, sem a
presenga de um'gerador de impulsos

» “Imprimir dados do-paciente, incluindo as-opg¢des-de terapéutica dogerador de impulsos e os
dados do-historial de terapéuticas

* Guardar dados do paciente

O gerador de impulsos pode serprogramado através de dois métodos: automaticamente
utilizando IBP ou manualmente.

Para obter informagoes detalhadas.relativas'a utilizacao de PRM ou de Comunicagao sem fios
Z0OO0M, consulte o Manual do Utilizador PRM ou-0,Guia de Referéncia‘da Comunicagao sem fios
ZOOM.

TERMINOLOGIA DO SOFTWARE E NAVEGACAO
Esta secgéo fornece uma perspectiva geral do sistema do PRM:

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).
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INDICADOR DE MODO DO PRM

Nome do paciente Indicador de modo do PRM Nome do dispositivo

aj
Botéo de

Visor detalhes
ECG/EGM

~— Separadores

Modelo do /

dispositivo

Barra de
ferramentas

Figura1-1. Ecra principal

Indicador de. modo do PRM

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

Paciente — indica-que o PRM esta a
apresentar os.dados obtidos através da
comunicagdo-com um dispositivo.

Dados dopaciente — indica que o PRM esta
a apresentar os‘dados armazenados do
paciente.

Mode de Demo ~ indica que o-PRM esta a
apresentar os dados.de amostra e esta a
funcionar-em modo de demonstragao.

Visor ECG/EGM
A funcao ECG sem fios esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e'INCEPTA.

A area ECG do ecra apresenta informagdes.do-estado-em tempo.real sobre o paciente e o
gerador de impulsos. Essas informagdes podem ser Uteis.na avaliacao 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 estao ligados ao PRM e podem'ser. apresentados sem interrogacdo do gerador de
impulsos.

*+ Os EGM em tempo real podem ser transmitidos a partir dos eléctrodos de estimulagao/
/detecgdo ou de choque, e séo frequentemente utilizados para avaliar a integridade do
sistema de electrocateter e ajudar a identificar falhas tais como fracturas do electrocateter,
quebras do isolamento ou deslocamentos.
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Os EGM em tempo real podem ser apresentados apenas na interrogacao do gerador de
impulsos. Como estes contam com a telemetria ZIP ou com pa, ficam susceptiveis a
interferéncia de radiofrequéncia. Uma interferéncia significativa pode provocar uma quebra
ou a queda dos EGM em tempo real ("Seguranca na telemetria ZIP" na pagina 1-10).

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

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

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

O ECG sem fios-é.uma forma de EGM em tempo real que mimetiza o ECG de superficie,
utilizando um-vetor coil para:caixa proximal do electrocateter de choque para medir a
atividade. cardiaca. A‘menos que-o dispositivo ainda esteja no modo Storage
(Armazenamento), o primeiro‘tragado (superior) no-visor &, por defeito, para ECG sem fios.

CUIDADO: ECG'sem fios ésusceptivel a interferéncia de RF e pode apresentar um sinal
intermitente-ou a sua.perda. Se existir interferéncia, em especial durante o teste de
diagndstico, considere utilizar alternativamente um ECG de superficie.

OBSERVACAO: . “Os ECG sem fios apenas estéo disponiveis com electrocateteres de
choquecom-duplo coil.

Pode seleccionar o botaoDetalhes para aumentar o ecra ECG/EGM. Estao disponiveis as
seguintes-opgoes:

Show Device Markers (Mostrar marcadores do dispositivo)~— apresentaimarcadores de
eventos anotados, que identificam determinados eventos cardiacos intrinsecos e eventos
relacionados com o dispositivo, e fornecem informagdes tais-como:eventos detectados/
/estimulados, decisbes de critérios de deteccaoce administracao de terapéuticas

Enable Surface Filter (Activarfiltro de superficie) — minimiza o ruido'no ECG de superficie

Exibir Spikes deestimulagdo, — mostra os Spikes de estimulacao detectados; anotados por
um marcador do ECG de superficie em forma de onda

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

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

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

1.

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

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

Pressione a tecla de alimentagao de papel para retirar completamente a ultima folha
impressa.
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Pode imprimir as definicdes dos marcadores anotados, pressionando a tecla de calibragem
durante a impressado 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 botdo Reports (Relatorios). A janela Reports (Relatérios)
é apresentada.

2. Seleccione a caixa de selec¢cado 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 relatorios

» _Interrogare programar‘o-gerador de impulsos

» Visualizar alteragdes pendentes ou programadas
» _Visualizar avisos e adverténcias

» Terminar aisua sesséo do)PRM

As Barras permitem-lhe seleccionar tarefas do PRM, tais como a visualizacdo de dados de
resumo ou as configuragdes-de programacao do-dispositivo. Seleccionando um barra visualizara
0'ecra associado,. Muitos ecras contém barras|adicionais que Ihe permitem aceder a
configuracoes e informagdes mais pormenaorizadas.

Os botdes estao’localizados nos ecras e caixas de'dialogo em todaa‘aplicagdo. Os botbes
permitem realizar diversas-tarefas, incluindo:

» Obter informagdes detalhadas

» Visualizar pormenores de definicdes
» Definirvalores programaveis

» Carregar valores iniciais

Quando a selecgao de;um botdo abre-uma janela afrente do.ecra principal, um botdo Fechar é
apresentado no canto superior direito dajanela, permitindo-lhe fechar ajjanela-e regressar ao
ecra principal.

Os icones sao elementos graficos que, quando. seleccionados, podem iniciar.uma actividade,
apresentar listas ou opgoes, ou alterar-as informacdes apresentadas.

- Detalhes—abre uma janela com informagdes
/ detalhadas.

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

Infermagao—indica informacdes fornecidas
para referéncia.

Action Icons (icones de acgao)

Executar—faz com que o programador realize
uma agao.

Esperar—faz com'que o-programador
coloque uma.agcao em-pausa.

Continuar—faz-com que o programador
continue uma- agao.

—- Instantaneo—faz com que ©0.programador
| @ | guarde um tragcado de 12'segundos do visor
ECG/EGM em qualquer ecra.

icones de barra de deslocamento

- Barra de deslocamento:horizontal—indica
W que um objeto da barra de deslocamento

pode ser selecionado e arrastado para a
esquerda ou-a direita:

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

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

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

<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.

g +

Scrolldcons (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 ser-deslocado para a direita.

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

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

A -

Objectos comuns

Os objectos comuns, tais como as barras de-estado, barras de deslocamento,.menus e janelas
de dialogo séo 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 botoes; icones.e outros objectos, bem como
para determinados tipos de informagao. A utilizacdo de convengdes de ‘cores especificas e
simbolos destina-se a fornecer ao utilizador uma experiéncia mais consistente e a simplificar a
programagéo. Consulte a tabela abaixo para.compreender.como.as cores.e os simbolos sao
utilizados nos ecrd PRM (Tabela 1—1 Convencgdes de cordo PRM na.pagina 1-7).

Tabela 1-1. Convengdes de cor do PRM

Cor Significado Exemplos Simbolo
Vermelho Indica as condigbes de O valor do parametro
adverténcia seleccionado n&o é permitido; Q

clique no botdo vermelho de
adverténcia para abrir o ecra
Interacgdes dos parametros,
que fornece informagdes sobre
medidas correctivas.
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Tabela 1-1. Convengdes de cor do PRM (continua)

Cor

Significado

Exemplos

Simbolo

Informagoes sobre o dispositivo
e o diagndstico do paciente que
requerem uma analise séria.

Amarelo

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

O valor do paradmetro E

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

Verde

Indica alteragdes:ou condigdes
aceitaveis

Q'valor do parametro

seleccionado é permitido, mas
ainda esta pendente.

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

Branco

Indica o.valor que esta
actualmente programado

MODO DE DEMONSTRAGCAO

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 praticar a
navegacao no-ecrd do PRM sem interrogar.um gerador de.impulsos. Pode utilizar o modo de
demonstragao para se familiarizar com-muitas das sequéncias especificas do ecra apresentadas
ao interrogar-ou programar um gerador de impulsos.especifico. Também.-pode utilizar o modo de
demonstragao paraanalisar fungdes, parametros e informacgdes-disponiveis.

Para aceder ao modo de demonstragao, seleccione 0.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 indicadorde modo do PRM apresenta o icone de modo
Demo. O gerador-de impulsos nao pode'ser programado quando o PRM estiver a funcionar no
modo de demonstragdo. Saia'do modo de demonstragdo.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 os modelos-de‘geradores de impulsos
de RF.

A telemetria é necessaria para:
» Enviar ordens do sistema PRM, tais como:

— INTERROGAR
- PROGRAMAR
— STAT SHOCK
— STAT PACE
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— DIVERT THERAPY

Modificar as definigdes dos parametros do dispositivo
Conduzir testes EP

Conduzir testes de diagnostico, incluindo o seguinte:

— Testes de impedancia de estimulagao
— Testes do limiar de estimulacao
— Testes da-amplitude intrinseca

Realizar uma recarga'manual do condensador

A telemetria ZIP esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN e
opera.na-banda de telemetria:-MICS (Servigo de comunicag¢des de implantes médicos) a uma
frequéncia de transmissao-de 402 a 405 MHz. A telemetria ZIP esta disponivel nos dispositivos
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN e opera’a uma frequéncia de transmissao de
869,85 MHz,

A telemetriaiZIP. € uma opgao de comunicagao sem pas por RF de duas vias que permite que o
sistema PRM comunique com estes geradores de impulsos de RF.

Para os'dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN;INOGEN e ORIGEN, a comunicagao RF é
ativada pela«unidade de ZOOM Wireless Transmitter (Transmissor sem fios ZOOM) ligada ao
PRM. Ao iniciarca‘comunicagao, € 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 INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, quando a sesséo de
telemetria com pas é. iniciada, 0,PRM verifica a capacidade de telemetria do gerador de
impulsos. Se 0 PRM detecta um gerador de impulsos com capacidade de telemetria ZIP, uma
mensagem é apresentada indicando que a telemetria-ZIP esta-disponivel e que a pa pode
serremovida.-Caso contrario, a sessao. continua.com telemetria com pa:

A telemetria ZIP-oferece as seguintes vantagensrelativamente a telemetria tradicional com pa:

Quanto maiorfor a velocidade de transmisséo de dados, menos tempo é necessario para a
interrogacao do_dispositivo

A transmisséo de dados numa maior distancia (num raio de 3 m;[10 ft]) minimiza.a
necessidade de mantera-pa no.campo esterilizado durante o implante, o que pode reduzir o
risco de infecgdo

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

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

Independentemente de a telemetria ZIP estar a ser utilizada, a comunicagdo com pas continua a
estar disponivel.
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Iniciar uma sessao de telemetria com pa

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

1.

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

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

Use o PRM para interrogar o gerador de impulsos.
Mantenha a posi¢do da pa sempre que a comunicagéo for necessaria.

Iniciar uma sessao de telemetria ZIP

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

1.

Para os'dispositivos AUTOGEN,"DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, certifique-se de que o
ZOOM Wireless Transmitter-(Transmissor sem fios ZOOM) esta ligado ao PRM através do
cabo USB e que a luz verde na parte superior do transmissor esta acesa (indicagéo de que o
transmissoresta pronto a utilizar),

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

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

Encerrar uma sessao de'telemetria

Pressione o botdo Parar sessao 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
sessao;-0 sistema do PRM termina toda’a comunicagao com'o’gerador de impulsos.

Seguranca na telemetria ZIP

A seguinte informacgao de seguran¢cada TelemetriaZIP aplica-se aos dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN que operam‘a uma frequéncia de transmissao
de 402 a 405 MHz.

O gerador de impulsos contém um'‘transmissor-receptor consistente de-baixa poténcia:O
gerador de impulsos apenas pode ser.interrogado ou programado por-sinais RF quecutilizem 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 informacoes:relativasa 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 estiveractivada
A Comunicacgdo sem fios ZOOM é ligada ao PRM/através. do cabo USB

A luz indicadora na parte superior da Comunicagéo sem fios ZOOM 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 ndo esta no Modo do Protec¢cdo RM

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 de20°C—45 °C (68 °F-113 °F).

A comunicacao pode ser suportada entre PRM mudltiplos e geradores de impulsos de uma Unica
vez, enquanto sessodes 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 sinais-de RF _de dispositivos que funcionam a frequéncias préximas das do
gerador de impulsos podem interromper a telemetria ZIP, durante a interrogagao ou a
programacao do gerador de impulsos. Esta interferéncia RF pode ser reduzida aumentando a
distancia entre o dispositivo-que interfere e 0o PRM e o gerador de impulsos. Exemplos de
dispositivos que podem provocar interferéncia na banda de frequéncia 869,85 MHz incluem:

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

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

Se a telemetria ZIP nao estiverdisponivel, devido a interferéncias ou se a Comunicagao sem fios
ZOOM estiver desligada ou-nao estiver a funcionar correctamente, pode ser estabelecida a
comunicagao poritelemetria com-pa com:o PRM. O sistema disponibiliza as seguintes
informagbes.para indicar que'a-telemetria. ZIP. ndo esta disponivel:

* Aluzindicadora detelemetria ZIP no PRM desliga-se
* Aluzindicadora na.€Comunicagédo sem fios: ZOOM esta desligada

+ Se os marcadores de eventos e/ou 0s EGM estiverem activados,-a transmissao dos
marcadores de eventos e/ou 0s'EGM sera‘interrompida

» Se tiver sido activado umcomando ou outra ac¢do, o PRM apresenta-uma notificagao
indicando que a pa deve ser colocada‘dentro-do alcance do.gerador.de impulsos

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

O gerador de impulsos nao pode ser programado incorrectamente.como resultado da
interrupgao da telemetria ZIP. As interrupgoes datelemetria 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 ligagéo da telemetria ZIP entre o gerador de
impulsos e o PRM. Uma interferéncia significativa pode provocar uma quebra ou interrupgdes de
EGM em tempo real. Se os comandos forem interrompidos, o PRM apresenta uma mensagem
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 Comunicagao sem fios ZOOM 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-de impulsos perder totalmente a comunicagdo com o PRM por um
periodo continuo de-uma hora (ou 73 minutos, se o dispositivo estiver no modo Storage
(Armazenamento) durante a interrogagéo). A telemetria com pa deve ser utilizada para
restabelecer a comunicagdo.com o gerador de impulsos apos esse periodo.

Consideracoes para reduzir.ainterferéncia

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

O reposicionamentoida Comunicacdo sem fios ZOOM pode melhorar o desempenho da
telemetria ZIP. Se-o-desempenho.da telemetria, ZIP nao for satisfatério, podera utilizar a opgao
de telemetria com pa.

Consoante’o ambiente-e.a orientagdo-PRM em relagdo ao gerador de impulsos, o sistema é
capaz de manter a comunicacao por-telemetria ZIP até uma distancia de 3 m (10 ft). Para uma
comunicacgao por telemetria ZIP‘ideal, posicione a Comunicagédo sem fios ZOOM num-raio de 3
m (10, ft) do gerador.de-impulsos e remova.quaisquer-obstaculos entre a Comunicagao sem fios
ZOOM e o'geradorde impulsos.

Posicionar @ Comunicagéo sem fios ZOOM, pelo menos,a 1 m (3 ft) de distancia das paredes ou
deobjectos de-metal e.assegurar que o’'gerador de impulsos (antes.do implante) ndo estd em
contacto directo com henhum objecto de metal pode reduzir a.reflexdo e/ou o blogueio dos
sinais.

Evite colocar a Comunicacao sem fios, ZOOM muito préximo-de -monitores, de equipamento
electrocirurgico de alta frequéncia e de fortes.campos magnéticos; uma vez que aligacdo de
telemetria pode ser-afectada.

Garantir que nao existem obstaculos (por-exemplo; equipamento, mobiliario de’'metal,;pessoas
ou paredes) entre a Comunicagao semfios ZOOM e o gerador de impulsos‘pode melhorar a
qualidade do sinal. Pessoas.ou objectos que se desloquem momentaneamente entre a
Comunicagao sem fios ZOOM.e o gerador de impulsos durante a telemetria. ZIP podem
interromper temporariamente a comunicagéo,-mas-nao afectam o funcionamento.do dispositivo
ou a terapéutica.

Verificar 0 tempo necessario para completar uma interrogagcéo.depois de a telemetria ZIP estar
estabelecida pode dar uma indicagdo quanto@existéncia ou ndo de interferéncia. Se uma
interrogacao utilizando telemetria ZIP levar. menos de 20.segundos, o ambiente actual
provavelmente esta livre de interferéncias. Tempos de‘interrogacéo superiores a 20 segundos
(ou intervalos curtos de quedas de EGM) indicam.a provavel existéncia deinterferéncia.

Seguranca na telemetria ZIP

A seguinte informacgao de seguranc¢a da Telemetria ZIP aplica-se aos dispositivos
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN que operam a uma frequéncia de transmissao
de 869,85 MHz.
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O gerador de impulsos contém um transmissor-receptor consistente de baixa poténcia. O
gerador de impulsos apenas pode ser interrogado ou programado por sinais RF que utilizem o
protocolo proprietario de telemetria ZIP. O gerador de impulsos verifica se esta a comunicar com
o sistema ZOOMVIEW antes de responder a qualquer sinal RF. O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informacdes relativas a saude identificaveis individualmente num
formato encriptado.

A telemetria ZIP é possivel quando todas as seguintes condigdes forem satisfeitas:

* Quando a telemetria ZIP para o PRM estiver activada

* Quando o gerador de impulsos tiver capacidade de comunicagédo RF

* O canal detelemetria ZIP-esta disponivel para utilizagao

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

+. ~Quando'\0 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 néo estiver esgotada

Para satisfazer todas as.normas e regulamentos locais:de comunicagéo, a telemetria ZIP ndo
deve ser utilizada se-0 gerador de impulsos estiver fora do seu intervalo de temperatura normal
de funcionamento de 20.°C—43-2C (68 °F-109°F).

A comunicacgao € suportada entre um PRM e um gerador de impulsos de uma unica vez. Se
existir ja um sessao de comunicacao.entre PRM e um gerador de impulsos na proximidade, o
inicio-de uma segunda sessdo ndo sera autorizado; neste caso, sera necessaria uma
comunicagao com pa.

O'PRM informa.que a telemetriaZIP n&o esta disponivel porque outras sessdes ja estdo em
Curso.

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

» Ossinais 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 interrogacao oua
programacéao do gerador de impulsos. Esta interferéncia RF pode ser reduzida aumentando a
distancia entre o dispositivo que-interfere e o PRM e o.geradar de impulsos. Exemplos de
dispositivos que podem provocar interferéncia na'banda de frequéncia 869,85 MHz incluem:

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

A interferéncia de radiofrequéncias pode interromper temporariamente a comunicagao por
telemetria ZIP. Normalmente, o PRM restabelece a comunicagao ZIP quando a interferéncia de
RF terminar ou for controlada. Porque a interferéncia continua de RF pode impedir a
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 acgdo, o PRM apresenta uma notificagao
indicando que a pa deve ser colocada dentro do alcance do gerador de impulsos

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

O gerador delimpulsos nao'pode serprogramado incorrectamente como resultado da
interrupcao da-telemetria ZIP. As'interrupgdes da telemetria ZIP podem ser causadas por sinais
de RF que funcionem.em frequéncias préximas das do gerador de impulsos e séo
suficientemente fortes para concorrer com a ligagao da telemetria ZIP entre o gerador de
impulsos' e o.PRM. Uma interferéncia;significativa pode provocar uma quebra ou interrupgdes de
EGMem tempo real. Se os.comandos forem interrompidos, o PRM apresenta uma mensagem
solicitando que-coloque a pa no gerador de impulsos:.A apresentacgao repetida desta mensagem
pode.indicara presenca de interferénciacintermitente. Estas situagdes podem ser resolvidas,
reposicionando-o. PRM-ou utilizando a telemetria normal com pa. Ndo havera nenhuma
interrupcao nas fungdes do'dispositivo nem-na terapéutica durante este periodo.

OBSERVACAO: Quando as telemetrias. ZIP e com pé estéo a ser utilizadas (porexemplo,
alterandode ZIRP 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:

OBSERVACAOQ: " Para conservar a longevidade da bateria, uma sesséo de telemetria ZIP sera
encerrada se-o’gerador de impulsos perder totalmente a comunicagdo com o PRM por um
periodo continuoide uma'hora (ou'73 minutos, se o dispositivo estiverno modo Storage
(Armazenamento) durante acinterrogacéo). A telemetria com pa deve ser utilizada para
restabelecer a comunicagdo com. o gerador de impulsas -apos esse periodo.

OBSERVACAO: O PRM funciona numa gama de frequéncia especifica do pais. O PRM
determina a gama de frequéncia-ZIP utilizada pelo gerador de'impulsos com base.no'modelo
especifico do dispositivo. Se as gamas defrequéncia ZIP'do PRM e do gerador.de impulsos nao
corresponderem, isso indica qué.o paciéente viajou parafora do'pais.no-qual.o gerador de
impulsos foi implantado. O PRM iraapresentar uma mensagem indicando-que atelemetria\ZIP.
néo pode ser utilizada, contudo, o gerador de impulsos-do paciente pode ser interrogado
utilizando a pa. Se for necessaria interroga¢@o-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- distancia de14 m (45 ft) entre a fonte
de interferéncia (com uma saida média de 50 mW ou'inferior) e o.gerador de impulsos e o PRM.

O reposicionamento da antena do 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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Consoante o ambiente e a orientagdo PRM em relagdo ao gerador de impulsos, o sistema é
capaz de manter a comunicagao por telemetria ZIP até uma distancia de 12 m (40 ft). Para uma
comunicacgao por telemetria ZIP ideal, posicione a antena do PRM num raio de 3 m (10 ft) do
gerador de impulsos e remova quaisquer obstaculos entre o PRM e o gerador de impulsos.

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 ndo existéncia de obstru¢des (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.0.tempo necessario para completar uma interrogacéo depois de a telemetria ZIP estar
estabelecida/pode dar umaindicagdo 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 interrogacao superiores a 20 segundos
(ou'intervalos curtos de quedas de EGM) indicam a provavel existéncia de interferéncia.

PROGRAMAGAO BASEADA NAS INDICAGOES (IBP)

Estafungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN e TELIGEN-

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

AIBP ¢ uma abordagem,clinica a programacgao, desenvolvida com base na consulta a médicos
e em estudos praticos. O objectivo da IBP.é melhorar os resultados‘do paciente e poupar tempo,
fornecendo recomendacgdes de programacao de base que pode personalizar conforme
necessario. A’IBP apresenta sistematicamente as fun¢des especificas destinadas a utilizacao
com-as condigdes clinicas que identifica‘ha interface do:utilizado da IBP, o que lhe permite tirar o
maximo partido-das capacidades do.gerador:de impulsos.

A IBP pode ser-acedida através do separador Configuracdes no ecra principal da aplicagéo
(Figura 1-2 Ecra de programacao baseada nas indicages na pagina 1-15).

j__ Resumo | CONFIGURACOES™
TSI TR ‘Programacao basedaaas indicacaes ™™,

m as ind) de paciente e, de sequida, Visualizar dladi

NODULO SINUSAL NODULO AV —————— ARRITMIAS AURICULARES - d

m Marmal @ MNormal @ Henhum |
Incompeténcia () Bloqueio de 1.* grau (D) Parosistico/persistenté

Cronotropica 1
Doenga do nédulo sinusal Q Blogueio de 2.* grau @ FA permanente/chénica

{Bradicardia sinusal () Bloquein cardiaco completa

Sindromes
neurovasculares

As ic dadas devem ser lizadas antes da pr
o T e

g ird as ghes 3
A Programagio baseada nas indicagbes nio afecta as definigies de sensibilidade ou resuljados de estimulagio. \

- ﬂ Ver definighes recomendadas

Figura 1-2. Ecra de programacao baseada nas indicagoes
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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
fornecer estimulagdo RV, quando necessario.

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

— Se Sick Sinus Syndrome (Doenga do nédulo sinusal) estiver seleccionado, o objectivo é
fornecer estimulagao auricular.

AV Node (N&dulo AV)

— ~Se Normal ou 1st Degree Block (Blogueio de 1.° grau) estiver seleccionado, o objectivo é
permitir condugao AV-e administrar-estimulagao RV, quando necessario.

— .Se 2ndDegree Block (Bloqueio de 2.° grau) estiver seleccionado, o objectivo é permitir
condugaoAV intrinseca e administrar estimulagdo AV, sequencial, quando a condugéo
nao estiver presente.

— Se Complete Heart Block (Blogueio cardiaco .completo) estiver seleccionado, o objectivo
€ administrar estimulagao AV 'sequencial.

OBSERVACAO: , As definicoes seleccionadas para AF e Sinus Node (N6 Sinusal) (N6dulo
sinusal)-podentafectar.o valor sugerido para a definicdo Normal/1st Degree Block (Normal/
/Blogueio de 1.° grau) do AV Node (Nédulo 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 (Comutacao
de'modo-de ATR),.quando-um modo de-estimula¢ao dupla camara for'sugerido.

— Se Permanent/Chronic AF (AF permanente/cronica)-estiver-seleccionado, o objectivo é
administrar estimulacdo RV de frequéncia adaptativa.

« Arritmias ventriculares

— Quando History of VF/SCD_(Historial de VF/SCD).ou Prophylaxis-for VT/VF (Profilaxia
para TV/VF) estiver selecionado; é fornecida uma configuragao de 2/zonas.com os
seguintes limiaresde‘frequéncia eterapéuticas:

— 180 min' para a zona VF,com QUICK CONVERT ATP e choques de-energiaimaxima
ativados

— 160 min™ para a zona TV. com terapéutica desativada (Monitor Only (Apenas
monitor))

— Quando History of VT/VF (Historial'de TV/VF) estiver selecionado, é fornecida uma
configuragao de 2 zonas com os seguintes limiares de frequéncia e terapéuticas:

— 200 min para a zona VF com QUICK CONVERTATP e choques de energia maxima
ativados

— 160 min"' para a zona TV com ATP e choques deenergia maxima ativados
— Rhythm ID activado

— Quando Apenas VF estiver selecionado, o objetivo é fornecer uma Unica zona VF de
220 min' com choques de energia maxima ativados.
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Apos ter selecionado as indicagbdes adequadas para o paciente, selecione o botao Ver definigcbes
recomendadas para visualizar um resumo das recomendacgdes de programacao (Figura 1-3
Ecra de resumo das defini¢des propostas na pagina 1-17).

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

Resumo
das
definigbes
principais

O <O
D

Figura 1-3. |, Ecra de resumo-das definicoes:propostas

O-ecra-Resumo das definicdbes)propostas apresentaas principais recomendagoes de
programacdo. Detalhes adicionais sobre todos.os paradmetros alterados estéo disponiveis para
consulta-seleccionando o botao.View Changes (Visualizar as:alteragdes) na barra de
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 programagao manual, tais como barras e menus, estao disponiveis-permitindo-
-lhe ajustar individualmente as definicdes do'gerador de impulsos.

Os comandos de programacgao manual estdo localizados ho-separador Settings Summary
(Resumo das defini¢gdes), que pode seracedido‘através,do separador Settings (Definigdes) ou
seleccionando o botdo Settings Summary (Resumodas definigbes) no separador Summary
(Resumo). Consulte as descri¢cdes de outras fungdes neste manual para obter informagdes e
instrucdes especificas sobre a programacaomanual:Consulte "Opgbes Programaveis" na
pagina A-1 para obter uma lista detalhada das definicbes disponiveis.

DESVIAR TERAPEUTICA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.
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Quando o gerador de impulsos esta a carregar para administrar um choque, a administragao
desse choque pode ser desviada do paciente. Se for desviado, o choque nédo contara para o
numero total de choques que podem ser administrados durante um episédio. Se ocorrer
redeteccéao e for necessaria mais terapéutica de choque e houver mais choques disponiveis na
prescricao da terapéutica, o gerador de impulsos voltara a carregar para administrar os choques
seguintes.

Além disso, a tecla DESVIAR TERAPEUTICA pode ser premida para desviar a terapéutica ATP
a meio do burst. Se ocorrer redeteccao, o esquema de ATP nao sera utilizado novamente e
inicia-se a terapéutica programada seguinte na sequéncia.

1. Se ainda ndo se-encontra numa sessao, posicione a pa de telemetria dentro do alcance do
gerador de impulsos e inicieluma sessao de comunicagao.

2. Prima atecla DESVIAR TERAPEUTICA. Surge uma janela de mensagem, indicando que
uma tentativa de desvio esta em curso.

3.’ Se estiver-a utilizartelemetria compa, mantenha a posi¢ao da pa até a janela de mensagem
desaparecer, o que indica’que-o.choque foi desviado. Se remover a pa prematuramente
(interrompendo a ligagao detelemetria), pode acontecer que o gerador de impulsos continue
acarregar e administre o-choque:

OBSERVACAQ: Existe umatraso-de 500:ms entré a finalizacéo da carga e a administragdo
do-choque que serve para fornecer.um periodo minimo para enviar o comando de DESVIAR
TERAPEUTICA. Passado este periodo, se pressionar DESVIAR TERAPEUTICA o choque
podera’nao. ser desviado.

Atecla DESVIAR TERAPEUTICA pode ser utilizada para terminar um teste de diaghdstico em
curso, bem:como-0-Modo 'de protec¢cao de electrocauterizagao (se estiver a utilizar telemetria
com pda, mantenha a posicao-da pa-de telemetria até que.a fungéo de desvio esteja concluida
para evitar interrupgdo do.comando de desvio).

A tecla DESVIAR TERAPEUTICAtambém pode ser utilizada para terminar o Modo do Proteccéo
RM.

CHOQUE DE EMERGENCIA

Esta funcao esta.disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN.

Em qualquer momento durante uma sessao de comunicacao, pode -administrar-se-ao paciente
um CHOQUE DE EMERGENCIA de saida:maxima-néo programavel. 0 CHOQUE DE
EMERGENCIA pode ser administrado'quando o-Modo de taquicardia do gerador deimpulsos
estiver programado em qualquer modo. Esta fungao'nao afeta as sequéncias.de choque
programadas (os choques de baixa energia podem ser-administrados.a seguir.a um CHOQUE
DE EMERGENCIA) e ndo conta para.o humero total'de choques numa sequéncia de terapéutica
para um determinado episédio. A administragdo do CHOQUE DE EMERGENCIA esta regulada
com saida maxima de energia e com polaridade e forma de onda programadas. O CHOQUE DE
EMERGENCIA é sempre obrigado, independentemente dos parametros programados.

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

2. Prima a tecla CHOQUE DE EMERGENCIA. Surge uma janela de mensagem com
informagdes sobre o choque e instrugdes de como injcia-lo.

3. Parainiciar o choque, prima novamente a tecla CHOQUE DE EMERGENCIA. Surge uma
janela de mensagem diferente que indica que o CHOQUE DE EMERGENCIA est4a em
curso. Quando o choque tiver sido administrado, a janela de mensagem desaparece.
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4. Os CHOQUES DE EMERGENCIA de alta energia seguintes podem ser administrados,
repetindo os passos anteriores.

OBSERVACAO: O CHOQUE DE EMERGENCIA pode ser desviado utilizando a tecla
DESVIAR TERAPEUTICA.

OBSERVAGAO: Apés a administragdo do CHOQUE DE EMERGENCIA, se o Modo de
taquicardia estiver programado em Monitor Only (Apenas monitor) ou Monitor + Terapéutica,
inicia-se a redetegdo pds-choque (néo se utilizam critérios de detegéao inicial, nem critérios
adicionais de dete¢éo): Se o Modo de taquicardia estiver programado em Monitor + Terapéutica
e se a redetegao determinar a necessidade de administragdo de mais terapéutica, a sequéncia
programada de terapéutica é retomada ou iniciada, incluindo ATP e/ou choques de baixa
energia.

OBSERVACAO: O CHOQUE DE EMERGENCIA encerra o Modo de protecgdo de
electrocauterizagao e o:Modo do-Protecgdo RM.

ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA

Esta fungao-esta disponivel.nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,; PUNCTUA e TELIGEN.

A estimuIAag:éo 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 dentro do alcance do
gerador de impulsos.

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

3. Prima novamente'a tecla ES'[IMULAQAO DE'EMERGENCIA: Uma ménsagem indica que a
ESTIMULACAO DE EEMERGENCIA ‘esta a'ser realizada, seguida pelos valores de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

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

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

OBSERVAGAO:: "A ESTIMULACAO DE EMERGENCIA encetra o Modo de protecgéo de
electrocauterizagéo e 0 Modo do Protecgdo RM.

CUIDADO: Quando um gerador derimpulsos estiver programado.nas.definicdes‘de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, continuara. a estimular a valores de alta energia da
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA se nao for reprogramado: A utilizagao de parametros de
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA podera reduzir a longevidade do dispositivo.

Os valores do parametro de ESTIMULACAQO DE EMERGF;NCIA sdo indicados abaixo (Tabela
1-2 Valores dos parametros ESTIMULACAO DE EMERGENCIA na pagina 1-19).

Tabela 1-2. Valores dos parametros ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA

Parametro Valores
Modo VVI
Limite inferior de frequéncia 60 min™
Intervalo 1.000 ms
Amplitude 75V
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Tabela 1-2. Valores dos parametros ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA (continua)

Parametro Valores
Largura do impulso 1,0ms
Periodo refractario estimulado 250 ms
Post-shock Pacing (Estimulagdo pés-choque) VI

GESTAO DE DADOS

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

Informacgdes do paciente

Esta fungao esta disponivel nos dispositivoss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA‘e TELIGEN.

As informagdes sobre o paciente podem ser armazenadas na.memoria do gerador de impulsos.
Pode aceder-se-a informacao, & acessivel a partir do ecrda Summary (Resumo) seleccionando o
iconede Patient (Paciente). Esta informagé&o inclui, mas.nao se limita a:

*~ Dados do paciente e domédico

+-. “Numero de série do gerador.de impulsos
» Data doimplante

».» Configuragdes do electrocateter

- Medigoes de teste do implante

As informagdes podem serrecuperadas a-qualquer momento, interrogando o gerador de
impulsos;-sendo possivel visualiza-las'no ecrd'do PRMou imprimindo-as como relatério.

OBSERVACAO:. . Se os dados'de data de nascimento, sexo-ou nivelde adeguagdo do
paciente forem-alterados na Informagao do paciente, 0 valor.correspondente na Ventilagdo-
-minuto sera-alterado automaticamente.-De modo semelhante;se os.dados de nivel de
adequacéo forem alterados na Ventilagao-minuto, o.valor correspondente na Informagéo do
paciente sera alterado automaticamente.

OBSERVACAO: Os dados inseridos em Agendar hora‘do sone do paciente séo utilizados nas
tendéncias de Scan AP e/ApneaScan,

Armazenamento de Dados

Esta funcao esta disponivel nos-dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

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 naose limitam a:

» Historial de terapéuticas

» Valores dos pardmetros programados

» Valores de Trending (Tendéncia)

* HRV

* Histograma de contadores estimulados/detectados
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Seleccione o 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 deve ser inserido) ou no disco rigido do PRM (se nenhum disco for detectado). Os
dados salvos num disco podem ser recuperados utilizando a opgao Read Disk (Ler disco)
descrita acima. Os ' dados guardados no PRM podem ser lidos, eliminados ou exportados
para uma pen-USB no ecra de inicio do PRM. Os relatorios estdo disponiveis em formato
PDF. Consulte o Manual do utilizador do PRM para obter mais informagdes.

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

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

* OPRM nao.pode/guardar mais de 400 registos individuais do paciente. Quando um gerador
de impulsos é.interrogado, o PRM avalia se ja existe um registo no ficheiro para esse gerador
de.impulsos.ou se € necessario criar um novo registo. Se for necessario um novo registo e o
PRM jacestiver-na sua capacidade de 400 registos, o registo mais antigo guardado sera
apagado para criar espagoipara omnovo registo do paciente.

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

. Certifique-se-de que guarda todos os dados do.gerador de impulsos numa disquete ou
unidade USB antes de devolver o PRM a Boston Scientific, uma vez que todos os dados de
pacientes e 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 antesde serem transferidos para a pen USB.

Meméria do dispositivo

Imprimir

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

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

OBSERVACAOQ: Para utilizagdo-médica utilize 0 separador Armazenamento-de dados para
aceder aos dados do gerador de impulsos ("Armazenamento_de Dados" na pagina 1-20).

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

* Relatérios de acompanhamento
* Relatérios de episddio
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» Outros relatérios (incluindo os de definigdes do dispositivo, dados do paciente e outras
informagdes)

MODO DE SEGURANCA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O gerador de impulsos esta equipado com hardware Safety Core dedicado que se destina a
fornecer terapéutica de suporte a vida se ocorrerem determinadas situagdes de falha ndo
recuperaveis ou repetidas que provoquem uma 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
memodria do sistema. Ao utilizar hardware minimo (ou seja, configuragéo unipolar dos
electrocateteres), o'Safety Core funciona de modo independente e serve de seguranga para
estes componentes.

Q.SafetyCore:também monitoriza o dispositivo durante a estimulagdo normal; se a estimulagao
normal ndo ‘ocorrer, 0 Safety. Core administra estimulagao de escape e o sistema reinicializa.

Se o, gerador. de impulsos realizar trés reinicializagdes em.aproximadamente 48 horas, o
dispositivo revertera para'o. Safety Mode (Modo de seguranca). Nesse caso, recomenda-se a
substituicdo do dispositivo. Também-ocorrera o seguinte:

<. O gerador de-impulsos emitira 16 sinais sonoros a cada 6 horas. Esses sinais sonoros sao
desactivado assim que o dispositivo for interrogado com um PRM.

AVISO:~ O beeper ja-nao sera utilizavel apos um-exame-de'MRI. Entrar em contacto com o
campo magnético forte de‘um equipamento de MRI causa perda permanente‘do volume do
beeper. Esta,agcdo ndo pode ser recuperada; mesmo ‘apés-abandonar o ambiente de MRI e sair
do-Modo do Protecgao RM. Antes de realizar uma ressonéncia magnética’(MRI), o médico e o
paciente deverao analisar os beneficios’da RMem relacao-ao risco:de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que ospacientes sejam-acompanhados no LATITUDE NXT apds uma
ressonancia magnética (MRI), caso ainda'ndo.sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente
uma marcagado de seguimento na clinica de trés.emtrés meses para monitorizar o desempenho
do dispositivo.

* Atelemetria ZIP-fica indisponivel para.comunicagdo-.com o, PRM.quando 0-Modo de
seguranga esta ativo; emwvez disso, deve'utilizar-se telemetria.com pa.

* Para os dispositivostAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, o LATITUDE NXT avisara
que o Modo de seguranga foi ativado. Para os-dispositivos INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA
e TELIGEN, a monitorizagédo remota‘do LATITUDE NXT nao estadisponivel.

* Nainterrogagao, é apresentado um ecra de aviso a‘indicar'que o gerador de impulsos esta
no Modo de seguranga e a solicitar que entre eny contacto com-a-Boston' Scientific.

Pacemaker de back-up

O Safety Mode (Modo de seguranga) administra estimulagao ventricular com.os seguintes
parametros fixos:

*  Modo Bradi — VVI

* LRL—72,5 min"

*  Amplitude do impulso) — 5,0 V

e Lar.doimpulso — 1,0 ms

» Periodo refractario VD (PRVD) — 250 ms
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» Sensibilidade RV — AGC 0,25 mV

» Configuracao do electrocateter RV—Unipolar
* Resposta ao ruido—VvVOO

* Intervalo de estimulagao pds-choque — 3 seg

AVISO: Se o dispositivo entrar em Modo de seguranga durante a ressonancia magnética
(MRI), o Modo de estimulagado para bradicardia mudara para VVI unipolar do modo OOO e a
terapéutica de taquicardia sera ativada novamente. Tal sujeita o paciente a um risco acrescido
de inducao de arritmia, terapéutica e estimulagao inapropriadas ou estimulagéo ou captura
intermitente/irregular.

Desfibrilhador de segurancga

Quando o Safety Mode (Modo de seguranga) esta activado, o Tachy Mode (Modo de taquicardia)
€ automaticamente programado para Monitor + Therapy (Monitor + Terapéutica) a fim de
administrar deteccao e terapéuticade taquiarritmia numa zona. Durante o Safety Mode (Modo
de:seguranca), o Tachy/Mode (Modo de taquicardia) ainda pode ser programado para Off
(Desligado):

OBSERVACAQ: - Se mais falhas forem detectadas quando em Safety Mode (Modo de
segurancga), a terapéutica-de taquiarritmia é desactivada.

Quando em Safety Mode (Modo de segurancga), a terapéutica de taquiarritmia esta limitada a 5
choques-obrigados de energia maxima.por episédio.

Os parametros de detecgao e terapéutica de taquiarritmia sao fixos nos seguintes valores:

» Limiardefrequéncia VF—165/min"'

+ Duration (Duragédo) — 1 seg

» Polaridade do choque —inicial

» Forma da onda de choque = bifasica

» Shock Vector (Vector de choque) — V-TRIAD

A aplicacao do.magneto.inibe imediatamente @ terapéutica,.embora a-carga possa continuar.
Depois de o magneto ter sido aplicado durante 1.segundo, a terapéutica é desviada e a
deteccéo inibida.<O magneto deve ser, entao, removido por 2:.segundos para permitir que a
detecgao continue. Além disso, o Safety Mode (Modo de seguranga) desactiva o.comportamento
normal de sinais sonoros.apo6s a:aplicacao do magneto.

AVISO: Se o dispositivoentrar em Modo-de seguranga durante a ressonancia. magnética
(MRI), o Modo de estimulagao para bradicardia mudara para VVI unipolar do‘modo OOO e a
terapéutica de taquicardia sera ativada novamente: Tal sujeita o-paciente-a umrisco acrescido

de indugao de arritmia, terapéutica e estimulagao inapropriadas ou estimulagéo ou captura
intermitente/irregular.
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
*  “Modo do dispositivo” na pagina 2-2
+ “Deteccao de frequéncia” na pagina 2-4

+ “Deteccao ventricular’ na pagina 2-7
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MODO DO DISPOSITIVO

O Device Mode (Modo do dispositivo) permite programar o dispositivo para administrar o tipo de

terapéutica e detecgéo desejado.

Modo de taquicardia ventricular

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,

INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) controla a disponibilidade das fungdes de
detecgao e terapéutica no ventriculo (Tabela 2—1 Disponibilidade de caracteristicas do
dispositivo nas definigdes do Modo de taqui ventricular na pagina 2-2).

Pode programar o Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) nos seguintes modos:

» Off (Desligado)—desactiva a‘detecgao de taquiarritmia ventricular e a administragéo
automatica de terapéutica ventricular. Este modo € util durante o implante ou o explante,
quando ligar ou desligar.os electrocateteres do gerador de impulsos.

*~ Monitor.Only (Apenas Monitor) —=permite a deteccao de taquiarritmia ventricular e o
armazenamento de episodios; mas ndo administra-automaticamente terapéutica ao paciente.
Este modo e util em ambientes controladaos; tais.como durante estudos electrofisioldgicos
(EP), provas de esfor¢o e no pds-operatorio.imediato, nos casos em que exista terapéutica

alternativa (p- ex. desfibrilhacao externa).

« . “Monitor + Therapy (Monitor +Terapéutica) — permite toda a gama de opgdes de detecgao

ventricular e de terapéutica ventricular.

Tabela 2-1. Disponibilidade de caracteristicas do dispositivo nas definigoes do Modode taqui ventricular

Caracteristicas do dispositivo

Ventricular Tachy Mode (Modo de taquicardia

ventricular)

Off (Desligado)

Apenas monitor

Monitor +
Terapéutica

Detecgao de frequéncia xa X X
Estimulagao para bradicardia X X X
Deteccao ventricular/Therapy History Xb X X
CHOQUE DE EMERGENCIA X X X
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA X X X
EGMs em tempo real anotados X X X
Deteccao de taquiarritmia ventricular X X
Commanded Ventricular ATP (ATP ventricular comandado) X X¢
Commanded Ventricular Shock (Choque ventricular comandado) X X
EP Test (Teste EP) ventricular xd xd
Terapéutica automatica de taquiarritmia ventricular X

a. Para ativar a detecgéo ventricular quando o Ventricular Tachy Mode (Modo de taquicardia ventricular) esta programado em Off (Desligado), deve programar

0 Modo Bradi num modo com deteg&o ventricular.

b. Enquanto estiver programado em modo Off (Desligado), o gerador de impulsos armazenara apenas. 0 CHOQUE DE EMERGENCIA no historial.
c. Quando o Ventricular Tachy Mode (Modo de taquicardia ventricular) estd em Monitor + Terapéutica, o EP-Temp V Mode (Modo EP temp V) deve ser
programado em Monitor Only (Apenas monitor) para utilizar a Commanded Ventricular ATP (ATP ventricular comandada).

d. Nem todas as formas de Testes EP estdo disponiveis nesse modo.
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Modo de proteccao de electrocauterizagao

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O Modo de proteccgao de electrocauterizagdo administra estimulagcéo assincrona nas saidas
programadas e LRL. As fungdes de terapéutica e detecgéo de taquiarritmia estdo desactivadas.

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

Apbs o cancelamento da Proteccao de'electrocauterizacao, os seguintes modos séo repostos
para.as definicdes anteriormente programadas:

* Ventricular Tachy Mode (Modo de taquicardia ventricular)
* ~Modo Bradi

Apés'tentar.activar o-Modo de proteccao'de electrocauterizagdo, consulte a mensagem no ecra
do PRM.com aconfirmacao-de que-a Proteccdo de electrocauterizagao esta activa.

Com excepgdo de CHOQUE DE EMERGENCIA e ESTIMULACAO DE EMERGENCIA, n&o sdo
permitidas quaisquer terapéuticas.comandadas, inducdes, testes de diagndstico ou impressao
de relatdrios enquanto a-Protec¢ao de electrocauterizacao estiver activada.

A aplicagdo'de um magneto com 0 dispositivo em Protecgéo de electrocauterizagdo ndo tem
gualquer efeito sobre-o' Modo de taquicardia:

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

1. -Seleccione o botdo Modo'de taquicardia‘na parte superior doecrd do PRM.
2. Marque a‘caixa de verificagao para Activar proteccao de-electrocauterizacao.

3. Seleccione o’'botao Aplicar<alteragdes para activar o Modo de proteccéo de
electrocauterizagao. Surgira uma janela de didlogo com a indicagdo\de que a Proteccao de
electrocauterizagao-esta activa.

4. Seleccione o botdo Cancelar-protecgao de electrocauterizagdo na janela de dialogo para
que o dispositivo regresse’'ao modo anteriormente programado. A Protecgao de
electrocauterizagdo também:pode ser-cancelada premindo a tecla CHOQUE DE
EMERGENCIA, ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA no PRM.

Modo do Protecgao RM

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN;INOGEN e ORIGEN com
uma ligacao de electrocateter VD DF4.

Para obter uma descricdo completa do Modo do Protecgdo RM, uma lista dos dispositivos de
utilizagao condicionada em MR e informagdes adicionais-sobre o Sistema de Desfibrilhagcéo de
Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady, consulte o respetivo Manual Técnico de MRI.

AVISO: Os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN com uma ligagéo do
electrocateter ventricular direita DF4 sdo considerados como de utilizagao condicionada em MR.
Para estes dispositivos, exceto se todas as Condigdes de Utilizagdo de MRI forem cumpridas, a
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MRI do paciente nao corresponde aos requisitos de utilizagdo 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 utilizagao
condicionada em MR. Nao exponha os pacientes com dispositivos de utilizagdo nao
condicionada em MR a ressonancias magnéticas. Os campos magnéticos intensos podem
danificar o gerador de impulsos e/ou o sistema de electrocateter, podendo provocar lesdes ou
morte do paciente.

Para obter avisos, precaugdes, Condigdes de Utilizacado e potenciais eventos adversos
adicionais, aplicaveis quando as Condi¢des de Utilizagdo sdo cumpridas ou n&o, consulte o
Manual Técnico de MRI-do Sistema de Desfibrilhagdo de Utilizagdo Condicionada em MR
ImageReady.

O Modo do Protecgdo RM modifica determinadas fun¢des do gerador de impulsos para mitigar
0s riscos associados a exposicao do sistema de desfibrilhagdo ao ambiente de MRI.

E possivel aceder ao-Modo do ProteccdoRM através do botdo Modo de taquicardia. A escolha
do Modo'do Proteccao RM iniciara uma sequéncia de caixas de diadlogo 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. O Manual Técnico de
MRI do Sistema de Desfibrilhagao de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady inclui
instrucoes(detalhadas deprogramacéao, Condigdes de Utilizacdo e uma lista abrangente de
avisos-e precaugodes relativos@a MRI.

No Modo do Protecgdo-RM:

« .\ A estimulacao para:bradicardia é suspensa

» Aterapéuticade taquicardia € suspensa

» ~OBeeperé desativado

* ATelemetria ZIP € suspensa

O Modo doProtecgao RM é encerrado pela saida. manual ou pela definigao do periodo de
Tempo limite’do Protec¢cdo RM automatico (consulte o-Manual Técnico.de MRI do Sistema de
Desfibrilhagao.de Utilizacdo Condicionada em MR ImageReady para obter instrugét?s de
programagéo do.Modo do Protecgéo RM).-As opgdes ESTIMULACAO DE EMERGENCIA,
CHOQUE DE EMERGENCIA-e DESVIAR TERAPEUTICA também encerrarao o Modo do

Proteccao RM. Quando sesai do.Modo do-Proteccdo RM; todos os parametros (excetoo
Beeper) regressam as definicbes anteriormente programadas:

OBSERVACAO: Nas situagdés em que a ressonéncia magnética. (MRI) ndo.ocorreu, o Beeper
pode ser reativado depois de sair do-Modo.do-Protecedo RM("Fungdo dobeeper" na pagina 6-
-24).

DETECCAO DE FREQUENCIA

A detecgédo de frequéncia é fundamental para todas as decisoes.sobre deteccdo. O gerador de
impulsos baseia-se no seguinte para determinar. 0 comprimento do ciclo cardiaco:

» Eléctrodos bipolares na auricula e no ventriculo direito.
» Circuito automatico de deteccao controlado por ganho para-frequéncias. Este circuito

assegura uma deteccao de frequéncia adequada, compensando amplitudes de sinal,
alteradas ou distorcidas.
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Calculo das frequéncias e dos periodos refractarios

O gerador de impulsos avalia a frequéncia intervalo por intervalo. Na sequéncia de uma
despolarizagao detectada, o comprimento de ciclo € medido e comparado com os parametros de
deteccéo programados.

O gerador de impulsos utiliza periodos refractarios a seguir a eventos intrinsecos estimulados e
detectados; os eventos intrinsecos que ocorram dentro destes periodos séo ignorados para fins
de deteccdo. Os periodos refractarios, em conjunto com as janelas de ruido, podem prevenir a
deteccéo de sinais ndo fisiolégicos e a potencial administragcéo de terapéutica indesejada. Os
periodos refractarios ndo programaveis sao:

» Periodo refractario auricular de 85 ms ap6s um evento auricular detectado

» Periodo refractario auricular de 150 ms apds uma estimulag&o auricular nos modos DDD(R)
e DDI(R)

. “Periodo refractario auricularde 135 ms apds um evento RV detectado

» (Periodo refractario de 135 ms ap6s uma carga do condensador (a deteccao é ignorada em
todasas cadmaras)

+ ' Periodo refractario de 500-ms a seguir a administragdo do choque (a detecgao é ignorada
emtodas as camaras)

Zonas e limiares de frequéncia ventriculares

Esta fungao esta disponivel-nos dispositivoss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA-e TELIGEN.

O gerador de impulsos compara cada intervalo do ciclo cardiaco RV detectado com o limiar de
Rate (Frequéncia) programado‘da taquiarritmia-ventricular.

Uma zona/de taquiarritmia-ventricular.é. uma gama de frequéncias cardiacas definidas por, pelo
menos; um limiar de Rate (Frequéncia) programado para taquiarritmias ventriculares. Pode
programaride 1 a-3.zonas de taquiarritmia ventricular, podendo-cada uma ser tratada por uma
prescri¢ao de.terapéutica diferente (Tabela 2=2 Valores nominais para as.configuracdes de limiar
de frequéncia‘ventricular na-pagina 2-5, Figura 2-1 Definigbes da-detec¢ao de taqui ventricular
na pagina 2-5).

Tabela2-2. Valores nominais para as configuragoes de limiar.de frequéncia ventricular

Configuragao da zona ventricular. VT-1 Zone(Zona VT-"| - VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF)
)
1zona —— - — 200 min"!
2 zonas 2 — 160 min" 200 min™*
3 zonas 140 min* 160 min™ 200 min-*!

>250= [
230= |
210 200JES
190 |
170 6ol
1504 140f
130 -
126 L 1a0JE
90
70
50= 3 | 60 IaLRL

30—

scale [__mi n""‘t

Figura 2-1. Definicoes da detecgao de taqui ventricular
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» Os limiares de frequéncia em zonas adjacentes tém de ser diferentes, pelo menos, em
20 min"

* O limiar de Frequéncia de taquiarritmia ventricular mais baixo tem de ser, pelo menos, 5 min™
maior do que MTR, MSR e MPR

* O limiar de Frequéncia de taquiarritmia ventricular mais baixo tem de ser, pelo menos,
15 min"" maior do que LRL

Utilizacao da informagao auricular

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAe TELIGEN.

A frequéncia-auricular pode ser utilizada para:

» Inibir a terapéutica ventricular na presenca de fibrilhagao auricular ou flutter auricular

*,~ Desviar inibidores de terapéutica ventricular se a frequéncia ventricular for mais rapida do
que a frequéncia auricular

A detecgao auricularpode serprogramada para On ou.Desligado no Modo Bradi de camara
unica oudupla. O gerador de impulsos responde a detecgéo auricular independentemente de
um electrocateter auricular estar ounao implantado:

Pode haver situacées clinicas em que-as informacgdes do electrocateter auricular ndo sao Uteis
(porexemplo, fibrilhagédo auricular cronica, falha ou deslocamento do electrocateter auricular,
porta auricular.tapada):

CUIDADO: Se um electrocateter auricular ndo-estiverimplantado (em vez-disso, esté ligado
um Plug) ou se um electrocateter auricular.for abandonado;-mas se mantiver ligado ao bloco de
conectores,a programacdo do dispositivo deve ser consistente com o'nimero e o,tipo de
electrocateteres efectivamente utilizados.

Se um electrocateter auricular.ndo for utilizado, sigacas seguintes-recomendacdes de
programacgao-para garantir.o comportamento adequado-do dispositivo:

* Programe 0 electrocateter auricular em Off (Desligado) para impedir @ detec¢ao auricular e
minimizar a acumula¢ao de contadores auriculares.

OBSERVACAO: _Um teste EP auricular ndo devera serrealizado.se o eléctrocateter
auricular estiver programado em Off (Desligado).

CUIDADO: Quando a detegdo auricular esta programada para Off-num modo DDI(R) ou.DDD
(R), qualquer estimulagao auricular. que ocorrer sera assincrona;Além disso, as fungdes que
exigem detecao auricular podem nao funcionar,como esperado:

* Programe o Modo Bradi para VVI ou VVI(R).para impedir a estimulagao auriculare garantir
que as informacgdes auriculares ndo saoutilizadas para.orientaruma estimulagao bradi.

* Programe os seguintes critérios de detec¢ao ventricularrem Off (Desligado) para garantir que
as decisdes de terapéutica ndo sdo baseadas' em medi¢bes-auriculares:

— Initial (Inicial) e Post-Shock (P6s-choque)V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A)
(para Onset/Stability)

— Initial (Inicial) e Post-Shock (Pés-choque)AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de
AFib) (para Onset/Stability)

— Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagéo de taquiarritmia auricular) (para
Rhythm ID)
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OBSERVACAO: Também deve analisar e, se necessério, ajustar as definicées de Stability.

» Programe as medic¢des diarias do electrocateter de Atrial Intrinsic Amplitude (Amplitude
intrinseca auricular) e Atrial Pace Impedance (Impedancia de estimulagao auricular) para Off
(Desligado) de modo a desactivar o diagnéstico auricular (por exemplo, Amplitude
(Amplitude) auricular e Impedance (Impedancia)).

» Durante as consultas de seguimento, considere a opgao de anular a selecgao do EGM
auricular em tempo real.

Se um electrocateter auricular for utilizado no futuro, estes ajustes de programacao devem ser
reavaliados e-0 gerador de impulsos deve ser programado adequadamente para utilizagdo com
um electrocateter auricular.

DETECGAO VENTRICULAR
A deteccao ventricular é constituida pelos seguintes componentes:

«  Deteccao-ventricular inicial
* ~‘Reconfirmagéo/chogue obrigado
* Redeteccgédo e deteccao pds-choque

Os critérios de detec¢ao ventricularinicial consistem nos parametros programaveis Rate
(Frequéncia) e Duration (Duragéo). Os critérios de detecgdo também podem incluir um dos
seguintes conjuntos-de critérios de detec¢ao, que podem ser utilizados durante a detecgao
ventricular.inicial e;pds-choque para acrescentar especificidade para além de-Rate (Frequéncia)
€ Duration (Duracéo):

+. 0Onset/Stability
* ‘RhythmD

O gerador de‘impulsos inicia,a terapéutica-ventricular quando determinar.que ocorreu detecgao.
A deteccgédo ventricular ésatisfeita quando se reunirem todas as ‘seguintes condig¢des:

* Uma janela de deteccao de uma zona ventricular fica satisfeita e mantém-se assim ao longo
da Duration(Duracgéo)

» A Duration (Duracao)da zona ventricular termina

» Uma janela de detecgao de uma'zona ventricular mais-alta ndo € satisfeita

» Os critérios de detecgao (se‘programados.em On (Ligado)).indicam terapéutica
+ O ultimo intervalo detectado situa-se na'zona ventricular

Se os critérios acima mencionados nao forem satisfeitos, a terapéutica:néo ¢ iniciada e 0
gerador de impulsos continua aavaliar os intervalos.

AVISO: Durante o Modo do Proteccao RM, a terapéutica de taquicardia é suspensa. Antes de
0 paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), € necessario. programar um Sistema de
Desfibrilhagéo de Utilizagdo Condicionada-em MR ImageReady:para Modo do Protec¢do RM
através do PRM. O Modo do Proteccdo RM desativa.a terapéutica detaquicardia. O sistema nao
ira detetar arritmias ventriculares e o paciente ndorecebera’a terapéutica de desfibrilhagéo de
choque ou ATP até que o gerador de impulsos-seja programado para voltar ao funcionamento
normal. O paciente apenas deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de
tolerar a auséncia de protegéo de taquicardia durante o-periodo em que o gerador de impulsos
estiver no Modo do Protecgao RM.
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Conjuntos de critérios de detec¢ao ventricular

Um dos seguintes conjuntos de critérios de detecgéo ventricular pode ser programado para
fornecer especificidade para além de Rate (Frequéncia) e Duration (Duragéo) (Tabela 2—3
Conjuntos de critérios de detecgao disponiveis por zona na pagina 2-8):

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability

Os conjuntos de critérios.de detecgdo nao estao disponiveis na zona VF.

Tabela 2-3. Conjuntos de critérios de detecgao disponiveis por zona

VT-1 Zone (Zona VT Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF)
VT-1)
Configuragéao de 3 zonas? Rhythm ID Rhythm ID Nenhum
Onset/Stability Onset/Stabilityd
Configuragéo de3 zonas.(com zona-Monitor Only (Apenas Nenhum Rhythm ID Nenhum
monitor))P ¢ Onset/Stability
Configuragéo de 2 zonas Rhythm ID Nenhum
Onset/Stability
Configuragao de 2 zonas (com zona Monitor Only (Apenas Nenhum Nenhum
monitor))P
Configuragao de 1-zona Nenhum

o

Se o conjuntade critérios de detecdo estiver-ativado.numa configuragdo de 3 zonas, aplicam-se tanto as zonas TV-1 como TV.

Os conjuntos de critérios de detegao nao estao disponiveis:na zona inferior de uma configuragéo de varias zonas quando a zona for utilizada como Monitor

Only (Apenas monitor) (sem terapéutica programada para essa zona).

Para dispositivos programados numa configuragao de 3 zonas com TV-1.programada-em Monitor Only (Apenas monitor) e os critérios de detegdo em On
(Ligado) na'zona TV, a discriminacdo de ritmo sera-aplicada quando uma taquicardia satisfizer a‘Initial Detection (Detec&o inicial) na zona Monitor Only
(Apenas monitor).e-a frequéncia acelerar posteriormente para-a zonaTV. Neste-caso, a Initial Detection (Detecéo inicial) é reiniciada e os critérios de

detecéo ficam disponiveis.na zona TV.

Shock if Unstable (Choque se.instavel) é o tnico critério de detecdo Onset/Stability disponivel.na zona TV de uma configuragao de 3 zonas (aplica-se
apenas a uma configuragao de-3 zonas sem uma.zona Monitor Only (Apenas Monitor)).

OBSERVACAOQ: " Nio existem dados clinicos que sugiram.que um conjunto de critérios de
detecgéo seja superior a outro para'qualquer indicagao adequada ao paciente. Por isso,
recomenda-se a programacao individual e a avaliacdo-da especificidade dos critérios de

detecgéo.

Rhythm ID

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,

ENERGEN e TELIGEN.

O Rhythm ID utiliza o vector de temporizagéo e a.analise de vector, para‘alem da-analise-do
intervalo auricular e ventricular para determinar se o ritmo de um paciente deve ser tratado (VT)
ou se a terapéutica deve ser inibida (SVT).

Com o Rhythm ID, o gerador de impulsos realiza uma analise ‘de vector de temporizacéo e
analise de vector utilizando o EGM de choque e 6 EGM de'frequéncia. Com base nestes dados,
memoriza um modelo de referéncia no ritmo-sinusal.normal do-paciente.

Durante a anélise de Rhythm ID, o gerador de impulsos-determina, primeiro, se a frequéncia
ventricular € maior que a frequéncia auricular. Se for. esse 0,caso; a-terapéutica é iniciada. Se a
frequéncia ventricular ndo for maior do que a frequéncia auricular, o Rhythm ID avalia os
seguintes critérios para determinar se a terapéutica deve ser,inibida ou iniciada:

+ O vector de temporizacao e a andlise de vector durante a Initial Detection (Detecg¢éo inicial)
determina se o ritmo é uma SVT, fazendo uma comparagdo com o modelo de referéncia
anteriormente memorizado. Se o ritmo for declarado de TSV, a terapéutica € inibida. Para os
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dispositivos com RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), a correlagéo entre o
ritmo do paciente e o modelo de referéncia deve ser igual ou superior ao RhythmMatch
Threshold (Limiar de RhythmMatch) programado para que o ritmo seja declarado TSV e a
terapéutica seja inibida ("Analise de vector de temporizacao e andlise de vector" na pagina 2-
-23).

» Se o vector de temporizacao e a analise de vector ndo declararem o ritmo de uma SVT, a
Stability e o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) determinam se o ritmo
ventricular é instavel e se a frequéncia auricular é rapida. Se o ritmo ventricular for instavel e
a frequéncia auricular rapida, o ritmo é declarado de SVT e a terapéutica é inibida.

O Rhythm ID nao considera os critérios de detegao auricular (Frequéncia V > Frequéncia A ou A
superior a-AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)) para as seguintes configuracoes:

» Dispositivos de-camaraUnica

+\Dispositivos dupla camara se a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagéo de
taquiarritmia auricular)estiver-programada em Off (Desligado)

Quando configurada desta forma, a Stability no é avaliada quanto a Initial Detection (Detecgéo
inicial). Isto pode‘ser utilnos casos em que tenham ocorrido problemas com o electrocateter
auricular. Para estas configuragdes, a terapéutica éinibida na Initial Detection (Detecgéao inicial)
se-o-ritmo-for declarado de SVT_(com base no vector de temporizagdo e analise de vector). Caso
contrario, a terapéutica € iniciada.

Estao disponiveis dois métodos-para.o dispositivo obter automaticamente um modelo de
referéncia de,Rhythm-ID: passivo e activo. O método activo pode ser util para pacientes que
recebem frequentemente estimulagao ventricular.

Se o método passivo estiver activado, o gerador.de impulsos ira procurar recolher o modelo de
referéncia de Rhythm'ID; de duas em duas horas, utilizando as definicdes programados para
bradicardia. As actualizagdes iniciam entre 2 e 4.horas apds a remogao do dispositivo do modo
Storage (Armazenamento).

Se 0 método activo estiver activado etiverempassado.sete dias desde a ultima recolha bem
sucedida de'um modelo de referéncia, entdo o dispositivoranalisara automaticamente o ritmo
intrinseco do paciente,-de 28 em28 horas, ajustando-os-pardmetros de bradicardia. Durante
uma actualizagdo do-modelo.de referéncia activo do,Rhythm'ID, ocorrera -6 'seguinte:

1. O dispositivo'verifica que o‘paciente estda’'em repouso (conforme medi¢cao da entrada do
acelerémetro):

2. Odispositivo ativa uma diminuicéo controlada‘da frequéncia-de estimulacdo até ao Rhythm
IDFallbackLRL (LRL de Fallback do.Rhythm'ID) programado. Durante este periodo de
fallback, verifica-se o seguinte;

* O dispositivo muda temporariamente o modo de estimulagao para-DDI, VDI, VVI, AAl ou
Off (Desligado) (de acordo.com o0.modo Brady programado) e aumenta‘o AV Delay
(Intervalo AV) até 400 ms.

+ A Rate Smoothing (Moderacao da frequéncia), ATR, Histerese da frequéncia, Histerese
da Frequéncia com Busca, Pesquisa AV+ e a programacéao dinamica (excluindo o VRP
dindmico) sao suspensas.

3. Apods o periodo de Fallback, os parametros‘de estimulagéo séo restabelecidos para os
parametros normais programados. Os periodos.de Fallback ndo ocorrem mais do que uma
vez por dia e, normalmente, duram menos de um minuto.

Esta também disponivel um método para ordenar manualmente ao dispositivo que recolha um
modelo de referéncia do Rhythm ID.
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OBSERVACAO: Se o Rhythm ID né&o estiver activado, pode ainda ser feita uma actualizacdo
manual do modelo de referéncia. Caso ocorra uma arritmia, isso permite ao dispositivo realizar
uma analise de correlagao e temporizagédo do vetor e, para os dispositivos com RhythmMatch
Threshold (Limiar de RhythmMatch), registar o valor da medi¢cdo de RhythmMatch da arritmia
nos dados do episodio. No entanto, o resultado da analise de correlagao e temporizagdo do
vetor ndo sera utilizado para determinar se o ritmo do paciente é TV ou TSV.

Durante uma actualizagdo manual do modelo de referéncia do Rhythm ID, o gerador de
impulsos realizara as seguintes acgoes:

1. Ativa uma diminuigdo controlada da frequéncia até ao Rhythm IDFallbackLRL (LRL de
fallback do Rhythm'ID) programado. Durante o periodo de fallback, verifica-se o seguinte:

+ O dispaositivo muda temporariamente para o Manual Rhythm ID Brady Mode (Modo
Brady-do Rhythm ID’manual) programado e aumenta o AV Delay (Intervalo AV) até 400
ms.

* A Rate Smoothing.(Moderacao da frequéncia), ATR, Histerese da frequéncia, Histerese
da Frequéncia com Busca, Pesquisa AV+ e a programacao dinamica (excluindo o VRP
dindmico)sao suspensas.

2. -Apos ointervalo de Fallback, os'parametros de estimulagéo séo restabelecidos para os
parametrosnormais programados. Este processo,.normalmente, demora menos de um
minuto.

OBSERVACAO: As defini¢bes de-Rhythm IDFallbackLRL (LRL de fallback do Rhythm ID)
devem ser selecionadas de forma'a que-0s ritmos sinusais'normais sejam promovidos (por
exemplo;-condugéo de-nédulo:AV normal). Deve ter.cuidado quando selecionar o LRL inferior a
50 min™ (frequéncias que se aproximam das frequénciasventriculares de escape do paciente).
Os ritmos‘de escape ventricular durante'as actualizagdes do Rhythm ID podem provocar
decisdes de terapéutica inapropriada:;

OBSERVACAOQ:" Um modelo de referéncia do Rhythm ID-obtido seré utilizado para realizar
uma-analise:de vector de temporiza¢do e analise de vector até a aquisicdo de um modelo de
referéncia-mais recente:

OBSERVAGAO: . Uma actualizagdo manual do modelo.de referéncia do Rhythm ID n&o deve
ser comandada imediatamente-apos a terapéutica de choque. Pode demorar varios. minutos até
se eliminarem as irreqularidades na‘morfalogia do EGM provocadas pelo-choquie:

Considere o seguinte-quando utilizar. Rhythm ID:

* O Rhythm ID determina se a terapéutica-sera inibida ou ndo no final de Duration (Durag&o).
Se a decisao é inibir a terapéutica, o-Rhythm ID (incluindo a.andlise de vector de
temporizacao e analise de vector,V Rate™> A Rate (Frequéncia:V.> Frequéncia A), AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) e Stability) continua'a ser reavaliado batimento a
batimento. A utilizagédo da fungédo'Sustained Rate Duration (Duragao da-frequéncia mantida)
(SRD) ira limitar a inibicao da terapéutica peloRhythm'ID até.a extenséo da.SRD
programada.

* O Rhythm ID néo inibe a terapéutica na zona-VF. Programar o limiar-de frequéncia VF menor
que a frequéncia dos ritmos rapidos impede o Rhythm ID-de inibir a terapéutica para esses
ritmos.

* Programar a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminacao de taquiarritmia auricular)
em On (Ligado) impede o Rhythm ID de inibir a terapéutica se a frequéncia ventricular for
mais rapida que a auricular.

» Se nunca foi obtido um modelo de referéncia de Rhythm ID, o Rhythm ID utiliza apenas
Stability e o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) para discriminar entre VT e
SVT, porque a analise de vector de temporizacédo e analise de vector ndo pode ser realizada.
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Além disso, se o Rhythm ID n&o considera os critérios de detecgao auricular e nenhum
modelo de referéncia foi obtido, nenhum critério de detecgao sera avaliado durante a Initial
Detection (Detecgéo inicial).

Onset/Stability

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O conjunto de critérios’de detecgdo Onset/Stability analisa os intervalos do ciclo cardiaco para
determinar se o ritmo de um paciente deve ser tratado (VT) ou se a terapéutica deve ser inibida

(SVT).

O Onset/Stability permite programar os critérios de detecgéo, identificando o tipo de
discriminagao de ritmo desejado: taquiarritmia auricular, taquicardia sinusal ou VT polimérfica
(Tabela 2—4 Discriminagao de.ritmo Onset/Stability disponivel por zona na pagina 2-11).

Tabela 2—4.. _Discriminacao de ritmo'Onset/Stability disponivel por zona

VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF)
Configuragao de 3.zonas Taquiarritmia auricular VT polimérfica? Nenhum
Taquicardia sinusal
Configuragéo.de 3 zonas Nenhum Taquiarritmia auricular Nenhum
(com zona.Monitor Only (Apenas monitor))
be Taquicardia sinusal
Polymorphic VT® (VT
polimorfica)

Configuragdo.de 2 zonas Taquiarritmia auricular Nenhum

Taquicardia;sinusal

VT polimérfica?

Configuragéo de 2 zonas-(com zona Monitor Only-(Apenas monitor))P Nenhum Nenhum
Configuragéo de 1 zona Nenhum

a.

C.

Redetecc¢ao ventricular

A Polymorphic VT Discrimination (Discriminacao de TV polimorfica) s6-esté-disponivel na zona TV.
b. Adiscriminagdo de ritmo ndo-esta disponivel nazona inferior-de uma configuragédo de varias zonas se a zona for.utilizada.como Monitor Only (Apenas

monitor) (sem terapéutica programada para azona).

Para dispositivos programados numa configuragao de;3 zonas com TV-1 programada em Monitor Only (Apenas manitor) e os critérios de detecdo em On
(Ligado) na zona TV, a discriminagéo.de-ritmo sera aplicada quando uma taquicardia satisfizer a Initial\Detection(Detec&o.inicial) na zona Monitor Only
(Apenas monitor) e a frequéncia acelerar posteriormente para a zona TV. Neste caso, a Initial Detection (Dete¢ao inicial) @ reiniciada‘e os critérios de

detegao ficam disponiveis na zona TV.

Reconfirmagao/choque.obrigado

A reconfirmacgao refere-se a monitorizagao realizada pelo dispositivo durante e imediatamente a
seguir ao carregamento do condensador para um choque. Quando o-parametro Committed
Shock (Choque obrigado) esta programadoem Off (Desligado), o dispositivo pode reconfirmar
que um choque deve ser administrado.

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A Redeteccéo ventricular ocorre a seguir a:

* Administragao de terapéutica ventricular

» Terapéutica desviada devido a analise de reconfirmacgao (desviada-reconfirmada)

» Terapéutica desviada manualmente
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» Terapéutica ndo disponivel em Detection Met (Detecgao satisfeita) (excepto quando a zona
VT-1 esta programada em Monitor Only (Apenas monitor), caso em que a Initial Detection
(Detecgéo inicial) é reiniciada)

A Redetection (Redetecgdo) utiliza o mesmo processo de janela de detecgao ventricular e os
limiares de Rate (Frequéncia) programados de taquicardia em Initial Detection (Detecgao inicial)
para identificar uma taquiarritmia.

As principais diferengas entre a. Initial Detection (Detecgéo inicial) e a Redetection (Redetecgao)
séo os parametros de Duration (Duragao) utilizados e os critérios de detec¢édo que estédo
disponiveis:

» Se for administrada terapéutica de choque ventricular, verifica-se o seguinte:

— O tempo de duragao da redeteccéo é determinado pelo valor do pardmetro Post-shock
Duration (Duragao pds-choque)

— " Oscritérios de deteccao.(excepto para Onset e Shock if Unstable (Choque se instavel) e
analise de vectorde temporizagao e analise de vector) estdo disponiveis durante a
redeteccgao

» Sefor administrada terapéutica ATP ventricular ou se-aterapéutica for desviada ou nao
estiver.disponivel, verifica-se o seguinte:

=~ Otempo de duragao da redeteccao é determinado pelo parametro Redetection Duration
(Duragéo:da redeteccéo)

= Os critérios de deteccao (excepto para Shock if Unstable (Choque se instavel)) ndo
estao disponiveis durante a redeteccao

Seja qualfor a duracdo‘considerada adequada, esse tipo de-duracao (Redetection (Redetecgéo)
ou Post-Shock (Pds-choque)) estara-activo.em todas as.zonas em qualquer valor de duragao
programado para. cada zona.

Critérios de detecc¢ao ventricular pos-choque

Quando programados em On (Ligado), 0s seguintes critérios de-detecgao ventricular pds-
-choque estarao activos-a seguir a Post-shock Duration (Duragéo pés-choque):

* Post-shock V Rate>"A Rate (Frequéncia V.> Frequéncia-A pds-choque)

» Post-ShockAFib Rate Threshold (Limiar de frequénciade AFib p6s-choque)
» Post-shock Stability (Estabilidade pés-choque)

* Post-shock SRD (SRD pds-choque)

* Rhythm ID p6s-choque (utiliza AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de AFib); Stability,
V Rate > A Rate (FrequénciaV > Frequéncia-A) e SRD)

A excepgdo do Rhythm ID, todos os critérios de detecgao pos-choque realizam-0 mesmo que os
correspondentes critérios de Initial Detection (Deteccao inicial) (com Rhythm 1D, analise de
vector de temporizacdo e analise de vector.indisponiveis.apos o choque).

A opgéao Stability pds-choque pode ser utilizada para evitar que a FA induzida por choque faga
com que o gerador de impulsos administre choques adicionais'indesejados (Figura 2—-2 Andlise
da duragao pos-choque e stability pds-choque na pagina 2-13.)

O AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de AFib) pode ser programado em conjunto com a
Stability pés-choque para discriminar a FA e evitar que o gerador de impulsos administre
terapéutica de choque ventricular indesejada.



Avaliar Stability. Se estavel,
carregar e administrar
choque. Se instavel, inibir
terapéutica. O temporizador
SRD poés-choque inicia.

Choque

A zona inferior

Continuar a analise Stability
pés-choque ao longo do
periodo SRD desde que
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Se a Stability
indicar terapéutica,

O temporizador SRD
pés-choque esgota-se.
Carregar e administrar
choque se a terapéutica tiver
sido inibida durante SRD.
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da jane~Ia de ) a janela de detecgéo carregar e
detecgao esta 0s continue satisfeita. ———pm administrar choque. 15s
satisfeita. e e o e e e e e e mmmmmmmmmmemo-
| | [
I I I
Os 5s 20s
Aduragéo Aduragéo

pés-choque inicia
na zona mais baixa.

pbs-choque expira.

Duracéo pés-choque =5 s
SRD poés-choque = 15 s

Figura2-2. Andlise da duragao pés-choque e stability pés-choque

Pormenores de detecgao ventricular

Esta funcao esta disponivelnos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O gerador.de'impulsos utiliza a seguinte informacgéo para determinar a administracao de
terapéutica adequada:

+“Janelas de deteccao ventricular

+ Parametro de duracao

» Duragao da redetecgao e duragdo pés-choque
+ (Episédios ventriculares

+ Critérios de detecgao ventricular

Janelas de deteccao ventricular

A administracdo de uma'terapéutica adequada depende de:uma classificagéo rigorosa do ritmo
do paciente.\Para assegurar,uma administra¢do adequada da terapéutica, o gerador de
impulsos:utiliza janelas.de deteccéo para-diferenciar as taquicardias.

Cada zonaventricular dispde de‘uma janela de(detecgédo que consiste nos 10 intervalos RV R-R
mais recentes; medidos pelo.gerador de impulsos. No decurso damedicao de cada novo
intervalo este'é comparado,com o limiar-de frequéncia programado para cada zona e
classificado como rapido ou lento (ou seja, acima ou@baixo.do limiar de frequéncia) em cada
janela de detecgéo;

O gerador de impulsos prepara-se para umpotencial episédio quando conta 3 intervalos rapidos
consecutivos. A janela.de detecgédo é satisfeita-e um episodio é declarado quando se contam 8
intervalos rapidos em 10. A janela de deteccao mantém-se satisfeita‘enquanto 6.de'10 intervalos
se mantiverem classificados como rapidos:. Se o numero.de intervalos rapidos.descer para um
valor inferior a 6, a janela de-deteccaocda zona deixa de estar satisfeita. A janela de detecgéo da
zona soO voltara a estar satisfeita quando.8 de 10-intervalos forem novamente classificados como
rapidos (Figura 2—3 Janela de detecgdo ventricular satisfeita‘na pagina 2-14).
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Janela VF

Intervalos
em ms

490 500 500 500 {500 []370

Ventriculo
direito

| 6 em 10 intervalos sao rapidos, janela de VF nao ¢ satisfeita.

H ' | H H
7 em 10 intervalos sao rapidos, janela de VF néo satisfeita. |
H 1 :

i T H
8 em 10 intervalos sao rapidos, janerla de VF satisfeita.

7 em 10 intervalos sao rapidos, a janela de VF mantém-se satisfeita.

6 em 10 intervalos sdo rapidos, a janela de VF mantém-se satisfeita.

5 em 10.intervalos s&o rapidos, janela de VF deixou de estar satisfeita.

6 em 10 intervalos s&o rapidos, a janela
de VF ainda n&o esta novamente satisfeita
. 7/

] - 7 em 10 intervalos sdo répid’os,
Configuragéo de uma zona ajanela de VF ainda n&o esta
Frequéncia da zona VF = 150 min" (bpm).= 400.ms novamente satisfeita :

S = Sento F = Fapido 8 em 10 intervalos s&o répidos,
janela de VF novamente satisfeita

/1.
7/

Figura 2-3./) Janela de deteccédo ventricular satisfeita

Como o limiarde frequéncia das zonas mais-altas deve ser programado num valor maior do que
o limiar de frequéncia das zonas mais baixas, um.intervalo classificado como rapido numa janela
mais alta'sera também classificado como rapido-em qualquer janela mais baixa (Figura 2—4
Interac¢éo dajanela de deteccao ventricular, configuragéo de 2 zonas na pagina 2-14).

Frequéncia da zona VF =200 min~' (bpm)=-300 ms

8.em 10 intervalos séo rapidos, janela de VF satisfeita.
Frequéncia da zona VT.=.150 min-'(bpm) = 400 ms Y I
L = Lento R = Rapido |
7 em 10iintervalos sao rapidos, janela de VF-n&o satisfeita.
! 6/em10 intervalos sao rapidos, janelade VF ndo I
H ésatisfeita! ‘Wi
Janela VF L L L L L L L R R R R R R{VPRI R
Intervalos em ms 630 600
Janela VT L L
6 em 10 intervalos séo rapidos, janela de VT nao satisfeita, |

7 em 10 intervalos sdo rapidos, janela de VT nao satisfeita: |

8 em 10 intervalos s&o rapidos; janela.de VT satisfeita. |

Figura 2-4. Interacgao da janela de deteccao ventricular, configuracao de 2 zonas

Parametro de duragao

O parametro Duration (Duragéo) € um temporizador.que mede-0 tempo em-que um ritmo tem de
ser mantido em cada zona antes de a terapéutica-ser administrada.

O temporizador de Duration (Duragdo) comega quando a janela de'deteccdo da respectiva zona
estiver satisfeita. O tempo programado para Duration (Duragéo) € verificado a seguir a cada
ciclo cardiaco para determinar se este expirou.

OBSERVACAO: Uma vez que o temporizador de Duration (Duragéo) é verificado, de forma
sincronizada com o ciclo cardiaco, o valor programado para Duration (Durag&o) pode ser
ultrapassado por um ciclo cardiaco completo.
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» Enquanto a janela de detecgao da zona se mantiver satisfeita, o temporizador de Duration
(Duragao) continua a funcionar. Se o ultimo intervalo detectado se encontrar na zona quando
o tempo de Duration (Duragao) terminar, a detecgéo é considerada satisfeita e a terapéutica
€ iniciada (assumindo que nenhum critério de detecg&o programado inibe a administragéo de
terapéutica) (Figura 2—5 Temporizador de duragao ventricular na pagina 2-15).

» Se o Ultimo intervalo detectado néo se situar na zona ventricular, a terapéutica nao ¢ iniciada.
Cada intervalo subsequente sera verificado at,é que um intervalo se situe na zona original ou
a janela deixe de estar satisfeita (Figura 2—6 Ultimo intervalo detectado na pagina 2-15).

* Se em algummomento durante a Duration (Duragao), a janela de detec¢ao de uma zona
detectar menos de 6 de 10 intervalos rapidos, a Duration (Duragao) dessa zona é
reinicializada em 0 (Figura 2—7 Reinicializagdo da duragao ventricular na pagina 2-15). A
Duration (Duragéo) sera novamente iniciada apenas se a janela de detecgéo for novamente
satisfeita:

Ajanela de detecgédo VT mantém-se
Ventriculo direito satisfeita durante a duragéo VT.

WWWWWWMMMWWHM

VT detectada “ " puragao VT 1-30's
Janela de detecgao VT satisfeita. A duragao VT expira e se o préximo
Inicio da duragéo VT. intervalo detectado se situar na zona
VT, a detecgdo ocorre. A terapéutica
ATP inicia-se.

A Duration (Duracao) inicia quando uma janela for satisfeita e continuara a decorrer enquanto a janela de detecgao ventricular se mantiver nesse estado. A
detecgdo ocorre quando a Duration (Dura¢&o) termina e o proximo intervalo detectado estiver na'mesma zona ventricular.

Figura 2-5. Temporizador de duragao ventricular

A janela de detecgdo VT mantém-se satisfeita |

Ventriculo direito durante a duragdo-VT.
VT detectada Duragédo VT 1-30 s
| U | |

Janela VT satisfeita.

A duragao VT inicia. Aduragao VT expira e se o.ultimo

intervalo detectado n3o se situar na
mesma zona, a detecgéo nessa zona
nao(é satisfeita.’A terapéutica nessa
zona n&o se inicia.

Figura 2-6. Ultimo intervalo detectado

Ajanela de detecgdo VT deixa de estar satisfeita; menos
de 6 em 10 intervalos sao classificados como rapidos.
Ventriculo direito
JL—M—M—/L—W—/I/—/IM 7 Jl/—/l/‘/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/‘/l/—/l/—/l/—/l/—/lf

Necessita de 8 em10 intervalos, classificados-como rapidos

VT detectada | Duragéo VT 1-30 segundos Y | para reiniciar a duragao VT.
Janela VT satisfeita. Duragéo VT passa para zero. A duragao VT inicia
Aduragéo VT inicia. novamente quando a janela voltar a ficar satisfeita.

A Duration (Duragao) é reiniciada quando durante o periodo da Duration (Duragéo) a janela deixar de estar satisfeita.

Figura 2-7. Reinicializagao da duragao ventricular



2-16 DETECGAO DE TAQUIARRITMIAS
JANELAS DE DETECGAO VENTRICULAR

A Duration (Duragao) é programada para cada zona ventricular. Estdo disponiveis diferentes
valores, dependendo da configuragao programada (Tabela 2—-5 Gamas de duragéo
programaveis por zona ventricular e configuragdo na pagina 2-16). A Duration (Duragéo)
programada em zonas de frequéncia ventricular mais baixa deve ser igual ou superior a das
zonas ventriculares mais altas. As duragdes mais longas podem ser utilizadas para evitar que o
dispositivo inicie o tratamento de arritmias ndo mantidas.

Tabela 2-5. Gamas de duragao programaveis por zona ventricular e configuragao

Configuracao VT-1 Zone (Zona VT Zone (Zona VF Zone (Zona
VT-1)2 vT)2 VT)P
1 zona —-— -— 1-15 segundos
2 zonas —-— 1-30 segundos 1-15 segundos
3 zonas 1-60 segundos 1-30 segundos 1-15 segundos

a. Aduragdo maxima da redetecg¢ao daszonas VI-1'e VT é de 15 segundos.
b. Nazona VF, a duracdo de redetec¢do e pds-choque é fixada em 1 segundo.

Duration (Duragao) numa configuracao de varias zonas

Os temporizadores Duration (Duragao) funcionam de forma.independente entre si dentro das
respectivaszonas-ventriculares.

» .- Se a arritmia for.detectada na.zona mais alta; 0 temporizador de Duration (Duragao) dessa
zona tem prioridade. relativamente aos temporizadores das zonas mais baixas; os
temporizadores Duration(Duragéo) daszonas mais baixas continuam a funcionar, mas séo
ignorados enguanto.o temporizador de Duration da'zona mais elevada estiver a funcionar.

« ~..Se a Duration-(Duragao) da zona mais alta expirar e a deteccao for satisfeita, a terapéutica é
iniciada para’essa zona, independentemente de.os temporizadores Duration (Duragao) das
zonas mais baixas terem'terminado ou-nao.

* Seajanelade-deteccdo da zona'mais-alta nao’'se mantiver satisfeita; os temporizadores
Duration (Duragéo) das zonas ventriculares'mais baixas deixam de ser ignorados.

A terapéutica programada para.as-zonas.ventriculares mais baixas sera iniciada quando a
duragao de uma zona ventricular mais baixa for satisfeita e .ndo existir nenhuma janela das
zonas ventriculares'mais altas satisfeita (Figura 2-8 Interac¢do da duragao ventricular,
configuracao de 2 zonas, carga-na pagina 2-16, Figura 2-9 Interac¢ao da duragao ventricular,
configuracao de 2 zonas, carga atrasada na pagina'2-17):

Ajanela VF mantém-se satisfeita. A duracao VF termina

Janela de detecgao VF satisfeita. e ocorre detecgéo. A carga comega-Aduragéo \/T.expira
Inicio da duragao VF. durante'a carga, mas é.ignorada.

VF detectado
| /Y | Acarregar

Duragdo VF 1's

A S A

VT detectada

Figura 2-8.

Duragcédo VT 5 s

/"

Janela de detecgao VT satisfeita.
Inicio da duragéo VT.

Interaccao da duragao ventricular, configuragao de 2 zonas, carga
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Ajanela VF ndo se mantém satisfeita.
Janela VF satisfeita. Aduragao VF néo é satisfeita.
A duracéo VF inicia-se. A detecgéo VT esta satisfeita.

VF detectado !

/
Duragdo VF 1's

VT detectada | Duragdo VT 5 s | e
| // | arregar
Janela VT satisfeita. Aduragdo VT expira. A detecgdo nao é
Aduragéo VT inicia. satisfeita porque a janela VF esta satisfeita.

Figura 2-9. Interacgao da duragao ventricular, configuragao de 2 zonas, carga atrasada

Duracao da redetecgao ventricular e duragao pés-choque

217

Os‘parametros de Duration (Duragéo)'sao utilizados para identificar taquiarritmias durante o

processo de redetecgao ventricular:

. A.Redetection Duration (Duracéo da redeteccao) é aplicada depois da administracao de
terapéutica ATP (excepto QUICK CONVERT ATP),.uma terapéutica desviada-reconfirmada,
de uma terapéutica\manualmente desviada ou se a'terapéutica ndo estiver disponivel em
Detection. Met (Deteccao satisfeita) (Figura 210 Redetecgao a seguir a administragao de

ATP . ventricular na pagina 2:17).

* ‘A Post-shock Duration.(Duragao pds-choque) é aplicada depois da administragdo de uma
terapéutica de choque (Figura 2-11 Redetecg¢ao a seguir a administragao do choque

ventricular na pagina 2-18).

A Redetection'Duration (Duracao da redeteccéo)é programavel nas zonas ventriculares mais
baixas numa configuracdo de-varias zonas. Na'zona VF, esta ndo é programavel. A Post-shock
Duration (Duragao pés-choque) pode ser programada da mesma forma; os valores programados
naszonas de frequéncia-ventricular mais-baixa tém de ser iguais ou superiores aos valores

programados nas zonas mais-elevadas.

Para ajudar a minimizar'o tempo até a terapéutica potencial; recomenda-se que a Redetection
Duration (Duracdoda’redetec¢ao).nas zonas V141 e VT das configuragdes de varias zonas seja

programada para-um valor inferior ou igual a 5 segundos.

Recomenda-se que a Post-shock Duration (Duragao pés-choque) nas)zonas VT-1 e VT das
configuracdes de vérias zonas seja-também programada para um-valor menor. owigual a 5
segundos. No entanto, pode programar-duracdes maislongas-se os ritmos de frequéncia
elevados néo mantides’e induzidos.por choque, tais.como quando-o-ritmo-idioventricular
acelerado (AIVR) ou'a AFforem evidentes. As duracées mais longas podem-permitir que o ritmo

regresse a frequéncias-inferiores antes.de ocorrer a redetecgao.

Ignorado Ignorado

8 em 10 intervalos sao

I'I'erapéutica ATPI rapidos, janela satisfeita | 3s ITerapéutica ATP | Procurar 8 em 10 intervalos rapidos
I I I | |
Detecgao inicial Iniciar Iniciar A duragdo de Iniciar redetecgédo
satisfeita redetecgéo duragéo de redetecgao
Terapéutica ATP programada. redetecgéo expira._ Detecgéo
Durag&o de redetecgdo programada a 3 s. satisfeita.

Figura 2-10. Redetecgao a seguir a administragao de ATP ventricular



2-18 DETECGAO DE TAQUIARRITMIAS
EPISODIOS VENTRICULARES

Ignorado Ignorado

Choque Choque
A carregar |8 intervalos sao répidosl 3s Acarregar | Procurar 8 em 10 intervalos rapidos
Detecgéo inicial satisfeita Iniciar redetecgéo Iniciar duragéo Aduragao Iniciar redetecgéo
pds-choque po6s-choque

expira. Detecgdo

tisfeita.
Terapéutica de choque programada. satisteita

Duragéo p6s-choque programada a 3 s.

Figura 2-11. Redetecg¢ao a seguir a administracao do choque ventricular

Episodios ventriculares

Para.osdispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN e ORIGEN, se forem detetados trés
batimentos ventriculares-rapidos consecutivos, o gerador de impulsos inicia a monitorizagao
para satisfazera janela‘de detegdo. Quando a janela de detecgéo de qualquer zona ficar
satisfeita, o gerador.de impulsos.realiza o seguinte:

* Declarao.inicio de um episddio.ventricular
* " Incrementa-o’numero de episddios
» _Atribuimemoria aos dados do historial e ao armazenamento de electrogramas

+»  Os'temporizadores.de duracao iniciam nas zonas onde as janelas de detecgéo estao
satisfeitas

O episddio ventricular é declarado-como terminado quando todas as janelas de detecgéo
deixaremde estar satisfeitas e’se mantiverem-nao satisfeitas durante um periodo especificado
de tempo.

Para os dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, se forem detetados trés
batimentos ventriculares.rapidos consecutivos,-0.gerador de impulsos.realiza 0'seguinte:

* Incrementa o nimero.de episédios
» Atribui memoria aos dados.do historial e a0 armazenamento de electrogramas
* Inicia a monitorizacdopara satisfazer a’janela de deteccao

Quando a janela de detec¢ao de qualquer zona € satisfeita, o inicio de.um episédio ventricular &
declarado e os temporizadores\de duracgao iniciam nessas zonas onde as janelas de detecgéo
estdo satisfeitas. O episddio ventricular é declarado comoterminado quando todas as janelas de
deteccdo deixarem de estar satisfeitas‘e se mantiverem nao-satisfeitas durante um periodo
especificado de tempo.

Para todos os dispositivos, cada episédio detaquicardia ventricular.é classificado-como Tratado
ou Nao tratado (Figura 2—12 Episédio Tratado, 0. modo-ventricular € Monitor + Terapéutica e ATP
€ administrado na pagina 2-19 até Figura 2—-16-Episédio Tratado, oomodo ventricular € Monitor +
Terapéutica e o temporizador de final de episodio é reinicializado.em 0.na pagina-2-20).

* Um episddio Tratado € um episddio no qual é administrada terapéutica
* Um episédio Nao tratado é um episéddio no qual-nao é administrada qualquer terapéutica

Para um episddio Tratado, um temporizador de final de episéddio inicia-se no momento em que a
terapéutica € administrada. Para um episédio Nao tratado, um temporizador de final de episodio
inicia-se no momento em que o gerador de impulsos reconhecer que todas as janelas de
detegao deixaram de estar satisfeitas. O intervalo de tempo do final de um episédio destina-se a
permitir ao paciente estabilizar antes da Initial Detection (Detecgéo inicial) e da terapéutica inicial
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ser utilizada novamente. O episédio é declarado terminado se nenhuma janela de detecgao ficar
satisfeita durante um periodo especificado de tempo apds a ultima tentativa de terapéutica
(Tabela 2—6 Temporizador de final de episddio na pagina 2-19). Se alguma janela for satisfeita
no decurso do final de episddio, o temporizador de final de episddio é reinicializado a zero. Este
reiniciara quando houver tentativa de terapéutica ou quando nenhuma janelas estiver satisfeita
(Figura 2—16 Episodio Tratado, o modo ventricular € Monitor + Terapéutica e o temporizador de
final de episddio é reinicializado em 0 na pagina 2-20).

Depois de um episddio ter sido declarado terminado, o gerador de impulsos aplicara Initial
Detection (Deteccao;inicial) e terapéutica a taquiarritmias subsequentes.

Tabela 2-6. Temporizador de final de episédio

Classificagao de episédios Temporizador de final de episédio ventricular
(o tempo decorrido necessario para declarar o final de um episédio)

Nao tratado (nenhuma terapéutica administrada) 10 segundos
Treated (Tratado) (administrada apenas terapéutica ATP) 10 segundos
Treated (Tratado). (administrada qualquer terapéutica de 30 segundos
choque)

OBSERVAGAO: O episédio é terminado imediatamente se o Tachy Mode (Modo de
taquicardja) for.reprogramado, se houver tentativa de método de indugéo ou teste do
electrocateter-antes-do tempo limite.do final,de episodio ou se qualquer pardametro de detecg¢do
ou.terapéutica ventricularfor reprogramado.

Intervalo de

acoplagem
——

A janela de.detecgao

A janela de deteccao mantém-se satisfeita: | ho se 1 \atiotolls

Janela de detecgao satisfeita.

| | Burst ATP | 10s |

T V/4 T T /. T
Inicio de duragao. Detecgao.satisfeita. Inicioda temporizador O tempo de final de
Iniciar episédio. Administrar ATP. de final'de episodio. episodio esgota-se.

O episodio terminou.

Figura 2-12. Episédio Tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica e ATP'é administrado

Ajanela de detecgdo mantém-se satisfeita. Ajanela de detecg&o nado se torna satisfeita.

Janela de detecgéo satisfeita.

Choque
| [ pyr— | 30¢ |
| / | A carregar | / |
Inicio de duragéo. Detecgéo satisfeita. Inicio do temporizador-de final de-episodio. O tempo de final de
Iniciar episédio. Inicio da carga. episodio.esgota-se:

O _episédio terminou.

Figura 2-13. Episédio Tratado, o modo ventricular € Monitor+ Terapéutica e o choque é administrado
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Ajanela de detecgdo deixa de ser satisfeita; menos de | Ajanela de detecgdo ndo se torna satisfeita.
6 em 10 intervalos sao classificados como rapidos.

Janela de detecgao satisfeita.

10s
! V4 ! V4 !
Inicio de duragéo. A duragéo n&o expirou. O tempo de final de
Iniciar episédio. A duragédo passa a zero. episédio esgota-se.
Inicio do temporizador de final de episédio. O episddio terminou.

Figura 2-14. Episodio Nao tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica ou Apenas monitor, a duragdo nao expirou

R = Rapido
L =Lento Areconfirmagdo monitoriza o ritmo durante
Ajanela de detecgdo mantém-se-satisfeita. | cinco em dez intervalos lentos durante a carga.

Ventriculo direito R
Ly L L oL

Janela de detecgéo A taquiarritmia converte-se espontaneamente.

satisfeita.
|
10s
! /Y ! [ Acarregar ! /Y !
Inicio deduragao. Detecgao satisfeita. Areconfirmagéo indica auséncia O'tempo de final de
Iniciar episédio. Inicio da'carga. de taquiarritmia;choque nao episodio esgota-se.
administrado. Inicio do temporizador O episodio terminou.

de final de episodio.

Este exemplo-supde que o choque obrigado esta programado em desligado.

Figura 2-15., CEpisodio Nao tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica e a carga é interrompida antes da administragao
do choque

Ventriculo direito

A frequéncia ventricular
mantém-se rapida.

A janela de detecgédo nao se'torna satisfeita.

7 A~

V/4 v/4
Janela de detecgéo
Choque satisfeita. Chogue
I | a 30s |
I V/4 i / carregar i / i
Inicio do O temporizador Detecgao satisfeita. Reiniciar temporizador de final de ‘episodio. O tempo de final de
temporizador de  de final de episodio de Inicio da carga. episodio esgota-se:
final de episddio.  duragdo pos-choque O episoddio terminou.

passa a zero.

Este exemplo ilustra um episddio Tratado quando o modo ventricular € Monitor + Terapéutica. O temporizador-de final de episédio é reinicializado.em 0 quando
uma janela de detecgao ventricular ficar satisfeita depois da administracéo de terapéutica ventricular, mas antes de se atingir o final\/do tempo limite do
episodio. Neste exemplo, foram administrados 2 choques no episodio.

Figura 2-16. Episédio Tratado, o modo ventricular é Monitor'+ Terapéutica e o temporizador de final deepisodioé reinicializado
em0

Critérios de deteccgao ventricular

Os critérios de detecgao ventricular adicionam especificidade aos critérios de detecgdo Rate
(Frequéncia) e Duration (Duragéo). Pode programar os. critérios de detecg¢ao ventricular para
realizar o seguinte:

* Atrasar ou inibir a administragédo de terapéutica
+ Dar prioridade a inibicao de terapéutica
» Desviar uma sequéncia de terapéutica ATP a favor da terapéutica de choque
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Os critérios de detecgao ventricular podem ser programados num dos seguintes modos:

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability
+ Off (Desligado) (ou seja, Rate Only (Apenas frequéncia))

Se seleccionar Off (Desligado), apenas a frequéncia e a duragao ventriculares sao utilizadas
nas decisdes de terapéutica.

Se o Rhythm ID ou 'o-Onset/Stability estiver seleccionado, os paradmetros de critérios sdo
utilizados para-além da Rate (Frequéncia) e Duration (Durag&o) ventriculares nas decisdes de
terapéutica (Tabela 2—-7 Parametros disponiveis com os critérios de detecgdo na pagina 2-21) da
seguinteforma:

+.“As opgoes de ‘analise de vector de temporizagéo e analise de vector inibem a terapéutica
quando o vector de‘condugao (morfologia e a temporizacao do EGM) durante a taquiarritmia
corresponderem a um-vector-de conducao de referéncia do ritmo sinusal normal do paciente.

+ _AV Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) pode ser utilizada para se sobrepor a
decisao de. inibicao de Onset; Stability, analise de vetor de temporizacado e analise de vetor e/
lou"AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia.de AFib). AV Rate > A Rate (Frequéncia V >
Frequéncia A) pode-ser utilizada para administrar terapéutica ventricular sempre que a
frequéncia ventricular forsuperiora frequéncia auricular.

. O AFib Rate Threshold (Limiar da-frequéncia de AFib) pode ser programado (em conjunto
com a stability).para inibir a terapéutica ventricular se o ritmo auricular for rapido.

» _A'Stability-pode ser programada-para inibir a administracédo de terapéutica ventricular se o
ritmo ventricular for instavel.

+ .~0O Shock'if Unstable(Choque se instavel) pode ser programado para desviar a terapéutica
ATPventricular e administrar terapéutica de choque se o.ritmo-ventricular for declarado
Unstable (Instavel).

+ 0O Onsetpode serprogramado para inibir a terapéutica-ventricular se a frequéncia cardiaca
do paciente aumentar'gradualmente.

* A SRD permite ao gerador de impulsos sobrepor-se a decisdo dos paradmetros Stability,
Onset, andlise devector de temporizac&o e analise de-vector e/ou AFib-RateThreshold
(Limiar da frequéncia.de AFib) de inibira terapéuticaventricular se-a‘frequéncia elevada se
mantiver ao longo do periodo de tempo programado.

Tabela 2-7. Parametros disponiveis com os critérios de detecgao

Parametro de critérios Rhythm ID Onset/Stability
Initial Post-Shock Initial Post-Shock
(Inicial) (Pos- (Inicial) (Pos-
-choque) -choque)

Analise de vector de temporizagdo e analise de vector? X 2— -— -—
V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) (apenas dispositivos de Xbe Xbe X X
dupla camara)
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) (apenas dispositivos xbd Xbd Xe Xe
dupla camara)
Stability (para inibir) X xf X X
Shock if Unstable (Choque se instavel) -— -— X -—
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Tabela 2-7. Parametros disponiveis com os critérios de detecgao (continua)

Parametro de critérios Rhythm ID Onset/Stability

Post-Shock
(Pos-
-choque)

Post-Shock
(Pos-
-choque)

Initial
(Inicial)

Initial
(Inicial)

Onset —-— -— X -—

SRD¢ X X X X

o

o

Este critério ndo pode ser programado individualmente.

Quando o Rhythm ID é selecionado, este critério é automaticamente ativado quando a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagédo de
taquiarritmia auricular) esta programada em On (Ligado). No entanto, ndo esta disponivel em dispositivos de camara Unica ou quando a Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagéo de taquiarritmia auricular) estd programada em Off (Desligado) em dispositivos de dupla camara.

Este critério ndo pode ser programado individualmente quando .o Rhythm ID esta ativado.

Quando o Rhythm ID é selecionado, este’parametro utiliza oomesmo valor para a Initial e Post-Shock Detection (Detegéo inicial e dete¢cdo pés-choque).
Este ndo pode ser ativado ou desativado de forma independente para a Post-Shock Detection (Detegao pés-choque).

Quando a fungdo Onset/Stability-é selecionada, este parametro.pode ser ativado ou desativado de forma independente para a Post-Shock Detection
(Detegéao pds-choque). Se ativado, utiliza o'mesmo'valor que-a Initial Detection (Detecéo inicial).

Quando o Rhythm ID esta ativado e a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagao de taquiarritmia auricular) esta programada em On (Ligado) em
dispositivos de dupla cdmara, este critério utiliza' o mesmo valor para-a Initial e Post-Shock Detection (Detecdo inicial e detegdo pds-choque). Em
dispositivos de camara-Unica ou.quando a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminacéo de taquiarritmia auricular) estd programada em Off
(Desligado), este critério é.automaticamente desactivado para Initial Detection (Detecgéo inicial), mas ainda fica activado para Post-Shock Detection
(Detecgao pos-choque).

A SRD esta disponivel‘quando.os critériosde detecéo; que inibem-a terapéutica, estdo programados.

Alguns destes parametros.de critérios de detecgdo sdo também programaveis de forma
independente como parametros.Post-Shock (P6s-choque) (Tabela 2—7 Parametros disponiveis
com,os-critérios de detecgdoina pagina 2-21).

Cadaum dos‘parametros dos critérios'de detecgéo disponiveis depende do nimero de zonas de
taqui-programadas:’3, 2 ou. 1 (Tabela 2—-8,Critérios de detecgao individual ventricular.disponiveis

em configuracdes de varias zonas na.pagina 2-22).

Tabela 2-8. Critérios de deteccao individual ventricular disponiveis em configuracées de varias zonas

VT-1 Zone(Zona VT-1)

VT Zone (Zona TV)

VF Zone (Zona VF)

Configuragéo de 3 zonas

Analise de vectorde temporizagao

€ analise de vector

V Rate > A Rate (Frequéncia.\/>

Frequéncia A)
Limiar-dafrequéncia de AFib
Stability (para Inibir)

Onset

SRD

Andlise de vector de
temporizagéo e'analise de
vectord

V.Rate >'A'Rate?
(Frequéncia V.> Frequéncia
A)

Limiar da frequénciade
AFib?

Stability (para-Inibir)2
Shock if Unstable (Choque se
instavel)

SRD2

Configuragéo de 3 zonas
(com zona Monitor Only (Apenas
monitor))° ¢

Analise de vector de
temporizacdo e analise de
vector

V'Rate > A Rate‘(Frequéncia
V >Frequéncia A)

Limiar da frequéncia de AFib
Stability (para Inibir)

Shock if Unstabled (Choque
se instavel)

Onset

SRD

Configuragéo de 2 zonas

Analise de vectorde
temporizagao € analise.de
vector

V:Rate >'ARate (Frequéncia
V > Frequéncia A)

Limiar da frequéncia de AFib
Stability (para Inibir)

Shock if Unstabled (Choque
se instavel)

Onset

SRD
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Tabela 2-8. Critérios de detecgao individual ventricular disponiveis em configuragées de varias zonas (continua)

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona TV)

VF Zone (Zona VF)

Configuragéo de 2 zonas (com zona
Monitor Only (Apenas monitor))°

Configuragéo de 1 zona

a. O critério esta disponivel na zona média de uma configuragdo de 3 zonas apenas quando o Rhythm ID esta ativado.
b. Os critérios de detegdo ndo estdo disponiveis na zona inferior de uma configuragédo de varias zonas quando for utilizada como Monitor Only (Apenas
monitor) (sem terapéutica programada para essazona).
c. Para dispositivos programados numa configuragdo de 3 zonas com TV-1 programada em Monitor Only (Apenas monitor) e os critérios de detecdo em On
(Ligado) na zona TV, a discriminacdo de ritmo sera aplicada quando uma taquicardia satisfizer a Initial Detection (Detec&o inicial) na zona Monitor Only
(Apenas monitor) e a frequéncia acelerar posteriormente para a zona TV. Neste caso, a Initial Detection (Detecéo inicial) é reiniciada e os critérios de
detecéo ficam disponiveis na zona TV.
d. Shock if Unstable (Choque se instavel) ndo pode ser programado na mesma zona de outros critérios de dete¢cdo programados para inibir terapéutica
(Onset, Stability e AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de AFib)).

Quando uma-discriminagdo de ritmo especifica for seleccionada, pode-se modificar os valores
para os critérios de deteccao que sdo.adequados para a discriminagao de tal ritmo. Os valores
nominais sdoindicados na‘tabela seguinte, no entanto, esses valores podem ser alterados, se

desejado.

Tabela 2-9.". Valores nominais para os critérios de deteccao inicial e de redetec¢ao

Onset/Stability

Rhythm ID

Parametro

Atrial
Tachyarrhythmia
Discrimination
(Discriminagao

Sinus
Tachycardia
Discrimination
(Discriminagao

Polymorphic
VT

Discrimination
(Discriminagao

Atrial
Tachyarrhythmia
Discriminatio-
nOn

Atrial
Tachyarrhythmia
Discriminatio-
nOff

instavel)

de taquiarritmia de taquicardia de VT (Discriminagao (Discriminagao
auricular) sinusal) polimérfica) de taquiarritmia de taquiarritmia
auricular) auricular)
(Ligado) (Desligado)
Analise devector de AN a\3 S Ligado® Ligado?
temporizagao.e analise-de
vector
V Rate > A Rate (Frequéncia V Ligado Ligado —-— Ligado® —-—
> Frequéncia A) (apenas
modelos de dupla camara)
AFib Rate Threshold (Limiar da 170'min’ -— D 170 min™ -—
frequéncia de AFib) (apenas
modelos dupla camara)
Stability (Inibir) 20 ms < a3 20'ms 30 ms
(dispositivos DR) (dispositivos DR)
30 ms 30'ms
(dispositivos VR) (dispositivos VR)
Onset (apenas Initial Detection -7 9%. A O —-—
(Detecgao inicial))
SRDInitial (Inicial) 03:00 minutos: 03:00 minutos: - 03:00 minutos; 03:00 minutos:
segundos segundos segundos segundos
SRDRedetection (Redetegao 00:15 minutos: - D) 00:15 minutos: 00:15 minutos:
SRD) segundos segundos segundos
Shock if Unstable (Choque se -— B 30.-ms e —-—

a. O parametro ndo pode ser programado individualmente.
b. O parametro ndo pode ser programado individualmente quando o Rhythm ID esta ativado.

Analise de vector de temporizagao e analise de vector

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN e TELIGEN.
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A analise de vector de temporizacéo e analise de vector compara os sinais de EGM de um ritmo
desconhecido com um modelo de referéncia memorizado dos sinais de EGM de um ritmo
sinusal normal (NSR). Os ritmos que nao forem semelhantes ao modelo de referéncia
memorizado (ou seja, ndo forem correlacionados) sao classificados como VT. Os ritmos
correlacionados ao modelo de referéncia memorizado sao classificados como SVT. O Rhythm ID
utiliza essa classificagao durante a Initial Detection (Detecgao inicial) para tomar uma deciséo
quanto a tratar ou inibir a terapéutica.

Quando um ritmo rapido é detectado, cada batimento do ritmo é comparado ao modelo de
referéncia memorizado. O.gerador de impulsos mede a correlagdo entre a forma de onda
detectada com o modelo de referéncia memorizado e classifica cada batimento como
correlacionado ou nao. correlacionado. Um batimento na zona VF é sempre contado como néo
correlacionado, mesmo se tiver um alto valor de correlagdo medida.

O gerador de impulsos, por sua vez, classifica o ritmo detectado como SVT ou VT com base nos
calculos:

«(_'Se, pelo menos, 3 em 10 batimentos estiverem correlacionados, o ritmo é classificado como
SVT, indicado como RID+nos electrogramas anotados

« Se'menos de 3 em 10 batimentos-estiverem correlacionados, o ritmo € classificado como VT,
indicado como RID- nos electrogramas anotados

Limiar de RhythmMatch

Esta fungcao-esta disponivelnos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA.

Ao programar, o parametro RhythmMatch Threshold (Limiar-de RhythmMatch) iré-ajustar o limiar
utilizado pela analise devector de temporizagéo e analise de vector para determinar se o ritmo
de um paciente se correlaciona-com-o seu modelo de ritmo sinusal normal. Ajustando o
RhythmMatch Threshold (Limiar de-RhythmMatch), pode ajustar o modo como o gerador de
impulsos discrimina entre VT e SVT.

O parametro RhythmMatch Threshold (Limiar.de RhythmMatch) é programavel entre 70% e
96%, com um valor.nominal de 94%. Durante a analise de'vector.de temporizagao e analise de
vector, o geradorde impulsos utiliza o valor programado-de RhythmMatch Threshold (Limiar de
RhythmMatch).como critériopara classificar o ritmo-do paciente como VT.ou SVI(*Andlise de
vector de temporizacao eanalise de vector" na pagina2-23).

O gerador de impulsos regista uma contagem de RhythmMatch para o ritmo detectado 'com base
nos valores de correlagao calculados, wtilizados paraclassificar o ritmo como VT or. SVT. Podem
ser registados até dois valores de RhythmMatch medidos:'um se e quando-a terapéutica for
inibida primeiro (por Rhythm ID) e outro‘se e quando se‘tentar administrar a.terapéutica. Os
valores de RhythmMatch medidos sé@oregistados mesmo se 0 Rhythm ID‘n&o estiver activado,
desde que um modelo de referéncia tenha sido adquirido:

Se o Rhythm ID estiver activado, o valor de correlacdo de cadabatimento, assim come a
informacgéo de que um batimento esté classificado como correlacionado ounao correlacionado,
é registado nos electrogramas armazenados durante a Initial Detection (Detecgao inicial). Estes
valores de correlagdo medidos podem ser uteis na determinagao do melhor valor de
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) para ojpaciente. Além disso, os valores de
correlagcdo medidos dos batimentos de VF podem ser dteis ao programar o limiar da frequéncia
da zona VF.

OBSERVAGAO: Em determinadas circunsténcias, os dados de correlagdo registados de
alguns batimentos individuais podem nédo ser apresentados no ecra do programador.
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OBSERVACAO: 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. Os eventos devem ser guardados para preservar os valores de
RhythmMatch calculados e os valores medidos da correlagao batimento a batimento para
referéncia futura.

Ao reprogramar o valor de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), considere o
seguinte:

Analise os valores:de RhythmMatch medidos para os episodios anteriores de VT e SVT
(induzidos ou espontaneos)

Para aumentar a probabilidade do tratamento adequado de VT, o valor de RhythmMatch
Threshold (Limiar de RhythmMatch)deve ser programado acima dos valores medidos de
RhythmMatch de‘qualquer VT

Para’aumentar a.probabilidade da‘inibigdo adequada da terapéutica de SVT, o valor de
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) deve ser programado abaixo dos valores
medidos de RhythmMatch.de qualquer SVT

Em geral, a sensibilidade da detecgéo de VT declina com valores mais baixos programados
de RhythmMatch-Threshold (Limiar de RhythmMatch), por isso, para sensibilidade maxima
de VT, deve programar-se ovalor adequado mais alto de RhythmMatch Threshold (Limiar de
RhythmMatch).

Osvalores de RhythmMatch medidos também podem ser uteis para programar outros
parametros de- Rhythm ID, incluindo os de Atrial Tachyarrhythmia Discrimination
(Discriminagao de taquiarritmia auricular),” AFib Rate Threshold (Limiar . da frequéncia de
AFib) e Stability

Quando se diminui-o RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), ocorre o seguinte
(Figura 2—17 Programar o Limiar de RhythmMatch.na pagina 2-26):

=~ Oritmo do.paciente tem mais probabilidade de se correlacionar.com o modelo de
referéncia memorizado

— O geradorde impulsos-fica menos sensivel a VT

— O gerador-de impulsos tem mais probabilidade de classificar o ritmo como SVT e inibir a
terapéutica

— Se RhythmMatch Threshold.(Limiar.-de RhythmMatch) estiver programado.com um valor,
demasiado baixo,a VT pode nao-ser tratada

Quando se aumenta o RhythmMatch Threshold (Limiarde RhythmMatch), ocorre.o-seguinte
(Figura 2—17 Programar o Limiar de.RhythmMatch na pagina 2-26):

— Oritmo do paciente tem-menos probabilidade de 'se correlacionar com.o modelo de
referéncia memorizado

— O gerador de impulsos fica mais'sensivel a VT

— O gerador de impulsos tem menos probabilidade de classificar o ritmo como SVT e inibir
a terapéutica

— Se RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) for programado com um valor
demasiado alto, a terapéutica pode nao ser inibida para episédios de SVT
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Por isso, é importante analisar os episddios anteriores de VT e SVT e determinar o valor que
valor de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) acima dos valores de correlagdo
para VT do paciente é suficiente, mas ainda abaixo dos valores de correlagdo de SVT. Isto pode
permitir que o gerador de impulsos distinga de forma mais exacta VT e SVT e reduza
potencialmente a administracéo de terapéutica inadequada.

94%
1 &)

70%

80% 90% 96%

[1] Valor nominal de RhythmMatch Threshold (Limiar.de RhythmMatch){2] Menos sensivel a VT, mais especifico para SVT [3] Mais sensivel a VT, menos

especifico para SVT

Figura 2-17. Programar o Limiar de RhythmMatch

Vejana Figura 2=18 Relacao entre sensibilidade e especificidade utilizando o limiar de
RhythmMatch na pagina2-26.uma ilustragéo da relagao entre a sensibilidade e a especificidade
a VT ao nivel da pepulacdo como.o valor de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) é
aumentado ou-diminuido (RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) é programavel
entre 70% e€°96%, com um-valor nominal.de 94%).,Em geral, a medida que o RhythmMatch
Threshold(Limiar de RhythmMatch) aumenta, a-sensibilidade a VT aumenta e a especificidade a
SVT diminui. A medida que:o RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) diminui, a
sensibilidade a V-T.diminui e a especificidade a SVT aumenta. Esta relagdo também pode ser
definida conforme se segue: com valores mais altos programados de RhythmMatch Threshold
(Limiar de RhythmMatch);.uma arritmia.tem mais probabilidade de ser classificada como VTe
menos probabilidade de ser classificada como SV T,enquanto-que com valores mais baixos
programados de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), uma arritmia tem mais
probabilidade de ser classificada como/SVT.e.menosicomo VT.

100%

4

2

65%

70 L1) 96

[1] RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) programado (%) [2] Percentagem de sensibilidade ou especificidade [3]
Sensibilidade a VT [4] Especificidade a SVT

Figura 2-18. Relagao entre sensibilidade e especificidade utilizando o.limiar de RhythmMatch

Frequéncia V > Frequéncia A

Esta funcéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.
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O critério V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) (frequéncia ventricular superior a
frequéncia auricular) compara as frequéncias auriculares e ventriculares para classificar o tipo
de ritmo ventricular rapido. Quando a frequéncia ventricular for superior a frequéncia auricular, a
terapéutica sera iniciada independentemente da analise dos outros critérios de detecgao
programados.

A analise é realizada, comparando-se a frequéncia média dos ultimos 10 intervalos ventriculares
antes do final da Duration (Durag&o) com a frequéncia média dos ultimos 10 intervalos
auriculares antes do final. da Duration (Duragéo) (Figura 2—19 Andlise da Frequéncia V >
Frequéncia A na pagina 2-27). Se menos de 10 intervalos auriculares estiverem disponiveis,
esses intervalos serao utilizados para calcular a frequéncia auricular média. Esta analise é
realizada utilizando os seguintes critérios:

« Se afrequéncia ventricular média for superior a frequéncia auricular média pelo menos em
10'min’';"a frequéncia ventricular é declarada como sendo mais rapida do que a frequéncia
auricular (indicado como True (Verdadeiro) no Relatorio de detalhe do episddio), sendo
iniciada a terapéutica.

* Se.afrequéncia ventricular-média nao for superior a frequéncia auricular média pelo menos
em 10.min (indicado.como False (Falso) no Relatério de detalhe do episddio), a terapéutica
pode continuar a ser.inibida. O Relatoério de detalhes do episédio indicara o valor medido
mesmorque o parametro possa ser programado em Off (Desligado).

Se aderapéutica forinibida; a-analise da V(Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A)
prossegue.até que a frequéncia ventricular seja superior a frequéncia auricular ou outros
critérios’indiquem tratamento,com-terapéutica, momento em que a terapéutica sera iniciada.

OBSERVACAO: AV Rate > A Rate (Frequéncia V. > Frequéncia A) ndoé avaliada durante a
redetecdo a-sequir a terapéutica-ATP.

Numero de intervalos 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Intervalos em . \
ms 620 600 ' 580 580 620 600 640 560 600
Auricula .
. 1
Calcule'a soma.dos.intervalos auriculares. A frequénciaventricular média
Média = 600,ms = 100 min:' (bpm). (150 min="[bpm]) é superior &

"
i

. frequéncia auricular média

A . (10@.min-' [bpm]).em, pelo'menos,
'

'

'

'

'

Calcule a soma dos 10 intervalos ventriculares 10 bpm, por conseguinte,
Numero de mais recentes..Média =400'ms = 150 min"' (bpm)..{ “administre terapéutica.

intervalos 1 2 3

Intervalos
em ms

400,420 380 390 410 400 360 440°410390; Terapéutica ATP

Ventriculo

i
'
'

i VT detectada

Terceiro intervalo rapido Inicio de duragéo. Duragao expirada.
(dos 8 em 10 que satisfazem Avaliar Onset. Onset é gradual.
a janela de detecgéo) Analisar Frequéncia V> Frequéncia A.

Administrar terapéutica porque V > A.

Figura 2-19. Analise da Frequéncia V > Frequéncia A

AV Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A)pode ser-programada para desviar inibidores
(analise de vetor de temporizagéo e andlise devetor; AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib), Stability e/ou Onset) e iniciar a terapéuticano caso de a frequéncia ventricular ser mais
rapida do que a frequéncia auricular.

OBSERVAGAO: Consulte "Utilizagdo da informacédo auricular” na pagina 2-6 para obter
informacgédes adicionais sobre o desempenho do dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver programado em desligado.
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OBSERVACAO: Numa configuracdo Rhythm ID, a avaliacdo da V Rate > A Rate (Frequéncia
V > Frequéncia A) esta associada ao AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib). Se a
Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagdo de taquiarritmia auricular) estiver
programada em Off (Desligado), os critérios de detegdo AFib Rate Threshold (Limiar da
frequéncia de AFib) e V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) nao sdo avaliados.

Limiar da frequéncia de AFib

Esta fung¢ao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A analise do AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) identifica a AF, comparando a
frequéncia auricularcom o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) programado.

O AFib Rate Threshold (Limiar dadfrequéncia de AFib) ndo pode ser activado sem se activar
também.o'critério. de detecgao Stability..O dispositivo analisa os dois parametros para determinar
se deve 'suspender ou administrar a terapéutica.

Se a frequéncia auricular intrinseca for superior ao AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib) e o ritmo ventricularfor classificado como Unstable (Instavel), o ritmo ventricular é
declarado como sendo.decorrente da'AF.

Afrequéncia auricular intrinseca € declarada como acima do AFib Rate Threshold (Limiar da
frequéncia de AFib) da seguinte forma (Figura 2—-20 Interacgéo de limiar da frequéncia de AFib e
stability na-pagina 2-29):

» (CA‘andlise auricular comega.no iniciolda detecgao de taquiarritmia ventricular. Cada intervalo
auricular-é-classificado como mais rapido ou mais-ente do que o intervalo AFib’‘Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib).

* __Quando-6 dos ultimos 10'intervalos forem classificados como mais rapidos que o AFib Rate
Threshold (Limiar da-frequéncia de /AFib), o'dispositivo declara a presencga de AF.

» A estabilidade ventricular € entao verificada: Se instavel, a terapéutica é.inibida.

No caso dea terapéuticaventricular ndo.ser administrada, a frequéncia auricular continua a ser
analisada. Enquanto 4'dos 10 intervalos se mantiverem classificados como rapidos;, a AF &
considerada como presente. A terapéutica € inibida pelo/AFib Rate Threshold (Limiar de
frequéncia de AFib)/Stability until-any.of the following occur:;

» Afrequéncia auricular.desce abaixo'do AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)
* Orritmo ventricular torna-se estavel

» Se programada em On (Ligado), a-V Rate > A Rate (Frequéncia-V-> Frequéncia A) é
verdadeira

« SRD termina
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Apenas 3 em 10 intervalos sédo
superiores ao limiar da frequéncia
de AFib

4 em 10 > Limiar da frequéncia
de AFib

'
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i
4 em 10 intervalos devem ‘ ,
'
'
'
'
'
'
'

permanecer > Limiar da
frequéncia de AFib

6 em 10 intervalos auriculares sdo
superiores ao limiar da frequéncia
de AFib
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Ventriculo
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'
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VT detectada i | i |

Terceiro intervalo rapido Deteccéo satisfeita. Frequéncia A duragéo expira. O ritmo continua instavel.
(dos 8 em10 que:satisfazem Iniciar durag&o. auricular > Frequéncia auricular > A frequéncia auricular é inferior
a janela de detecgdo) Iniciar episédio. Limiar da Limiar da frequéncia de AFib. ao limiar da frequéncia de AFib.
Iniciar analise Stability. frequéncia Ritmo declarado instavel. Iniciar terapéutica.
de AFib. A terapéutica é inibida.

Figura 2-20. Interaccao delimiar da frequéncia de AFib e stability

Quando AFib Rate Threshold (Limiar-da frequéncia de AFib) e Stability sdo utilizados
individualmente,-a.terapéutica ventricular¢ iniciada quando um ritmo estavel for declarado. A
terapéutica ventricular-€ iniciada para-um ritmo instavel, quando for determinado que a
frequéncia-auricular é inferior ao.AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)(Tabela 2—
10 Combinacgbes'de Limiar da‘frequéncia de AFib e Stability e consequente terapéutica na
pagina 2-30). Quando o AFib RateThreshold (Limiar da frequéncia de AFib) e Stability sdo
utilizados com outros critérios-de‘inibi¢ao, a terapéutica ventricular nem sempre € iniciada
quando deixa‘de ser inibida por AFib'Rate Threshold/Stability (Limiar da frequéncia de AFib/
[Stability): A terapéutica pode continuar.a“ser inibida por outros critérios de deteccéo
programados; tais como Onset'(quando o conjunto de critérios de‘detecgao de Onset/Stability
estiver activado) ou-analise de vector detemporizagéo ‘e analise de vector (quando o conjunto de
critérios de detecgao Rhythm\ID estiver activado).

Durante estas, interacgdes, tenha em consideracao, as seguintes informacgodes:

» Os critérios de detegdo AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia’de AFib) e V Rate > A
Rate (Frequéncia'V > Frequéncia A) ndo-sao avaliadosse a Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination (Discriminag&o de taquiarritmia auricular) estiver programada em Off
(Desligado) numa configuracao de Rhythm'ID.

» Dado o AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de AFib) ndoser avaliado durante.a
redetecdo (depois da administragao de terapéutica ATP ventricular, qualquer-terapéutica
ventricular abortada ou terapéutica:nao disponivel), o Relatério de detalhes do episodio ndo
apresenta os dados do critério durante‘a redetecao, mesmo que o parametro esteja
programado em On (Ligado).

» O critério AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia.de AFib) ndoé avaliado para detecao
de arritmia nos seguintes casos. No entanto, o Relatério de detalhes do episdédio apresentara
os dados do critério AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) com base num limiar
de 170 min™:

— O AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) esta programado em Off
(Desligado)

— As Ventricular Zones (Zonas ventriculares) estdo programadas em 1
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— Nao esta activado nenhum conjunto de critérios de detecgao

* Um evento de detecgéo auricular sé sera classificado como AF enquanto o AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) estiver a ser avaliado para detecc¢ao de arritmia.

Tabela 2-10. Combinagées de Limiar da frequéncia de AFib e Stability e consequente terapéutica

Ritmo ventricular detectado? Decisio de terapéutica®

Unstable (Instavel), A > AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar de frequéncia de
AFib)

Stable (Estavel), A > AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar de frequéncia de
AFib)

Unstable (Instavel), A < AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar de frequéncia de
AFib)

Stable (Estavel), A<AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar de frequéncia de
AFib)

a. Se aritmo ventricular detectado se alterar, a linha.adequada e correspondente na tabela é avaliada.
b. As decisdes quanto a.inibir podem ser substituidas por V.< A ou expiragdo de SRD.

OBSERVAGCAO: . Consulte, "Utilizagdo da.informagdo auricular” na pagina 2-6 para obter
informacades adicionais sobre o desempenho do dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver.programado em Off.

Analise de stability

Esta fungdo esta disponivel nosdispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A andlise de stability é'utilizada para distinguir ritmos'ventriculares-Unstable (Instavel)
(irregulares) de ritmos ventriculares Stable (Estavel) (regulares). Tal consegue-se medindo o
grau de variabilidade dos'intervalos R—~R de taquicardia.

Este grau de variabilidade, quando utilizado-isoladamente, pode também permitir ao dispositivo
distinguir entre AF conduzida(que pode originar uma variabilidade'R-R maior) de VT
monomorfica (que'é tipicamente estavel). Pode também ser utilizado para distinguir MVT (que
sao terminaveis porestimulagao) de'VT e VF polimdrficas(que normalmente nao.sdo
terminaveis por estimulacao).

Com base nas necessidades do paciente;. pode optar-se por programar a Stability como um
inibidor para evitar terapéutica de AF -our utilizar-a analise de stability:para orientaro.tipo de
terapéutica a ser administrado (Shock if Unstable (Choque se instavel)):

O algoritmo de Stability calcula as diferengas-entre os intervalos' RV R—R.-Estas diferengas sao
calculadas ao longo de Duration (Duracao), sendo também calculada\uma diferengaimédia.
Quando a Duration (Duragao) expira, a estabilidade 'do ritmo € avaliada. comparando a diferenca
média actual com o limiar programado para a Stability e/ou os limiares:de Shock if Unstable
(Choque se instavel). Se a diferenga média for superior aos limiares\programados, o ritmo é
declarado como Unstable (Instavel). Limiares independentes estdo disponiveis para as fungbes
Stability (para inibir) ou Shock If Unstable (Choque seinstavel); no entanto, n&o é possivel
programar as duas na mesma zona ventricular.

O gerador de impulsos realiza os calculos de estabilidade para todos os episédios (mesmo
quando a Stability esta programada em Off (Desligado)) e armazena os resultados no Historial
de terapéuticas. Estes dados memorizados podem ser utilizados para seleccionar um limiar de
stability adequado.



DETECCAO DE TAQUIARRITMIAS 2-31
CRITERIOS DE DETECGAO VENTRICULAR

Stability para inibir

O parémetro Stability pode ajudar a identificar ritmos rapidos originados na auricula, tais como
AF. Estes ritmos podem provocar ritmos ventriculares instaveis cuja frequéncia ultrapassa o
limiar inferior de frequéncia mais baixo e ndo devem ser tratados. Se um ritmo for declarado
estavel quando a Duration (Duragéo) terminar, a terapéutica programada sera administrada. Se
o ritmo for declarado Unstable (Instavel), a terapéutica ventricular sera inibida.

No final da Duration (Duragao) inicial, se uma taquicardia for declarada Unstable (Instavel) e a
terapéutica ventricularfor inibida, o gerador de impulsos continua a avaliar a stability em cada
novo intervalo detectado (Figura 2—-21 Avaliagao de stability quando a duragdo termina na
pagina 2-31).-Aterapéutica nao sera inibida pela Stability se:

+ AV Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) declara a frequéncia ventricular superior a
frequéncia auricular

* ASRD expirou (se programadaem On (Ligado))

A terapéutica-ventricular nem sempre € iniciada quando deixa de ser inibida por Stability. A
terapéutica pode continuara ser inibida por outros critérios de detecgdo programados, tais como
Onset (quando-o conjunto de critérios de detecgao de ‘Onset/Stability estiver activado) ou analise
de vector de.temparizagao‘e analise de vector (quando o conjunto de critérios de detecgcéo
Rhythm1D estiver activado).

OBSERVACAO:. . A terapéutica ventricular também pode ser inibida através da anélise do
algoritmo de-Stability-uma vez que é utilizada com o critério de detec¢cdo AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de AFib).

Intervalos instaveis

WMMW%

Aanalise de Stability continua ——

Janela de deteccéo satisfeita. Aduragao expira.

Iniciar duracéo.

Ritmo declarado instavel.

A andlise Stability inicia. Iniciar SRD.

Figura 2-21.

Terapéutica inibida até o_ritmo’estabilizar,
\/ ser superior-a A ou o SRD terminar.

Avaliacao de stability quando a duragao termina

Choque se instavel

Quando programada em Shock if Unstable (Choque se Instavel), a-analise de’stability ajuda a
determinar se a terapéutica ATP ventricular deve ser desviada em preferéncia da primeira
terapéutica de choque ventricular programada‘(que pode ser. de baixa ou alta,energia) para a
zona ventricular (Figura 2—22 Choque-se instavel na‘pagina.2-32):

As arritmias ventriculares dinamicas, como \/T ou VF polimérficas, podem ser detectadas a uma
frequéncia inferior ao limiar de frequéncia ventricular maxima.e podem ser classificadas como
Unstable (Instavel). Uma vez que o ritmo detectado’pode ser.identificado numa zona ventricular
mais baixa na qual a ATP possa estar programada; a analise de stability pode ser utilizada para
omitir as terapéuticas ATP ventricular programadas €; em vez disso, administrar choques ao
paciente. A Stability € avaliada em cada ciclo de detecgao/redetecgao, incluindo a avaliagao
entre os bursts de um esquema de ATP. Uma vez que um choque ventricular tenha sido
administrado num episddio, a fungdo Shock If Unstable (Choque se instavel) deixa de afectar a
seleccao de terapéutica.
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A funcgao Shock if Unstable (Choque se instavel) pode ser utilizada apenas na zona VT de uma
configuragao de 2 ou de 3 zonas. Nao se pode programa-la numa configuragdo de 2 zonas se
Stability ou Onset ja estiver programada em On (Ligado) ou se Stability pés-choque ventricular
ou AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) estiver programada em On (Ligado).

Choque

| ” | — v —f — e
Janela de detecgdo satisfeita. A durag&o expira. Iniciar Janela de deteccao satisfeita. A redetecgao de duragéo expira.
Iniciar durag&o. Ritmo.declarado estavel. redetecgdo. Iniciar redetecgdo de duragdo. Ritmo declarado instavel.

A analise Stability inicia. Administrar terapéutica Analisar Stability novamente. ~ Saltar ATP restante e avancar
ATP programada. para a primeira terapéutica de

choque programada.

Figura 2-22. Choque se instavel

Onset

Estafungao esta disponivel nos-dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCERTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN:

O Onset-diferencia taquicardias sinusais fisioldgicas, que normalmente iniciam lentamente, de
taquicardias patoldgicas, que normalmente’iniciam subitamente. Mede a frequéncia de transi¢do
no ritmo. ventricular de frequéncias lentas para taquicardia. Se o aumento de frequéncia for
gradual, permite aodispositivo inibir-a terapéutica-ventricular na zona de frequéncia de
taquicardia-mais.baixa.

Quando uma janela de deteccao for satisfeita, 0-gerador,de impulsos comeca a calcular um
Onset slibito.numa sequéncia de duas fases.

» Afase1 mede os intervalos ventriculares-antes do inicio do episddio e localiza o par de
intervalos adjacentes (ponto pivot) em-que o.comprimento de-ciclo.diminuiu mais. Se a
diminuicao.do-comprimento-de ciclo-for igual ou superior ao valordo Onset programado, a
fase 1 considera.0-Onset como.sendo subito.

» Afase 2 compara, ‘entdo, os'intervalos adicionais: Se a diferenca-entre o-intervalo médio
antes do ponto pivot e 3/dos 4 primeiros intervalos a-seguir-ao ponto pivot forem iguais ou
superiores ao limiarde Onset programado, a fase'2 considera 0-Onset como sendo subito.

Se as duas fases considerarem-o ritmo.como-sendo subito, a terapéutica serainiciada. Se
qualquer uma das fases indicar um onset-gradual, aterapéutica ventricular-inicial sera inibida na
zona ventricular mais baixa. A terapéutica’'nao-sera inibida pelo Onset se:

» Afrequéncia acelera para uma zona ventricular superior

* Ainformacéo do electrocateter auricular determina que a frequéncia VD é superior a
frequéncia auricular (V Rate > A Rate (Frequéncia'VV > Frequéncia A) programada em On
(Ligado))

» O temporizador de SRD expira

Onset é medido utilizando apenas os intervalos RV. Pode ser programado como uma
percentagem do comprimento de ciclo ou como um comprimento de intervalo (em ms). E
limitado a zona mais baixa de terapéutica de uma configuragéo de varias zonas. O valor
seleccionado para Onset representa a diferenga minima que deve existir entre os intervalos que
se situam acima e abaixo do limiar de frequéncia mais baixo programado. O gerador de impulsos
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realiza os calculos do Onset (mesmo quando a fungéo esta programada em Off (Desligado))
para todos os episddios, excepto para os episoddios induzidos ou comandados. Os resultados
medidos do Onset a partir de um calculo de duas fases sao armazenados no Historial de
terapéuticas. Estes dados armazenados podem ser utilizados para programar um valor
adequado de Onset.

Duracao de frequéncia mantida (SRD)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN,; PUNCTUA e TELIGEN.

A Sustained Rate Duration (Duragdo de frequéncia mantida) permite a administracao da
terapéutica ventricular programada quando uma taquicardia € mantida durante um periodo
programado para além da Duration (Duragéo), mas os inibidores de terapéutica programados
(analise de vector.de temporizagao e analise de vector, AFib Rate Threshold, (Limiar de
Frequéncia AFib) Onset e/ou Stability)indicarem a retengéo da terapéutica (Figura 2—-23
Combinacao/de Onset OU. Stability, SRD programada em ligado na pagina 2-33).

Duragéo = 5 segundos ~Avaliar os‘critérios de deteccao
SRD = 30-segundos programados. Se os critérios de detecgéo Se-os critérios de

indicarem para inibira terapéutica, iniciar. ~Continuar a analise deteccgéo indicarem SRD termina.
o temporizador SRD; caso-contrario, dos critérios de terapéutica, Administrar
administrarterapéutica: detecgéo durante administre terapéutica.
o periodo de(SRD. —————pp terapéutica.
Os 30s
Janelade detecgdo ~ " N Ll m m e = s i e e i = o = = = = = = = =
satisfeita | r .l
| I |
Os 5s 35s
Inicio.da-duragéo. A'duragéo expira.

Iniciar a analise dos
critérios de'detecgao.

Figura2-23. ‘Combinagédo de Onset OU Stability, SRD programada em ligado

ASRD esta disponivel numa zona apenas quando um critério.inibidor esta programado nessa
zona..Quando - um conjunto de critérios de deteccao Rhythm'ID estiver activado, a SRD pode ser
programada em separado-para as.zonas'VT e VT-1.

*  Umtemporizador-de SRD programado comega se uma-terapéutica ventricular for retida
quando a Duration (Duracao) expirar numa zona.em que.os critérios de-deteccéo estéo
programados em On (Ligado).

* Se ajanelade detecgdo na zona mais baixa formantida para o-periodo.de SRD programado,
a terapéutica ventricular programada‘sera administrada no.final doperiodo,de SRD da VT-1,
se a SRD da VT-1 estiver programada e-se o ritmo se encontrarna zona'VT-1. A terapéutica
sera administrada no final do periodo'SRD da'VT, se:a-SRD.da VT estiver programada e se 0
ritmo se encontrar ha zona V/T.

+ Se afrequéncia acelerar para uma.zona ventricular mais alta, os critérios de detec¢ao nao
sdo programados em On (Ligado)na zona mais alta e a-Duration (Duragdo) para a zona mais
alta expira, a terapéutica ¢ iniciada nessa zona sem esperar que a SRD-atinja o tempo limite
numa zona ventricular mais baixa: Se a SRD estiver programada em Off (Desligado), um
temporizador de SRD n&o iniciara quando a Duration,(Duragao) expirar, permitindo assim
que os critérios de deteccao inibam,em potencial, a terapéuticaiindefinidamente.

Pode programar um valor de Post-Shock SRD(SRD poés-choque) independente.

Combinagodes de limiar da frequéncia de AFib, stability e analise de vector de
temporizacéao e analise de vector

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA,
ENERGEN e TELIGEN.
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Tabela 2-11.

A combinacgéo de AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), Stability e analise de
vector de temporizagdo e analise de vector adiciona especificidade a detecgdo ventricular, para
além da frequéncia e da duragao. Além de utilizar o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib) e Stability para identificar AF, esta combinacao de critérios utiliza a andlise de vector de
temporizagao e analise de vector para distinguir os ritmos de SVT dos ritmos de VT, com base
nos padrdes de condugéo no coragao.

A combinagéao dos critérios de detegao AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de AFib),
Stability e analise de vetor de temporizagéo e analise de vetor também inclui V Rate > A Rate
(Frequéncia V > Frequéncia‘A). O AFib Rate Threshold (Limiar de frequéncia de AFib)e aV
Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) estao ativados quando a Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination (Discriminagao de taquiarritmia auricular) esta programada em On (Ligado). Esta
combinagédo so esta disponivel.quando o conjunto de critérios de detecgao Rhythm ID estiver
activado e apenas para a Initial-Detection (Deteccao inicial) (Tabela 2—11 As combinagdes de
limiar da frequéncia de AFib, Stability e analise de vector de temporizagao e analise de vector e
as decisdes de terapéutica resultantes se a discriminacao de taquiarritmia auricular estiver
programada em ligado na pagina 2-34).

Se a V Rate:> A Rate (Frequéncia V> Frequéncia A) estiver programada em On (Ligado)
(programando Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagéo de taquiarritmia auricular)
em On'(Ligado)) e for.True (Verdadeiro), tera prioridade sobre todos os critérios de inibigéo.

As combinacoes delimiar da frequéncia de AFib, Stability e analise de vector de temporizacao e andlise de vector e

as decisoes de terapéutica resultantes se a discriminacao de taquiarritmia-auricular estiver programada em ligado

Ritmo ventricular detectado? P© Decisao de terapéutica®

Correlacionado, Unstable (Instavel), A > AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar de frequéncia de . AFib)

Correlacionado, Unstable (Instavel), A <AFib Rate Inibir
Threshold (Limiarde frequéncia de AFib)

Nao correlacionado, Unstable (Instavel); A> AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar de-frequéncia de AFib)

Nao correlacionado, Unstable (Instavel), A< AFib-Rate Tratar
Threshold (Limiar de frequéncia de AFib)

Correlacionado, Stable (Estavel), A > AFib.Rate Threshold Inibir
(Limiar de frequéncia de AFib)

Correlacionado, Stable (Estavel), A < AFib Rate Threshold Inibir
(Limiar de frequéncia de AFib)

Nao correlacionado, Stable (Estavel), A > AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar de frequéncia de AFib)

N&o correlacionado, Stable (Estavel), A < AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar de frequéncia de AFib)

cow

Se o ritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente‘na tabela é avaliada.
Se o modelo de referéncia de Rhythm ID néo estiver disponivel, oritmo ventricular.detetado é considerado como nao correlacionado.

c. Para Post-Shock Detection (Detegao pés-choque) (se ativada), a analise de vetor de temporizagéo e analise de vetor é considerada como néo

correlacionada.

d. As decisdes quanto a inibir podem ser substituidas por V < A ou expiragéo de SRD.

Quando Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagao de taquiarritmia auricular) estiver
programada em Off (Desligado), a analise de vectorde temporizagdo-e andlise de vector é
utilizada para Initial Detection (Detecgéo inicial)e ‘Stability‘€ utilizada para Post-shock Detection
(Detecgao pos-choque). V Rate > A Rate (Frequéncia V> Frequéncia A) e AFib Rate Threshold
(Limiar de frequéncia de AFib) deixam de ser utilizados (Tabela 2~12 As combinagbes de
Analise de vetor de temporizagao e analise de vetor e'Stability.com a decisdo de terapéutica
resultante, se a discriminagao de taquiarritmia auricular estiver programada em Off (Desligado)
na pagina 2-35).




DETECCAO DE TAQUIARRITMIAS 2-35
CRITERIOS DE DETECGAO VENTRICULAR

Tabela 2-12. As combinagdes de Analise de vetor de temporizagédo e analise de vetor e Stability com a decisao de terapéutica
resultante, se a discriminagao de taquiarritmia auricular estiver programada em Off (Desligado)

Detecgdo? P Ritmo ventricular detectado? © Decisio de terapéutica
Initial (Inicial) Correlacionado Inibird
Initial (Inicial) Nao correlacionado Tratar
Post-Shock (Pés-choque) Unstable (Instavel) Inibird
Post-Shock (Pés-choque) Stable (Estavel) Tratar

a. Se oritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente na tabela é avaliada.

b. Se a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination-(Discriminacéo de taquiarritmia auricular) estiver programada em Off (Desligado), a andlise de vetor de
temporizagao e analise de vetor é utilizada para a Initial Detection (Detegéo inicial) e a Stability é utilizada para a Post-Shock Detection (Detegao p6s-
-choque).

Se o0 modelo de referéncia de’Rhythm ID n&o estiver disponivel, o ritmo ventricular detetado é considerado como néo correlacionado.

d. Adecis&o quanto a inibir pode ser substituida pela expiragéo da SRD.

]

Combinacgao de limiar da frequéncia de AFib, Stability, e Onset

A.combinacao de AFib.Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), Stability e Onset adiciona
especificidade a detecgao ventricular para além da frequéncia e da duragéo. Esta combinagao
de critérios de deteccao esta disponivel apenas quando-o conjunto de critérios de detecgao
Onset/Stability estiver activado’e é disponivel apenas para Initial Detection (Deteccao inicial).
Quando os critérios de deteccao estiverem activados, funcionardo para recomendar ou inibir a
terapéutica para'uma zona especifica.

Se'os parametros AFib/Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), Stability e Onset
estiverem todos programados em On (Ligado), a.terapéutica ventricular serd iniciada se o ritmo
apresentarum comecgo subito, desde que a frequéncia ventricular esteja estavel ou a frequéncia
auricular seja’inferior-ao AFib‘Rate Threshold (Limiar-da frequéncia de AFib) (Tabela 2-13
Combinagdes de-limiar.da frequéncia de AFib, Stability e Onset e consequente terapéutica
ventricular na-pagina-2-35).

Tabela 2-13. Combinacgoes de limiar da frequéncia de AFib, Stability.e Onset. e consequente terapéutica ventricular

Ritmo ventricular detectado? Deciséo de terapéutica®

Gradual, Unstable (Instavel), A >AFib Inibir.
Rate Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib)

Gradual, Unstable (Instavel), A< AFib Inibir
Rate Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib)

Sudden (Subito), Unstable (Instavel), A > Inibir
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Sudden (Subito), Unstable (Instavel), A < Tratar®
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Gradual, Stable (Estavel), A > AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Gradual, Stable (Estavel), A < AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Sudden (Subito), Stable (Estavel), A > Tratar
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Sudden (Subito), Stable (Estavel), A < Tratar
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

a. Se oritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente na tabela é avaliada.

As decisdes quanto a inibir podem ser substituidas por V > A ou expiragéo de SRD.

c. SeaV Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) estiver programada em On (Ligado) e for False (Falsa), a terapéutica ventricular sera inibida porque o
ritmo é instavel.

c
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Se aV Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) estiver programada em On (Ligado) e for
True (Verdadeira), tera prioridade relativamente a todos os critérios de detecg¢éo dos inibidores.

Combinagodes de Onset e stability

Quando Stability estiver programada para inibir, podera ser combinada com Onset para oferecer
uma especificidade ainda maior na classificagado de arritmias.

Esta combinacao de critérios.de detecgao esta disponivel apenas quando o conjunto de critérios
de deteccdo Onset/Stability estiver activado e é disponivel apenas para Initial Detection
(Deteccéo inicial). Os critérios podem ser programados para iniciar a terapéutica ventricular se
seleccionar as seguintes opgdes (Tabela 2—-14 Combinagdes de Onset E Stability e a terapéutica
resultante na pagina 2-36):

Onset E Stability indicam para‘tratar

Onset Ou'Stability indicam para tratar

Com.bhase nestas decistes.de programagao, a terapéutica ventricular é inibida quando algum
dos-seguintes critérios for-satisfeito:

Se a combinacéo programada for Onset E Stability;-a terapéutica ventricular é inibida se
algum dos(parametros indicar que a terapéutica:deve ser suspensa; ou seja, o ritmo é
gradualou instavel (a_.condicao E para tratar nao é satisfeita).

Se-a combinagao-programada.for Onset-OU Stability; @ terapéutica ventricular é inibida
imediatamente no final de Duration-(Duragéo) apenas se os dois parametros indicarem que a
terapéutica deve-ser suspensa; ou seja, o ritmo.e'gradual e instavel (a condicdo OU para
tratar ndo é satisfeita).

Em qualquer dos casos, a‘terapéutica ventricular s6 sera iniciada se as condigdes E/Ou para
tratar estiverem satisfeitas. Quando essas duas combinacdes (E/Qu) forem utilizadas em
conjunto com SRD. e as condigdes E/Ou-nao forem'satisfeitas, aterapéutica ventricular sera
inibida até-que @V Rate > A Rate’'(Frequéncia V> FrequénciaA) seja-True (Verdadeira) ou a
SRD expire (Tabela 2-14 Combinagoes de. Onset-E Stability e a terapéutica resultante na pagina
2-36).

Tabela 2-14. Combinacgoes de Onset E Stability e a terapéuticaresultante

Ritmo de detecgéao

Combinagao de Onset E Stability2 b ‘c

Combinagao de Onset OU Stability®

Gradual, Unstable
(Instavel)

Inibir

Inibir

Gradual, Stable
(Estavel)

Inibir

Tratar

Subito, Unstable
(Instavel)

Inibir

Tratar

Subito, Stable
(Estavel)

Tratar

Tratar

a. Se oritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente na'tabela é avaliada.
b. A combinagao E é a definicdo nominal quando ambas estao activas.

c. Asdecisdes quanto a inibir podem ser substituidas por V > A ou expiragédo de SRD.
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CAPIiTULO 3
Este capitulo aborda os seguintes temas:
+  “Terapéutica ventricular’ na pagina 3-2
+ “Terapéuticas e parametros de pacing antitaquicardia” na pagina 3-8

» “Terapéutica‘e pardmetros da terapéutica de choque ventricular” na pagina 3-17
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TERAPEUTICA VENTRICULAR

O gerador de impulsos pode administrar os seguintes tipos de terapéutica para terminar VT ou
VF:

* Pacing antitaquicardia (ATP)
* Choques de cardioversao/desfibrilhagao

Os esquemas de estimulagao /ATP s&o bursts de impulsos de estimulagdo administrados entre
os eléctrodos de estimulagao/detecgéo ventriculares. Os choques sao impulsos bifasicos de alta
voltagem administrados.-através dos eléctrodos de choque de maneira sincronizada com a
actividade cardiaca detectada.

AVISO: Durante o'Modo do Protecgdo RM, a terapéutica de taquicardia é suspensa. Antes de
o paciente fazer.uma ressonancia magnética (MRI), &€ necessario programar um Sistema de
Desfibrilhacao de Utilizacdo,Condicionada em MR ImageReady para Modo do Protecgdo RM
através do'PRM. O Modo'do Proteccdo.RM desativa a terapéutica de taquicardia. O sistema néo
ird detetar arritmias ventriculares e o paciente nao recebera a terapéutica de desfibrilhacao de
choque ou ATP até‘que o geradorde impulsos seja programado para voltar ao funcionamento
normal. O paciente apenas deve realizar o exame se for considerado clinicamente capaz de
tolerar-a auséncia de protecédo de taquicardia durante o perfodo em que o gerador de impulsos
estiver no-Modo-do Protec¢cao RM:

Prescricao de terapéutica ventricular

Esta fungao.esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN.

A prescrigao de-uma terapéutica ventricular determina o tipo.de terapéutica@ ser administrada
numa determinada zona de frequéncia ventricular: E constituido por ATP ventricular e ou/
/choques. Cada,.zona ventricular pode ser programada‘'com prescrigdes de terapéutica
ventricular independentes (Figura 3<1Prescricao da'terapéutica ventricular; configuragédo de 3
zonas na pagina 3-2).

Dentro de'cada zona, a intensidade-da terapéutica tem de ter uma ordem ascendente:

Intensidade minima Maxima'intensidade
Zona ATP12 ATP2? QUICK Choque 1’ Choque 2' Choques (maximos)
CONVERT ATP restantes’
Entre zonas, VF Nao disponivel Ligado?/Desligado 0,1 max:J 0,1 max. J max:J
as
intensidades| Todos os Todos os
de VT tipos de ATP tipos de ATP NIA 0,1 max. J 0,1'max. J max. J
terapéutica disponiveis disponiveis
r_]aq sao Todos os Todos os
limitadas. VT tipos de ATP tipos de ATP N/A 0.1\max. J 0,1 méax.J max. J
disponiveis disponiveis

' Na zona mais baixa de uma configuragéo de varias zonas, alguns ou todos os choques podem ser programados em-desligado,
comegando primeiro pelos choques maximos. Se os choques maximos estiverem programados.em desligado, o.choque 2'pode ser
programado em desligado. Se o choque 2 estiver programado em desligado, o choque 1 pode ser programado em desligado. Se a
arritmia persistir na zona mais baixa, quando alguns ou todos os choques estiverem programados em-desligado, ndo sera administrada
mais terapéutica, a menos que a arritmia acelere para uma zona mais elevada. Na janela de terapéutica de zonas VT e VT-1 esta
disponivel um botdo de desactivar terapéutica, de forma a rapidamente desactivar toda-a terapéutica ATP e de choque nessa zona.

2 Aterapéutica de ATP ventricular pode ser programada em desligado, burst, ramp, scan ou ramp/scan nas zonas V.T-1-e VT.

3 Quick Convert ATP pode ser programado a uma frequéncia de 250 a 300. Esta nota de rodapé aplica-se a esta-tabela e as seguintes
nesta secgéo.

Figura 3—1. Prescricao da terapéutica ventricular, configuragao de 3 zonas

As terapéuticas numa zona ventricular tém de ser ordenadas em intensidades crescentes de
terapéutica. Todas as terapéuticas ATP ventricular sdo consideradas de igual intensidade, mas
sao de intensidade mais baixa do que qualquer terapéutica de choque. A intensidade das
terapéuticas de choque é determinada pela energia programada. Numa configuragao de varias
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zonas, as terapéuticas numa zona ventricular mais alta podem ser de intensidade menor, maior
ou igual a de uma zona ventricular mais baixa; no entanto, dentro de cada zona, as terapéuticas
devem ser programadas com uma saida de energia igual ou maior.

Selecgao de terapéutica ventricular

O gerador de impulsos determina qual a terapéutica ventricular a ser administrada, com base
nas seguintes regras:

+ Cada administragao sucessiva de terapéutica deve ser igual ou superior a intensidade da
terapéutica anterior num episodio ventricular. Sempre que se tenha administrado uma
terapéutica,de choque ventricular, ndo sao permitidas mais terapéuticas ATP ventricular
nesse episodio, pois aintensidade da terapéutica ATP é menor que a da terapéutica de
choque. Cada administragcdo subsequente de choque ventricular tem de ser igual ou mais
intensa, independentemente das alteragdes da zona ventricular durante um episédio
ventricular.

. “Cada esquemarde ATP ventricular (que pode ser constituido por varios bursts) sé pode ser
administrado uma.vez durante um episédio ventricular.

*.~ Num episddio ventricular,.podem ser administrados até 8 choques. Os 2 primeiros choques
sao programaveis. Os.choques seguintes, de energia maxima, ndo programaveis estao
disponiveis-em cada zona:

— Zona VT=1: 3 choques de energia‘maxima
= Zona-VT: 4 choques de energia maxima
— « Zona VF:6 choques de energia maxima

OBSERVACAOQ:.* No.caso de um choque serdesviado com o comando do programador
DESVIAR TERAPEUTICA, através-da aplicacdo do magneto ou.devido a Diverted-Reconfirm
(Desviado-Reconfirmar),-o choque desviado n&o € contabilizado como um dos choques
disponiveis nesse episoédio déetaquiarritmia::Da mesma forma, asterapéuticas comandadas e o
CHOQUE DE EMERGENCIA néo s&o contabilizados como um dos choques disponiveis num
episédio-e ndo.influenciam a posterior selec¢do de terapéutica.

Com base nos critérios.iniciais de detec¢ao ventricular; o gerador de impulsos selecciona a
primeira terapéutica prescrita na zona ventricular na'qual.a taquiarritmia é detectada (ou seja, a
deteccéo é satisfeita; ver "Deteccdo ventricular" na pagina 2-7). Depois da administragéo a
terapéutica seleccionada, o.gerador'de impulsos comeca a redetecgéo para determinar se a
arritmia foi convertida.

» Se a arritmia for convertida numa frequéncia inferior-ao limiar.mais.baixo programado, o
gerador de impulsos continua a monitorizar-até ser declarado o final de episodio: Quando o
episddio terminar, o gerador de impulsos utilizard novamente critérios de deteccao
ventricular inicial para um.novo episodio. Quandoum novo episodio € declarado,a primeira
terapéutica prescrita € novamente administrada.

+ Se a arritmia nao foi convertida.€ uma arritmia for redetectada.na mesma zona ventricular, a
préxima terapéutica programada naquela zonaé seleccionada e administrada (Figura 3—2
Progresso da administragdo da terapéutica; a arritmia mantém-se 'na mesma zona em que foi
inicialmente detectada na pagina 3-4), seguida de nova redeteccao. Se a arritmia persistir na
mesma zona, a terapéutica continuara nessa zona:

* Se uma arritmia cruzar zonas ventriculares (acelerar-ou desacelerar) depois da
administracao de terapéutica e for novamente detectada numa zona ventricular mais elevada
ou mais baixa, sera seleccionada e administrada uma terapéutica da zona de deteccéo, igual
ou mais intensa que a ultima terapéutica administrada. Para a terapéutica de choque, o
gerador de impulsos determina o choque a administrar antes da carga dos condensadores,
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baseando-se no limiar de frequéncia detectado. Se durante a carga dos condensadores a
taquiarritmia acelerar ou desacelerar a partir da frequéncia inicial detectada, a energia pré-
-determinada sera administrada.

Consulte Figura 3—3 Progresso da administracao terapéutica, ATP1 na zona VT e choque 2
na zona VF na pagina 3-4 a Figura 3—10 Progresso da administragao terapéutica, ATP1 na
zona VT acelera o ritmo, QUICK CONVERT ATP é deslocado para a zona VF na pagina 3-7.

Realiza-se a redetecgao depois de cada administragao de terapéutica para determinar se é
necessaria mais terapéutica-Utilize as informacgdes a seguir quando interpretar os valores de
progressao da terapéutica:

» Depois de cada'ciclo de redetecgéo, a administracdo da terapéutica continua na direcgéo
indicada pelos numeros dentro de.circulos.

* Aslinhas ascendentes indicam a aceleragao da arritmia para uma zona ventricular mais alta.
« (_"'As linhas descendentes indicam uma desaceleragé&o para uma zona ventricular mais baixa.

« “|A'terapéutica de intensidade‘mais baixa esta nas colunasATP. A intensidade da terapéutica
aumenta ao-avangar na tabela para a direita.

OBSERVACAQ: Nazona VT-1 de-uma configuragéo de 3 zonas ou na zona VT de uma
configuragdo-de 2 zonas; é possivel programar um ou dois esquemas de ATP como terapéutica
Unica,.comtodos.os choques na-zona mais baixa programados em Off (Desligado). Se esses
esquemas de-estimulagao nao terminarem uma arritmia detectada na zona mais baixa,
nenhuma outra terapéutica sera-administrada no episédio, excepto se a frequéncia for
redetectada numa zona mais alta.

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque' 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERTATP
VF Ligado/Desligado 5J 1MJ max. /max. max. «max. max. ‘max.
vT A . . -
Burst Scan N/A 3J 9J Mmax. max. max. max.
@ 2 3 4 &—O®—®
VT Burst Ramp NIA 014 21 fRéx. maxmax.
Figura 3—2. Progresso da administragao da terapéutica, a arritmia mantém-se na mesma zona.em que foi inicialmente detectada
AATP1 na zona VT é adminis- Quando o ritmo acelera para a zona VF, o'choque 2
trada porque é considerada é administrado‘na zona VF, ja que o choque 1 é de
de igual intensidade que a menor energia.que o choque 1 na zona VT.
terapéutica ATP2 em VT-1. \
Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
A
VF 3
Ligado/Desligado 2J MdJ max. ‘max. max. max.. max. max.
v
I g Lo—p-“e—0
Burst Desligado N/A 3J 94 max., max. max._ max.
[CE—
|
VT Burst Ramp N/A 0,1J 2J mMax. -max. max.

Figura 3-3. Progresso da administracao terapéutica, ATP1 na zona VT e choque 2 na zona VF
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Quando o ritmo acelera, regressando para a
zona VT, administra-se a terapéutica de ATP2
porque a ATP1 foi j& utilizada durante o episédio.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
VF \ Ligado/Desligado 14 174 max. ’:néx. Max. MAX. mMax. méx.
)4

T ® Q -+ Le—o

Burst Scan N/A 5J 9J max. max. max. max.

'
VT-1 @ O——
) Burst Ramp N/A 3J 5J max. max. max.

Figura 3—4. Progresso da administragao terapéutica, terapéutica ATP2

Este é o terceiro choque, uma
vez que ja foram administrados
dois choques programaveis.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
Y

VF Ligado/Desligado 5J 14 max.| max. max. max. méx. méx.
w |@ 3 z Lo—e—

‘ Burst Scan N/A 1,1 94 max. max. max. max.

+
VT41 @ ®
Burst Ramp N/A \ 3J 5J max. max. max.

\

Quando o ritmo desacelera'para a zona VT-1,.ndo se administra a terapéutica ATP2 da
zona VT<1, uma vez que‘ja se tinha administrade um choque na zona VT. Por conseguinte,
administra-se a terapéutica de maior intensidade seguinte (choque 1 da zona VT-1).

Figura 3-5." Progresso da administragao terapéutica, choque 1 na zona'VT-1

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT-ATP
VF Ligado/
Desligado 2J 14J max. Max.” max. max. max. max.
vT N . / .
Burst Scan N/A 3J 9J max. max.. max. max.
via | @ 2 3 @

) Burst Ramp N/A 0,1J \ 2J Desligado - Desligado - Desligado
Se a arritmia persistir na zona'VVT-1 depois-da.administracéo do segundo choque, hao se
administrara mais terapéutica de choque, excepto se a arritmia acelerar para'uma zona mais
elevada, uma ez que os choques 3-a 5 estdao programados-em.desligado na’zona VT-1.

Figura 3—6. Progresso da administracao terapéutica, choques 3 a.5 programados em Off na zona VT-1
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A arritmia acelerou novamente para zona VF, o sétimo
choque é administrado. A arritmia persiste na zona VF,
de forma que o oitavo (e ultimo) choque é administrado.

Um sexto choque &
administrado uma vez que
a arritmia se encontra na

zona VF.

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choquesi\restante
CONVERT ATP

VF O—@ 1©
Ligado/Desligado 2J 1J max. max. Fnéx. max| [méx. max.

vT e —

Burst Desligado N/A 3J 9J max. max. max. max.
VT-1 @ 2 3 4
) Burst Ramp N/A 0,1J 2J Max. mMax. max.

/

A arritmia‘desacelera para uma zona mais baixa,
néo.&administrado nenhum choque adicional até
que a arritmia volte a acelerar para a zona VF.

Figura 3-7. Progresso da:administracao terapéutica; sexto.choque administrado

Se a reconfirmagéo indicar que a arritmia persiste depois
da administragdo de QUICK CONVERT ATP, o dispositivo
comega imediatamente a carregar para,o.choque 1.

\

Zona ATP1 ATP2 QuICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP.
¥
VF @ 2 ®
On 14 21J max. max, max. max. max. max.

vT . . > . .

Burst Scan N/disp. 3J 9J max.. max. max. max.
VT Burst Renip N/disp. 01 24 méx, (Méx. méx.

Figura 3-8. Progresso da administragao terapéutica, QUICK CONVERT ATP,e choque na zona VF

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque2 Choques restantes
CONVERT ATP

VF CP . 3 . . . .
‘ On 2J 1J Max. max. max.. max. max. ‘max.
T
@ 3 0 ®)

vr T Burst Scan Nidisp: 3. 94 méx. X, mAXImax.

VT \ Burst Ramp N/disp. 044 2J Max. mMax.~ max.

|

O ATP1 na zona VT é administrado
porque é considerado de igual intensidade
que a terapéutica QUICK CONVERT ATP.

Figura 3-9. Progresso da administragao terapéutica, QUICK CONVERT ATP desacelera oritmo, ATP1 e choque administrado na
zona VT
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Quando o ritmo acelera para a zona VF, o choque 1
é administrado porque o QUICK CONVERT ATP s6 esta
disponivel como a primeira terapéutica de um episédio.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
¥
VF ~®
On { 1J 21J max. max. max. max. max. max.
vT ) . . . .
Burst Scan N/disp. 3J 9J max. max. max. max.
VI Burst Ramp N/disp. 0,1J 2J Max. max. max.

Figura 3-10. Progresso da administragao terapéutica, ATP1 na zona VT acelera o ritmo, QUICK CONVERT ATP é deslocado para

azona VF

Redetecc¢ao ventricular depois da administracao de terapéutica ventricular

Depois da administracao de terapéutica ventricular, o gerador de impulsos usa os critérios de
redetec¢ao para avaliar o ritmo'e determinar se terapéutica adicional &€ adequada. Quando os
critérios de redeteccao forem satisfeitos, as regras de selec¢ao de terapéutica determinam entéo
o tipo de terapéutica a-administrar.

Redeteccao ventricular-apés terapéutica‘ATP.ventricular

AVentricular Redetection (Redetecgdo ventricular) depois de uma terapéutica ventricular com
ATP determina se uma arritmia foi terminada.

Se um esquema de ATP ventricular for administrado,-0 gerador de impulsos monitoriza a
frequéncia cardiaca depois de cada burst.e utiliza janelas de detec¢&o ventricular (procurando 8
de 10 intervalos rapidos) e a Ventricular Redetection Duration (Duragéo da redeteccao
ventricular)para determinar se a arritmia.foi terminada.

O esquema de ATP.continuara com:os préximos bursts na sequéncia até que uma das seguintes
condicdes seja satisfeita:

* A'Redetection (Redeteccao) declara‘que a terapéutica teve sucesso (final do episodio)
+ O numero'de bursts ATP especificado.no esquema foi'radministrado
* O ATP Time-out(Tempo limite-de ATP).para a.zona ventricular-foi alcancado

+ Afrequéncia da‘arritmia ventricular detectada muda para uma'zona de frequéncia ventricular
diferente, sendo assim'seleccionada uma terapéutica diferente

* Afungéo Shock If Unstable (Choque. se instavel) for¢a o dispositivo a omitira restante
terapéutica ATP e a iniciar.uma terapéutica de choque

«  Um comando de DESVIAR TERAPEUTICA'é recebido do PRM durante a'administragdo do
burst de um esquema

* O magneto é parado durante a administracdo de um esquema

* O Tachy Mode (Modo de taquicardia) temporariomudou

« E solicitada uma terapéutica comandada

» O episadio termina devido ao Tachy Mode (Modo de taquicardia) reprogramado, aos

parametros de taqui ventricular reprogramados ou a tentativa de método de indugéo ou teste
do electrocateter
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OBSERVACAO: Abortar um burst de ATP termina o correspondente esquema de ATP. Se
mais terapéuticas forem necessarias, inicia-se a terapéutica seguinte programada na prescri¢do
(ATP ou choques).

Redetecc¢ao ventricular apés terapéutica de choque ventricular

A Ventricular Redetection (Redetecgao ventricular) depois de uma terapéutica de choque
ventricular determina se uma arritmia foi terminada.

Se uma terapéutica de choque for administrada, o gerador de impulsos monitoriza a frequéncia
cardiaca depois de cada choque e utiliza janelas de detecgao ventricular (procurando 8 de 10
intervalos rapidos) e-critérios de detecg¢do pds-choque, se aplicavel, para determinar se a
arritmia foi terminada. A terapéutica de choque continuara até que uma das seguintes condi¢des
seja satisfeita:

* A Redetection (Redetecgao) declara que'aterapéutica foi bem-sucedida (final do episédio)

* ( Todos 0s choques ventriculares disponiveis para um episddio foram administrados para um
episodio

< Q. ritmo é redetectado na-zona VT.ou VT-1, o numero disponivel de choques programados
nestaszonas foi.administrado e a arritmia mantém-se numa destas zonas mais baixas

Setodos os‘choques disponiveis.tiverem:sido administrados num episédio, ndo estara
disponivel'mais.nenhuma terapéutica adicional até que o gerador de impulsos verifique uma
frequéncia inferior ao.limiarde frequéncia:mais baixo durante 30 segundos e se declare o final
de episodio.

TERAPEUTICAS E PARAMETROS DE PACING ANTITAQUICARDIA

Esta funcao esta disponivel-nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A terapéutica e.os paradmetros.de’pacing antitaquicardia (ATP)permitem ao-gerador de impulsos
interromper os seguintes ritmos rapidos, administrando uma“série de impulsos de estimulagao
bem determinados:

» Taquicardia ventricularmonomorfica
» Taquicardias supraventriculares

A terapéutica ATP é administrada quando o.ultimo_evento detectado satisfizer os critérios de
detecgao programados (Figura 3—=11 Os parametros basicos da terapéutica ATP-sao Coupling
Interval, Burst Cycle Length, Number.of Bursts e Number of Pulses.em cada burstna’pagina 3-
-9).

Um esquema de ATP pode ser definido com 0s seguintes parametros:

*  Number of Bursts (NUmero de bursts) administrados
* Numero de impulsos em cada burst

* Coupling Interval (Intervalo de acoplagem)

» Burst Cycle Length (Comprimento de ciclo do'burst)
* Intervalo minimo de estimulagao

Estes parametros podem ser programados para definir os seguintes esquemas de terapéutica
ATP:

¢ Burst
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*  Ramp (Rampa)
* Scan
*+ Ramp/scan

A ATP Amplitude (Amplitude ATP) e Pulse Width (Largura do impulso) sdo comuns a todos os
esquemas. Sao programaveis de forma independente das definicbes normais de estimulacdo. A
ATP Amplitude (Amplitude ATP) e Pulse Width (Largura do impulso) tém os mesmos valores
programaveis que as definigdes de estimulagéo pos-terapéutica.

Coupling Coupling
Interval Interval
—_—— —_——

| Comprimento do ciclo burst Comprimento do ciclo burst

V4

Redetecgao

Impulsos’de estimulagdo ATP

I I
I Burst 1 Burst 2 '
I |
F 1

Esquema ATP

Figura 3-11." Os parametros basicos da terapéutica-ATP sao Coupling Interval, Burst Cycle Length, Number of Bursts e Number
of Pulses-em cadaburst

Parametros burst

Um burst € uma série-de impulsos de estimulagdo bem determinados, administrados pelo
gerador de‘impulsos durante.a terapéutica ATP. Programando os parametros de Burst, pode
optimizar a terapéutica'ATP:para o-paciente.

Todos os esquemas de ‘ATP tém varios parametros.em comum. Para‘além:de programar o tipo
de esquema (Off (Desligado), Burst, Ramp (Rampa), Scan, Ramp/Scan), os seguintes
parametros Burst sao programaveis (Figura.3=12 Interac¢do do numero maximo de impulsos e
de bursts na pagina.3<10):

* O parametro Number of Bursts. (NUmero de bursts) determina o-nimero de bursts utilizado
num esquema-de ATP: e pode ser programado independentemente para cada esquema de
ATP. Programar o-parametro em Off (Desligado) desactivara o esquemade ATP.

» O parametro Initial’(Inicial)-da Contagem de impulsos determina.o numero de impulsos
administrados no-primeiro burst.de um esquema.

* O parametro Increment(Incremento) doimpulso determina o nimero.de impulsos por burst a
ser aumentado para cada.burst sucessivo.no'.esquema.

* O parametro Maximum (Maximo) do:NUmero de impulsos determina o nimero maximo de
impulsos utilizado num burst de ATP e pode ser‘programado de maneira independente para
cada esquema de ATP. Depois de atingir o nimero maximo.de impulsos num burst, cada
burst restante no esquema contém o' Numero de.impulsos'Maximum (Maximo) programado.
O parametro so6 esta disponivel se o Increment (Incremento)do impulso for maior do que
zero.
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Redetecgéo Redetecgéo Redetecgao
” " W W

Intervalo de
acoplamento

1

|

Detecgao
satisfeita
Burst 1; Initial pulse Burst 2; Pulse count Burst 3; Pulse count Burst 4; (nimero programado)
countem 3 com aumentos de 1 com aumentos de 1; Pulse count restante até ao
Maximum Number Maximum Number of Pulses (5)

of Pulses atingido
Numero de bursts = 4

Initial Pulse Count = 3
Pulse Increment = 1
Maximum Number of Pulses = 5

Figura 3—12. Interaccdao do nuimero maximo de impulsos e de bursts

Intervalo de acoplamento e decremento do intervalo de acoplamento

O:Coupling Interval (Intervalo de.acoplamento) controla o tempo do primeiro impulso num burst.
Define ainda.o tempo-entre o-ultimo evento detectado que satisfaz os critérios de deteccéo e a
administracdo do.primeiro impulso num burst.

O Coupling:Interval (Intervalo de acoplamento) éprogramado de forma independente do Burst
Cycle Length (Comprimento de ciclo do burst).)Isto permite utilizar esquemas de rampas e scans
agressivos, sem comprometer a captura do‘primeiro impulso de estimulagdo num burst. O
Coupling Interval(Intervalo de acoplamento) pode seriprogramado para qualquer dos seguintes
modos:

<~ Adaptativo, especificando-se o.comprimento como percentagens da frequéncia cardiaca
meédia.calculada

+ Como umintervalo fixo; especificando-se o comprimento em-tempo, absoluto (ms), de forma
independente da frequénciaimédia ‘calculada

Quando o Coupling Interval (Intervalo de acoplamento) esta programado como adaptativo,
adapta-se ao ritmo do-paciente, com'‘base numa média de quatro_ ciclos (Figura 3<13 Adaptive
Coupling Interval, Coupling Interval Decrement € Scan:Decrement programados em 0 na pagina
3-11). O Coupling Interval Decrement(Decremento do intervalo de acoplamento) pode ser
programado de forma a que‘o Coupling Interval (Intervalo de acoplamento) diminua de um burst
para o seguinte dentro de um esquema de varios bursts (Figura 3—14.Coupling Interval
Decrement na pagina 3-11).

OBSERVACAO: N&o pode programar um burst ATP que'dure mais de .15 segundos. @
comprimento de um burst de resposta é calculado com-base no.intervalo da zona ventricularna
qual o ATP esté programado, o que significa-que se-baseia na pior temporizaco.
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Coupling Interval = 382 ms Coupling Interval = 364 ms
Média de 4 ciclos = 420 ms Média de 4 ciclos = 400 ms

Coupling Interval (C.1.) =91 %
O primeiro C.I. € 420 x 91 % = 382 ms
O segundo C.I. € 400 x 91 % = 364 ms

A média de 4 ciclos é calculada nos quatro ciclos anteriores a cada administragdo de terapéutica de taquicardia,
apenas quando nao estiver programada qualquer.diminuigdo (Coupling Interval ou Scan).

Figura 3—-13. Adaptive Coupling Interval, Coupling Interval Decrement e Scan Decrement programados em 0

Coupling Interval = 91 %

C.l. Decrement = 10 ms Coupling Coupling
Interval Interval
=382 ms € Coupling Interval Decrement =372 ms

Média de 4 ciclos = 420 ms

(a'média de 4 ciclos ndo é recalculada)

/"

Redetecgédo
Detecgéo satisfeita | | satisfeita |
Ultima onda R detectada Ultimaionda R
que satisfaz a detecgéo | | detectada que
satisfaz a redetecgédo
Impulsos estimulados Impulsos estimulados

Figura 3-14..' Coupling Interval Decrement

Deve ter-se em conta-a-seguinte informacao ao programar o.Coupling Interval (Intervalo de
acoplamento) e o Coupling, Interval-Decrement (Decremento do.intervalo de acoplamento):

» Quandoo-Coupling Interval Decrement.(Decremento do intervalo de acoplamento) esta
programado-em On; oesquema de-ATP programado é designado de Scan

* Quando o Coupling Interval (Intervalo de acoplamento) esta programado como adaptativo, o
Coupling Interval (Intervalo de acoplamento) ndo se adaptara novamente depois da
redetecgdo quando os'seguintes estiverem programados em On (superior-a.zero):

— Coupling Interval Decrement (Decremento do intervalo de acoplamento) — o valor do
decremento determinao.tempo_do primeiro.impulso nos bursts'subsequentes

— Scan Decrement (Decremento. scan) —-0 'valor'do decremento.determina o.tempo do
segundo impulso nos bursts subsequentes

Comprimento de ciclo do burst (BCL)

O Burst Cycle Length (Comprimento de-ciclocdo burst) controla o intervalo entre os impulsos de
estimulagdo depois do Coupling Interval (Intervalo de acoplagem):

Este comprimento é controlado da mesma forma que o Coupling Interval (Intervalo de
acoplagem): adaptativo a frequéncia para a taquicardia detectada ou um tempo fixo especificado
em ms.
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OBSERVACAO: Um BCL adaptativo é afectado da mesma forma que um Coupling Interval
(Intervalo de acoplagem) adaptativo; o comprimento médio do ciclo ndo é continuamente
recalculado para os bursts posteriores, se a fungdo Scan Decrement (Decremento scan) ou o
Coupling Interval Decrement (Decremento do intervalo de acoplagem) estiverem programados
em On (Ligado).

Os seguintes parametros podem ser programados para diminuir o comprimento de ciclo do burst
durante um esquema de ATP:

* Ramp Decrement (Decremento ramp) que controla o tempo dos impulsos num determinado
burst

» Scan Decrement (Decremento-scan) que controla o tempo dos impulsos entre bursts
Intervalo minimo

O Minimum Interval (Intervalo-minimo) limita-o Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) e o
BCL em Burst, Ramp (Rampa) e,Scan.

Se0-Coupling Interval (Intervalode acoplagem) alcancar o limite, os Intervalos de acoplagem
seguintes permanecerao no valor minimo. Do mesmo modo,.se o BCL alcangar o limite, os BCL
seguintes permanecerao no valor minimo. O Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) e o BCL
podem alcancar.o limite individualmente.

Esquema de burst

Um esquema de Burst é ' uma sequéncia de impulsos deestimulagcao bem determinados, que
tem a finalidade de interromper um circuito de retorno e é geralmente administrado-a uma
frequéncia‘mais.rapida que a taquicardia do paciente.

Um-esquema de ATP é definido como Burst (conforme indicado no ecréd do PRM) quando o
comprimento de todos os intervalos de estimulagao dentro de um burst for o mesmo. O primeiro
BCL de cada Burst é determinado pelo BCL.programado. Quando o numero de impulsos
programados num-Burst'€-maior que um, podecutilizar,o BCL. para controlar.o-comprimento entre
estes impulsosestimulados (Figura:3=15 Esquema de burst-de resposta em frequéncia na

pagina 3-12).
Coupling Coupling
Interval Interval

315
ms

315
ms

315
ms

315
ms

300, 300 300 300
ms ms ms ms
BCL | BCL

Média de 4 ciclos = 420 ms Média.de 4 ciclos = 400 ms:

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

O primeiro BCL de cada burst & calculado multiplicando-se a média de 4 ciclos antes
da administragéo do primeiro impulso de estimulagéo do burst pela percentagem do BCL.

Figura 3—-15. Esquema de burst de resposta em frequéncia

Esquema de rampa

Um esquema de Ramp (Rampa) é um burst no qual se encurta (diminui) cada intervalo entre
estimulos dentro do burst.
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Para programar um esquema de Ramp (Rampa), o Ramp Decrement (Decremento ramp) deve
ser programado (em ms) para especificar quanto se deve encurtar o intervalo entre estimulos,
devendo tanto o Scan Decrement (Decremento scan) como o Coupling Interval Decrement
(Decremento do intervalo de acoplagem) ser programados para 0 ms. Ao administrar cada
impulso de estimulagao adicional num burst, o seu intervalo diminui em funcdo do Ramp
Decrement (Decremento ramp) programado até que ocorra o seguinte:

* O ultimo impulso estimulado do burst € administrado
* O Minimum Interyval (Intervalo minimo) é alcangado
Se forem necessarios bursts adicionais, o Ramp Decrement (Decremento ramp) programado

sera aplicado com base no BCL calculado do burst posterior (Figura 3—16 Adaptive Ramp
Scheme, Coupling Interval Decrement e Scan Decrement programados em 0 na pagina 3-13).

Burst Cycle Length =75 %

Ramp Decrement (R-R'em Burst) =10 ms
Scan Decrement (R-R entre Bursts) =0 ms
C.l. Decrement=0 ms

Minimum, Interval = 265 ms

Intervalo minimo
alcangado; o intervalo
seguinte ndo diminui.

{

i\'265
: ms
i
|

1 285 275 265
ms

/

Readaptagéo
75 %
Média de’4 ciclos

=380'ms

Ramp Ramp

V4

Média de 4.ciclos

=400 ms,
Redetecgédo

Figura 3—-16. Adaptive Ramp Scheme, Coupling Interval Decrement e Scan Decrement programados em 0

Esquema de scan

Um esquema de Scan é um-burst no qual-o.BCL de cada burst numesquema é
sistematicamente-encurtado (diminuide)entre bursts sucessivos.

Pode programar um esquema de-Scan programando um:Scan Decrement (Decremento scan)
para especificar.o decremento BCL para'um valor superior a‘0-ms, enquanto o Ramp Decrement
(Decremento ramp)esta programado em 0-ms. O.BCL dos)bursts subsequentes é determinado
subtraindo o Scan Decrement ao.(Decrementoiscan) ao BCLdo burst anterior(Figura 3-17
Scan scheme, nonadaptive BCL e Scan Decrementiprogramados@m Oncna pagina 3-14).
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O Initial BCL é determinado e Scan Decrement O BCL de bursts anteriores é determinado e Scan
é aplicado no burst seguinte Decrement é novamente aplicado no burst seguinte
------- R et e R EEEEE T —EE

ms

Redetecgéo Redetecgao
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Scan Scan Scan

Burst Cycle Length = 300 ms

Scan Decrement = 10 ms

Ramp Decrement = 0 ms

Coupling Interval Decrement = 0 ms

Figura 3—-17. Scan scheme, nonadaptive BCL e Scan Decrement programados em On
Esquema de ramp/scan
Um esquema de Ramp/Scan-é.uma sequéncia de bursts. Este esquema contém um Ramp

Decrement (Decremento-ramp).e .um Scan Decrement(Decremento scan) (Figura 3—18
Esquema de ramp/scan, interac¢ao dos parametros de ATP na pagina 3-14).

Intervalo

'

'

, minimo

1 alcangado
'

v }

{250 {240 i230:2204220 }
ims 'ms ‘ms ims :ims !

C(l:'300 ms*

B R
N e -

Média Redetecgdo Redetecgéo

de 4 ciclos
=370ms | | |
Ramp Burst Burst Ramp/Scan Burst Ramp/Scan
Numero de impulsos Numero maximo de.impulsos
com aumentos.de 1 alcangado (6) e nimero maximo
PARAMETRO VALOR de bursts alcangado (3)
Number of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 * Quando um Scan'Decrement esta programado em On; o Coupling Interval e 0.BCL,
Increment 1 se programados como uma percentagem, ndo se readaptardo a seguir a redetecgéo.
Maximum 6
Coupling Interval 81 %
Decrement Oms
Burst Cycle Length 78 %
Ramp Decrement 10 ms
Scan Decrement 20 ms
Minimum Interval 220 ms

Figura 3—18. Esquema de ramp/scan, interaccdo dos parametros'de ATP
Para programar um esquema de Ramp/Scan, tanto-0.Scan-Decrement (Decremento scan),
como o Ramp Decrement (Decremento ramp) sdo‘programados.em valores superiores a 0 ms.

Largura do impulso ATP e amplitude ATP

A ATP Pulse Width (Largura do impulso de ATP) é a duracao de um impulso de estimulagéo. A
ATP Amplitude (Amplitude ATP) é a voltagem do flanco de subida de um impulso de estimulacao.
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Os parametros de ATP Pulse Width (Largura do impulso ATP) e ATP Amplitude (Amplitude ATP)
tém os mesmos valores que Pulse Width (Largura do impulso) e Amplitude da estimulagéo pos-
-terapéutica. Se o valor programavel for alterado num dos parametros, esse valor sera reflectido
nos outros parametros.

Programa-se um valor partilhado para a ATP Pulse Width (Largura do impulso de ATP) e para a
ATP Amplitude (Amplitude ATP) que sdo comuns a todos os esquemas de ATP,
independentemente da zona e da posi¢ao numa prescri¢gdo. A ATP Amplitude (Amplitude ATP) e
Pulse Width (Largura do impulso) tém os mesmos valores programaveis que as definicdes de
estimulacao pds-terapéutica.

Tempo limite de ATP ventricular

O Ventricular ATP Time-out (Tempo limite de ATP ventricular) for¢a o gerador de impulsos a
omitir a restante terapéutica-ATP numa zona ventricular, para comegar a administrar terapéutica
de choque ventricular programada na-mesma zona. Este parametro s6 é eficaz para
administragdo de terapéutica ventricular.

O ATP-Time-out (Tempo limite de ATP) pode ser utilizado nas zona VT ou VT-1, desde que a
terapéutica ATP esteja programada em On (Ligado). Os valores do temporizador séo
independentes;.apesarde o VVT-1 ATP Time-out (Tempo limite VT-1 ATP) ter de ser igual ou
superior ao VT ATR Time-out (Tempo limite VT ATP).

O temporizador inicia-se quando o‘primeiro burst &€ administrado e continua até ocorrer o
seguinte:

+ .. 'O temporizadorexpira<(Figura-3-19 Expiragdo do tempo limite de ATP na‘pagina 3-15)

» Umichoque ventricular€-administrado
+. 00 episaddio ventriculartermina

Otempo limite € examinado no final de cada sequéncia de redeteccao para.determinar se se
podem administrar mais bursts'de ATP. Se o.tempo limite tiver sido alcangado ou ultrapassado,
nao’se iniciara mais terapéutica ATP durante esse episodio ventricular..O tempo limite ndo
terminara um burst que esteja‘a ser administrado.

Redetecgao Redetecgao,
44/_/1/_/1/_/]/7 ’ Jl/_\/\/\w - W }

” / !

Janela de detecgdo satisfeita. A Duration expira. v . >
Iniciar episodio. Iniciar terapéutica ATP. A Rgdetectl(.zn puratlon expira.
Iniciar Duration. Iniciar ATP Time-out. Iniciar terapéutica de choque.

Iniciar a anélise da estabilidade.

| /Y ATP Time-out expira
30s

Figura 3—-19. Expiracao do tempo limite de ATP

OBSERVACAO: Uma vez administrado um choqueventricular durante um episédio
ventricular, o ATP n&o voltara a actuar, ndo se tendocem conta o tempo restante no temporizador
ATP Time-out (Tempo limite de ATP).

O temporizador por si s6 ndo justifica a terapéutica; os critérios de frequéncia e duracao e os
critérios adicionais de detecgdo devem continuar a ser satisfeitos para que a terapéutica de
choque seja administrada.
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Zona VF

Zona VT

Se estiverem programadas trés zonas, pode programar as definicdes ATP Time-out (Tempo
limite de ATP) em cada uma das duas zonas ventriculares mais baixas (Figura 3—20 Tempos
limites do ATP, configuragao de 3 zonas na pagina 3-16).

Terapéutica programada para as zonas inferiores:
VT-1 ATP Time-out =40 s
VT ATP Time-out = 30 s

Redetecgéo ATP esta programado nas zonas VT-1 e VT.

e bursts de ATP ATP 1

Burst 1

Burst 5

Redetecgao
Zona VT-1
ATP Time-out
A carregar
Janela de detecgao | |
VT satisfeita. Os 10:s 20s 30's 40s
Duration inicia-se. 5 st O.tempo limite de ATP | VT-1
Detecgdo VT satisfeita, P ) = e
Iniciar episodig Terapgutica iniciada expira na zona VT. Time-out :Z)_et_ec@tao VT_1‘.sat:fe'f'
) expira. niciarterapéutica de choque.

Figura:3=20.

Iniciar ATP Time-out.

O ritmo muda para a zona VT-1

Tempos limites do ATP, configuragao de 3 zonas

QUICK CONVERT ATP

A fungao de frequéncia programavel QUICK CONVERT.ATP esta disponivel nos.dispositivos
AUTOGEN e DYNAGEN. A fungao dedfrequéncia ndo programavel QUICK.CONVERT ATP esta
disponivel nos dispositivos INOGEN, INCEPTA, ENERGEN-e TELIGEN:

O QUICK CONVERT ATP fornece uma op¢ao adicional paratratar TV rapidas e monomorficas
detetadas nazona VF, antes de se proceder a terapéutica de choque.

Quando a QUICK'CONVERT ATP esta programada em-On (Ligado), o-gerador de impulsos
administra um burst de ATP, consistindo’em-8.impulsos de.estimulagdo com um Coupling
Interval (Intervalo de acoplagem).de 88% e,88% de BCL.

A QUICK CONVERT-ATP éutilizada'apenas como-a primeira terapéuticaitentada num episadio.
Na eventualidade de a QUICK CONVERT ATP.néo serbem-sucedida na conversédo-do-ritmo e
ser necessaria o utilizagado da terapéutica de'choque, o algoritmo:dafungéo minimiza o.intervalo
para iniciar a carga utilizando a reconfirmacao para avaliar se a terapéutica ATP-tratou com
sucesso a arritmia:

* Se 2 de 3intervalos apds a administracaoda QUICK CONVERT ATP forem mais rapidos do
que o limiar de frequéncia mais baixo, a-tentativa‘é considerada mal sucedida e a carga
comega para um choque nao obrigado.

* Se 2 de 3intervalos forem lentos, a terapéutica de choque € desviada e o.gerador de
impulsos entra na redetecgdo. Se a redeteccgio for satisfeita apds um choque desviado, o
choque seguinte sera configurado.

OBSERVACAO: O QUICK CONVERT ATP néo é aplicado a qualquer ritmo acima da
frequéncia maxima programada (250 or 300 min). Para-0s modelos com QUICK CONVERT
ATP de frequéncia ndo programavel, a opgao programavel ON é equivalente a uma frequéncia
de 250 min™.
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TERAPEUTICA E PARAMETROS DA TERAPEUTICA DE CHOQUE VENTRICULAR

O gerador de impulsos administra choques sincronizados a um evento detectado. O vector de
choque, o nivel de energia e a polaridade dos choques sdo programaveis.

Vector de choque ventricular

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O VentricularShock Vector (Vetor de choque ventricular) programado indica o vetor da
administracdo’de energia para uma terapéutica de choque ventricular.

Estao disponiveis as seguintes.configuragdes programaveis:

» RV Coil to RACoil and Can{Coil RV para coil AD para caixa) — este vector também é
conhecido-como-o'vectorV-TRIAD. Utiliza a estrutura metalica do gerador de impulsos como
um elétrodo.ativo («hot cany), combinado com um electrocateter de desfibrilhagao de dois
elétrodos: A energia é enviada através de uma via de corrente dupla do eléctrodo de choque
distal @ao-eléctrodo proximal e para a caixa do gerador 'de impulsos.

+ . ~RV Coilto Can(Coil RV.para.caixa) —.este.vector utiliza a estrutura metdlica do gerador de
impulsos como um eléctrodo activo («hot.can»). A energia é enviada do eléctrodo de choque
distal para a caixa do gerador de impulsos. Esta configuragdo pode ser seleccionada quando
utilizar um electrocateter de-coil unico:

s .. .RV Cail to RA Coil (Coil RV para Coil AD) — este vector desactiva a caixa .do gerador de
impulsos como um eléctrodo activo e é também-designado de vector «cold can». A energia é
enviadaydo eléctrodo.de choque distal para o-eléctrodo proximal. Este vector nunca deve ser
utilizado com um electrocateter de coil Unico, uma-vez que o choque nao sera administrado.

Energia de choque ventricular

Esta fungdo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A energia de choque ventricular determina‘a‘intensidade da‘terapéutica-de‘choque administrada
pelo gerador de impulsos.

A poténcia dos choques mantém-se constante durante o.tempo-de’vida util do'gerador de
impulsos, independentemente-das altera¢cdes-da impedancia dos electrocateteres ou da
voltagem da bateria.Consegue-se assim uma poténcia.constante;-alterando a largura do
impulso para que se ajuste as alteragdes da impedancia dos electrocateteres:

Os primeiros dois choques-em cada zona ventricular podem ser,programados‘para optimizar o
tempo de carga, a longevidade e as margens-de seguranga. As restantes energias-de choque
em cada zona ndo podem ser programadas no valor de energiaimaxima:

Tempo de Carga

O Charge Time (Tempo de carga) é o tempa que-o-gerador.de impulsos necessita para carregar
a energia de choque programada a ser administrada.

O Charge Time (Tempo de carga) varia em fungao-de:

* Nivel de poténcia programado
» Estado da bateria
» Estado dos condensadores de armazenamento de energia
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Os tempos de carga aumentam ao programar o gerador de impulsos para niveis de poténcia
mais elevados e a medida que a bateria descarrega (Tabela 3—1 Tempo de carga normal
necessario a 37 graus C no inicio de vida na pagina 3-18). Se um tempo de carga durar mais de
15 segundos, o gerador de impulsos programa uma recarga automatica do condensador para
uma hora mais tarde. Se o tempo de carga durante a recarga também exceder 15 segundos, o
estado da bateria ¢ alterado para explante.

Durante os periodos de inatividade, podera ocorrer a descarga dos condensadores, podendo
provocar um tempo de carga ligeiramente maior. Para reduzir o impacto da descarga dos
condensadores sobre o tempo de carga, os condensadores sao automaticamente recarregados.

Tabela 3—1. Tempo de carga normal necessario a 37 graus C no inicio de vida

Energia armazenada | Energia administrada Tempo de carga (segundos)®
V)2 (P
11,0 10,0 1,9(AUTOGEN EL, DYNAGEN EL, INOGEN EL, ORIGEN EL)

2,0 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
1,9 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)
1,9 (TELIGEN)

17,0 15,0 3,0 (AUTOGEN EL, DYNAGEN EL, INOGEN EL, ORIGEN EL)

3,2 (AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
3,0 (INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)

2,9 (TELIGEN)

26,0 22,0 4,8 (AUTOGEN EL, DYNAGENEL, INOGEN EL, ORIGEN EL)

5,1 (AUTOGEN:MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
4,8 (INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUA)

4,7 (TELIGEN)

41,09 35,0 8,1 (AUTOGEN EL, DYNAGEN EL, INOGEN EL, ORIGEN EL)
8,9.(AUTOGEN MINI, DYNAGEN MINI, INOGEN MINI, ORIGEN MINI)
8,8 INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA)

8,4 (TELIGEN)

Os valores indicam o nivel-de energia armazenada nos condensadores e correspondem ao valorprogramado dos parametros de energia de choque.
A energia administrada indica.o nivel da.energia de choque administrada,através dos eléctrodos de choque.

Os tempos de carga exibidos referem-se ao inicio de vida apds a recarga dos condensadores:

HE.

apoow

Tabela 3-2. Tempo de carga normal com energia maxima ao longo da vida dos geradores de impulsos.de longevidade
prolongada (EL) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN'e ORIGEN

Carga restante (Ah)? Intervalo de tempo de carga com energia maxima‘(segundos)
2,0a0,7 8a11
0,7a0,15 9a14

a. No explante, a Carga restante € normalmente 0,14 Ah e a.capacidade residual € 0,12 Ah para dispositivos de cdmara Unica e 0,12 Ah para dispositivos de
camara dupla. Estas podem variar dependendo da quantidade de terapéutica‘administrada durante o tempo de vida do gerador de/impulsos:-A‘capacidade
residual é utilizada para apoiar o funcionamento do dispositivo'entre os indicadores de Explante’ e Capacidade da bateria esgotada.

Tabela 3-3. Tempo de carga normal com energia maxima.ao longo da vida dos geradores de impulsos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN e ORIGEN MINI

Carga restante (Ah)? Intervalo.de tempo de carga.com energia maxima (segundos)
1,1a0,3 9a12
0,3a0,15 10a13

a. No explante, a Carga restante € normalmente 0,14 Ah e a capacidade residual é 0,12 Ah para dispositivos de.cadmara Unica e 0,12 Ah para dispositivos de
camara dupla. Estas podem variar dependendo da quantidade de terapéutica administrada durante o tempo/de vida do'gerador de impulsos. A capacidade
residual é utilizada para apoiar o funcionamento do dispositivo entre os indicadores de Explante e Capacidade da-bateria esgotada.
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Tabela 3-4. Tempo de carga normal com energia maxima ao longo da vida dos geradores de impulsos INCEPTA, ENERGEN e
PUNCTUA

Carga restante (Ah)? Intervalo de tempo de carga com energia maxima (segundos)
1,8a0,7 8a10
0,7a0,1 10a13

a. No explante, a Carga restante € normalmente 0,15 Ah e a capacidade residual é 0,12 Ah para dispositivos de camara Unica e 0,13 Ah para dispositivos de
camara dupla. Estas podem variar dependendo da quantidade de terapéutica administrada durante o tempo de vida do gerador de impulsos. A capacidade
residual é utilizada para apoiar o funcionamento do dispositivo entre os indicadores de Explante e Capacidade da bateria esgotada.

Tabela 3-5. Tempo de carga normal.com energia maxima ao longo da vida dos geradores de impulsos TELIGEN

Carga restante’/(Ah)? Intervalo de tempo de carga com energia maxima (segundos)
1,8a0,7 7a10
0,7a0,1 8a12

a. No explante, a-Carga restante é normalmente 0,15°Ah e a capacidade. residual é 0,12 Ah para dispositivos de camara Unica e 0,13 Ah para dispositivos de
camara dupla, Estas podem variar dependendo da quantidade de terapéutica administrada durante o tempo de vida do gerador de impulsos. A capacidade
residual.é utilizada para apoiar o-funcionamento do dispositiva entre os indicadores de Explante e Capacidade da bateria esgotada.

OBSERVAGCAO: .~ Os intérvalos de tempo de carga com energia méaxima acima sdo baseados
em principios eléctricos tedricos-e verificados apenas através de testes de laboratério.

Polaridade da forma de onda

Esta‘fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN.

A polaridade da‘forma de onda reflecte a relagdo entre as voltagens dos flancos de subida nos
dois‘eléctrodos de.saida de desfibrilhagao, Todos 0s choques serdo administrados utilizando
uma forma de onda bifasica (Figura 3-21 Forma de:onda bifasica na pagina 3-20).

» ( “Para.os dispositivos de longevidade prolongada (EL) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN;,a voltagem do-choque'no pico/(V1) €728 Va 41 J,531Va21Je51Val,1J.

» Paraos dispositivos’ AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN MINI, a voltagem do
choqueno pico (V1) €727 Va4l J,523Va21Jeb1Vao1d.

» Para os dispositivos INCEPTA,; ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN,.a voltagem do choque
no pico (V1)@ 750 V.a'41 J;:535Va21Je37Vad1J.

A seleccao da polaridade do choque aplica-se-a todos-0s chogues administrados pelo
dispositivo. Se os choques.anteriores numazona nao forem bem-sucedidos, o ultimo choque
dessa zona sera automaticamente administrado.com uma polaridade.invertida.em relacéo ao
choque anterior (inicial ou invertido) (Figura-3-22 Polaridade da administracdo dochoque‘na
pagina 3-20).

CUIDADO: Para electrocateteres |S-1/DF-1, nunca mude a polaridade .da forma de onda de
choque alterando fisicamente o &nodo.e 0 catodo do electrocateter de desfibrilhagdo no bloco de
conectores do gerador de impulsos—utilize afuncédo programavel Polaridade. Se o fizer, pode
danificar o dispositivo ou este pode nao realizar.-a conversao de arritmias no pés-operatério.
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Bifasico

V1

PW = Largura de impulso
PW2 = PW1 x 0,66

V2 =V3
Figura 3—21. Forma de onda bifasica
+ @
+
Polaridade inicial Polaridade invertida

Figura 3-22. Polaridade da administragao do choque

Choque obrigado (commited)/Reconfirmacao da arritmia ventricular

Esta funcdo‘esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA,-ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Committed Shock/Reconfirmation refers,to the monitoring performed-by the pulse generator
before delivery.of a ventricular shock::(Chogue obrigado (commited))

Se o paciente é propenso a arritmias nao mantidas,@ reconfirmagao podera-ser.aconselhavel
para prevenir a administragéo de choques desnecessarios ao-paciente.

O dispositivo monitoriza as taquiarritmias durante e-logo.apés a carga dos condensadores.
Durante este tempo, verifica a-conversao espontanea da taquiarritmia e determina se deve ser
administrada uma terapéutica'de choque ventricular-ou nao; ndo.influencia-a selecgcao-de
terapéutica.

A terapéutica de choque ventricular pode ser programada para-obrigada.ou ndo-obrigada. Se a
fungdo Committed Shock (Choque obrigado (commited)) estiver programadaem On (Ligado), o
choque é administrado sincronizado coma.primeira onda R detectada, apds um- atraso de 500
ms depois de os condensadores estarem carregados (quer a:arritmia'seja mantida ou nao)
(Figura 3—23 O Committed Shock estd programado em On;, a reconfirmagéo esta em Off na
pagina 3-21). O atraso de 500 ms permite um tempo minimo para, a partir do PRM, enviar uma
ordem de desvio do choque, se desejado. Se ndo se detectar nenhuma onda R no espaco de 2
segundos apés o final da carga, o choque ventricular € administrado de forma nao sincronizada
no final do intervalo de 2 segundos.
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Choque obrigado.
Sincronizar com a onda R e administrar choque.

Duration terminada. Numero de intervalos
Iniciar a carga. Janela de desvio
| |
500 ms
135 ms
|
Periodo
refractario Shock I I

A carregar

P (F=Rapido)

A redetecgéo inicia-se. Janela de detecgéo satisfeita.

Inicio da Post-Shock Duration.

Figura 3-23. O Committed Shock,esta programado em On, a reconfirmagao esta em Off

3-21

OBSERVACAO: Verifica-se um periodo refractério forgado de 135 ms depois do final da

carga; os eventos que ocorram-durante os primeiros 135 ms do atraso de 500 ms seréao

ignorados.

Se a fungédo Committed Shock (Choque obrigado (commited)) estiver programada em Off

(Desligado), a reconfirmagao consiste nos seguintes passos:

1. Durante a carga dos condensadores, o gerador-de impulsos continua a detectar a arritmia.
Sao-avaliados-os batimentos detectados e estimulados. Se forem contados 5 batimentos
lentos (detectados ou estimulados) numa janela de deteccao de 10 batimentos (ou 4
batimentos consecutivos lentos depois de uma tentativa de QUICK CONVERT ATP), o

gerador de impulsos interrompe a carga e considera isto como Diverted- Reconfirm

(Desviado-Reconfirmar).

2. . Se 5 de“0 batimentos nao forem detectados‘como lentos (ou menos'de 4 batimentos

consecutivos lentos.apés:uma tentativa mal sucedida de administracao de QUICK

CONVERT ATP)'e-a carga for concluida; a reconfirmacgéo pds-carga é executada apos o
final da carga. Depois-do periodo.refractario, pés-carga e do-primeiro evento detectado, o
gerador de impulses mede-até 3 intervalos depois da carga.e compara-o0s ao limiar de

frequéncia mais’'baixo:

+~ Se 2 dos 3.ntervalos posteriores-a cargaforem mais rapidos que o limiar de frequéncia
mais baixo, o choque sera administrado de forma sincronizada com:o segundo evento

rapido detectado.

+ Se 2 dos 3 intervalos a seguir-a carga forem mais lentos do‘que o’limiar.de frequéncia
mais baixo, 0 choque ndo sera administrado. Se ‘nado forem detectados batimentos, a
estimulacao-ira’iniciar no LRL programado,-seguida por um periodo.de ndo deteccdo de
2 segundos. Se nao for administrado umchoque; ou se-forem administrados os impulsos
de estimulagéo;.isto é considerado também como Diverted-Reconfirm (Desviado-

-Reconfirmar).

Se for necessario um choque depois da redeteccéo, o tempo de carga do choque pode diminuir.

O algoritmo de reconfirmagao nao permitira‘dois ciclos consecutivos de Diverted-Reconfirm

(Desviado-Reconfirmar). Se a arritmia for detectada depois de-um Diverted-Reconfirm

(Desviado-Reconfirmar), o choque seguinte no-episédio sera administrado como se o Committed
Shock (Choque obrigado (commited)) estivesse programado em On (Ligado). Logo que um
choque tenha sido administrado, o algoritmo.de'reconfirmacéo pode ser novamente aplicado
(Figura 3—24 O Committed Shock esta programado-em Off, a reconfirmagéo esta em On na

pagina 3-22).
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Os intervalos sao medidos

Os intervalos sdo medidos e comparados com o limiar de frequéncia mais baixo. Se 2 de 3 s&o lentos,
durante o tempo de carga.

o choque nado sera administrado. Se 2 de 3 sao rapidos, o choque sera administrado.

500 ms ) . . -
A carregar A reconfirmagéo determina que a arritmia
135 ms

ja néo existe. O choque néo é administrado.
| | Se nao forem detectados batimentos,
Duration terminada. Periodo Janela

a estimulagao inicia-se.
Iniciar a carga. refractario de desvio

Figura 3—24. O Committed Shock esta programado em Off, a reconfirmagao esta em On
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CAPIiTULO 4
Este capitulo aborda os seguintes temas:
+  “Terapéuticas de estimulacéo” na pagina 4-2
+ “Parametros basicos” na pagina 4-2
+ “Estimulagao pds-terapéutica” na pagina 4-20
+ “Estimulagéo Bradi temporaria” na pagina 4-21
. “Estimulacado. de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor” na pagina 4-22
+ “Resposta de taqui auricular” .na'pagina 4-39
» “Critérios de frequéncia™na pagina 4-45
+ “Configuracéao do electrocateter” na pagina 4-48
» - “Intervalo, AV” na pagina 4-49
+ - “Periodo refractario” na pagina 4-54
« . -“Resposta ao.ruido”na pagina 4-61

+ - “Interacgdes de deteccao de taqui ventricular’ na pagina 4-63
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Os CDI de camara unica fornecem estimulagao bipolar (estimulagdo/detecgao) ventricular para
bradicardia, normal e pds-terapéutica, incluindo modos de resposta em frequéncia. Os CDI de
dupla camara fornecem estimulagéao bipolar (estimulagdo/detecgéo) auricular e ventricular para
bradicardia, normal e pds-terapéutica, incluindo modos de resposta em frequéncia.

AVISO: Durante o Modo do Proteccao RM, a terapéutica de bradicardia é suspensa. Antes de
o paciente fazer uma ressonancia magnética (MRI), é necessario programar o Sistema de
Desfibrilhagéo de Utilizagdo Condicionada em MR ImageReady para Modo do Protec¢do RM
através do PRM. O Modo'do Proteccdo RM desativa a estimulacao de bradicardia. O paciente
nao recebera estimulacéo até que o gerador de impulsos volte ao funcionamento normal. O
paciente apenas-deve realizar o‘exame se for considerado clinicamente capaz de tolerar a
auséncia de terapéutica de bradicardia (incluindo dependéncia de estimulagdo ou necessidade
de overridepacing).durante o0 periodo em que o gerador de impulsos estiver no Modo do
Protecgao RM.

Afuncéode estimulacao‘parabradicardia é independente da detecgéo de taquicardia e das
fungbes de terapéutica do dispositivo, com excepgdo da detecgdo intervalo a intervalo.

O gerador de impulsos-oferece os seguintes tipos de terapéuticas:
Estimulagao para bradicardia normal

« . Se afrequéncia cardiaca intrinseca descerabaixo da frequéncia de estimulagdo programada
(ou'seja;LRL), 0. dispositivo administra impulsos de estimulagdo com as definigdes
programadas:

» A'estimulagcédo da resposta em frequéncia permite ao-gerador de impulsos.adaptar a
frequéncia de estimulacdo aos niveis de-actividade e/ou-as necessidades fisioldgicas
variaveis do paciente.

Estimulagao pos-terapéutica —pode.administrar-se terapéutica de estimulagao alternativa
para bradicardia durante um periodo programado para garantir a captura depois da
administragdo de um'choque.

Opg¢odes adicionais

» Estimulagdo temporaria para bradicardia — permite aomédico examinar'terapéuticas
alternativas, enquanto mantém as definicdes de estimulacdo normais previamente
programadas na memoria.do-gerador de impulsos ("Estimulacao Bradi temporaria" na pagina
4-21).

+ ESTIMULAGCAO DE EMERGENCIA — inicia estimulagdo ventricular de emergéncia em
definicdes de saida alta quando comandahda através-do PRM, utilizando comunicagao por
telemetria ("ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA" na pagina 1-19):

PARAMETROS BASICOS

As Definigdes normais incluem o seguinte:

» Parametros de estimulagéo, que sdo programaveis de maneira independente dos
parametros de estimulagao poés-terapéutica e temporaria

* Estimulagao e detecgao
* Electrocateteres
« Sensores e tendéncias
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As Definicdes de Pds-terapéutica incluem o seguinte:

» Parémetros de estimulagéo, que sdo programaveis de maneira independente dos
parametros de estimulagao normal e temporaria

» Choque pés-ventricular
Limites interactivos

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

Modo Bradi

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

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

Este gerador de impulsos inclui-os modos de estimulagdo identificados no anexo «Opgdes
Programaveis».

DDD'e DDDR

Na auséncia de ondas P e-R.detectadas, os.impulsos de estimulacdo serdo administrados a
auricula e ao ventriculo no-LRL (DDD) ou-na frequéncia indicada pelo sensor (DDDR),
separados pelo Intervalo AV..Uma.onda P detectada inibira uma estimulagao auricular e iniciara
o Intervalo AV. No fim do'Intervalo AV, sera‘administrada uma estimulagéo ventricular, excepto
em caso de inibicdo por uma onda R detectada.

DDl e DDIR

Na auséncia de.ondas P.e R detectadas;-os impulsos de estimulagdo serdo administrados a
auriculae ao.ventriculo no.LRL(DDI)ou nafrequéncia indicada pelo sensor (DDIR), separados
pelo Intervalo AV. Uma onda P detectada inibird uma estimulagao auricular, mas nao iniciara o
Intervalo AV.

VDD e VDDR

Na auséncia de ondasP\e R detectadas, os impulsos-de estimulagdo 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 estimulagcao ventricular,
excepto em caso de inibicdo por uma-onda R'detectada. Uma onda R detectada ou-um evento
ventricular estimulado determinara‘a temporizagao da proxima estimulagao ventricular.

VVie VVIR

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

AAl e AAIR

No modo AAI(R), a detecgao e a estimulagdo ocorrem apenas na auricula. Na auséncia de
eventos detectados, os impulsos de estimulagdo serao administrados a auricula no LRL (AAl) ou
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na frequéncia indicada pelo sensor (AAIR). Uma onda P detectada ou um evento auricular
estimulado determinara a temporizagéo da proxima estimulagéo auricular.

Modos de dupla camara
Nao 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 condugao retrograda lenta que induz PMT, o que ndo pode ser controlado
pela reprogramagéao de valores de paradmetros selectivos

Modos de estimulagao auricular

Nos modos DDD(R), DDI(R) e'AAI(R); a estimulagao auricular pode ser ineficiente na presenca
de flutter oufibrilhagéo auricular crénica ou numa auricula que ndo responda a estimulagao
eléctrical/Além disso, apresenga de perturbagdes da condugio clinicamente significativos pode
contra-indicar a utilizacao de ‘estimulagao auricular.

AVISO: - N3o utilize:modos de seguimento auricular em pacientes com taquiarritmias
auriculares cronicas refractarias. O seguimento de arritmias auriculares pode resultar em
taquiarritmias ventriculares.

OBSERVACAOQ: ' Se for desejado um pacemaker separado, recomenda-se um pacemaker
bipolardedicado ("Interac¢do do pacemaker’ na pagina B-=1).

OBSERVAGAO: Consulte "Utilizagdo da informag&o auricular” na pégina 2-6 para obter
informacdes adicionais sobfe o desempenho do-dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver programado em Off.

Se tiver alguma duvida sobre a.individualizacéo da terapéutica do paciente, entre em contacto
com.a Boston Scientific, utilizandoas informagbes-constantes na contracapa.

Limite inferior de frequéncia (LRL)

Esta fungao esta disponivel nos-dispositivossAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O LRL é o numero de impulsos por minuto'a-que-o_gerador.de impulsos €stimula na auséncia de
actividade intrinseca detectada:

Enquanto o ventriculo estiver a ser estimulado (ou'se ocorrer.uma PVC), o intervalo:é
temporizado de um evento véntricular’para o‘proximo. Sempre que .um evento é .detectado.no
ventriculo (por exemplo, ocorréncia-de conducéo-AV intrinseca antes de 0 Intervalo AV expirar),
a base da temporizagdo muda de umatemporizac¢ao ventricular para uma temporizagao
auricular modificada (Figura 4—1 Transigbes'da temporizagéo no'LRL napagina 4-5). Esta
mudanca da base da temporizagéo garante frequéncias de estimulagao precisas, uma vez que a
diferenca entre a condugéo AV intrinseca e o Intervalo AV programado é aplicada no préximo
intervalo V-A.
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d

Transigdo de temporizag&o V-V para temporizagdo A-A

AA AA
l | | |
L1 PN
AV VA AV VA AV VA

Transi¢do de ‘temporizacéo A-A para temporizagao V-V

llustrag@o detransicdes da temporizagéo.(d = a diferenga entre o Intervalo AV e o intervalo AV no primeiro ciclo durante o qual a condugéo
intrinseca ocorre: O valor de d € aplicado ao préximo intervalo V-A para garantir uma transicédo suave sem afectar os intervalos A-A).

Figura4-1. Transic6es datemporizacdo no LRL

Frequéncia maxima de seguimento (MTR)

Esta funcao‘esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA;"ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

AMTR é afrequéncia maxima em que a frequéncia ventricular estimulada acompanha 1:1 os
eventos auriculares n&o refractarios detectados naauséncia de um evento ventricular detectado
dentro do Intervalo AV programado. A MTR aplica-se a modosde estimulagao auricular
sincrona, a saber, DDD(R) e VDD(R).

Considere o seguinte ag programar a MTR:
* O estado, aidade e a saude'geral-do‘paciente
+ Afungao do nédulo sinusal do paciente

+ Uma MTR alta-pode ser.inadequada para pacientes que desenvolvem angina ou outros
sintomas de isquemia do miocardio em frequéncias mais altas

OBSERVACAO: Seo© géeradorde impulsos éstiver afuncionar no.modo DDDR ou VDDR: a
MSR e a MTR poderao ser.programadas de maneira independente -com _diferentes valores.

Comportamento de frequéncia superior

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

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.

O PRM nao considerao Intervalo AV associado a Pesquisa AV+ ao calcular o intervalo de TARP
("Pesquisa AV+" na pagina'4-52).

As alteragdes rapidas.na frequéncia ventricular estimulada (por exemplo, comportamento tipo
Wenckebach, blogueio 2:1) provocadas por frequéncias auriculares detectadas acima da MTR
podem ser reduzidas ou eliminadas pela implementagéo do seguinte:

. AFR

. ATR

« .. Parametros de Moderacao da frequéncia e entrada do sensor

OBSERVAGAO: - Para éfeitos de detec¢do de taquicardia auricular e actualizagées de
histogramas, os-eventos aurictilares sao detectados.ao longo do ciclo cardiaco (excepto durante
o periodo-de blanking auricular), incluindo Intervalo AV e PRAPV.

Exemplos

Se a frequéncia auricular exceder aMTR,.0 Intervalo AV sera progressivamente prolongado
(AV'") até que umaonda P.ocasional ndo seja seguida por descer para-o periodo refractario
auricular (Figura 4-2 Comportamento de Wenckebach em MTR na pégina 4-6). Isto produz uma

perda ocasional doseguimento 1:1, umavez que o gerador de‘impulses-sincroniza a sua
frequéncia ventricular estimulada coma préxima onda P seguida (Wenckebach do pacemaker).

ST Vi s Ve (e

[ I | [~ «\ >~ NP AN ]

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PRAPV AV PRAPV AV’ PRAPV AV PRAPV' . 'AV'  PRAPV.
Figura 4-2. Comportamento de Wenckebach em MTR

Outro tipo de comportamento de frequéncia superior do.gerador.de impulsos (bloqueio 2:1) pode
ocorrer no seguimento de frequéncias auriculares altas. 'Neste tipo de.comportamento, um a
cada dois eventos auriculares intrinsecos ocorre durante 0.PRAPV g, por isso, ndo é seguido
(Figura 4-3 Bloqueio 2:1 do pacemaker na pagina 4-7). Isto provoca uma relagéo de 2:1 de
eventos auriculares a ventriculares ou uma diminuigao subita da frequéncia ventricular
estimulada para metade da frequéncia auricular. A frequéncias auriculares mais rapidas, varios
eventos auriculares podem descer para o periodo TARP, o que leva o gerador de impulsos a
seguir apenas as terceiras ou quartas ondas P. O bloqueio ocorre, entéo, a frequéncias como 3:1
ou 4:1.
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e Tt it Tt 16

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 4-3. Bloqueio 2:1 do pacemaker

Frequéncia maxima do sensor (MSR)

Esta fungéo‘esta disponivel-nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

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

Considere o seguinte aoprogramar a MSR:
+(+ 0 estado, a idade ea saude geral do paciente:

= Aestimulagao de resposta em frequéncia em frequéncias mais altas pode nao ser
adequada para pacientes que desenvolvemrangina ou outros sintomas de isquemia do
miocardio nessas frequéncias mais altas

-~ Deveseleccionar-se uma MSR adequada com base numa avalia¢ao da frequéncia de
estimulagao mais-alta.que o paciente-possa.tolerar bem

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

A MSR. é programavel 'de forma independente na, acima ou ‘abaixo da MTR. Se a definigéo da
MSRfor superior a MTR,.podera.ocorrer-estimulagdo acima da-MTR quando a frequéncia do
sensor'ultrapassar a MTR.

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

CUIDADO: A estimulagdo.com resposta em-frequéncia nao € limitada pelos periodos
refractarios. Um periodo refractario longo programado €m combinag¢do com um-MSR elevado
pode provocar uma estimulagao assincrona.durante 0s periodos refractarios, umavez que a
combinagéo pode provocar uma janela de detec¢ao pequena ou mesmo-nenhuma. Utilize
Intervalo AV dindmico ou um PRAPV dindmico para optimizar.ajanela de deteccao: Se estiver a
programar um Intervalo AV fixo, considere 0s resultados de detecgao.

Com a condugao intrinseca, o geradorde impulsos mantém.a frequéncia de estimulagdo A-A
aumentando o intervalo V-A. Este aumento é determinado pelo grau de diferenca entre o
Intervalo AV e a condugao ventricular intrinseca, frequentemente chamada de temporizagao
alterada baseada na auricula (Figura 4—4 Extensao do.intervalo'VA e MSR na pagina 4-8).
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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 + extenséo Ext. VA 50 ms

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

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

Figura 4-4. Extensao do intervalo VA'e MSR

Protecgao contra.descontrolo
A protecgao contra descontrolofoi concebida para prevenir acelera¢des da frequéncia de
estimulacao acima daMTR/MSR para-a maioria das falhas de componente Unico. Esta fungao
nao-é programavel e funciona de-maneira independente,do circuito principal de estimulacdo do
gerador de impulsos:

A protecgao contra descontrolo‘evita que a frequéncia de estimulagéo suba‘acima de 205 min-.

OBSERVACAO:. A aplicagdo do magneto ndo afecta-a frequéncia.de estimulagéo (intervalo de
impulsos).

OBSERVACAOQ: A protecgao contra descontrolo ndo é uma garantia absoluta de que néo
ocorrerdo descontrolos.

Durante uma PES, uma Estimulagao por burst manual e uma ATP,‘a proteccao contra
descontrolo é temporariamente suspensa para-permitir estimula¢ao_a frequéncias altas.

Largura do impulso

Esta funcao esta disponivelnos dispositivos AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

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

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

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

* A energia administrada ao coragao ¢ directamente proporcional a Lar. do impulso; duplicar a
Lar. do impulso duplica a energia administrada. Portanto, programar uma Lar. do impulso
mais curta, ao mesmo tempo que se mantém uma margem de seguranga adequada, pode
aumentar a longevidade da bateria. Para evitar perdas de captura, tenha cuidado ao
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programar valores permanentes de Lar. do impulso inferiores a 0,3 ms (Figura 4-5 Forma de
onda do impulso na pagina 4-9).

Largura do impulso (ms)

Amplitude (V)

N

Figura 4-5. ~Forma de onda'do impulso

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A amplitude do'impulso;-ou avoltagem do impulso.de saida, € medida no pico do electrocateter
doimpulso‘de saida(Figura 4—5 Forma de onda-do impulso na pagina 4-9).

Considere o.seguinte ao programar.a Amplitude:
* _As amplitudes sdo programaveis.de maneira independente para cada camara.

*~ O Modo Bradi pode ser programado para.Off por programacgédo permanente ou temporaria.
De facto, isto.coloca.a Amplitudeem Off (Desligada) para monitorizaro ritmo subjacente do
paciente.

. Recomenda-se uma margemrde seguranca-de voltagem-minima de 2X para cada caAmara
com base‘nos limiares de captura: Se for programado para On; 0 PaceSafe fornecera
automaticamente uma margem de-seguran¢a adequada e poderd ajudar a prolongar a
longevidade da bateria.

* A energia administrada ao coragao € directamente proporcional ao quadrado da amplitude:
duplicar.a‘amplitude quadruplica a energia administrada. Portanto,programar uma Amplitude
inferior mantendo uma margem de seguranca adequada pode aumentar a longevidade da
bateria.

Limiar Automatico da Auricula Direita PaceSafe (LA-AD)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

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

OBSERVACAO: Para funcionar correctamente, o LA-AD requer um electrocateter VD
funcional e um electrocateter auricular bipolar.

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

OBSERVACAO: Antes de programar o LA-AD, considere a realizagdo de uma medicdo de
limiar automatico da auricula comandada para verificar se a fungao esta a funcionar conforme
esperado. O teste de LA-AD é realizado numa configuragdo unipolar, podendo haver uma
discrepéancia entre os limiares unipolar e bipolar. Se o limiar bipolar for superior ao limiar unipolar
em mais de 0,5V, considere-programar uma Amplitude auricular fixa.

O LA-AD foi concebido para funcionar com critérios tipicos de implantagao do electrocateter e
um limiar auricular.entre 0,2 Ve 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, o LA-AD'mede um sinal de resposta evocada para
confirmar que .cada saida de 'estimulagao auricular captura a auricula. Se o dispositivo nao for
capaz de-medir repetidamente um sinalde resposta evocada com uma amplitude suficiente, as
mensagens_«ER baixo» ou «Ruido» poderao ser apresentadas e o algoritmo sera reposto para
umapredefinicao 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; aquando da realizagcado de.um seguimento posterior; a maturagcéo
dainterface electrocateter-tecido pode-melhorar o desempenho do LA-AD.

Se os testes forem bem-sucedidos, a Atrial Amplitude (Amplitude auricular) sera ajustada para
2X o limiar mais alto medido entre osultimos 7 testes de ambulatério bem-sucedidos (Amplitude
dersaida entre 2,0 Ve 5,0.V). Séo utilizados sete testes para considerar os efeitos do ciclo
circadiano sobre o limiar-e garantir uma margem de seguranga adequada. Isto também permite
um-aumento rapido na saida-devido a uma-elevagao subita do limiar, exigindo.a redugao
consistente de medi¢des de limiar para’diminuir a saida (isto.€, uma medig&o de limiar baixo n&o
provocara uma diminuicdo da saida)-(Figura-4—6 Efeito da.mudanga do limiar no output de
estimulagcao LA-AD'na pagina.4-10).

OBSERVACAO: < ‘Comoa saida é ajustada com umamargem‘de sequrancade 2X e a
estimulagdo VD.ocorre logo apés a estimulagao auricular, ndo ha verificagdo-de captura
batimento-a batimento ou estimulagéo auricular de'seguranga.a qualquer. momento.

Quando a Tendéncia diaria € seleccionada juntamente com umaAmplitude fixa,’as' medicdes de
limiar auricular automatico-ocorrerao a.cada 21 horas sem alteracao na saida programada.

A funcéo LA-AD foi concebida para funcionar com,umacgrande variedade de electrocateteres de
estimulagao (por exemplo, alta'impedancia, baixa impedancia, fixagao com patilhas ou fixagao

activa).
Um limiar maximo provoca um «— Saida de estimulagéo
aumento imediato na saida de estimulagao —+— Limiar
6,0 1
5,0 *up -

4,0 {

3,0 1 | \

Valor (V)

2,0 1
1,0 4 M
0,0 £ P

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

Figura 4-6. Efeito da mudanga do limiar no output de estimulagao LA-AD



TERAPEUTICAS DE ESTIMULACAO  4-11
PACESAFE

Medicao em ambulatério 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, mesmo com o electrocateter auricular programado para uma
configuragao de Estimulagéo/Detecao Bipolar de bradicardia normal.

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 obtencao de . uma medigao valida:

» O modo permanece inalterado no modo actual, excepto se a RYTHMIQ estiver activa e no
modo AAI(R); nesse caso, 0 modo mudara para DDD(R) para fins de teste.

» A amplitude de estimulagao, auricular inicial € a saida que o LA-AD usa no momento. Se esse
valor de Amplitude falhar.ou se ndo houver nenhum resultado anterior disponivel, a
Amplitude inicial sera 4,0 V.

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

*~ O Intervalo-AV-Estim. € fixo.em 85 ms.
+{ ~O Intervalo AV Detec. € fixo em 55 ms.

- 'A frequéncia-de estimulacao inicial-é definida de acordo com a frequéncia auricular média, o
LRL'ou a frequéncia indicada pelo-sensor, consoante o que for mais rapido.

- Sehouver-um numero insuficiente de estimulagdes auriculares ou se-ocorrer fusdo, a
frequéncia de estimulagao auricular serd aumentada em 10 min”' (podendo ser aumentada
uma segunda vez),,mas nao excedera o valor mais baixo de MTR; MSR, MPR, 110 min-' ou
5 min™ abaixo da VT Detection Rate (Frequéncia de detecdo:de TV) mais baixa.

Depois das estimulagdes de.inicializagao, ogerador de impulsos apresentara decrementos na
saida auricular a cada 3.estimulagbes até que seja determinado um limiar. Se ocorrer perda de
captura duas vezes num nivel de saida especifico,.o limiar.sera declarado como o nivel de saida
anterior que demonstrou captura:consistente. Seocorrerem 3-batimentos capturados em
qualquer nivel de saida especifico, a saida-apresentara um-decremento para-o préximo nivel.

OBSERVACAQ:, Para garantir que a perdade captura durante o LA*AD n&o incentiva PMT
(além de terminar o teste prematuramente devido -ao excesso de detecg¢des 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, o LA-AD-regressara para a saida-determinada
anteriormente e o gerador de impulsos fara até 3 tentativas.em intervalos por-hora. Se nédo
ocorrer um teste bem sucedido durante 4.dias, sera accionado um alerta.do electrocateter e 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, e ogerador 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 Threshold Tests
(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 medi¢des diarias bem
sucedidas sao eliminadas e 0 resultado do teste comandado actual é utilizado como o primeiro
teste bem sucedido de um novo ciclo de 7 testes. Tal destina-se a garantir que havera um ajuste
de saida imediato com base no resultado atual do teste comandado em vez de se basear em
dados de testes de ‘ambulatério mais antigos. Isto pode ser confirmado observando a voltagem
de saida no ecra Definigées de bradi, que mostrara a voltagem de funcionamento real do
algoritmo de LA-AD.

Se o'teste ndo for bem sucedido, o'ecra Testes de limiar apresentara um codigo de falha
indicando 0 mativo do insucesso'do teste e a saida regressara para o nivel definido
anteriormente (Tabela 4—1-Cédigos de teste de limiar na pagina 4-12).

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

OBSERVAGAO: . Oteste comandado requer um electrocateter auricular bipolar funcional,
podendo ser realizado no'modo AAl.

Resultados do teste e Alertas de electrocateter

Um EGM armazenado para -0 mais-recente teste’de ambulatério bem-sucedido sera
armazenado no'Registo de arritmias ("Registo.de arritmias”-na pagina6-2). Consulte o ecra
MedigOes Diarias para sabero valor de limiar resultante. Se desejar, o EGM armazenado podera
ser analisado para determinar.onde ocorreu.a perda de captura.

Até 12 meses, deresultados de Teste de limiar de Ambulatério, bem como cddigos de falha de
teste e alertas.de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medi¢cbes Diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informagdes sobre o motivo da falha-do teste; & fornecido um
codigo de falha para cada dia-em que o teste'falhar.;Além disso, sdo fornecidos cédigos de falha
no ecra Teste de Limiar secum teste de limiar automatico.comandado n&o for, concluido'de
maneira bem sucedida..Os Cadigos de'falha de Teste de Limiar estdo listados abaixo (Tabela 4—
1 Cddigos de teste de limiarna pagina 4-12).

Os cenarios a seguir accionarao o alerta para-Verificar o electrocateter auricular:
» Sera apresentada a informagao de Limiar> Amplitude programada se.0.RAAT estiver no
modo Daily Trend (Tendéncia diaria) e os resultados de teste.de ambulatorio dos ultimos 4

dias consecutivos excederem a voltagem fixa programada-manualmente.

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

Tabela 4-1. Coddigos 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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Tabela4-1. 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)
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

estaem-curso, o modo Electrocauterizagdo, Modo do Protecgéo
RM ' ou LA-AD foi ligado com o dispositivo no modo

Armazenamento
N/R: episodio vent. Um Episédio ventricular foi iniciado durante o teste
N/R:'respiragédo O artefacto respiratério estava demasiado alto
N/R:.RE baixo QO'sinal de'Resposta evocada ndo pdde ser avaliado
adequadamente
N/R Automatico A'amplitude de estimulagdo minima foi atingida sem perda de

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

N/R: choque recente Terapéutica de choque ventricular administrada em menos de 60
minutos antes do‘inicio.agendado de um teste de ambulatério

Limiar-automatico ventricular direito PaceSafe (LA-VD)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

O LA-VD PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente-a-saida de estimulagéo ventricular
direita para garantir-a.captura do ventriculo pela otimizacdo da voltagem de saida para uma
margem de seguranc¢a de2X (para limiares inferiores oudiguais-a.2,5 V)..O LA-VD medira os
limiares de estimulagao.entre 0,2 V .50 V.a 0,4 ms e a saida deveser, no.minimo; de 2,0Ve,
no maximo, de 5,0 V, com.uma Lar.,do impulso fixa.de 0,4ms.

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 opgées de parametros
Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular). Em caso de inicio a partir de uma amplitude fixa
superior a 5,0 V, programe uma amplitude fixa de 5,0 V antes de seleccionar Auto. Programar a
saida ventricular como Auto ajusta automaticamente'a. Lar. do impulso para 0,4 ms e define a
saida de voltagem ventricular para um valor inicial-de 5,0 V, excepto se houver um resultado de
teste bem sucedido nas ultimas 24 horas.

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 5,0 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.

A resposta evocada é detectada entre o coil VD e o caixa. Esta configuragdo proporciona uma
grande area de superficie do eléctrodo, que resulta num artefacto de estimulagéo pos-potencial
ainda mais pequeno e melhora a detecgao da resposta evocada.

Se os testes forem bem-sucedidos, a Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular) é ajustada
para 2X o limiar mais alto medido entre os ultimos 7 testes de ambulatério bem-sucedidos entre
2,0 e 5,0 V. Sete'testes sao utilizados para contabilizar os efeitos do ciclo circadiano sobre o
limiar e garantir uma margem de seguranga adequada. Isto também permite um aumento rapido
na saida.devido a umaelevagao subita do limiar, exigindo a redugéo consistente de medic¢des de
limiarpara diminuir/a‘saida‘(isto &;;uma medicao de limiar baixo ndo provocara uma diminuigéo
da saida) (Figura4—7 Efeito das mudangas de limiar na saida de estimulagdo LA-VD na pagina
4-14).

OBSERVACAO: Como a saida é definida para uma margem de seguranga de 2X, ndo ha
verificagcdo de captura batimento-a batimento.

Quando a Tendéncia diaria € selecionadajuntamente com uma Amplitude fixa, as medigbes de
limiar ventricular automatico ocorrerdo a-.cada 21 horas sem alteragcao na saida programada.

A funcao LA-VD foi-concebida para funcionar com umagrande variedade de electrocateteres de
estimulagao (por exemplo, alta.impedancia, baixa impedancia, bipolar integrado; bipolar
dedicado).

Umlimiar maximo provoca.um ~=— Saida.de estimulagao
aumento’imediato na saida de estimulagao —e— Limiar

Valor (V)

X
5 10 15 Z%S 30 35 40 45 50\ 55 60 65 70
Dia

Um limiar minimo né&o Alerta do electrocateteraccionado
altera a saida de estimulagéo ao 4° dia de falhas de testes

Figura 4-7. 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 medigdes-de limiar automatico
ventricular de ambulatério séo realizadas a cada 21 horas.

Nos modos de seguimento auricular, a medi¢ao do limiarautomatico ajusta os seguintes
parametros para ajudar a garantir a obtengao de uma medic¢ao valida:

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

¢ O Intervalo AV Detec. é fixo em 30 ms.
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» ABlanking-V pés Estim. A é fixa a 85 ms.

+ A amplitude de saida de estimulagao ventricular inicial é a saida actualmente utilizada pelo
LA-VD (ou que seria utilizada com o LA-VD definido apenas para Tendéncia diaria). Se
houver alguma falha nessa amplitude ou se ndo houver nenhum resultado anterior
disponivel, a amplitude inicial sera 5,0 V.

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

* Um impulso de'seguranga € administrado aproximadamente 90 ms apds o impulso de
estimulagao primaria quando é detectada a perda de captura.

Nos modos sem seguimento,-a.medi¢ao do limiar automatico ajusta os seguintes parametros
para-ajudar.a garantira obtencdo de uma medicao vélida:

* " Odntervalo-AV Estim. é fixoem®60 ms.
* ABlanking-V pés Estim_ A ¢é fixa a 85 ms.

»~ A amplitude de saida de estimulagao ventricular-inicial é a saida actualmente utilizada pelo
LA-VD (ou queseria utilizada.com o LA-VD. definido apenas para Tendéncia diaria). Se
houver'alguma falha nessa amplitude ou se hdao houver nenhum resultado anterior
disponivel, a amplitudenicial sera 5,0 V.

o Aamplitude de estimulacé@o apresentara decrementos de 0,5 Vacimade 3,5Vede 0,1V
com valores iguais ou'‘inferiores a 3,5 V.

» «Um impulso de seguranca € administrado aproximadamente 90 ms:apos o impulso de
estimulagao primaria'quando € detectada-a perda-de captura.

« A frequéncia de estimulacao ventricular sefra-aumentada'em’10 min"' acima da frequéncia
actual (estimuladaou intrinseca),e coberta no'valor mais baixo’entre MPR, MSR, 110 min
ou 5 min""abaixo da Frequéncia de detecg¢ao de TV.

OBSERVACAO: ' Se for'detectada fusdo (que pode potencialmente ser um batimento de
ruido), a. amplitude da-estimulagdo seguinte sera de. 5,0 V sea voltagem de teste for superior a
1,0 V; caso contrario,-a amplitude da estimulagao.seguinte sera-de 2,5'V.

Depois das estimulagdes de inicializagdo, 0 gerador de impulsos apresentara decrementos na
saida ventricular.a cada 3-estimulacdes-até que seja determinado umilimiar.-Os impulsos de
estimulacao adicionais-serao emitidos se houver fusédo ou perda de captura intermitente. O limiar
€ declarado como o nivel de saida anterior que demonstrou captura consistente.

Se os testes diarios ndo forem bemsucedidos, o-LA-VDiregressa para a saida-determinada
anteriormente e o dispositivo realiza até-3 novas tentativas.em-intervalos de uma.hora. Se ndo
ocorrer um teste bem sucedido durante 4.dias, sera accionado um alerta.do electrocateter e o
LA-VD entrara em Suspenséo.

Suspensao de limiar automatico ventricular direito

Se o teste de ambulatério falhar no modo Auto durante 4 dias.consecutivos, o LA-VD entrara em
modo de Suspensao e a saida de estimulagao funcionara a 5,0 V e 0,4 ms. O teste continuara a
cada dia, com até 3 tentativas de avaliar os limiares, e ogerador 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 determinagéo bem sucedida
do limiar ventricular. Nestes casos, o LA-VD funcionara continuamente no modo de Suspenséo a
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5,0 V. Em situagbes em que o modo de Suspenséo persiste durante um periodo de tempo
prolongado, recomenda-se que o LA-VD seja desligado programando uma saida ventricular fixa.

Medicao de limiar automatico ventricular direito 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 e o LA-VD 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 medi¢des diarias bem
sucedidas sao eliminadas e 0 resultado do teste comandado actual é utilizado como o primeiro
teste bem sucedido de um novo ciclo de 7 testes. Tal destina-se a garantir que havera um ajuste
de saida imediato com base no resultado atual do teste comandado em vez de se basear em
dados de testes de ‘ambulatério mais antigos. Isto pode ser confirmado observando a voltagem
de saida no ecréa Brady Settings (Definigdes de bradicardia), que mostrara a voltagem de
funcionamento realdo algoritmo'de RVAT.

A estimulagéo de seguranga € administrada aproximadamente 90 ms apds a estimulagao
primaria para cada perda de batimento de captura durante o teste comandado.

Se o teste'nao for bem sucedido, o ecra Testes de limiar apresentara o motivo pelo qual o teste
néo foi.bem sucedido.e a saidaregressa ao nivel anteriormente definido (Tabela 4-2 Cddigos de
falha de teste de limiar na pagina4-16).

OBSERVACAO: . Parao Teste de limiar ventricular inicial apés o implante do gerador de
impulsos; o campo Tipo.de teste-sera-ajustado para Auto. Escolha o tipo de teste desejado nas
opgdes do campo Tipo de teste e ajuste quaisquer outrosvalores programaveis conforme
apropriado.

Resultados do teste e Alertas de electrocateter

Um EGM armazenado para -0 mais-recente teste’de ambulatério bem sucedido sera armazenado
no Registo de arritmias ("Registo de arritmias®.na pagina 6-2). Consulte o ecrd Medi¢des Diarias
parasaber o-valor-de limiar resultante. Se desejar,,o EGM armazenado,podera.ser analisado
para determinaronde ocorreu-aperda,de captura.

Até 12 meses, deresultados de Teste de limiar de Ambulatério, bem como cddigos de falha de
teste e alertas.de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Medi¢cbes Diarias e
Tendéncias. Para fornecer mais informagdes sobre o motivo da falhado teste; & fornecido um
codigo de falha para cada dia-em que o teste'falhar.;Além disso, sdo fornecidos cédigos de falha
no ecra Teste de Limiar secum teste de limiar automatico.comandado n&o for, concluido'de
maneira bem sucedida..Os Cadigos defalha de Teste de limiar estao listados abaixo. (Tabela 4—2
Cddigos de falha de teste de limiarrna’pagina 4-16).

Os cenarios a seguir accionarao o alerta para-Verificar o Electrocateter VD:
» Sera apresentada a informacgao de Limiar> Amplitude programada se.0 RVAT estiver no
modo Daily Trend (Tendéncia diaria) e os resultados de teste.de ambulatorio dos ultimos 4

dias consecutivos excederem a voltagem fixa programada-manualmente.

* Sera apresentada a Suspensao de Limiar Automatico se:nenhum-teste bem sucedido for
realizado durante 4 dias consecutivos em modo Auto ouTendéncia diaria.

Tabela 4-2. 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
N/R: nenhuma captura Nao foi obtida captura na amplitude inicial para um teste
comandado
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Codigo

Motivo

N/R: mudanga de modo

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

Nenhum dado recolhido

A amplitude de estimulacdo minima foi atingida sem perda de
captura, ou nem Auto nem Tendéncia diaria foram ligados para
obter um resultado de teste de ambulatério, verificou-se perda de
captura com 5,0 V ou ocorreu um numero inadequado de
estimulagdes de inicializagéo

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
detecgao

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.

Ocorréncia de demasiados ciclos cardiacos durante o teste ou
demasiados reinicios de inicializagéo

N/R: teste atrasado

Teste atrasado.porque a telemetria esta ativa, o episédio TV ja
esta em curso,'0 modo Electrocauterizagdo, Modo do Protecgéo
RM ou LA-VE foi ligado com o dispositivo no modo
Armazenamento

N/R: episodiovent:

Um Episddio ventricular foi iniciado durante o teste

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 fusao

Q teste falhou devido ao excesso de eventos de fusdo
consecutivos

N/R: choque recente

Terapéutica:de choque ventricular-administrada em menos de 60
minutos antes do inicio agendado de um teste de ambulatério

Sensibilidade

Estafuncio esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, RUNCTUA e TELIGEN.

A fungao Sensibilidade permite ao.gerador de impulsos. detectar sinais‘cardiacos intrinsecos que
ultrapassam o-valor de sensibilidade programado. O'ajuste do valor de Sensibilidade permite
mudar a gama de detecgao. auricular e/ou-ventricular para-sensibilidade mais alta ou mais baixa.
Todas as decisdes de detecgdo e de temporizagdo sao baseadas nos'sinais .cardiacos
detectados. Os valores de Sensibilidade auricular e ventricular sdo-programaveis.de forma

independente.

» Sensibilidade alta (valor baixo programado)~— quando a Sensibilidade esta programada com
uma definicdo muito sensivel, o gerador-de impulsos pode detectar sinais ndo relacionados
com a despolarizagao cardiaca (sobredetecgao, tal. como adeteccdo de miopotenciais)

» Sensibilidade baixa (valor alto programado) —~quando a Sensibilidade esta programada com
uma definicdo menos sensivel, o gerador de’'impulsos podenao detectar o sinal de
despolarizacéo cardiaca (subdeteccéo)

E recomendavel que as definigdes do parametro Sensibilidade sejam deixados nos valores
nominais, a menos que a resolugao de problemas-determine que outro valor possa ser mais
adequado. Embora o valor nominal seja indicado principalmente para detecgéo auricular e
ventricular, pode fazer-se um ajuste se, numa situagao rara, se observar sobredetecgéo/
/subdetecgao auricular ou ventricular (por ex., inibicdo da estimulagdo para bradicardia ou

terapéutica inapropriada).
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Se for necessario ajustar o parametro de Sensibilidade numa camara, seleccione sempre a
definicdo que oferecer a detec¢do adequada da actividade intrinseca e que melhor resolver a
sobredeteccao/subdeteccao.

Se néo for possivel restaurar uma deteccdo adequada com um ajuste ou se for observada
sobredetecg¢ao ou subdetecgao depois de realizada uma alteragéo, considere fazer um dos
seguintes (tendo em conta as caracteristicas individuais do paciente):

* Reprogramar o valor de sensibilidade AGC

* Reprogramar o Refractario ou periodo de blanking entre cAmaras adequadamente para
tratar a sobredetecgao ou subdeteccao observada

* Reposicionar o.electrocateter
* Implantar.um novo electrocateter de detecgéo

Depois.de qualquer alteracdo.de Sensibilidade; avalie o gerador de impulsos quanto a deteccao
e estimulagao adequadas.

CUIDADO: . Apo6s qualquer ajuste na escala de deteg¢édo ou qualquer modificagao no
electrocateter de detecéo, confirme sempre a detecdo adequada. Programar a Sensitivity
(Sensibilidade) para‘o.valor mais elevado (menor sensibilidade) pode provocar um atraso da
deteccao ou umasubdetegio da‘actividade cardiaca. Da-mesma forma, a programagéo para o
valor mais baixo-(maior sensibilidade) pode provocar.uma sobredetec¢ao de sinais ndo
cardiacos.

Automatic Gain Control

O gerador de.impulsos-utiliza.o Autematic 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.

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

» Detectarum batimento intrinseco; seja.qual for'a frequéncia ou-o tamanho

» Ajustar-se para detectar os.sinais deramplitude variaveis, mas nao ter reacgdes extremas a
batimentos-anormais

» Detectar uma actividade intrinseca‘apds um batimento estimulado
* Ignorarondas T
* Ignorar ruido

O valor de AGC programavel€ o valor.de sensibilidade minimo (piso)‘que pode ser alcangado
entre um batimento e outro. Este valor programavel ndo € um valor fixopresenteiem todo-o ciclo
cardiaco; em vez disso, o nivel de'sensibilidade comega comum 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 (Figura4-8 Deteccao do AGC na pagina 4-20).

O AGC atingira tipicamente o piso programavel durante @ estimulagao,(ou com-sinais de
amplitude baixa). Porém, quando os sinais de amplitude moderada. ot alta-sdo detectados, o
AGC fica tipicamente menos sensivel e ndo 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 detecgédo dos sinais.cardiacos de mudanca
potencialmente rapida. O processo ¢ ilustrado na figura abaixo (Figura 4—8 Detecgéo do AGC na
pagina 4-20):

*  Primeiro passo
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1. O AGC utiliza uma média moével dos picos de sinal anteriores para calcular uma area
de pesquisa em que o préximo pico tem probabilidade de ocorrer.

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

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

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

— Para definicbes menos 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 valor de 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.-O AGC deteta 0 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 refractario
absoluto + 15 ms.

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

5..0 AGC fica mais sensivel em.7/8 do‘passo-anterior.
6.'Os passos dos batimentos detectados sdo de-35 mspara VD e de 25 ms para a
auricula: Os passos dos batimentos estimulados sao-ajustados de acordo com o
intervalo de estimulagao para garantir uma janela-de deteccéo de aproximadamente 50
ms no,nivel MIN:
7. Atinge 0 MIN-(ou Piso. do AGC programado).

— OPiso do-AGC programado nao 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 estimulagao expire e uma estimulagao seja

administrada.

OBSERVACAO: Se ummnovo batimentofor detectado-eénquanto o nivel.de
sensibilidade desce, 0 AGC recomecara no Passo 1.

OBSERVACAO: Se a amplitude de um sinal ficar abaixo do'limiar de sensibilidade em
vigor no momento em que o sinal ocorre, ngo sera detectado.
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Figura 4-8.  Detecgao do AGC

Um Algoritmo de ruido-dindmico nao programavel.esta activo em canais de frequéncia onde a
deteccao AGC é 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 camara, mede
continuamente o sinal'de linha de:base presente e destina-se a ajustar o piso da sensibilidade
para minimizar os efeitos do ruido.

O algoritmo-utiliza'as caracteristicas de um sinal\(frequéncia e energia) para.o classificar como
ruido. Quando-ha presenca de ruidopersistente, o.algoritmo serve para minimizar o seu
impacto, podendo ajudar aevitar sobredeteccdo de miopotenciais e a inibicdo de estimulacédo
associada. O.ruido que'afecta.o’piso.de-deteccdo pode ser visivel nos EGM intracardiacos, mas
nao sdo marcados como batimentos detectados. No entanto, se 0 ruido;for significativo, o piso
podera elevar-se para um nivel acima do-electrograma intrinseco e ocorrera-o-comportamento
de Resposta ao ruido-(estimulagédo-assincrona oudnibir estimulagao) ("Resposta‘ao ruido" na
pagina 4-61).

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

ESTIMULAGAO POS-TERAPEUTICA

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A estimulagao pos-terapéutica oferece uma terapéutica de estimulagéo alternativa apés a
administragdo de qualquer choque.

As terapéuticas de estimulacido e o modo de estimulagao utilizados depois de um choque séo os
mesmos que os programados nas definicbes de estimulacdoNormal.

Os parametros de estimulagdo a seguir podem ser programados de maneira independente das
definicdes de estimulagdo Normal:

* Parametros de estimulagdo — LRL, Amplitude e Lar. do impulso
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* Periodo pos-terapéutica
Intervalo de estimulagao pés-choque

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O Intervalo de estimulagdo P6s-choque determina o inicio o mais cedo possivel da estimulagéo
poés-choque apés a administragdo de um choque ventricular e esta fixo em 2,25 segundos.

OBSERVACAO:~Dependendo da data de fabrico de um gerador de impulsos TELIGEN, o
intervalo de estimulagéo pés-choque pode ser fixo em 3 sequndos.

A temporizagdo do impulso de estimulagéao inicial no Periodo pds-terapéutica depende da
actividade cardiaca durante o Intervalo de estimulagao Pds-choque.

» = Se forem detectadas ondas R (e/ou ondas P nos modos de estimulagéo de dupla camara)
durante o Intervalo de estimulacdo Pés-choque, o dispositivo s6 estimula quando a
frequéncia‘detectada for mais lenta do que o LRL pés-terapéutico.

- Se nao forem detectadas.ondas R (e/ou ondas P.nos modos de estimulagao de dupla
camara).durante o Intervalo de estimulagdo Pds-choque ou se o intervalo desde a onda P ou
R anterior for maiordo que;ointervalo de escape, € administrado um impulso de estimulagao
no-final do'Intervalo de.estimulagao Pés-choque.

Se necessario, sao administrados-mais impulsos de estimulagéo, dependendo da prescricdo de
estimulacao.

Periodo poés-terapéutica

Estafuncao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN:

O_Periodo pos-terapéutica-determina.o tempo que o gerador de'impulsos funciona utilizando os
valores,dos parametros-de pds-terapéutica.

O Periodo pés-terapéutica funciona da seguinte maneira:
* O periodo tem inicio.quando.o Intervalo de estimulacao Pés-choque expira

* No final deste periodo-de estimulagéo, o gerador de\impulsos passa para os valores de
estimulagao Normal programados

* Durante o processo;0 periodo de estimulacao ndo ¢ afectado pelo final do episédio actual

ESTIMULAGAO BRADI TEMPORARIA

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O gerador de impulsos pode ser programado com valores do parametro de estimulacédo
temporaria diferentes dos das Definigdes normais programadas..Isto permite examinar
terapéuticas de estimulagéo alternativas, mantendo as Definicdes normais previamente
programadas na memoria do gerador de impulsos. Durante a fungdo Temporaria, todas as
outras fungdes de bradicardia nao indicadas no ecra ficam desactivadas.

OBSERVACAO: Os valores pés-terapéutica ndo séo afectados.
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Para utilizar esta fungao, siga os seguintes passos:

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

OBSERVACAO: Os valores p6s-terapéutica ndo sdo mostrados, mesmo que a pos-
-terapéutica esteja activa no momento.

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

OBSERVAGAO: (Os limites interactivos de Bradi Temporéria devem ser corrigidos antes
que uma estimulagdo Temporaria possa ocorrer.

OBSERVAGAO: Se Offfor seleccionado como o Modo bradi temporério, o gerador de
impulsos nao detecta.ou estimula enquanto o modo de estimulagdo Temporario estiver
activo.

3. Estabeleca comunicagao portelemetria e, em seguida, seleccione o boto Iniciar. A
estimulagao comega nos-valorestemporarios. Uma caixa de didlogo indica que os
parametros temporarios-estaoa-ser utilizados e é disponibilizado um botao Parar.

OBSERVAGAO: Aestimulagdo Temporaria ndo pode ser.iniciada enquanto um episodio de
taquiarritmia estiver-em curso.

OBSERVACAO: A terapéutica.de emergénciaé a tnica fun¢do que pode ser iniciada até que
a-fungdo\Temporaria seja parada.

4. Paraparar o modo de estimulagdo Temporaria, pressione o botdo Parar. O modo de
estimulacao tempordria também para quando-.uma terapéutica de emergéncia‘€ comandada
a partir do PRM;-quando-a tecla DESVIAR TERAPEUTICA é pressionadaou se a telemetria
forperdida:

Depois de'o‘'modo de estimulacdo Temporario parar, a estimulagao passa para a op¢ao Normal/
/Post-Therapy:settings. programada anteriormente;

ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

Estimulacao de resposta em frequéncia

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

O dispositivo pode ser programado para usar 0Acelerémetro; a Ventilagdo-minuto ou uma
combinagédo dos dois. Os beneficios clinicos da estimulacao de resposta‘em frequéncia usando
um destes sensores foram demonstrados'em estudos clinicos anteriores.

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

Quando os parametros de resposta em frequéncia sdo programados, a frequéncia de
estimulagcdo aumenta em resposta ao aumento do nivel:.de‘actividade e/ou da necessidade
fisiolégica e, depois, diminui conforme apropriado.

OBSERVACAO: As actividades que envolvam movimentos minimos da parte superior do
corpo, como andar de bicicleta, podem resultar numa resposta de estimulagdo moderada do
aceleroémetro.
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OBSERVACAO: A Estimulagdo de resposta em frequéncia tem-se mostrado potencialmente
pro-arritmica. Tenha cuidado ao programar fungées de resposta em frequéncia.

Acelerémetro

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O acelerometro detecta. movimentos associados a actividade fisica do paciente e gera um sinal
electrénico proporcional a quantidade de movimento corporal. Com base na entrada do
acelerémetro, o gerador de impulsos estima a energia gasta pelo paciente em consequéncia do
exercicio e, depois, transforma-a num aumento da frequéncia.

O gerador de.impulsos detecta 0 movimento do corpo através de um acelerémetro de circuito
integrado. O sensor'do acelerémetro responde a actividade na gama de frequéncia de actividade
fisiolégica normal (1-10‘'Hz). O acelerémetro avalia a frequéncia e a amplitude do sinal do
Sensor;

* Afrequéncia reflecte a regularidade com que ocorre uma actividade (por exemplo, o0 nimero
de passos por minuto.dados numa marcha rapida)

» _Aamplitude reflecte a forca do movimento (por.exemplo, os passos dados de forma mais
deliberada enquanto se anda)

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

Comoo acelerémetro.ndo entra em-contacto.com a caixa do gerador de impulsos, ndo responde
a uma simples presséao estatica exercida.sobre a.caixa do dispositivo,

Existem trés definigdes de-Acelerémetro: Off, On-e Apenas ATR: Quando programa os
respectivos modos de resposta em frequéncia para. Definicées normais e Fallback de ATR, essa
acgao-actualiza automaticamente-adefinigdo do Acelerémetro. Se o gerador de impulsos estiver
permanentemente programado.com um'modo-sem resposta em frequéncia, € possivel
programar o.modo Fallback de-ATR.com um:modo-deresposta em frequéncia usando o sensor
do acelerémetro. Neste caso, o campo-Acelerémetro apresentara Apenas ATR.

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

* Factor de resposta

» Limiar de actividade

+ Tempo de reacgao

+ Tempo de recuperacao

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 4-9 Factor de

resposta e frequéncia de estimulagédo na pagina 4-24).

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

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



4-24

TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO
ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

OBSERVACAO: A programacéo do Factor de resposta nas Definicbes normais também altera
a seleccéo correspondente das Definigbes pos-terapéutica.

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

MSR N

Baixo Alto
Actividade

Frequéncia estimulada

LRL

Figura 4-9. 'Factor.de resposta e frequéncia de estimulagao

A frequéncia de estimulagao atingida pode ser limitada pelo nivel de actividade detectado ou
pelaMSR pregramada. Se o nivel de-actividade detectado resultar numa frequéncia estavel
abaixo da MSR; a frequéncia de'estimulacao podera ainda aumentar quando os niveis de
actividade detectados-aumentarem-(Figura 4—-10 Factor de-resposta na prova de esforgo na
pagina 4-24). A resposta estavel é independente dos-tempos de reaccao e de recuperacao
programados.
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Hora

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

Figura 4-10. Factor de resposta na prova de esforgo

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

Limiar de atividade

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

O Activity Threshold (Limiar de atividade) representa o nivel de atividade que tem de ser
ultrapassado antes do aumento da frequéncia de estimulagao controlada pelo sensor. O gerador
de impulsos ndo aumentara a frequéncia de estimulagédo acima do LRL até que o sinal de
atividade ultrapasse o Activity Threshold (Limiar de atividade). Uma configuragéo de Activity
Threshold (Limiar de atividade) deve permitir um aumento da frequéncia com pouca atividade,
tal como andar, mas suficientemente alta para que a frequéncia de estimulagdo ndo aumente
inadequadamente quando o doente estiver inativo (Figura 4—11 Limiar de actividade e resposta
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em frequéncia na pagina 4-25 e Figura 4—12 Limiar de actividade na prova de esfor¢o na pagina
4-25).

» Configuracdo mais baixa—é& necessario menos movimento para aumentar a frequéncia de
estimulagao

» Configuragcao mais elevada—¢é necessario mais movimento para aumentar a frequéncia de
estimulacao

OBSERVACAO: Aprogramacéo do Activity Threshold (Limiar de atividade) nas Normal

Settings (Definigées normais) também altera a sele¢do correspondente para as definigées de
pos-terapéutica.
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Figura4-11. Limiar de actividade e resposta em frequéncia
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Esta figura demonstra o efeito-das definicbes mais altas ou'mais baixas do Definigbes normais em resposta a.uma prova de esforgo
tedrica de duas fases.

Figura4-12. Limiar de actividade na.prova de esforgo

Tempo de reacgao

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

O Tempo de reaccgao afecta apenas o tempo-necessario para-que ocorra um aumento da
frequéncia. O valor seleccionado determina o tempo necessério para a frequéncia estimulada se
deslocar do LRL para a MSR, para um nivel maximo.de actividade (Figura 4-13 Tempo de
reaccao e frequéncia estimulada na pagina 4-26 e Figura 4—14 Tempo de reacg¢ao na prova de
esfor¢co na pagina 4-26).

* Tempo de reacgao curto: resulta num aumento rapido da frequéncia de estimulagao
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» Tempo de reacgao longo: resulta num aumento mais lento da frequéncia de estimulagao

OBSERVACAO: A programagéo do Tempo de reacgdo para Definigbes normais também
altera a selecgdo correspondente para as definicbes pos-terapéutica.
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Figura 4-13.~ Tempo de reacgao e frequéncia estimulada
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Figura 4-14.. Tempo de reacgdo na-prova de esforgo

Tempo de recuperagcao

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 € utilizado para evitar uma diminuigao subita da
frequéncia de estimulagao (Figura 4-15 Tempo derecuperagao e frequéncia estimulada na
pagina 4-27 e Figura 4-16 Tempo.de recuperagao:na prova de esforcona pagina 4-27):

» Tempo de recuperagao‘curto. ——provoca uma'‘diminuigdo rapida dafrequéncia de
estimulagao depois de a actividade do paciente diminuir‘ou parar

» Tempo de recuperacgao longo — provoca uma diminuicdo‘mais. lenta da frequéncia de
estimulacao depois de a actividade dopaciente diminuir ou parar

OBSERVAGAO: A programacgéo do Tempo dé recuperacéo nas Definicbes normais
também altera a selec¢do correspondente para as definicbes pos-terapéutica.
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Curvas de recuperagao
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Existem-15 definigbes disponiveis; apenas as definicdes pares sdo mostradas.

Figurai4-15. Tempo de recuperacao e frequéncia estimulada
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A figura-mostra o.-efeito das definicdes mais altas'e-mais baixas durante uma hipotética prova de esforco de duas fases.

Figura 4-16. Tempo de recuperagao na prova de esforgo

Ventilagao-minuto (VM)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

O gerador de‘impulsos usa,a‘impedancia transtoracica para medir @ ventilagdo-minuto (VM), que
€ o produto da frequéncia respiratéria e do’'volume da onda. Com base na medicdo de VM, o
gerador de impulsos-calcula a‘frequéncia indicada pelo sensor.

CUIDADO: N&o programe o.sensor VM para-On até gerador deimpulsos ter sido-implantado
e a integridade do sistema ter sido-testada-e verificada.

Aproximadamente a cada 50 ms (20'Hz), o-dispositivo administra.uma forma de onda de
excitagao de corrente entre o eléctrodo de-anel AD e o‘Caixa (vector primario).ou entre o coil VD
e o Caixa (vector secundario). Como ‘cada electrocateter pode ser. utilizado para medir a VM, é
preciso que, pelo menos, um dos electrocateteresiimplantados.tenha impedancias normais de
electrocateter bipolar.

OBSERVACAO: Se néo estiver implantada um electrocateter AD, apenas é disponibilizado o
vector Coil VD para Caixa.

A telemetria indutiva (com pa) pode interferir temporariamente na fungdo de sensor VM do
gerador de impulsos. As frequéncias orientadas por VM podem manter-se na frequéncia actual
durante aproximadamente um minuto imediatamente apds qualquer comando de programacao
ou interrogagéo. Este periodo sera indicado por um Estado do sensor de Retencéo de
frequéncia: Telemetria (Tabela 4-3 Mensagens de estado do sensor VM na pagina 4-31). Se um
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volume de dados significativo (por exemplo, episédios do Registo de arritmias) estiver a ser
recuperado do dispositivo, a frequéncia orientada por VM podera, entao, diminuir até ao LRL e
podem nao ocorrer novas alteragdes de frequéncia durante varios minutos. Este periodo de
tempo sera indicado por um Estado do sensor de Suspenso: Telemetria (Tabela 4-3 Mensagens
de estado do sensor VM na pagina 4-31).

Se forem desejadas alteragdes de frequéncia orientada por VM antes dos periodos de
suspenséao ou retengao de frequéncia, deixe a frequéncia orientada por VM atingir a frequéncia
desejada antes de usar a telemetria indutiva ou use a telemetria RF para comunicar com o
dispositivo.

CUIDADO: Qualquerequipamento médico, tratamento, terapéuticas ou exame de diagnédstico
que introduza corrente eléctrica no’paciente tem potencial para interferir com o funcionamento
do gerador de impulsos.

* Os‘monitores externos do.paciente (p. ex:, monitores respiratorios, monitores de ECG de
superficie, monitores hemodinamicos) podem interferir com o diagnéstico do gerador de
impulsos baseado na‘impedancia (p. ex., medicdes da impedancia do electrocateter de
choque,tendéncia de Frequéncia-respiratoria). A interferéncia também pode resultar em
estimulacao acelerada; possivelmente até a frequéncia maxima controlada pelo sensor,
quando VM esta ‘programada para On. Para solucionar-interac¢des suspeitas com o sensor
VM, desactive o-sensor programando-o para Off (ndo ocorrera resposta em frequéncia VM
nem.tendéncias com base no sensor VM) ou Passivo (ndo ocorrera impulso de frequéncia
VM). Alternativamente, programe o Modo Bradi para um modo de resposta em frequéncia
nula-(n&o ocorrera impulso.de frequéncia VM).

Para solucionar’interacgdes suspeitas com o diagndstico baseado no Sensor respiratério,
desactive 0 Sensorrespiratério do gerador de impulsos programando-o para Off.

Durante a fungdo VM, o vector.activo.pode ser o vector primario (eléctroda de anel AD para
Caixa) ouvector secundario (Coil-VD para Caixa).-As.impedancias do electrocateter para o
vector activo sdo avaliadas a cada hora'quanto-a integridade do electrocateter. Se os valores do
vector activo-estiverem fora do intervalo, as impedancias-do vector alternativo serao avaliadas
para determinarse o vector pode ser utilizado para VM: Se os-vectores primario e secundario
estiverem fora do intervalo, 0'sensor sera.suspenso pela proxima hora. A integridade do
electrocateter continuara‘a ser testada a cada hora para‘avaliar se o-sinal de VM ira usar o
vector primario, 0 vector secundario,ou permanecersuspenso. Osvalores aceitaveis de
impedancia do electrocateter sdo 200-2.000 Q para os.vectores.da ponta para caixa, 100-1.500
Q para o vector de anelpara caixa e, 20-200.Q-pararo vector de coil para caixa.

Se ocorrer uma mudanga de vector, ocorrera uma calibragem-automatica de 6 horas.(henhuma
resposta a frequéncia orientada por, VM ocorre durante o.periodo de calibragem de 6 horas).

A aplicagao de corrente entre o eléctrodo.de anel AD ou o-coil VD e o Caixa criara um campo
eléctrico em todo o térax, modulado pela‘respiragao. Durante ainspiragdo, a impedancia
transtoracica é alta e, durante a expiragéo, € baixa.© dispositivo-medira as. modulagdes de
voltagem resultantes entre o eléctrodo de ponta.do electrocateter e o caixa.

CUIDADO: Se forem observados artefactos de:sinal do Sensor Respiratério/VM em EGM e os
electrocateteres, pelo contrario, funcionarem-de:modo-adequado, considere programar o sensor
para Off para evitar sobredetegéo.
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i = corrente, V = volts

Figura4-17. Medicao do sinal da.VM do electrocateter VD

Devido a filtragem-avangada, o algoritmo suporta frequéncias respiratérias de até 72 respiragdes
por minuto. A forma de-onda filtrada é entao processada para obter a medi¢do do volume total. A
corrente deexcitagao média-administrada ao tecido é 320 pA. Se o ruido ficar excessivo, o
sensor VM seraisuspenso até que o nivel de ruido diminua. A forma de onda de excitagdo € um
sinal-de ‘amplitude baixa equilibrado que nao distorce os registos de ECG de superficie. Ha
equipamento de monitorizagdo ECG em que as formas de onda podem ser detectadas e
visualizadas. Estas formas de onda estdo presentes apenas quando é utilizado o sensor VM.

O gerador-de impulsos'mantém-umamédia mével de longo prazo (linha de base) destas
medigOes (actualizada a cada 4 minutos) e uma-média movel de curto prazo (aproximadamente
30 segundos) actualizada a cada 7,5 segundos.”A magnitude da diferenca entre a média de
curto-prazo e a linha de base de longo prazo determina a magnitude do.aumento de frequéncia
acima doLRL ou a diminuicao até o LRL. O aumento.ou a diminuicdo da frequéncia indicada
pelo'sensor ocorre num maximo de-2-min-!por ciclo (Figura 4—18 Diferenga entre a média de
curto prazo da VM.ea linha’'de base da VM na pagina4-29).

Média a curto prazo\

VM

Valor de
referéncia

Tempo (aproximadamente:24 horas)

N RN A R TS S v M

Tempo (aproximadamente 24 horas)

AVM

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

Figura 4-18. Diferenca entre a média de curto prazo da VM e alinha de base da VM

CUIDADO: Programe o sensor respiratério/VM para’ Off durante a ventilagdo mecanica. Caso
contrario, pode ocorrer o seguinte:

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

Para obter uma resposta em frequéncia ideal, é possivel programar varios parametros de
Ventilagdo-minuto na area Estimulagcédo RightRate do ecra Rate Adaptive PacingSettings
(Definigdes de estimulagdo de resposta em frequéncia).

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

« Calibragem automatica. Uma calibragem automatica de 6 horas ocorrera sempre que a VM
estiver programada.como On ou Passiva. Nenhuma resposta em frequéncia orientada por
VM ou verificagéo de integridade do electrocateter por hora ocorrera durante o periodo de
calibragem de 6 horas. Se a VM estiver programada como On no implante, a primeira
verificacao do electrocateter por-hora com valores aceitaveis de impedancia do
electrocateter iniciarq-um periodo de espera de 2 horas seguido da calibragem de 6 horas.
Este periodo de 2 horas sera indicado pelo-estado do sensor de A inicializar, tendo como
objectivo permitirque oprocedimento de implantagéo seja concluido.

OBSERVACAOQ: . Sea VM estiver programada como On ou Passiva no momento da
entrada-no Modo do-Protecgdo RM, seré iniciada uma calibragem automaética de 6 horas ao
sair.do modo MRI. Se for-desejada uma resposta em frequéncia orientada por VM mais
cedo, é possivel executar uma calibragem manual.

» .- Calibragem manual: Sempre que a VM estiver programada como On (incluindo durante o
periodo de 2 horas-depois-de o electrocateter ser ligado), o sensor pode ser calibrado
manualmente. No-ecra Detalhes ‘da estimulagao RightRate, seleccione o botao Iniciar
calibragao dorsensor para.iniciar o processo de calibragem manual. Se a calibragem for bem
sucedida, a resposta em.frequéncia orientada por’VM.tera efeito num minuto.'/A‘concluséo da
calibragem manual pode demorar entre 2 e 5minutos, consoante o ruido encontrado ou ndo
durante a recolhade dados. O paciente deve estar descansando e emirepouso, a respirar
normalmente durante alguns minutos antes e durante-a calibragem manual. Se a calibragem
manual falhar-devido a ruido, seréa indicado pelo estado.do sensorde Suspenso:.Ruido
Detectado e a calibragem automatica de 6 horas seré iniciada.automaticamente. Se a
calibragem.manual falhar devido a.auséncia de vector de electrocateter\VVM valido (indicada
pelo estado’do sensor Suspenso:-Nenhum electrocateter valido), o gerador de impulsos
continuara a verificar.se ha um vector validora cada hora¢ iniciaré-a calibragem de 6 horas
assim que for detectado um vector valido:

OBSERVACAO: O.métodade calibragem Manualnédo estara disponivel na interrogagéo inicial
enquanto houver informagées como episédios do Registo de arritmias. a-serem’recuperadas do
dispositivo. Isto sera indicado por um icone Iniciar calibragcdo-do sensor sombreado e pode
ocorrer durante segundos:a minutos, dependendo do volume de dados a serem recuperados.

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

CUIDADO: Para obter uma referéncia VM rigorosa, o sensor VM'sera calibrado
automaticamente ou podera ser calibrado manualmente. Uma nova calibragdo manual deve ser
realizada se o gerador de impulsos for removido,.da bolsa na sequéncia do implante, tal como
durante o procedimento de reposicionamento do electrocateter ou em casos nos quais a
referéncia VM possa ter sido afectada por factores-como a-maturacao do electrocateter,
acumulacgéo de ar na bolsa, movimento do gerador de-impulsos devido a sutura inadequada,
desfibrilhagéo ou cardioversao externa ou outras complica¢des do paciente (p. ex.,
pneumotorax).

O PRM apresentara uma das mensagens abaixo (todas actualizadas em tempo real) para
indicar o actual Estado do sensor VM no ecra Detalhes da estimulacdo RightRate (Figura 4—21
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Limiar de ventilagdo e resposta de limiar de ventilacdo na pagina 4-32). Se for declarado um
episddio de taqui ventricular (8 em 10 batimentos rapidos), o sensor sera suspenso ao longo da
duracéao do episdédio. Quando o episodio tiver terminado, a estimulagao orientada por VM sera
retomada, excepto se ocorrer uma calibragem automatica de 6 horas devido a um longo
episodio ou a impedancias do electrocateter fora do intervalo (teste realizado no final do

episédio).

Tabela 4-3. Mensagens de estado do sensor VM

Estado do sensor Estimulacgao orientada por sensor VM Recolha de Dados de Sensor VM2
Off (Desligado) Nao Nao
Ainicializar Nao Nao
Calibragdo manual em curso Nao Sim
Calibragédo automatica em curso Nao Sim
Calibrado SimP Sim
Suspenso Nao Nao
Suspenso: Nenhum electrocateter valido Nao Nao
Suspenso:'Ruido detectado Nao Sim
Suspenso:. Telemetria Nao Sim
Retengao de frequéncia:-Telemetria Nao® Sim
Suspenso: Episddio-de taquicardia Nao Nao

g

As.Tendéncias individuais determinam se os'dados recolhidos durante a Suspensdo.sao validos e incorporados nos resultados da Tendéncia.
Se o sensor VM estiver programado em Passivo, ndo ocorrera estimulagao orientada por sensor VM.

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

Existem quatro definicbes de Ventilagao-minuto: On, Off, Passivo e Apenas ATR. Se o gerador
de impulsos estiver permanentemente programado_com um modo de resposta em frequéncia
nula, mas forseleccionado um‘modo de fallback de ATR de resposta em frequéncia, o campo
VM-apresentara ainformagao de-Apenas ATR. Se estiver programado-¢com um modo de
resposta’em frequéncia nula, a-definicdo «On» nao_estara disponivel. Se for seleccionado
Passivo, oisensor VM nao-fornecera resposta em-frequéncia, mas continuara a recolher dados
para utilizacaopor outras fungdes (por.exemplo, Tendéncia-do sensor).

Fator de resposta (Ventilagao-minuto)

Um aumento da'VM acima'da linha de base em virtude-de umaumento das.necessidades
metabdlicas sera detetado-pelo’gerador de impulsos,e convertido pelo seu algoritmo numa maior
frequéncia de estimulagao. A relagdo entre o aumento detetado da VM. e o consequente
aumento da frequéncia‘indicada pelo.sensor.¢ estabelecida pelo Factor de resposta da VM:

O parametro Factor de resposta determina a frequéncia de estimulagcao 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 4—19 Relacéo
entre a definicdo do factor de resposta’programado.e a resposta em frequéncia na pagina 4-32).
Os efeitos de definigdes de Factor de resposta-mais elevadas € mais baixas na frequéncia de
estimulagao orientada por sensor durante.uma hipotética prova de esforgo de duas fases estao
ilustrados abaixo (Figura 4—20 Efeitos das definigbes do factor de resposta numa prova de
esforgo de duas fases na pagina 4-32).
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Figura 4-19. Relag¢ao entre a defini¢gao do factor de resposta programado e a resposta em frequéncia
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Figura 4-20. Efeitos das definicoes do factor de resposta numa prova de esforgco de duas fases

Limiarde Ventilagdo e Resposta de Limiar de Ventilagao

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
definigoes baseadas na idade e no sexo-do paciente (e Fitness Level (Nivel de.adequagao),
consulte 'abaixo).A medida que 0s parametros'sdo alterados, também'o grafico sera ajustado
para demonstrar o efeito da.nova programacgao naresposta-de frequéncia geral (Figura 4-21
Limiar de ventilagdo e resposta de'limiar de ventilacdona pagina 4-32). Se a Data de
nascimento ou.0 Gender (Sexo) for ajustado no ecré Patient Information (Informagdes do
paciente), os novos-valores também se.irdo refletir no ecra Detalhes.da estimulagdo RightRate.

CONFIGURAGGES - DETALHES'DA ESTIMULAGAD RightRate™ (%" cchar

O

O Limiar de veikilacio-e Resposta de limiar de ventilacao
podemiser obtidos-através das caracteristicas do paciente ou
serintroduzidos manualmente.

Frequéncia cardiaca versus ventilagdo
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Resposta de‘limiar de ventilacao
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A calibracdo-do sensor VM ocorrerda automaticamente
ou podera ser realizada manualmente para.efeito imediato apos
terem sido recuperadaos. todos os episddios a partir do dispositive,
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Ventilagio-minuto
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Figura 4-21.

Limiar de ventilagado e resposta de limiar de ventilacao
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Limiar de ventilagao

O Limiar de ventilagdo é um termo fisiolégico que descreve o ponto durante o exercicio quando a
frequéncia respiratéria aumenta mais rapidamente do que a frequéncia cardiaca (por vezes
referido como Limiar Anaerdébico 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 ventilagdo controla a
resposta de frequéncia-VM quando a frequéncia do sensor & superior ao Limiar de ventilagao.

Resposta de limiar de ventilagao

A relacao fisiologica entre’VVM e a frequéncia é aproximadamente bilinear, como demonstrado
(Figura.4—22 Relagao fisiolégica tipica entre a VM e a frequéncia cardiaca na pagina 4-33).
Durante os niveis de esfor¢o-até ao Limiar de ventilagao, esta relagdo pode assemelhar-se a
uma relagao linear. Nos'limitesde esfor¢go acima do Limiar de ventilagao, a relagdo mantém-se
aproximadamente linear, mas-comuma curva reduzida. A relagao 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 ventilacdo que seja menos acentuada e, portanto, concebida para imitar a
relagéo fisioldgica-entre.a frequéncia respiratoria e a frequéncia cardiaca. A Resposta de limiar
de ventilacéo-é programada como uma percentagem do Factor de resposta. Na realidade, a
Resposta-de limiar de ventilacdo’'estaafrequéncias superiores ao Limiar de ventilagéo, o que
causara uma resposta menos agressiva a VM aumentada em frequéncias mais elevadas (Figura
4-23 Resposta de limiar. de ventilagcdo na-pagina 4-33).

Limiar de
ventilagao

Frequéncia-cardiaca

Frequéneia | == o= cc ca d e mmcm fmm e m !
cardiaca
em repouso

Ventilagao-minuto

VM, = VM em repouso; VM =VM no Limiar de ventilagéo

Figura 4-22. Relagao fisioldgica tipica entre a VM.e a frequéncia cardiaca

Resposta.de limiar de-ventilagao

Desligado
85%
70%
55%

Limiar de ventilagdo

Frequéncia cardiaca

VM,

VM relativa

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 ventilag&o).

Figura 4-23. Resposta de limiar de ventilagao
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Nivel de adequacéao

O Fitness Level (Nivel de adequagéo) 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.

Tabela 4-4. Definig6es recomendadas de Nivel de adequacao

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 ndo competitivo de intensidade moderada
Desportos de resisténcia Atividades competitivas intensas, como maratonas

A linha de base (média a longo prazo) € fixajpara o maximo de 4,5 horas. Tal permite aos
pacientes ativos que praticam exerciciofisico de longa duracao (por exemplo, atletas de longa
distancia) manterem.uma frequéncia adequada controlada por sensor ao longo do exercicio. A
linha'de base sera fixa quando a-frequéncia indicada pelo sensor for superior a 110 min-' na
definicao de Fitness:Level (Nivel de adequagao) dos Endurance Sports (Desportos de
resisténcia).ou 90 min™ nas.outrastrés definigcbes de Fitness Level (Nivel de adequagéo). Apds
4.5 horas ou quando a frequéncia do sensor descer abaixo de 90 min-' ou 110 min-', conforme
definido acima; a adaptagaoda linha de base sera‘reativada.

Combinagao de dois,sensores

Sempre que-o-Acelerdmetro e 0 sensor de VM estao programados para On para estimulagdo de
resposta em frequéncia, as duasfrequéncias indicadas'pelo sensor sdo combinadas para
produziruma resposta media ponderada dependente da frequéncia. Assim,‘a resposta
combinada sera sempre igual a uma-das-frequéncias ou.tera um valor entre as duas frequéncias.
Sempre que a resposta-do Acelerémetro-for inferior a resposta da VM, a combinagao dos
sensores sera-100% baseada-na VM. Se a resposta-do Acelerometro for-superioraresposta da
VM, a combinacgao varia-eéntre aproximadamente .80% do-Acelerémetro e 20% da VM, quando a
frequéncia do Acelerometro estiver no LRL, a aproximadamente 40% do Acelerémetro e 60% da
VM, quando.a frequéncia-do'Acelerometro-estiver na MSR.

Os exemplos a seguir ilustram o funcionamento doralgoritmo combinado:
Exemplo 1

O Acelerometro detecta movimento com um-aumento simultéaneoida VM (Figura 424 Resposta
combinada com um tempo'de reacc¢ao _do Acelerémetrade 30 segundos na pagina 4-35). Com
exercicio, a resposta combinada aumenta prontamente (dentro de'4 segundos) a frequéncia
com base na resposta do Acelerémetro. A medida-que afrequéncia continua a.aumentar, a
resposta combinada move-se na direcgao da respostada VM; mas permanecera sempre entre
as respostas do Acelerémetro e da VM. A frequéncias mais altas; as mudangasna entrada do
Acelerometro terao um efeito menor sobre a resposta,combinada (apenas 40% na MSR),
enquanto que as mudangas na VM tém um efeito_mais significativo. Com© fim do exercicio, a
frequéncia do acelerometro diminuira conforme.prescrito-pelo.parametro Tempo de recuperagao
e, neste exemplo, descera abaixo da resposta-da VM. Como resultado, o.algoritmo mudara para
uma combinagao 100% da VM durante a fase de recuperacao enquanto‘a resposta do
Acelerédmetro permanecer abaixo da resposta da VM. Quando utilizar a combinagéo de dois
sensores, mantenha o valor nominal de 2 minutos do Acelerémetro. Isto permite ao sinal
fisiolégico da VM controlar a estimulagédo de resposta em frequéncia na fase de recuperacgao do
exercicio.
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Figura 4-24. Resposta combinada com um tempo de reacc¢ao do Acelerémetro de 30 segundos

A agressividade da resposta no inicio do exercicio pode ser controlada programando um Tempo
de reacgé@o-do acelerémetro mais curto (Figura 4-25 Resposta combinada com um tempo de
reaccao do acelerémetro de 20 segundos na pagina 4-35).
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Figura4-=25. Resposta combinada com um tempo de reacgao do acelerometro de 20 segundos

Exemplo2

O Acelerometro detecta movimento com um pequeno aumento.da VM (Figura 4—-26 Resposta
combinada: O.Acelerémetro detecta movimento com pouco.ou henhum aumento da VM na
pagina4-35).‘A resposta do sensor combinado sera'limitada a aproximadamente 60% da
resposta-do Acelerometro."Quando a resposta‘do Acelerometro-descer abaixo da resposta da
VM durante a recuperacao, aresposta combinada sera 100% orientada pela VM.
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Figura 4-26. Resposta combinada: O Acelerémetro detecta movimento com pouco ou nenhum aumento da VM

Exemplo 3

A VM aumenta com um pequeno aumento da frequéncia‘do Acelerémetro (Figura 4-27
Resposta combinada: Aumento da VM com.pouco ou.nenhum movimento detectado pelo
Acelerémetro na pagina 4-36). A resposta combinada aumentara inicialmente com a resposta do
Acelerdmetro, mas a medida que a resposta da VM aumentar em relacao 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.
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Figura 4-27. Resposta combinada: Aumento da VM com pouco ou nenhum movimento detectado pelo
Acelerémetro

Tendéncia do sensor

Estafungao esta disponivel nos dispositivossAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A Tendéncia do.sensor fornece uma visualizagédo grafica da resposta em frequéncia do gerador
de impulsos para o nivel'de actividade’e/ou a necessidade fisiologica detectados do paciente e
fornece informacgdes Uteis-durante as provas de esforgo. Isto permite que o médico adapte a
frequéncia de estimulagao orientada por sensor para.que corresponda a necessidade real do

paciente.
Para.os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, o grafico de Tendéncia do

sensor e 0s parametros de-Sensor TrendingSetup (Configuragdo de tendéncia do sensor) sdo
visualizados no‘ecra Estimulagao de resposta em frequéncia (Figura 4—28 Graficode tendéncia

do sensor.na pagina4-36):
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Figura 4-28. Grafico de tendéncia do.sensor

17 Fev 2000 02:27

Para os dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN; o ecraTendéncia do sensor
pode ser acedido nas Normal Settings (Definigdes normais) (Figura 4—29 EcraTendéncia do

sensor na pagina 4-37).



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO ~ 4-37
ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

5 minutos] Ver i [ |
L o,
Bireg el e N g i T e o S o Sy
[ — 0. {,- e Py
&0
05 Nov 2005 0110 Batimento a batimento 05 Nov 2005 DELS
Actual Repetir Actual Repetir
Limite Inferior de Freq. 45 45] min* | Acelersmetro on _on]
Freq. mix do sensor 130 130] min™ | Limiar de actividade Moderado Maderada)
Termpo de reacgio 30 T
Para actualizas as informagdes de f,‘.! Conlin: Factor.0e resposts 5 p—"
nendéneia de senser, pressione Interregar, (0 Ternpo de recuperagio 2 2] min

Figura 4-29. Ecra Tendéncia do sensor

A configuragdo inclui‘as seguintes opgoes:

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

Off —nenhum dado'de tendéncia é recolhido.

*~ Duragao —nao programavel e com base no Método de registo seleccionado:

Quando o Método de registo estiver definido'’como Off ou Média de 30 segundos —
Duragao de-aproximadamente 25horas.

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

* Armazenamentode dados —programavel:

Continuo — contém os dados':maisrecentes disponiveis..O-armazenamento comega
quando a-configuracdo & confirmada e regista.continuamente as informagcdes mais
recentes, substituindo.os dados mais,antigos-até que‘as informagdes sejam
recuperadas. Esta opg¢aopermite visualizar os dados da duragéo de registo
imediatamente antes da recuperacao.de dados.

Fixo — o armazenamento.comega quando a configuragao € confirmada e continua até
que a memoéria de armazenamento do.dispositivo fique cheia. Isto/permitewisualizar 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 do sensor 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 definicdes de parametro actuais do sensor.

Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, 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) sdo classificados e apresentados ao lado da Freq. real. Os eventos séo classificados
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e apresentados como um ou mais dos seguintes: Estimulado, Detectado, Detectado em ATR,
VT. Este tipo de evento reflectira eventos ventriculares nos modos VVI(R).

Os parametros do sensor atuais (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN) ou
os parametros da Repetigao do sensor (dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e
TELIGEN) podem ser ajustados para visualizar a alteragao resultante no comportamento da
frequéncia do sensor sem que seja necessario repetir uma prova de esforgo.

O gerador de impulsos pode recolher e armazenar dados nos modos de resposta em frequéncia
e de resposta em frequéncia nula:

» Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, nos modos de resposta
em frequéncia nula, a tendéncia é recolhida através da definicdo do sensor Passive
(Passivo).. A-opgao Passivo-permite recolher dados do sensor que podem ser utilizados para
optimizar os,sensores-na auséncia de resposta em frequéncia activada pelo sensor. No
entanto, quando a definicdo do sensor for Passivo, os dados de Repeticdo do sensor ndo
serdo apresentados no graficoaté que seja seleccionado um modo de resposta em
frequéncia.

* 7 |Para osdispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, para recolher dados de
AccelerometerSensor Trending (Tendéncia sensor do acelerédmetro) sem uma resposta em
frequéncia, programe© Modo'Bradi.com um modo,de resposta em frequéncia nula e
programe o Recording Method (Método de registo) para Tendéncia do sensor com um valor
diferente de Off (Desligado). No entanto, sem a comparagao com os dados do sensor,
apenas os dados da frequéncia serao visualizados.

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

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

Trabalho com.dados de tendéncia
Para utilizara, fungdo Tendéncia‘do sensor, siga estes passos:

1. Apds uma sessao de exercicios, navegue para o grafico Tendéncia do sensor e pressione a
opcao Interrogar-para actualizar as informacdes-de tendéncia. Os dados’'de tendéncia sdo
recuperados na interrogacéo.inicial. Se uma sessao permanecer activa enquanto:o-paciente
faz uma caminhada/pelo corredor, pressione a opgao de Interrogacao novamente para
actualizar 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€-de fim.na parte-inferior do grafico serao alterados para
reflectir o periodo de tempo representado.no grafico. O 30 Second AverageRecording
Method (Método de registo de média de 30 segundos) tem-opgdes-de 1 a'25 horas e o Beat
to BeatRecording Method (Método de registo de batimento a batimento).tem opgbes de 5 a
40 minutos.

3. Para ajustar os dados que séo apresentados no-grafico ou visualizar.pontos de dados
especificos, mova as barras de deslocamento ao longo dos‘eixoschorizontais na parte
inferior das janelas de apresentagao.

4. Ajuste os parametros do sensor a direita do gréfico (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN e ORIGEN) ou em Repeticado do sensor (dispositivos INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA e TELIGEN) para visualizar a forma como os ajustes nos parametros de
estimulagdo de resposta em frequéncia afetardo a resposta do sensor (linha laranja). A
medida que estes parametros e/ou a MSR e o LRL s&o alterados no ecra, a aplicagao
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modificara o grafico para ilustrar os efeitos resultantes. Se a frequéncia cardiaca do paciente
for apropriada para a actividade realizada, ndo sera necessario optimizar o sensor.

5. Quando a frequéncia cardiaca de um paciente estiver dentro do intervalo pretendido para a
atividade realizada, selecione Programar (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN) ou reprograme os valores através do botdo Acelerometro (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN).

OBSERVAGAO: Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN, os
resultados de Tendéncia do sensor podem ser impressos através do separador Relatérios. Os
pardmetros Presente (programado actualmente) e Repeticdo (ajustado pelo médico) sdo
fornecidos juntamente com o grafico actual, conforme representado no ecra do programador.

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

RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR
Mudanca de modo de ATR

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN:

A ATRfoi 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 patologica.

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

> De DDD(R)para DDKR).ou'VDI(R)
* . [De'VDD(R) para)VDI(R)

E apresentado um exemplo do comportamento de ATR (Figura-4<30 Comportamento de ATR na

pagina.4-39).
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OBSERVACAO: As defini¢bes de pardmetros que reduzem a janela de detecgao 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 impulsos monitoriza eventos auriculares ao longo do ciclo de estimulagéo, excepto
durante o periodo de blanking auricular e nos intervalos de rejei¢cao de ruido. Os eventos
auriculares mais rapidos,do que a Frequéncia base de ATR aumentam o contador de detecgao
de ATR; os eventos auriculares mais lentos do que a Frequéncia base de ATR diminuem o
contador.

Quando o contador'de detecgédo de ATR atinge a contagem de entrada programada, tem inicio a
Duragéo.de ATR.'Quando, a gualquermomento, o contador de detecgdo de ATR diminuir do
valor'da Contagem de saida programadapara zero, a Duragdo de ATR e/ou fallback sdo
terminadas-e ocorre a reinicializagao doalgoritmo de ATR. Um marcador de eventos é gerado
sempre que:o contador de'detecgao de ATR apresentar incrementos ou decrementos.

OBSERVACAO: Durante a estimulagcdo pés-terapéutica,'a ATR funciona da mesma maneira
que-na estimulagdo.normal.

Duragao de"ATR

A Duracdo de ATR é'um valor programavel‘que determina o numero de ciclos ventriculares
durante os quais-0s eventos auriculares.continuam a ser avaliados apés a deteccéaoinicial
(contagem de entrada)ter sido realizada. Esta fungéo visa‘evitar a mudanga de modo devido a
episodios.curtos e'ndo mantidos de taquicardia.auricular. Se o contador de ATR atingir zero ao
longo da‘Duracao de ATR, da-se a reinicializagdo de algoritmo de ATR e nao'ocorre qualquer
mudanca-de modo:

Se ataquicardia auricular persistir-na’'Duragéao de ’ATR programada, a.mudanga'de modo ocorre
e tem inicio o Modo 'de fallback-eo Tempo de fallback:

Contagem de entrada

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

Quanto mais baixo for o/valor programavel, menos eventos auriculares rapidos serao
necessarios para satisfazera-detecgao inicial. Assim'que ‘0. nimero de eventos auriculares
rapidos detectados for igual a Contagem-de entrada programavel, tem inicio a-Duracao de ATR e
a Contagem de saida ¢ activada.

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

Contagem de saida

A Contagem de saida determina a rapidez com que o algoritmo de ATR é terminado assim que a
arritmia auricular deixar de ser detectada.
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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 sédo terminadas e da-se a reinicializagao do algoritmo de ATR. A
Contagem de saida de ATR é sujeita a decrementos por eventos auriculares mais lentos do que
a Frequéncia de disparo de ATR ou por qualquer outro evento ventricular que ocorra mais de
dois segundos depois do ultimo evento auricular.

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

apenas alguns ciclos de sensibilidade auricular diminuida poderao terminar a alteragao do modo
de estimulacgéo:;

Modo defallback

O Modo.de fallback € o.modo de estimulagdo sem seguimento para o qual o gerador de impulsos
muda automaticamente quando a.Duragao de ATR ¢ atingida.

Apds'a:mudanga de'modo, o.gerador de impulsos aplica decrementos graduais na frequéncia
ventricularestimulada. Esta diminuigao é 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 o modo-brady permanente seja de resposta em frequéncia nula. Neste cenario, 0s
parémetros do sensor indicardo Apenas ATR.

Tempo de Fallback

O Tempo de-fallback!controla-a rapidez com que afrequéncia estimulada diminui a partir da MTR

para o LRL de fallback ATR/VTR durante o fallback. A frequéncia estimulada diminui para o valor

mais alto entre a frequéncia indicada pelo sensor, a frequéncia de'VRR ou© LRL de fallback

ATRIVTR.

Durante o fallback, as seguintes funcdes sao desactivadas:

* Moderagao da frequéncia — desactivada até que o fallback-atinja o LRL de fallback ATR/
VTR ou a frequéncia.indicadapelo sensor. Se a VRR estiver activada, a Moderacao da
frequéncia é desactivada durante‘a comutagaode modo

» Histerese da frequéncia

* Pesquisa AV+

+ Extensdo de PRAPV

Fallback LRL

O LRL de fallback ATR/VTR é a frequéncia mais baixa programada para a qual a frequéncia

diminui durante a mudanc¢a de modo. O'LRL de fallback ATR/VTR 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 afrequéncia indicada pelo sensor (quando
aplicavel), a frequéncia de VRR (se activada) e o LRL.de fallback ATR/VTR.

O LRL de fallback ATR/VTR também é a frequéncia de estimulagdo de VVI de seguranga
durante a estimulagao de seguranga na presencga de arritmias ventriculares detectadas.
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Fim de episodio de ATR

O Fim do Episédio de ATR identifica o ponto em que o gerador de impulsos reverte para o
funcionamento sincrono AV, porque a arritmia auricular ja ndo é detectada.

Com a terminagéao da arritmia, a Contagem de saida de ATR apresenta decrementos a partir do
respectivo valor programado até atingir 0 (zero). Quando a Contagem de saida de ATR atinge O,
0 modo de estimulagao muda automaticamente para o modo de seguimento programado e o
funcionamento sincrono AV é restaurado.

Resposta de taquiarritmia ventricular (VTR)

A VTR serve como uma mudanc¢a automatica de modo para a estimulagao de seguranga VVI na
presencga de taquiarritmias ventriculares detetadas.

Quando a detecao é satisfeita numa.zona de taquicardia ventricular, o modo de estimulacao
passa para.\VVI (VD) ou Off (Desligado) se 0 modo atual for AAI(R) ou Off (Desligado).

Quando o modo ¢ alterado;/aestimulagao de seguranga ocorre no ATR/VTR Fallback LRL (LRL
de fallback ATR/A/TR) e utiliza os valores de ATP ventricular Pulse Width e Amplitude (Amplitude
e'Largura do.impulsaventricular de-ATP) programados.

Regulagao da frequéncia ventricular (VRR)

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUAe TELIGEN.

A VRR foi concebida para reduzir a variabilidade . do.comprimento de ciclo V-V durante arritmias
auriculares parcialmente conduzidas aumentando moderadamente a frequéncia de estimulagéo
ventricular.

O algoritmo deVRR calcula um intervalo de‘estimulagéo indicado-pela VRR com base numa
somaponderada do‘comprimento actual do ciclo V=V e dos'intervalos anteriores de estimulagéo
indicados pela VRR.

* Os intervalos‘estimulados pessuem-uma influéncia superior a dos intervalos detectados, uma
vez que os-eventos estimulados provocam uma-diminuigao dafrequéncia indicada pela VRR.

» Nos intervalos detectados, a frequéncia indicada pela VRR pode ser aumentada; no entanto,
a influéncia é moderada pela historial anterior,

* Afrequéncia indicada pela VRR¢é ainda limitada pelo LRL e pela MPRVRR.

Quando a VRR esta programada.nos modos de seguimento, so fica activa-quando tiver ocorrido
uma comutacdo de modo de ATR."Umavez que o funcionamento no modo de'seguimento €
retomado quando a arritmia auriculartermina; a VRR fica inactiva: Nos modos de-seguimento
em que a Moderagéao de frequéncia e a\VRR estdo programadas como’ligadas;a Moderagao de
frequéncia fica desactivada quando a VRR esta activa-durante a ATR, sendo reactivada quando
a ATR terminar.

Quando programada como ligada nos modos semseguimento, a VRR fica continuamente activa
e actualiza a frequéncia de estimulagao indicada'pela VRR e ‘a média‘atenuada em cada ciclo
cardiaco.

Frequéncia maxima de estimulagao da regulagao da frequéncia ventricular (MPR da VRR)

A MPR da VRR limita a frequéncia maxima de estimulagéo para a VRR.

AVRR funciona entre o LRL e a MPR.
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Resposta de flutter auricular (AFR)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A Resposta de flutter auricular é concebida para:

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

» Fornecer estimulagédo imediata sem seguimento de frequéncias auriculares superiores a
Frequéncia base de ATR de AFR.

O comportamento sem seguimento é mantido enquanto os eventos auriculares ultrapassarem
continuamente a Frequéncia base de ATR de AFR.

Exemplo; Quandoa 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 detec¢ao dentro do
periodo refractario’e nao € seguida. O seguimento auricular s pode ocorrer depois de a janela
de AFR e PRAPV expirarem. Os eventos auriculares estimulados agendados dentro de uma
janela.de AFR s&o atrasados até que ajanela‘’de AFR expire. Se restarem menos de 50 ms
antes da estimulagdo-ventricular subsequente, a estimulagéo auricular € inibida para este ciclo.

A estimulacdo ventricular nao‘é afectada pela AFRe ocorre conforme agendado. A ampla gama
de frequéncias de Accionamento'de AFR programaveis permite a deteccao apropriada de
flutters.auriculares lentos. A.deteccéo auricularde 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).

OBSERVACAOQ:  Paraarritmias auriculares.qué cumpram os critérios programados de
frequéncia de’/AFR, usar a fungédo.de AFR resulta'em frequénciasde estimulagdo ventricular
mais lentas.

OBSERVAGAO: -Quando.a AFR & a ATR estdoactivas na presenca de arritmias auriculares, o
comportamento-estimulado ventricular-sem seguimento pode ocorrer mais cedo, mas a
Mudanca de modo de ATR pode demorar mais tempo. Isto acontece porque a fungao de
Duracgéo de'ATR conta os.ciclos.ventriculares para cumprir a duracdo-e.a fungéo de AFR atrasa
a resposta ventricular-estimulada para arritmias auriculares-rapidas:

Terminacao de PMT

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O Terminacgao de PMT detecta e tenta‘interromper as condigdes de taquicardia mediada por
pacemaker (PMT).

A sincronia AV pode ser perdida por diversos motivos, incluindofibrilhagao auricular, PVC, PAC,
sobredeteccao auricular ou perda de captura auricular.'Se o paciente tiver um caminho de
conducéo retrégrada intacto quando a sincronia AV. € perdida, o batimento ndo sincronizado
pode ser conduzido de maneira retrégrada para a auricula, resultando em despolarizagao
auricular prematura. Nos modos de estimulagdo DDD(R) e VDD(R), o dispositivo pode detectar e
acompanhar ondas P conduzidas retrogradas que ficam fora do PRAPV. O ciclo repetido de
deteccéo e seguimento da condugéo retrograda é conhecido como PMT e pode resultar em
frequéncias de estimulagao ventricular accionadas tao altas quanto a MTR. Programar
determinados periodos refractarios (por exemplo, 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 condugéo retrégrada.
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Quando a resposta do gerador de impulsos a condugéo retrograda nao tiver sido controlada pela
programagao do dispositivo, o Terminagao de PMT (quando programado para On) é utilizado
para detectar e terminar a PMT dentro de 16 ciclos de Onset, quando as seguintes condi¢des
estiverem reunidas:

* 16 estimulagdes ventriculares sucessivas contadas na MTR apds eventos auriculares
detectados

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

Quando as duas-condigdes estiverem reunidas, o gerador de impulsos ajusta o PRAPV para
uma defini¢ao fixa de 500 ms para um ciclo cardiaco, numa tentativa de parar a PMT. Se as duas
condi¢des nao estiverem reunidas, 0 gerador de impulsos continua a monitorizar as
estimulagdes ventriculares sucessivas para detectar ou ndo a presenga de uma PMT.

Quando o Terminacao de PMT esta programado para On, o gerador de impulsos armazena os
episddios de PMT no Registo de arritmias.

OBSERVACAOQ: Apesar de a avaliacdo 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.normala exercicio (tipicamente, intervalos V-A instaveis), é
possivel que a frequéncia-auricularintrinseca de um paciente possa satisfazer os critérios de
detecgéo de PMT. Nestes.casos,Se o Termina¢gdo de PMT estiver programado para On, o
algoritmo declara que-o ritmo'é uma PMT e.estende o PRAPV no 16.° ciclo.

OBSERVACAQ: Como os tempos.de condugéo retrograda podem variar durante a vida do
paciente devido a mudangas no seu-estado. clinico, podem ser necessarias alteracées
ocasionais.na programacao.

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

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

2. Programe um.modo de detecg¢éo auricular-adequado que ofereca marcadores auriculares
(vDD, DDD ou DD).

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)."

4. Programe o LRL para garantir estimulagao acima da frequéncia auricular intrinseca (por
exemplo, 90, 100, 110...).

5. Comece a imprimir o ECG em tempo real.
6. Seleccione o botao Iniciar para activar os parametros temporarios.

7. Quando o teste estiver concluido para o valor de LRL especificado, seleccione o botédo
Parar.

8. Pare de imprimir o ECG em tempo real.

1. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75
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9. Avalie o tragado do ECG em relagéo a condugéo V—A (VP seguido de um AS). Procure
intervalos estaveis e consistentes, sugestivos de conducgao retrograda.

+ Se for identificada condugao retrégrada, compare o tempo do intervalo retrégrado V-A
com o periodo refractario programado. Considere a programagao do PRAPYV para o valor
adequado, de modo a que o evento retrégrado nao seja seguido.

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

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

CRITERIOS DE FREQUENCIA
Histerese da frequéncia

Esta fungao estadisponivel-nos.dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A Histerese dafrequéncia pode 'melhorar a longevidade do dispositivo reduzindo o nimero de
estimulos de estimulagio..Nos modelos de-dupla cAmara, esta fungéo esta disponivel nos
modos DDD, DDI,-VVI e AAl. Nos modelos de camara Unica, esta fungao esta disponivel no
modo VVI. Nos'modos DDD;, DDI e AAl, a Histerese da frequéncia é activada por um unico
evento auricular ndo refractario.detectado.

OBSERVACAO: A Histerese da frequéncia é activada e desactivada por eventos ventriculares
no modoVVI (por exemplo, actividade intrinseca, actividade estimulada).

Nos modos DDD, DDI e AAl, a Histerese € desactivada por.uma unica estimulagao auricular na
Frequéncia de histerese. Noomodo DDD, a Histerese'é desactivada por.uma frequéncia auricular
acima daMTR.

Quando.a Moderacao da‘freq. descendente esta activada, a Histerese da frequéncia permanece
em vigor-até que ocorra estimulagao na Frequéncia.de histerese. Isto permite que a Moderagao
da frequéncia’controle a transi¢cdo 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.

Se ocorrer actividade intrinseca abaixo do-LRL, 0 Offset de histerese permite a'inibi¢do-da
estimulagdo até que seja atingido o LLRL 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 ocorrauma pesquisa, 0 numero programado de
ciclos de pesquisa deve ter intervalos consecutivos de estimulacao auricular.

Exemplo: A uma frequéncia de 70 min™' e um intervalo de pesquisa de 256 ciclos, uma pesquisa
por actividade auricular intrinseca ocorreria aproximadamente a cada 3,7 minutos (256 + 70 =
3,7).
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Durante a Pesquisa de histerese, a frequéncia de estimulagao é diminuida pelo Offset de
histerese durante até 8 ciclos cardiacos. Se for detectada actividade intrinseca durante o
periodo de pesquisa, a Histerese permanece activa até que ocorra uma estimulagao auricular na
frequéncia de offset de histerese.

A Moderacéo da frequéncia é desactivada durante os ciclos de pesquisa. Se nenhuma
actividade auricular intrinseca for detectada durante os 8 ciclos de pesquisa, a frequéncia de
estimulacao é elevada até ao LRL. A Moderagao Frequéncia Ascendente, se activada, controla o
aumento da frequéncia de estimulagao.

Moderagao da frequéncia

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A Moderacéao da frequéncia controla a resposta do gerador de impulsos a flutuacdes da
frequéncia-auricular-e/ou ventricular que.causam mudangas subitas nos intervalos de
estimulagdo. A-Moderacgao dafrequéncia € um critério importante para a ATR, porque pode
reduzir significativamente as flutua¢des de frequéncia associadas ao inicio e ao fim de arritmias
auriculares.

Sem a Moderagao da frequéncia, um grande aumento-subito na frequéncia auricular causa um
aumento subito;simultaneo na frequéncia ventricularestimulada tdo alto quanto a MTR
programada. Os pacientes)que sofram grandes variagdes na frequéncia ventricular estimulada
podem sentir alguns sintomas-durante. estes episédios. A Moderagao da frequéncia pode evitar
estas mudancas subitas de frequéncia e-0s'sintomas queas acompanham (como palpitacdes,
dispneiae-tonturas).

Num sistema de.condugédo-normal, ocorrem varia¢desdimitadas na frequéncia ciclo a ciclo. No
entanto, a frequénciaestimulada pode mudar-drasticamentede um batimento para o seguinte na
presenca-de'um dos seguintes factores:

* Doenca sinoauricular;.como pausa ou’'paragem’sinusal, bloqueio sinoauricular e sindrome de
bradicardia:taquicardia

* PACs elouPVC

* PacemakerWenckebach

* SVTs intermitentes, breves eque terminam espontaneamente e flutter/fibrilhagao auricular
* Ondas P retrégradas

* Deteccao pelo gerador de impulsos de sinais-de miopotenciais, EMI, comunica¢ao cruzada,
etc.

Em modos de camara Unica, a Moderagao da.frequéncia opera entre:
* OLRL e aMPR quando VVI ou AAl estédo programados

* OLRL e aMSR quando VVIR ou AAIR estdo programados

Em modos de dupla cAmara, a Moderagéo da frequéncia-opera entre;

* O LRL e o maior valor entre a MSR ou a MTR quando DDD(R) ou VDD(R) estédo
programados

* OLRL e a MPR quando DDI esta programado

* OLRL e a MSR quando DDIR esta programado
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A Moderacgao da frequéncia também é aplicavel entre a Frequéncia de histerese e o LRL quando
a Histerese esta activa, excepto durante a Pesquisa de histerese.

Quando a Moderacéo da frequéncia esta programada para On, é funcional, excepto:
» Durante os 8 ciclos de Pesquisa de histerese de frequéncia

» Durante o ATR Fallback (Fallback de ATR), até que o fallback atinja o ATRLRL (LRL de ATR),
a frequéncia indicada pelo sensor ou o intervalo da VRR

* Durante a VRRiquando estiver activada

* Mediante accionamento-do Término de PMT

* Imediatamente-apdés aumentos do LRL programado
* Quandoa frequéncia intrinsecaesta acima da MTR
Valores programaveis

Os valores de'Moderagéao da.frequéncia sao uma percentagem do intervalo R-R VD (3% a 25%
em incrementos de 3%) e podem ser programados,independentemente para:

* Aumentar— Moderacao da frequéncia ascendente
¢ Diminuir ~—Moderagao da‘freq.'descendente
o Off

O gerador de impulsos.armazena o.intervalo R=R mais recente na. memoria. As ondas R podem
serintrinsecas’ou estimuladas. Combase heste intervalo R-R e no'valor de Moderacao da
frequéncia programado, o-dispositivo-limita a variacdo na frequéncia estimulada numa base
batimento a batimento:

E importante determinar a variagao fisiolégica ciclo a‘ciclo do’paciente e programar o parametro
Moderacao da frequéncia‘para um.valorue proteja contra assmudancgas patoldgicas do
intervalo, mas, que permita as mudancas fisioldgicas do intervalo em resposta a aumentos
durante actividade ou exercicio.

Moderagao da frequéncia‘ascendente

A Moderagéao da frequénciaascendente controla o maior aumento_permitido da frequéncia de
estimulagao quando a frequéncia'‘intrinseca ou-a frequéncia do 'sensor esta a‘aumentar.

Moderacio da frequéncia descendente

A Moderagéao da frequéncia descendente.controla’a maior-diminuigao permitida da frequéncia de
estimulagao quando a frequénciaintrinseca ou‘a frequéncia:do sensor esta a diminuir.

OBSERVACAO: Quando a Moderagdo da frequéncia descendente esta programada para On
e a Moderagéo 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 estimulag¢do da moderagao da frequéncia (MPR)

A Frequéncia maxima de estimulagdo de moderagao da frequéncia coloca um limite no valor da
frequéncia maxima de estimulagdo que a Moderagao da frequéncia pode atingir.
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O parametro Moderacéo da freq. descendente requer uma MPR programada quando em AAl,
VVI ou DDI. A Moderagéo da frequéncia €, entao, utilizada apenas entre a MPR e o LRL ou a
Frequéncia de histerese (se aplicavel).

Quando a VRR e a Moderagéo da frequéncia estdo programadas como ligadas no modo VVI(R)
ou DDI(R), a VRR tem prioridade.

Exemplo de moderagao da frequéncia baseado num modo de seguimento de dupla
camara

Com base no intervalo R-R mais recente armazenado na memoria € no valor de Moderagéo da
frequéncia programado, o gerador de impulsos configura as duas janelas de sincronizagao para
0 proximo ciclo; uma para a auricula e uma para o ventriculo. As janelas de sincronizagéo sao
definidas abaixo:

Janela de 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'sao calculadas (Figura 4-31 Janela de
sincronizacaode moderacéo da frequéncia.na pagina4-48):

« Intervalo R=R anterior =.800 ms

* ~Intervalo’/AV =150 ms

*~ Moderagao da frequéncia ascendente = 9%
. "Moderacéo dafrequéncia descendente = 6%

Asjanelas podemiser calculadas da seguinte forma:

Janela de sincronizagdoventricular.='800 - 9% a 800+ 6% =800 ms< 72 ms a 800 ms + 48
ms=728 ms'a 848 ms

Janela de sincroniza¢ao auricular =Janela.de sincronizagao ventricular - Intervalo AV = 728
ms - 150 ms a 848 ms - 150 ms =578 ms'a 698'ms

A temporizacao das duas janelas é iniciadano fim de.cada evento.ventricular (intervalo R-R).

Se actividade estimulada estiverem vias de ocorrer,.deve ocorrer dentro da janela de
sincronizagéo adequada.

Janela de moderagéo.auricular

Evento Intervalo AV estimulado Evento
auricular (150 ms) auricular 578 ms (650 ms 698.ms
'

<«——— Intervalo R-R (800 ms) ———» |/ E I\l

Evento VD Evento VD 728 ms.\, 800 ms., 848 ms

Janela de moderagéao VD

Figura 4-31. Janela de sincronizagao de moderagao da frequéncia

CONFIGURAGAO DO ELECTROCATETER

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.
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O gerador de impulsos possui configuragdes de electrocateter programaveis de forma
independente para o seguinte:

* Auricula (em modelos de dupla cAmara)
* Ventriculo direito

Os electrocateteres auricular e VD sao definidos para estimulagao e detec¢ao Bipolar. O
electrocateter auricular tem a opc¢éo de ser programado para Off.

A impedancia de entrada é > 100 KQ para cada par de elétrodos de detecao/estimulagéo.
INTERVALO AV

O Intervalo AV. ¢ o periodo de tempo programavel desde a ocorréncia de um evento auricular
direito estimulado ou detectado até um evento VD estimulado.

O Intervalo AV foi concebido-para:ajudar a preservar a sincronia AV do coragdo. Se nao ocorrer
um-evento ventricular direito detectado durante o Intervalo AV apés um evento auricular, o
gerador de impulsos administrard um impulso de estimulagao ventricular quando o Intervalo AV
expirar.

O.Intervalo AV pode ser programado com uma ou as duas operagdes a seguir:

* _dntervalo'AV Estimulagao.
. Intervalo AV Detecgao

O Intervalo AV éaplicavel nos. modos DDD(R), DDI(R), DOO ou VDD(R).

OBSERVACAOQ:.- Podem ser seleccionados intervalos AV fixos longos para evitar estimulagdo
VD.desnecessaria. No‘entanto, a programagéo delintervalos AV.fixos e longos, em alguns
casos, pode estar-associada a.PMT, insuficiéncia mitral diastélica ou sindrome do pacemaker.
Como uma alternativa,a programacéo de intervalos AV fixoslongos, considere a Pesquisa AV+
para evitarestimulagao. VD desnecessaria.

Intervalo AV estimulado

Esta funcao esta disponivel.nos dispositivos AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.,

O Intervalo AV Estim. corresponde ao Intervalo AV depois de uma estimulagao auricular.

Quando o valor do Intervalo AV minimo for-inferior-ao valor do Intervale’ AV maximo, o Intervalo
AV Estim. sera dimensionado-de maneira dindmica de-acordo com a frequéncia.de-estimulacao
actual. O Intervalo AV dinamico fornece uma resposta mais fisioldgica as-altera¢gdes 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 alterac¢des de frequéncia no limite superior da frequéncia e permite.o,seguimento um
para um a frequéncias mais elevadas:

O gerador de impulsos calcula automaticamente uma relagao linear.com base no comprimento
do intervalo do ciclo A-A ou V-V anterior (dependendo do'tipo de evento anterior) e nos valores
programados para:

* Intervalo AV Minimo
* Intervalo AV Maximo
+ LRL

+ MTR
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+ MSR
+ MPR

O Intervalo AV dinamico ndo 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 for igual ou superior ao valor mais alto entre
MTR, MSR ou MPR, sera utilizado o Intervalo AV minimo programado.

Quando a frequéncia auricular estiver entre o LRL e o valor mais alto entre MTR, MSR e MPR, o
gerador de impulsos calculara a relagao linear para determinar o Intervalo AV dinamico.

Intervalo
AV maximo

Intervalo AV dinamico

Intervalo
AV minimo

O mais curto dos intervalos MTR + +

PR Intervalo LRL:  Intervalo de

frequéncia
de histerese

Figura 4-32. _ Intervalo AV dinamico

O Intervalo AV pode ser programado com um valor fixolou dindmico. da'seguinte maneira:

* Intervalo AV fixo = ocorre quando os valores minimoe maximo do Intervalo AV Estim. sédo
iguais

* Intervalo AVdindmico— ocorre quando os valores minimo-e maximo do Intervalo AV Estim.
nao sdo iguais

Intervalo AV detetado

Esta fungcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O Intervalo AV Detec. corresponde ao Intervalo AV apés-.um evento auricular detectado.

O Intervalo AV Detec. pode ser programado-para um-valor-inferior.ou igual'ao Intervalo AV
Estim.. O objectivo de um valor menor.& compensar a diferenga na temporizagao entre eventos
auriculares estimulados e eventos auriculares detectados (Figura 4~33 AV, Delay.detectado na
pagina 4-51).
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Ap = evento auricular estimulado
As = evento auricular detectado
Vp = evento ventricular estimulado

SAV = AV Delay detectado
(intervalo As-Vp)
| PAV = AV Delay estimulado
| (intervalo Ap-Vp)

Ap As Vp
Figura 4-33. AV Delay detectado

O impacto hemodindmico do Intervalo AV Detec. depende da adequacgéo da temporizagéo entre
as sistoles auriculares e ventriculares. A estimulacao auricular inicia a excitagao eléctrica
auricular, ao passo que a detecg¢do auricular sé pode ocorrer apds o comego de uma excitagao
auricular espontanea.'O atraso entre o inicio e a deteccao depende da localizagao do
electrocateter e da-condugdo. Consequentemente, quando o Intervalo AV Detec. é programado
para o-mesmao valorque o Intervalo AV Estim., o intervalo AV hemodindmico é diferente entre
eventos auriculares-estimulados e eventos auriculares'detectados.

Quando o dispositivo esta programado em DDD(R), recomenda-se que o paciente seja testado
para determinar.o Intervalo AV ideal durante aestimulagéo auricular e a detecgao auricular. Se
os Intervalos AV ideais forem diferentes, isto pode ser reflectido programando definicbes
diferentes dos parametros-de Intervalo AV Estim. e Intervalo AV Detec..

Utilizacao do Intervalo AV Detec. com o Intervalo AV Estim.—Fixo

Quando Intervalo AV Estim. estiver programadonum valor fixo, entdo Intervalo AV Detec. sera
fixado no-valorde Intervalo AV Detec:programado:

Utilizacao do.Intervalo AV Detec. com o Intervalo AV Estim.—Dinamico

Quando o'Intervalo AV Estim. é programado como dindmico, o'Intervalo AV Detec. também sera
dinamico.

O Intervalo AV Detec. dinamico e o Intervalo AV Estim. dinamico sdo baseados na frequéncia
auricular. Para reflectir a diminuigdo-do intervalo-PR durante periodos de maior exigéncia
metabdlica, o Intervalo/AV diminui linearmente.do valor (maximo) programado no LRL (ou
frequéncia de histerese) para um valor determinado pela proporgao entre o Intervalo AV minimo
e maximo na mais alta entre a MTR, a MSR outa MPR(Figurai4—34 Fungao.deintervalo AV
detectado e dindmico na pagina 4-52). Quando o Intervalo AV dindmico & utilizado; se o valor
maximo do Intervalo AV-Detec. estiver programado como sendo.inferior-ao valor maximo do
Intervalo AV Estim., entdo o valor minimo 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).
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AV Delay
maximo
estimulado

AV Delay
minimo
estimulado

Menor intervalo +

de MTR ou MSR Intervalo LRL  Intervalo

da frequéncia
de histerese

AV Delay estimulado

— =" — AV Delay detectado

Figura 4-34. Funcao de intervalo AV detectado e dinamico

Pesquisa AV+

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA,'ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A Pesquisa AV+ foi.concebida para promover a-condugédo A-V intrinseca, se presente,
permitindo que a.conducdo AV ocorra-além do Intervalo AV programado. Em pacientes com
blogueio nodal AV deprimeiro ou segundo grau, dependente de exercicio, esta condugao AV
intrinseca pode melhorar'o desempenho-hemodindmico’ e aumentar a longevidade do dispositivo
reduzindo a quantidade de impulsos de estimulagao ventricular.

Quandora Pesquisa AV+ é activada; o Intervalo AV-é periodicamente aumentado (Intervalo de
pesquisa)-durante‘até 8 ciclos cardiacos estimulados.ou detectados consecutivos. O AV Delay
de AV Search+ (Intervalo AV de Pesquisa AV+) permanece-ativo enquanto os intervalos PR
intrinsecos forem inferiores.ao valor-do Intervalode pesquisa AV programado.

O gerador.de’impulsos regressa ao-Intervalo AV-programado nos seguintes pontos:
* Quando a pesquisa de 8(ciclos expira sem detectar actividade ventricular intrinseca

* Quando dois eventos ventriculares estimulados ocorrem dentro'de uma janela moével de 10
ciclos

Intervalo de pesquisa AV.

O parametro Intervalo de pesquisa AV determina‘o comprimento-dos intervalos AV detectados.e
estimulados durante os ciclos de pesquisa e durante o-periodo de histerese AV.

OBSERVACAO: O valor do Intervalo de pesquisa AV. deve ser programado para ser.superior
ao Intervalo AV Estim. maximo. O Intervalo AV dindmico e o‘Intervalo AV Detec. nao sdo
aplicados durante a Pesquisa AV+.

O PRM néao considera o Intervalo AV associado a Pesquisa AV+ ao calcular o intervalo de PRAT
(TARP). Isto acontece porque os intervalos AV superiores, sem interacgdes, podem ser
programados para pacientes com condugéo AV intacta. Tenha em conta que, se a Pesquisa AV+
for utilizada desta maneira, o comportamento tipo Wenckebach pode ocorrer em frequéncias
mais baixas do que a MTR, se a condugao for perdida.
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OBSERVACAO: Podem ser seleccionados intervalos AV fixos longos para evitar estimulagéo
VD desnecessaria. No entanto, a programagéo de intervalos AV fixos e longos, em alguns
casos, pode estar associada a PMT, insuficiéncia mitral diastélica ou sindrome do pacemaker.
Como uma alternativa a programacéo de intervalos AV fixos longos, considere a Pesquisa AV+
para evitar estimulagao VD desnecessaria.

Intervalo de pesquisa

O Intervalo de pesquisa controla a frequéncia a que a Pesquisa AV+ tenta efectuar uma

pesquisa.
Operagao continua com VP para evitar Regresso ao Intervalo
Intervalo AV alargado diminuigdo de AV e nova contagem
A pesquisa comega e VP inibida batimentos de Pesquisa AV comega

32° ciclo

Intervalo AV. . “Intervalo/AV. Intervalo PR Intervalo AV. Intervalo AV Intervalo AV
200 ms 400.ms 350.ms 400 ms 400 ms 200 ms
VP VP Vs VS VS VP VP VP

Figura 4-35. Pesquisa AV+

RYTHMIQ/Reverse Mode Switch (RMS)

A'Reverse Mode Switch (RMS) foi concebida'para eliminar a estimulagao ventricular
desnecessaria em-pacientes que parecem ter condugédo AV normal e para impedir pausas
clinicamente significativas, conforme definido pelas diretrizes da ACC/AHA/HRS de 20082. A
RMS esta disponivel nos dispositivos TELIGEN.

A RYTHMIQ tem demonstrado reduzir a estimula¢ao ventricular desnecessaria® e impedir
pausas clinicamente significativas, conforme definido pelas diretrizes'da ACC/AHA/HRS de
20082, RYTHMIQ esta disponivel nos. dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA
e ENERGEN.

A RYTHMIQ‘e a RMS funcionam.num modo de estimulagéo AAI(R) com VVI de seguranga
durante os tempos de conducgdo normal. Se for detectada perda de sincronia AV, o modo muda
automaticamente para’'DDD(R) para‘restaurar a sincronia’AV. Se a condugao normal regressar, o
modo voltara automaticamente para AAI(R) com VVI de seguranca. Nao é necessario diminuir
os batimentos ventriculares para mudar para-a estimulacado'DDD(R).

Estas fungdes apenas estéo disponiveis quando o, Modo bradi normal esta programado para
DDD(R). Se o Modo bradi-normalforDDD,'a RY.-THMIQ/RMS pode ser definida para-:AAl com
Backup VVI ou Off (Desligado)..Se o.Modo bradi normal for DBDDR,-a-RYTHMIQ/RMS pode ser
definida para AAIR com Backup V¥V ou Off,(Desligado).

Durante o AAI(R) com fase de VVI'de seguranca, ocorre o-seguinte:
» O dispositivo fornece estimulagdo AAI(R) no LRL e/ou na frequéncia indicada pelo sensor.

» Odispositivo fornece estimulagao de VVI.de seguranga a-uma frequéncia 15 min' mais lenta
do que o LRL. A frequéncia de estimulagdo.de VI de seguranca esta limitada a ndo menos
que 30 min™' e ndo mais rapida que 60 min-'. Quando existe uma condugio consistente, a

2. ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), 27 de Maio de 2008

3. Tolosana JM, Gras D, Le Polain De Waroux JB, et al. Reduction in right ventricular pacing with a new reverse mode
switch algorithm: results from the IVORY trial. Europace. 2013;15 (suppl 2):P1036.
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estimulagao ventricular ndo ocorre, pois o modo de VVI de seguranga funciona em segundo
plano a um LRL reduzido.

O dispositivo monitoriza a perda de sincronia AV. Se forem detectados 3 batimentos
ventriculares lentos numa janela de 11 batimentos, o dispositivo mudara automaticamente
para o modo DDD(R). Um batimento lento é definido como um evento ventricular estimulado
ou detetado que seja, pelo menos, 150 ms mais lento do que o intervalo de estimulagao AAI

(R).

Durante a fase de DDD(R), ocorre o seguinte:

O dispositivo oferece estimulagdo DDD(R), de acordo com os parametros normais
programados;

O dispositivo usa a Pesquisa-AV+ para verificar periodicamente se ha um regresso de
condugéo intrinseca.'Se a,Pesquisa AV+ permanecer em histerese AV durante, pelo menos,
25 ciclos cardiacos e menos de 2 dosultimos 10 ciclos forem ventriculares estimulados, o
dispositivoomudara automaticamente o modo de estimulagéo para AAI(R) com VVI de
seguranga:

Quando-a perda de sincronia-AV é detetada, o dispositivo regista um episddio de Registo de
arritmias juntamente com 20 segundos de dados de eletrograma (10 segundos antes da
mudang¢a de.modo, 10:segundos apdésta mudanga de’modo). O episddio sera anotado pelo
PRM, podendo ser verificado em:pormenor.com aselegdo do episodio apropriado no ecra
Registo-dearritmias. Quando a fase de DDD(R)esta ativa, o episddio é identificado como «Em
CUrsoy-

As fungdes disponiveis-durante a fase de DDD(R).poderdao.ndo estar disponiveis/durante o AAl
(R)-com fase de-VVI de seguranca:

Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA e ENERGEN—ATR,
Estimulagdo de resposta em frequéncia € Rate Smoothing (Moderacao da frequéncia) estdo
disponiveis durante o, AAI(R) com fase'de VVI'de seguranca-da RYTHMIQ..Se a ATR for
programada como ligada para DDD(R), também ficara ativa durante AAI(R), podendo
executaruma ATR'Mode Switch (Mudanga de-modo de ATR).em qualquer fase da
RYTHMIQ. Quando a arritmia,auricular termina, o modo.de estimulacao retoma a fase da
RYTHMIQ que estava ativa antes’da ATR Mode Switch (Mudanga de. modo de’ATR).

Para os dispositivos TELIGEN—Estimulagao deresposta em frequéncia-e Rate Smoothing
(Moderacgao da frequéncia) estao disponiveis durante o AAI(R) com fase de VVI de
segurang¢a da RMS:-ATR Mode Switch (Mudangade modo-de ATR) e VRR ficarao
disponiveis durante o estado de, DDD(R) de RMS, mas suspensos durante o-AAI(R).

Para todos os dispositivos:.com RYTHMIQ/RMS=-se a-Rate Smoothing (Moderacéo da
frequéncia) for programada como On“(Ligada) para-DDD(R); a Rate Smoothing (Moderagéo
da frequéncia) ficara ativa durante AAI(R); a Rate Smoothing (Moderagao da frequéncia) nao
alterara a frequéncia de estimulagéo de VVI de seguranga.

Se quiser que a mudanca de AAI(R) comVV\VI de seguranga para. DDD(R)ocorra.apenas uma
vez, programe Pesquisa AV+ para Off. Neste'caso, o gerador de impulsos permanece no modo
DDD(R) até ocorrer uma reprogramagao.

PERIODO REFRACTARIO

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Os Refractério sdo os intervalos seguintes a eventos estimulados ou detectados durante os
quais o gerador de impulsos ndo é inibido nem accionado por actividade eléctrica detectada.



TERAPEUTICAS DE ESTIMULACAO  4-55
PERIODO REFRACTARIO

Suprimem (ou impedem) a sobredetecc¢ao de artefactos do gerador de impulsos e respostas
evocadas seguintes a um impulso de estimulagdo. Também promovem detecgéo adequada de
um complexo intrinseco Unico e amplo, evitando a detecgao de outros artefactos intrinsecos de
sinal (por exemplo, uma onda T ou uma onda R de campo distante).

Para obter mais informagdes sobre periodos refractarios, consulte ("Calculo das frequéncias e
dos periodos refractarios" na pagina 2-5)

OBSERVACAO: A Estimulagdo de resposta em frequéncia néo é inibida durante os periodos
refractarios.

Periodo refractario A -PRAPV
O PRAPV ¢ definido de'acordo.com o modo de estimulagao:

*.».Modos auriculares de camara unica: AAlI(R) — periodo de tempo apds um evento auricular
detectado-ou estimulado’quando um evento auricular detectado nao inibe uma estimulagao
auricular.

+ _{Modosde dupla-cdmara: DDD(R), DDI(R), VDD(R)—'periodo de tempo depois de um
evento VD detectado ou estimulado quando um.evento auricular ndo inibe uma estimulagao
auricularnem acciona.uma estimulagao ventricular. O Periodo refractario auricular impede o
seguimento.de actividade auricular retrograda iniciada no ventriculo.

O-PRAPV pode ser programado, com um valor fixo ou dindmico, calculado com base nos ciclos
cardiacos anteriores. Para programar-um PRAPV fixo, defina o minimo e o méximo com o
mesmo valor. O PRAPV sera dinamico automaticamente se o valor minimo for.inferior ao valor
maximo.

Um Periodo refractario-auricular longo,reduz:a‘janela de detecgéo auricular de bradicardia.
Programar Periodos refractarios auriculares longos-em combinacao com determinados periodos
de Interyvalo AV-pode causar um bloqueio 2:1 subito na.MTR programada.

Nos-modos de estimulagao DDD(R) e VDD(R), 0'gerador de impulsos pode detectar condugao
retrograda na auricula, provoecando-frequéncias de-estimulagao.ventricular de seguimento tdo
altas'quanto a MTR (ou seja, PMT). Os tempos de’condugao retrégrada podem variar ao longo
da vida'do paciente em fungao‘do tonus variavel do sistemahervoso auténomo. Se o teste nao
revelar condugao retrégrada no implante; podera-ainda ocorrer.posteriormente. Normalmente,
este problema pode serevitado’aumentando-o.periodo refractario auricular para um valor que
exceda o tempo de condugao retrograda,

Para controlar a resposta do-gerador de impulsos:acondugao retrograda; também’pode ser util
programar o seguinte:

* PRAPV apos PVC
* Término de PMT
* Moderagao da frequéncia

PRAPV dindmico

A programagao do PRAPV Dinamico e doIntervalo AV.dindmico optimiza a janela de detecgao
em frequéncias mais altas, permitindo que o.comportamento de frequéncia mais alta (por ex.,
bloqueio 2:1 e Wenckebach do pacemaker) nos modos DDD(R) e VDD(R) seja reduzido
significativamente, mesmo em definicbes mais altas-da MTR. Ao mesmo tempo, o PRAPV
Diné&mico reduz a probabilidade de PMT em frequéncias mais baixas. O PRAPV Dinamico
também reduz a probabilidade de estimulagao auricular competitiva.
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O gerador de impulsos calcula automaticamente o PRAPV dinamico usando uma média
ponderada dos ciclos cardiacos anteriores. Isto provoca um encurtamento do PRAPV de modo
linear a medida que a frequéncia aumenta. Quando a frequéncia média esta entre o LRL e a
MTR ou o limite superior de frequéncia aplicavel, o gerador de impulsos calcula o PRAPV
dindmico de acordo com a relagéo linear mostrada (Figura 4-36 PRAPV dinamico na pagina 4-
-56). Esta relagéo 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.

PRAPV
maximo

PRAPV dinamico

PRAPV
minimo

Intervallo MTR + +

Intervalo LRL  Intervalo de
frequéncia
de histerese

Figura 4-36. ~-PRAPV .dinamico

PRAPV maximo

Se-a frequéncia meédia forigual ouinferior.ao LRL (por ex:; histerese), sera utilizado o PRAPV
Maximo:

PRAPV._minimo

Se a frequéncia media for igual ou'superior ao intervalo‘de MTR; sera-utilizado o PRAPY minimo
programado.

PRAPV apés PVC

O PRAPV apés PVC foicconcebido para ajudar a evitar PMT decorrente de.condugao’retrograda,
que pode ocorrer devido a PVC.

Quando o gerador de impulsos'detecta umevento VD detectado sem detectar um evento
auricular detectado anterior (periodo refractario ou naorefractario) ou.administrar uma
estimulacao auricular, o Periodo refractario auricular € automaticamente alargado.para o valor
do PRAPV apds PVC programado para,um ciclo cardiaco. Depois de uma PVC-ser detectada,
procede-se a uma reinicializacdo automaticados ciclos de temporizacao. O PRAPV)nao
aumenta com mais regularidade do que qualquer-outro ciclo cardiaco.

O gerador de impulsos prolonga automaticamente.-0’PRAPV para o valor.de PRAPV apés PVC
para um ciclo cardiaco nestas situa¢des adicionais:

* Se uma estimulagao auricular for inibida devido a uma Resposta de flutter auricular

* Apo6s uma estimulagéo ventricular de escape néo precedida por uma detecgéo auricular no
modo VDD(R)
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* Quando o dispositivo passa de um modo de seguimento n&o auricular para um modo de
seguimento auricular (por ex., sai do Fallback de ATR, passa do modo de seguimento nao
auricular temporério para o modo de seguimento auricular permanente)

* Quando o dispositivo regressa do Modo de protecgéo de electrocauterizagao ou do Modo do
Protecgdo RM para um modo de seguimento auricular

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 ndo influenciam a temporizagdo da
administracao de estimulagao.
Os seguintes intervalos 'sao intervalos nao programaveis para modos de dupla camara:

. “Periodo refractario auricular de 85 ms apds um evento auricular detectado

+ _{(Periodorefractario auricular de 150 ms ap6s uma estimulagdo auricular nos modos DDD(R)
e DDI(R)

Periodo refractario VD (PRVD)

O-PRVD. programavel oferece um intervalo apés um evento de estimulagéo VD durante o qual
eventos VD detectados ndofinfluenciam a temporizacdo da administracdo de estimulacgéo.

Além disto, um periodo refractario.ndo programavel de 135 ms oferece um-intervalo apés um
evento VD detectado durante o qual os demais eventos VD detectados nao influenciam a
temporizacédo da administracédo de estimulagao.

A programacaoe a funcao do Periodorefractario ventricular-no modo VVI(R).sdo as mesmas em
dispositivos de dupla.camara e de camara-unica, Qualquer evento-que seencontre no PRV nao
édetectado ou marcado (a menos que-ocorra-dentro da’janela de ruido) e nao influencia os
ciclos de temporizagéo.

O PRVD-esta disponiveliem qualquer modo.em que-a detecgédo ventricular esta activada e o
PRVD pode ser programado paralum intervalo fixo ou dinamico (Figura'4—37 Relagao entre
frequéncia ventricular € intervalo de periodo refractario na pagina 4-58):

» Fixo — o PRVD permanece'no valor fixo programado do PRVD entre o LRL e.o limite
superior de frequéncia aplicavel (MPR,MTR ou MSR).

* Dinamico — o PRVD diminui a medida‘que a estimulagéo ventricularaumenta‘do LRL para o
limite superior de frequéncia-aplicavel,-garantindo tempo suficiente para.a-detec¢aoVVD.

— Maximo — se a frequénciade estimulacao for inferior ouigual aoLRL (ou seja,
histerese), o VRP Maximo programado‘é utilizado como o PRVD.

— Minimo — se a frequéncia de estimulagao for.igual ao limite superior de frequéncia
aplicavel, o VRP Minimo programado € utilizado como o PRVD.
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diminui
Ajanela de detecgao
esta optimizada

Figura 4-37.

— L | L | L |

Relagao entre frequéncia ventricular e intervalo de periodo refractario

Para garantir uma janela de deteccédo adequada, a seguinte programacéo do valor de
Refractario (fixo oudinamico) é recomendada:

* Modos de’cdmara Unica— inferior ou igual a metade do LRL em ms

* Modos de dupla cAmara < inferior-ou igual a metade do limite superior de frequéncia
aplicavel-em ms

A utilizagdo de um PRVD longo diminui a janela de detecgao ventricular.

A programac¢ao do Periodo refractario ventricular para umvyalor superior ao PRAPYV pode levar a
estimulagdo competitiva: Por exemplo, se o Periodo refractario ventricular for superior ao
PRAPYV,'um evento auricular. pode ser adequadamente detectado apés o PRAPV e a condugéao
intrinseca-para o ventriculo passa para.o Periodo-refractario ventricular. Neste caso, o
dispositivo ndo detecta a despolarizagéo ventricular e estimula no fim do Intervalo AV, resultando
em estimulagdo competitiva:

Blanking entre camaras

Esta.fungao esta disponivelnos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN:

Os periodos de blanking entre camaras'sao concebidos para promover a deteccao adequada de
eventos dentro das camaras e impedira sobredetecg¢ao deactividade noutra-camara (por
exemplo, comunicagao cruzada, detecgdo de campo distante).

Os periodos de blanking entre camaras sao iniciados por eventos estimulados e/ou detectados
numa camara adjacente.\Por exemplo,.um periodo de blanking ‘€ iniciado no.ventriculo direito
sempre que um impulso de estimulagao € administrado a auricula direitojisto impede o
dispositivo de detectar o evento auricular.estimulado no ventriculo direito.

O Blanking entre cdmaras pode serprogramado como Smart (Inteligente) 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 apds eventos
estimulados e 15 ms apos eventos detetados) e impede a sobredetecdo de eventos entre
camaras, elevando automaticamente o limiar de AGC para detetar na expiragao-do periodo de
SmartBlanking.

O SmartBlanking n&o altera as definigdes de AGCSensitivity (Sensibilidade de’AGC)
programadas.

OBSERVACAO: Os periodos de SmartBlanking serdo prolongados para 85 ms se um periodo
de blanking da mesma cdmara ou uma janela de ruido reacionavel estiver ativa quando o
periodo de SmartBlanking comecgar. Por exemplo, se ocorrer uma detecg¢do VD no periodo
refractario auricular, o periodo de blanking entre cdmaras.de Blanking-A p6s Detec. VD sera de
85 ms.

CUIDADO: Os ajustes de sensibilidade com SmartBlanking podem n&o ser suficientes para
inibir a detecgéo de artefactos entre camaras se estes forem demasiado grandes. Considere



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO ~ 4-59
PERIODO REFRACTARIO

outros fatores que influenciam o tamanho ou a amplitude dos artefactos entre camaras, incluindo
o0 posicionamento de electrocateteres, a saida de estimulagao, as definicbes de Sensibilidade
programadas, a saida de choque e o tempo desde o ultimo choque administrado.

Blanking VD apés estimulagao A

A Blanking VD apés estimulagédo A € um periodo de blanking entre cdmaras concebido para
promover a deteccdo adequada de eventos VD e impedir a sobredetecgao de eventos entre
camaras apos um estimulo auricular.

Se a Blanking VD-apo6s estimulagéo A estiver programada para um periodo fixo, o gerador de
impulsos desconsiderara os eventos VD na duragéo seleccionada apés um estimulo auricular.
Se for seleccionado um periodo fixo, existe uma probabilidade maior de subdeteccdo de ondas
R (por.exemplo, PVC)no periodo de blanking entre camaras depois da estimulacdo auricular.

Se o valor-for pragramado para Smart (Inteligente), o gerador de impulsos aumenta
automaticamente o limiar do’AGC. para detecgao no final do periodo de Smart Blanking a fim de
ajudar na rejeigdo‘de eventos auriculares entre camaras. Isto promove a detecgao de ondas R
que poderiam, de outra’forma,-encontrar-se no periodo de Blanking entre cAmaras. O Smart
Blanking nao altera-as definicées de Sensibilidade programadas.

O Smart Blanking.€ concebido para promover a.deteccao de ondas R e sé deve ser considerado
guandococorrerem PVC durante o periodo de blanking entre cAmaras apds uma estimulacao
auricular e-ndo serem-adequadamente detectadas.

Quando o Smart Blanking éutilizado,-é possivel que os artefactos de polarizagdo apos a
estimulagao auricular sejam detectados como.ondas R. Estes artefactos provavelmente séo
resultantes da-acumulacéo de voltagem no-electrocateter de detecgéo ventricular apés
terapéuticataquicardia ou estimulagao ventricular-com alta saida e podem inibir a estimulagao
ventricular.

Ao ajustar o Blanking, considere‘o seguinte:

+.\'Se o-paciente for dependente de pacemaker, teste:ardetecgdo adequada apods a terapéutica
de'choque. Se ocorrer sobredetecgédo-apods o choque, prepare-se para usar o comando
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

+ Para promover estimulagao continua para pacientes dependentes.de pacemaker, pode ser
preferivel diminuir opotencial de sobredeteccéo 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'ocarram no’'periodo-de blanking entre cAmaras BlankingV/D 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
diminuir o potencial de subdetecgao de;uma PVC (caso ocorra no periodo de blanking entre
camaras ap6s um evento auricularestimulado). No entanto, um periodo de blanking mais
curto pode aumentar a probabilidade de sobredeteccao ventricular de'um evento auricular
estimulado.

Blanking A apos estimulagao V
O Blanking-A ap6s estimulagéo V é um periodo de 'blanking entre cadmaras concebido para
promover a detecgao adequada de ondas P e evitar a'sobredeteccao de eventos entre cAmaras

apo6s um estimulo ventricular.

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
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ECG

Canal auricular

Canal ventricular

ol

de eventos ventriculares entre camaras. Isto promove a detec¢ao de ondas P que poderiam, de
outra forma, encontrar-se no periodo de blanking entre camaras. O Smart Blanking n&o altera as
definicdes de Sensibilidade programada.

Blanking A apés detecgdo VD

O Blanking-A apés detecgado VD é um periodo de blanking entre camaras concebido para
promover a detecgao adequada de ondas P e impedir a sobredeteccgao de eventos entre
camaras ap6s um evento VD.detectado.

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¢cao
de eventos VD entre camaras. Isto' promove a detecgado de ondas P que poderiam, de outra
forma, encontrar-se.no periodo de blanking entre cAmaras. O Smart Blanking nao altera as
definicdes de Sensibilidade programadas.

Consulte as'seguintes ilustracoes:

A detectado Adetectado A estimulado A estimulado
V-detectado V estimulado V detectado V estimulado

Intervalo AV depois de evento auricular estimulado Il Periodo de blanking ventricular em'cdmaras
(programavel; inclui periodo refractario absoluto'de150 ms) cruzadas,(programével)
Intervalo AV depois.de evento auricular detéctado Intervalo V-A (pode ser alargado por.

sincronizag&o-auricular modificada)

[ Periodo refractario detectado V(1135 ms)

(programavel, inclui periodo_refractario-absoluto de'85 ms)

Periodo refractario auricular-PVARP (programavel; inclui
um periodo auricular programével em camaras cruzadas)

RN\ 'Periodo refractario ventricular (programavel)

Figura 4-38. Periodos refractarios, modos de estimulagao de dupla.camara
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A detectado* A detectado* A detectado*
V estimulado V detectado V estimulado

ECG
I
1
1 ! 1
1 ! 1
Canal auricular D 1 D 1 D 1
1 ! 1
1 ! 1
Canal ventricular sty sy
Periodo refractario detectado V (135 ms)
* Uma detecgdo AD-ocorre durante a KRR\ Periodo refractario ventricular (programéavel)
estimulag&o VVI devido a fungdo'de
taquicardia de gerador, de-impulsos. [0 Perioda refractario de detecgo auricular (85 ms)
Il Peériodo de blanking auricular em camaras

cruzadas (programavel)

Figura 4-39.” Periodos refractarios; modo de estimulagao VVI

A detectado Aestimulado
VD detectado* VD detectado*
gce —I.\ N
] 1 ! \J
! !
F- T
Deteccéao auricular f F_-_I
. h .. * Uma detecgéo VD ocorre durante
I a.estimulagé@o AAl devido a fungéo
: 1 : de taquicardia do gerador de
1 impulsos.
Detecgao ventricular :I il :I

Periodo refractario auricular detectado-PRAPV .I Periodo.de blanking.em camaras cruzadas
(programavel, incluiperiodo refractario absoluto de 85 ms) (auricular e VD programavel)

Periodo.refractario auricular estimulado-PRAPV. |:] Periodo.refractario de detecgdo VD/(135 ms)
(programavel; inclui periodo refractario absoluto de 150 ms)

Figura 4-40. Periodos refratarios, modo de estimulagao AAIl; DR

RESPOSTA AO RUIDO

Esta fungao esta disponivel nos-dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN;INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN;PUNCTUA e TELIGEN.

As janelas de ruido e os periodos de blanking s&o concebidos paraevitar terapéutica
inadequada ou inibigdo de estimulacdo devido a sobredeteccao entre cdmaras.

A Resposta ao ruido permite que o.médico escolha entre estimular-ou inibir a estimulagao na
presenca de ruido.

Existe uma janela de ruido reaccionavel-de 40 ms-dentro,de cada periodo refractario e periodo
de blanking entre camaras fixo (ndo Smart). A janela‘é iniciada por.um evento detectado ou
estimulado. A janela de ruido e o periodo refractario devem estar.concluidos para cada ciclo
cardiaco numa camara antes de o proximo evento reiniciar atemporizagdo na mesma camara.
Actividade recorrente de ruido pode fazer com que ajanela de 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 estimulagédo ou para um modo
assincrono. O modo assincrono disponivel corresponde automaticamente ao Modo Bradi
permanente (ou seja, 0 modo VVI permanente tera resposta a ruido VOO). Se a Resposta ao
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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 estimulagao, o gerador de
impulsos estimula de forma assincrona na frequéncia de estimulagdo programada até o ruido
cessar. Se a Resposta ao ruido estiver programada para Inibir estimulacéo e ocorrer ruido
persistente, o gerador de impulsos ndo estimula na camara com ruido até o ruido cessar. O
modo Inibir estimulagao é indicado para pacientes cujas arritmias podem ser accionadas por
estimulagao assincrona.

Consulte as seguintes ilustragoes.

| Evento VD | Evento VD
| estimulado detectado

ECG I| |N/ [ Janela de ruido (40 ms)
I I Periodo refractario VD:

| | I detectado = ndo programével

| | [ ] estimulado = programavel
Detecgéo VD | R ||

| |

1 1

Figura 4-41.. - Periodos refractarios e'janelas de ruido, VD

| Evento A | Evento A
estimulado detectado
ECG I| | [£=] Janela de ruido (40 ms)
| I Periodo refractario A:
I I detectado
| | [ ] estimulado
Detecgao A | | ||

=1 s

Figura 4-42. ( Periodos refractarios e janelas de ruido, AD

Além disso, um.Algoritmo de ruido dindmico.ndo programavel-esta activo em todos os canais de
frequéncia.

O Algoritmo de'ruidocdinamico, utiliza’um canal de ruido separado para medir continuamente o
sinal de linha de-base e ajustar o piso de'detecao paraevitar detegao de ruido. Este algoritmo
destina-se a ajudar a evitar a;sobredeteccao de sinais-de miopotenciais e os’problemas
associados a sobredetecgao:

Sao gerados os seguintes:marcadores de'evento de ruido:

Camara Unica

» O marcador [VS] ocorre quando ‘a\janela-de ruido € inicialmente accionada apés'uma
estimulagao V

* Se houver reaccionamento durante 340 ms, ocorre o marcador’VN
» Com reaccionamentos continuos, o marcador VN ocorre frequentemente
Dupla camara

» Dependendo da cAmara em que o ruido ocorre, 0 marcador [AS] ou [VS] ocorre quando a
janela de ruido ¢ inicialmente accionada apds uma estimulagao

* Se houver reaccionamento durante 340 ms, ocorre o marcador AN ou VN
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» Com reaccionamentos continuos, o marcador AN ou VN ocorre frequentemente

» Se ocorrer estimulagao assincrona devido a ruido continuo, ocorrem os marcadores AP-N,
VP-N

OBSERVACAO: Em pacientes dependentes de pacemaker, tenha cuidado ao considerar a
definicdo da Resposta ao ruido para Inibir estimulagcdo, uma vez que a estimulagdo nao ocorre
na presencga de ruido.

Exemplo de Resposta-ao ruido

A detecgdo entre cAmaras que acontece no inicio do Intervalo AV pode ser detectada pelos
amplificadores de detec¢ao VD durante o periodo de blanking fixo, mas ndo ha resposta,
excepto para estender.o.intervalo de rejeigdo de ruido. O intervalo de rejeigdo de ruido de 40 ms
continua o reaccionamentoaté que o ruido deixe de ser detectado, até ao comprimento do
IntervaloAV. Se.o ruido.continuar ao longo da duragéo do Intervalo AV, o dispositivo administra
um impulso.de’estimulagdo.quando-o.temporizador do Intervalo AV expirar, evitando a inibicao
ventricular.devido aruido..Se um'pico de estimulagéo ventricular for administrado em condi¢des
de ruido‘continuo, umajanotacao de marcador VP-N aparece no electrograma intracardiaco
(Figura 4—43 Resposta ao-Ruido (blanking fixo) na pagina 4-63).

Se o-ruido cessar antes de o-Intervalo AV expirar, o‘dispositivo pode detectar um batimento
intrinseco_que ocorra a, qualquer,momento além-do intervalo de ruido reaccionavel de 40 ms e
iniciarum novo ciclo cardiaco.

Ruido ainda presente mesmo
depois de o Intervalo AV-expirar

|

Electrograma de superficie

Supressao 'V apos estimulagao A programavel, 7 AN} T 65ms ~
Estimulagao

Janela de ruido reaccionavel a 40 ms 1
40 ms ventricular
40 ms administrada na
40 ms presenga de ruido
< Inervalo de ruido
Intervalo AV programavel | PO oS NS alargado para duragéo
T do Intervalo AV
AP Anotaggo VP-N no final

do Intervalo AV.

Figura 4-43.. Resposta ao Ruido (blanking fixo)

INTERACGOES DE DETECGAQ DE TAQUIVENTRICULAR

Os Periodos refractarios e os.intervalos.de blanking sdo-uma parte integral-do sistema de
deteccgdo do gerador de'impulsos. Sdo utilizados para suprimir de-maneira eficaz a-detecgao de
artefactos do gerador de impulsos (ou seja, uma estimulagao ou choque) e de‘determinados
artefactos de sinal intrinseco-(por exemplo, uma onda-T ou uma onda 'R de campo distante). O
gerador de impulsos nao discrimina entre .eventosique ocorrem durante Periodos refractarios e
intervalos de blanking. Assim, todos os.eventos’(artefactos do gerador de impulsos, artefactos
intrinsecos e eventos intrinsecos) que ocorrem durante um periodo refractario ou intervalo de
blanking sdo ignorados para efeitos de ciclos de temporizagdode estimulagdo e Deteccdo de
taqui ventricular.

Sabe-se que determinadas combinag¢des programadas de parédmetros de estimulagéo interferem
na detecgdo de taqui ventricular. Quando um batimento.intrinseco de uma TV ocorre durante um
periodo refractario do gerador de impulsos, o batimento de TV n&o é detectado. Assim, a
detecgao e a terapéutica da arritmia podem ser atrasadas até que sejam detectados batimentos
suficientes de TV para satisfazer os critérios de detecgao taquicardia ("Janelas de detecgéo
ventricular" na pagina 2-13).
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Exemplos de combinagao de parametros de estimulagcido

Os exemplos seguintes ilustram os efeitos de determinadas combinagbes de pardmetros de
estimulacao sobre a detecgdo ventricular. Ao programar os parametros de detecgéo de
taquicardia e estimulacéo do gerador de impulsos, tenha em consideracao as possiveis
interacgoes destas fungdes a luz das arritmias esperadas. Em geral, o ecra do PRM apresenta
chamadas de Atencéo especificas de Interacgdo de parametros e mensagens de alerta para
informar sobre as combinagdes de programagéo que podem interagir para causar estes
cenarios; as interacgdes podem ser resolvidas através da reprogramacao da Frequéncia de
estimulagao, do Intervalo AV.e/ou dos periodos refractarios/periodos de blanking.

Exemplo 1: Subdetec¢ao ventricular devido a Periodo refractario ventricular

Se o gerador.deimpulsos estiver programado conforme se segue, uma TV que ocorra em
sincronia com a estimulagdo'nao.é detectada:

* Modo Bradi = VVI

* - LRL=75 min™ (800:ms)

* 41VRP =500 ms

" Zona TV.= 150 min-" (400-ms)

Neste cenario; 0-gerador de impulsos esta estimulando no modo VVI no LRL (800 ms). Um VRP
de 500 ms segue.cada estimulagéo ventricular. Os batimentos de TV que ocorrem durante o
VRP saolighorados para.efeitos de temporiza¢ao do pacemaker e de Detecgao de taqui
ventricular/Terapéutica. Se'uma TV estavel de 400 ms comecar simultaneamente com uma
estimulacao ventricular;a TV ndo € detectada porquetodos os batimentos ocorrem-durante o
VRP . de 500 ms, ao mesmo-tempo.que uma estimulagao ventricular ou 400 ms apés uma
estimulacdo (Figura 4—44 'Subdetecc¢ao ventricular devido a VRP na pagina 4<64).

OBSERVACAO: . N&o é necessério que.a TV comece-ao mesmo tempo que uma estimulagdo
para que ocorra subdeteccdo. Neste exemplo,.todas as estimulagées séo inibidase a detecgao
de taquicardia ocorre em sequida;-assim que um-tnico batimento de TV for detectado.

VRP =500 ms

\\' \ \"4 A4
' d P Led

VP

LRL =800 ms

«— 400 ms —>|
) ) ) ) ) ) )

PAN
I

VP VP VP

Figura 4-44. Subdetecgao ventricular devido a VRP

Quando a interac¢ao de programacéao descrita neste cehario estiver presente, uma mensagem
descreve a interacgédo do VRP com 0.LRL. Nos modos de resposta.em frequéncia'ou de
seguimento (por exemplo, DDDR), mensagens semelhantes podem descrever-a interacgdo do
VRP com a MTR, MSR ou MPR. Juntamente:com cada mensagem, sao apresentados os
parametros programaveis pertinentes para.auxiliarina resolugdo-da interac¢do. A)programagao
de um VRP dinamico pode ser Util na resolugéa destes tipos ‘de’interacgdes,

Exemplo 2: Subdetecgao ventricular devido a Blanking-V.pés Estim. A

Determinadas combinag¢des programadas de parametros de estimulagdo de dupla cdmara
podem também interferir na Detecg¢éo de taqui ventricular. Quando ocorre estimulagdo de dupla
cémara, os periodos refractarios do gerador de impulsos s&o iniciados por estimulagbes
auriculares e ventriculares. O periodo refractario ventricular apés um estimulo ventricular é
controlado pelo parametro VRP; o periodo refractario ventricular apds um estimulo auricular é
controlado pelo parametro Blanking-V pos Estim. A.
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Pode ocorrer uma subdeteccao de uma TV devido aos periodos refractarios do gerador de
impulsos quando o gerador de impulsos esta a estimular no LRL ou acima do mesmo. Por
exemplo, se o gerador de impulsos estiver em estimulagdo com resposta em frequéncia a

100 min* (600 ms) e estiver programado conforme se segue, uma TV que ocorra em sincronia
com a estimulagao pode nao ser detectada:

* LRL =90 min" (667 ms), MTR/MSR = 130 min' (460 ms)
* Modo Bradi = DDDR, Intervalo AV fixo = 300 ms

+ VRP=230ms

» Blanking-V pés Estim. A = 65 ms

* Zona TV =150 min"' (400.ms)

Neste cenario, o gerador de impulsos esta a estimular no modo DDDR a 600 ms. Um VRP de
230 ms segue cada estimulo ventricular;cum Periodo refractario ventricular de 65 ms (Blanking-V
pos Estim: A) segue cada estimulo auricular; um estimulo auricular ocorre 300 ms depois de
cada estimulo ventricular. Os batimentos de TV que ocorrem durante o periodo refractario sdo
ignorados para efeitos de temporizacao do pacemaker e de Detecgao de taqui ventricular/
[Terapéutica: Se uma TV estavel de 350 ms comecar, a.TV ndo é detectada porque a maioria
dos batimentos ocorre durante um periodo refractario-ventricular, Blanking-V pos Estim. A ou
VRP:Alguns batimentos de T\/'sao detectados, mas nao o suficiente para satisfazer os critérios
de-deteccdo de taquicardia-de 8 em 10 ("Janelas)de deteccao ventricular" na pagina 2-13).

OBSERVACAO: “ Nao é necessario que-a TV comece ao mesmo tempo que um periodo
refractario.ou um‘intervalo de.blanking para que ocorra subdetecgdo. Neste exemplo, é provavel
que a TV nao seja detectada até que esta acelere'para mais de 350 ms ou que a frequéncia de
estimulagao orientada pelo sensor mude de 600-ms.

AP AP Padrao-de repeticdo

AV = 300.ms AP, VP, AP, VS; VT
.VRP S\,
23{@
N
2.
VP |
:
VT (vT) ' vT) vs* VT
: ' i . ‘
:- --- 350ms ----1 ! E E
: ' '
e 600 MS ---------ioom-- T 450 ms -<ke i
] H :
B EEEEEEEE 700ms ------------ L--- 350ms ---%!

Figura 4-45. Undersensing ventricular devido-a V-Blank after A-Pace

Quando a interac¢ao de programagdo‘descrita neste cendrio esta presente,'uma mensagem
descreve a interacgdo do Limiar de frequéncia de taquicardia com o LRL e o Intervalo AV.
Mensagens semelhantes podem descrever a‘interacgao daBlanking-V pos'Estim. A com a MTR,
MPR ou LRL. Juntamente com cada mensagem, sao apresentados os parametros programaveis
pertinentes para auxiliar na resolugdo da‘interacgéo. A programacao . de um VRP dindmico pode
ser Util na resolucao destes tipos de interacgdes.

Consideragées de programagio
Sabe-se que determinadas combinag¢des programadas de parametros de estimulagao interferem

na Deteccéao de taqui ventricular. O risco de subdetecgao de taqui ventricular devido a periodos
refractarios do dispositivo € indicado por adverténcias interactivas no ecra de parametros.
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Como em qualquer programacao de dispositivos, &€ necessario avaliar os beneficios e os riscos
das fung¢des programadas para cada paciente (por exemplo, o beneficio da Moderagao da
frequéncia com um Intervalo AV longo comparado com o risco de uma subdetecc¢ao de taqui
ventricular).

As seguintes recomendacgdes de programagio sao fornecidas para reduzir o risco de
subdetecgao ventricular devido ao periodo refractario causado por um estimulo auricular
(Blanking-V pos Estim. A):

» Se for necessario um modo de estimulagéo de dupla cAmara com Moderagéo da frequéncia
ou Estimulagéo de resposta em frequéncia:

— Reduza o LRL

— Diminua, o\Intervalo AV ou'‘use o Intervalo AV dindmico e reduza a definigdo minima de
Intervalo AV dinamico

— _‘Reduza o.Intervalo de pesquisa AV para a Pesquisa AV+

— Aumente-a-percentagem .de DownRate Smoothing (Moderagédo da frequéncia
descendente).para o-maior valor possivel

— .~ Diminua-o Tempo de recuperagao noes‘modos de Estimulagao de resposta em frequéncia

— . Reduza-a MTR-ou MPR 'se a DownRate-Smoothing (Moderagéo da frequéncia
descendente)-estiverligada

—. “"Reduzaa MSRse o-.modo-de estimulagao for'de resposta em frequéncia

<~ Semnem a Moderagao da frequéncia nem a Estimulacao ‘de resposta em frequéncia forem
necessdrias parao paciente, considere programar estas fungdes como Off. A programacgao
destas'fungdes para Off pode reduzir a probabilidade de.estimulacao auriculara frequéncias
elevadas:

» Se a estimulagao auricular ndo.-fornecessaria-para o paciente, considere usar o modo de
estimulagao VDD em'vez de DDD.

* Em determinados cenarios de utilizacdo, pode-optar.por programar Intervalos AV longos para
reduzir a estimulagéo ventricular.em pacientes com intervalos PR longos, enquanto fornece
estimulagao do sensorcou Moderagao da frequéncia para tratar outras necessidades do
paciente.

* Em determinados cenarios.de utilizacéo, se um padrao de estimulagao auricular e de
batimentos TV for detectado, a funcédo de Resposta Bradi-Taqui(BTR)-ajusta
automaticamente o Intervalo AV para‘facilitar.a confirmagéo de suspeita de TV. Se ndo
houver TV, o Intervalo AV regressa parao,valor programado. Em-cenarios de programacao
em que pode ocorrer o ajuste automatico do.Intervalo,AV, ndo é apresentada uma-chamada
de Atencao especifica de Interac¢ao de parametros.

Para obter mais detalhes e informagdes adicionais sobre estas-ou outras definicbes
programadas, contacte a Boston Scientific, utilizando as informagdes constantes na contracapa.

Em resumo, ao programar os paradmetros de deteccao de taquicardia e estimulagdo do gerador
de impulsos, tenha em consideragao as possiveis interacgoes destas fungdes a luz das arritmias
esperadas num determinado paciente. Em geral, sera alertado da ocorréncia de interacgdes
através de mensagens como chamadas de Atencao de Interacgédo de parametros no ecra do
PRM e tais interac¢des podem ser resolvidas através da reprogramacéao da Frequéncia de
estimulagao, do Intervalo AV e/ou dos periodos refractarios/periodos de blanking.
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CAPIiTULO 5
Este capitulo aborda os seguintes temas:
» “Caixa de didlogo de resumo” na pagina 5-2
+ “Estado da bateria”na pagina 5-2
+ “Estado dos electrocateteres” na pagina 5-7

+ “Testes do electrocateter” na pagina 5-12
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CAIXA DE DIALOGO DE RESUMO

Na interrogagao, uma caixa de dialogo Resumo é apresentada. Inclui indica¢des de estado de
Leads (Electrocateteres) e de Battery (Bateria), o tempo aproximado até ao explante e uma
notificagdo de Events (Eventos) para qualquer episodio desde a ultima reinicializagdo. Além
disso, uma notificagdo de magneto aparecera se o gerador de impulsos detectar a presenga de
um magneto.

Resumo HO

ELECTROCATETERES

As medicdes dos eléctrodos estdo dentro do intervalo.

TSPO em cursoe.Concluira sessao e voltar a interrogar
em 30 minutos.

BATERIA

\ Tempo aproximado para o explante: > 7 anos
EVENTOS

) Nenhum episodio significativo

. ,Fe_ch_ar_'

-

Figura 5-1." _Caixa de didlogo de resumo

Os simbolos.potenciais de estado incluem OK; Atengao ou-Adverténcia ("Utilizagao de cores" na
pagina 1-7)."/As mensagens.potenciais saa descritas nas sec¢des-seguintes:

* Eléctrodos—"Estado dos electrocateteres" na-pagina 5-7

* Bateria—"Estado da bateria" na pagina 5-2

» Eventos—"Historial de terapéuticas" na pagina 6-2

Quando o botédo Fecharestiver selecionado, 0s simbolos de Aviso ou-Aten¢ao para Eléctrodos e
Bateria ndo aparecem nas.interrogacoes subsequentes até que ocorram.eventos adicionais que
acionem uma condicdo de alerta:-Os eventos-continuam a aparecer até que seja selecionado o
botédo Reiniciar de qualquer contador de historial.

ESTADO DA BATERIA

O gerador de impulsos monitoriza automaticamente a capacidade.e o desempenho-da bateria.
As informagdes sobre o estado da bateria sao fornecidas através de varios ecras:

« Caixa de didlogo Summary (Resumo) — apresenta uma mensagem de estado basico sobre
a capacidade restante da bateria ("Caixa de dialogo de resumo" napagina 5-2).

» Separador Summary (Resumo) (no ecra principal)—apresenta a mesma mensagem de
estado basico que a caixa de dialogo Summary (Resumo), juntamente com o indicador de
estado da bateria ("Ecra principal" na pagina 1-2).
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Ecra de resumo de Battery Status (Estado da bateria) (acedido pelo separador Summary
(Resumo)) — apresenta informagdes adicionais sobre a capacidade restante da bateria e
Charge Time (Tempo de carga) ("Ecra de resumo de estado da bateria" na pagina 5-3).

Ecra de Detalhe da bateria (acedido pelo ecra de resumo Estado da bateria)—fornece
informagdes detalhadas sobre a utilizagao, capacidade e desempenho da bateria ("Ecra de
resumo de detalhe da bateria" na pagina 5-5).

Ecra de resumo de estado da bateria

O ecra de resumo,de Estado da bateria fornece as seguintes informagdes chave sobre a
capacidade e'o desempenho da bateria.

Time Remaining (Tempo restante)

Esta secgdo do ecra apresenta os seguintes itens:

Indicador do_estado.da bateria — apresenta uma indicagao visual do tempo restante para
explante.

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 decenergia.da bateria nas definigbes programadas actuais.

Quando'nao o historial-de utilizagéo disponivel ndo é suficiente, o tempo aproximado até ao
explante pode mudar entre sessdes de interrogacao. Esta flutuagdo é nermal e ocorre a
medida-que o.gerador de impulsos recolhe novos dados de modo a calcular uma previsao
mais ‘estavel. O tempo aproximado até ao-explante'sera mais estavel apds varias semanas
de utilizagao. As causas de flutuagao podem incluir:

— % 'Se determinadas fun¢des de bradicardia que ‘afectam a-saida de estimulacao forem
reprogramadas; .0,tempo-aproximado até-ao explante sera previsto com base nas
alteragdes esperadas.no consumo de energia das fungdes reprogramadas. Na proxima
interrogacao do gerador, de impulsos, o PRM voltara a:apresentar o tempo aproximado
até ao.explante com base no historial de utilizacdo recente. A medida que novos dados
foremrecolhidos, o tempo aproximado até ao explante provavelmente sera estabilizado
préximo‘da previsao inicial.

— Durante varios dias ap6s o implante, o PRM apresentara um.tempo aproximado estatico
até ao explante, com-base em dados-dependentes do modelo. Logo quetenham sido
recolhidos dados de utilizagao suficientes; as previsdes especificas do dispositivo serao
calculadas e apresentadas.

Charge Time (Tempo de carga)

Esta seccéo do ecra apresenta o tempo hecessario para o gerador de.impulsos carregar o
choque de energia maxima mais recente ou @ recarga do.condensador.

icone Battery Detail (Detalhe da bateria)

Quando selecionado, este icone apresenta o.ecra de resumo-de Detalhe da bateria ("Ecra de
resumo de detalhe da bateria" na pagina 5-5).
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Indicadores do estado da bateria

Os seguintes indicadores do estado da bateria sdo apresentados no indicador de estado da
bateria. O tempo aproximado indicado até ao explante indicado é calculado com base nos
parametros programados actuais no gerador de impulsos.

One Year Remaining (Um ano restante) — resta aproximadamente um ano de funcionamento
integral do gerador de impulsos (o tempo aproximado até ao explante é de um ano).

Explante — a bateria esta prestes a ficar descarregada e a substituigdo do gerador de impulsos
deve ser agendada. Quando o estado Explante for atingido, bateria tera capacidade suficiente
para monitorizar e estimular a 100% sob as condigdes existentes por trés meses e para
administrar trés choques de energia maxima ou seis choques de energia maxima sem
estimulacdo. Quando o estado Explant (Explante) for atingido, restam 1,5 horas de telemetria
ZIP. Considere a utilizagao de telemetria com pa.

OBSERVAGAO: - Quando as 1,5 horas da telemetria se esgotarem, um alerta do LATITUDE
sera gerado.

Capacidade da bateria esgotada=a funcionalidade do gerador.de impulsos é limitada e as
terapéuticas nao poderao ser'garantidas. Este estado é atingido trés meses apds o estado de
Explant (Explante).ser atingido. Deve agendar-se com o paciente a substituicdo imediata do
dispositivo. Na-interroga¢ao, o-ecra Limited Device Functionality (Funcionalidade limitada do
dispositivo) é apresentado.(os restantes ecras estao desactivados). Este ecra proporciona
informagodes sobre o estado da bateria e 'acesso-as restantes funcionalidade do dispositivo. A
telemetria ZIP ja nao'esta disponivel.

OBSERVACAO: Umalerta do LATITUDE é gerado; apés o qual o LATITUDE NXT néo estara
disponivel.

Quando o dispositivo-atingir o estado Capacidade da bateria esgotada, a-funcionalidade é
limitadaa:

* 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) WVI
AAI(R) AA| @
Off (Desligado) Off (Desligado)

a. Os dispositivos TELIGEN mudam para VVI quando o Modo Bradi é AAI(R) antes do indicador Capacidade da-bateria esgotada.

* O Modo Bradi e o Ventricular Tachy Mode (Modo detaquicardia ventricular).podem ser
programados para Off (Desligado);snenhum outro parametro é programavel

* Uma zona ventricular (VF) com um-imiar de frequéncia de 165 min™
» Apenas telemetria com pa (a telemetria por.RF estd desactivada)

» Choques de energia maxima e apenas recarga manual de condensadores (terapéutica de
ATP e choques de baixa energia estao desactivados)

*  Um LRL de 50 min™'
No estado Capacidade da bateria esgotada, as seguintes fungbes estdo desactivadas:

* Tendéncias das Daily Measurement (Medigoes diarias)
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» Critérios de bradicardia (por exemplo, resposta de frequéncia, Moderagéo da frequéncia)

» PaceSafeRV Automatic Threshold (Limiar automatico VD PaceSafe) (a saida é fixa no valor
de saida atual)

+ PaceSafeRA Automatic Threshold (Limiar automatico AD PaceSafe) (a saida é fixa no valor
de saida atual)

* Armazenamento de episédios
» Diagnéstico e Testes EP

+ EGM em tempo real

» Sensor MV

* Acelerometro

Se o dispositivo atingirum panto em que a capacidade disponivel da bateria € insuficiente para
um.funcionamento continuo, o dispositivo regressa ao modo Armazenamento. No modo Storage
(Armazenamento), ndo’esta disponivel nenhuma funcionalidade.

AVISO: " As ressonancias magnéticas (MRI) efetuadas apds ter sido atingido o estado de
Explante podem provocar o 'desgaste prematuro da bateria, um periodo reduzido para
substituigdo do dispositivo-ou subita perda de terapéutica. Depois de efetuar uma ressonancia
magnética (MRI) num dispositivo que atingiu o estado de Explante, verifique o funcionamento do
gerador de'impulsos'e agende a substituigdo do dispositivo.

OBSERVACAO: “ 0 dispositivo utiliza os pardmetros programados e o historial de utilizagdo
recente para prever o.tempo aproximado até ao explante. Uma utilizagdo da bateria superior ao
hormal pode fazer com que o tempo-aproximado.até ao explante do dia subsequente pareca
menor do'que.o-esperado.

OBSERVAGAO:- Como método de segurancga, o Explant (Explante)-é declarado quando dois
tempos.consecutivos-de carga excedem 15segundos cada um. Se um Charge Time (Tempo de
carga) durar.mais de 15 segundos, o gerador delimpulsos programa uma recarga automatica do
condensador para uma hora mais tarde. Se o Charge’ Time(Tempo:de carga) durante a recarga
também exceder 15 segundos, o-estado da bateria é alterado para Explante.

Ecra de resumo de(detalhe da bateria

O ecra de resumo de Detalhe'da bateria apresenta‘as seguintes informagdes sobre o estado da
bateria do gerador.de impulsos (Figura 52 Ecra de resumo de detalhe da bateria na pagina 5-
-6):

«  Ultimo choque administrado — data; Energia, Tempo de carga e dados de Impedancia de
choque.

» Apitar quando o explante é'indicado — se essa fungao estiver.programada em On, o.gerador
de impulsos emite 16 sinais sonoros-de seis'em seis horas’depois de ter atingido o-indicador
Explante. O som pode serprogramado em Off. Mesmo quando esta fungao esta programada
em Off, sera automaticamente'reactivada quando se atinge o-indicador Capacidade da
bateria esgotada.

CUIDADO: Os pacientes devem ser aconselhados a contactarem imediatamente o seu
médico caso ougam sons provenientes do respectivo - dispositivo.

« Ultima recarga do condensador — data e Tempo de carga.

* Recarga manual do condensador — esta fungio € utilizada para comandar uma recarga do
condensador, sempre que necessario.

» Carga restante (medida em amperes-horas) — a carga restante baseada nos parametros
programados do gerador de impulsos até a bateria esgotar.



5-6 DIAGNOSTICO DO SISTEMA
RECARGA DO CONDENSADOR

* 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
posicao do ponteiro no indicador de estado da bateria.

* Percentagem do consumo de energia — compara o consumo de energia nos parametros
programados actuais do gerador de impulsos com o consumo de energia dos parametros
padréo utilizados para avaliar a longevidade do dispositivo.

Se nenhum dos seguintes.parametros (que afectam o output de estimulagédo) forem
reprogramaveis, os valores de Consumo de energia e a percentagem de consumo de energia
sao ajustaveis de acordo com:

*  Amplitude

* Largura‘do impulso
*  Modo Bradi
*_LRL

« MSR

* . PaceSafe

> A\ W N N\ ) A AN oL W W o

Uitimo chogque administrado, 26 Fev 2015 0%:34 Carga restante 2,10 amperes-horas
Energia 41 |} Consumao de energia MR
Tempo de carga 7.7 s (Calculade com pardmetres programados)
Imped. de chogue 40 0 m O dispeo !i_l,i\rc estd autlizar N/R% da energia que Utilizaria
Beep quandb explagt{ Nndicado - nos sequintes parametros:

® A L00% de estimulagdo, 60 min~ % 2,5 V, 0,4 ms, 500 0
BV 100% de estmulagdo, 60 dinc Y, 2,5V, 0,4 ms, 700 0
(Estes parametros sio utilizados

para calcular & longevidade do dispositive)

Ultima recarga do condensador- 26 Fev 2015 0934
Tempo de carga YD L

:-3 Recarga manual do condensator

Figura 5-2. Ecra de resumo de detalhe da bateria

Recarga do condensador

Recarga auto do condensador. A descarga dojcondensador pode ocorrer em periodos em que
nao sejam administrados quaisquer.choques; resultando em:itempos-de carga mais-longos.-Para
reduzir o efeito da descarga dos condensadores-durante/o Tempo de carga, os condensadores
sdo automaticamente recarregados. O.geradorde impulsos -ndo emite’sinais sonoros durante as
recargas automaticas dos condensadores:(mesmose a fungao Emitir um-bip durante a carga do
condensador estiver programada em On).Durante uma recarga-dos.condensadores; o Tempo
de carga é medido e armazenado para uma.recuperagao. posterior:

Recarga manual do condensador. As recargas manuais dos condensadores nao sao
necessarias, mas elas podem ser comandadas-através de PRM-do seguinte modo:

1. Seleccione o botdo Recarga manual do condensador'no ecré Detalhe da bateria e certifique-
-se de que a comunicag&o por telemetria esta estabelecida. E apresentada uma mensagem
indicando que os condensadores estdo a carregar. O gerador de impulsos emite alguns tons
tipo chilreio (se a fungéo Emitir um bip durante a carga do condensador estiver programada
em On) enquanto os condensadores estao a carregar.
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2. Normalmente, o ciclo de recarga completo demora menos de 15 segundos. Depois de

concluido o ciclo, a energia do condensador é administrada na carga interna de teste do
gerador de impulsos. O Tempo de carga inicial € apresentado no ecra Detalhe da bateria.

Medicao do tempo de carga

O gerador de impulsos mede o Tempo de carga sempre que seus condensadores estejam a
carregar. O ultimo valor medido é armazenado na memoéria do gerador de impulsos e é
apresentado pelo sistema PRM no ecra Detalhe da bateria.

Ultimo choque ventricular administrado

Quando um choque tiver.sido administrado ao paciente, as seguintes informacgdes do ultimo
choque administrado s&o armazenadas na meméria do gerador de impulsos e apresentadas no
ecra Detalhe‘da bateria:

Data

Nivel'de energia

Tempo.de carga

Impedancia-do electrocateter de choque

Aqui ndo)se incluem as recargas automaticas dos condensadores ou choques que tenham sido
desviados.:Se uma condigao de falha é encontrada (ou seja, Impedance alta ou baixa), a falha é
indicada para que-as medidas correctivas possam ser tomadas.

OBSERVACAOQ: “Em-choques de 1,0 J ou menos, a precisdo da medicédo daimpedancia
diminui,

ESTADO DOS ELECTROCATETERES

Medicoes diarias

O.dispositivo realiza as-seguintes’'medi¢des a-cada 21'horas-e gera relatorios diariamente:

Medicao diaria de Intrinsic Amplitude{(Amplitude intrinseca): o dispositivo tenta medir
automaticamente as amplitudes-intrinsecas das ondas-P-e R para cada‘camara cardiaca
para a-qual a medi¢ao‘diaria de'Amplitude intrinseca estiver activada, independentemente do
modo de estimulagao. Estaimedigao n&o.afectara a estimulagdo normal..O dispositivo
monitoriza até 255 ciclos-cardiacos para encontrar.um-sinal detectado’'para obter uma
medi¢ao bem=sucedida.

Medicao diaria da (Pace Impedance (Impedancia de-estimulagao)).do electrocateter:

— Electrocateteres de-estimulagao— o dispositivo tenta medir automaticamente.a
impedancia do electrocateter de estimulacéo para cada camara para a qual-o teste diario
de Impedancia de estimulagao estiver activado,.independentemente do. modo de
estimulagao. Para realizar o, Teste de impedancia do electrocateter,:0-dispositivo utiliza
um sinal de limiar de subestimulagdo que nao interfere na-detecgéo ou estimulagéo
normal.

— O Limite High (Maximo) de impedancia estd nominalmente definido para 2.000 Q e pode
ser programado em incrementos de 250 Q entre 2.000 Q e 3.000 Q (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN) ou.2.500 Q (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN). O Limite_Low (Minimo) de impedancia esta
nominalmente definido para 200 Q e pode ser programado entre 200 e 500 Q em
incrementos de 50 Q.
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Considere os fatores seguintes ao escolher um valor para os Limites de impedancia:

— Para electrocateteres cronicos, considere o historial das medigbes de impedéncia
para o electrocateter e também outros indicadores de desempenho elétrico, como a
estabilidade ao longo do tempo

— Para os electrocatéteres recentemente implantados, considere o valor medido de
impedancia inicial

OBSERVACAO: -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-estimulagao do paciente

~"" Intervalos de impedanciarecomendados para os electrocateteres utilizados, se
estiverem-disponiveis

Medicao.diaria.da.(Shocklmpedance (Impedancia de choque)) do electrocateter:

Electrocateter de'choque — o-dispositivo tenta medir. automaticamente a impedancia do
electrocateter de choque: Durante um Lead Impedance Test (Teste de impedancia do
electrocateter) de choque, o gerador-de impulsos administra um impulso de energia de
sublimiar.pormeio dos eléctrodos de choque. Estas medi¢des de impedancia podem
mostrar-alguma variagdo-com-0 tempo; uma vez que sao tomadas a cada 21 horas e,
assim,’em momentos-diferentes do dia.

O Limite de impedancia ShockLow.(Minimo de choque) esta fixo em 20-Q.-O Limite de
impedancia’ShockHigh (Maximo!de choque) esta nominalmente definido para 125 Q e
pode ser programado.entre 125°e 200.Q em-incrementos de 25 Q..Considere os factores
seguintes ao-escolher um-valor para o limite High:(Maximo) deiimpedancia:

— .Para electrocateteres crénicos; considere o historial das medi¢coes deimpedancia
para o electrocateter e tambem outros indicadores-de desempenho eléctrico, como a
estabilidade ao longo do tempo

— Para os electrocatéteres recentementeimplantados, considere o valormedido de
impedancia inicial

OBSERVACAO: <Durante os exames de acompanhamento, dependendo dos efeitos
de maturagéo do electrocateter, o médico pode optar-por reprogramar o limite de
impedéancia High (Maximo).

— Intervalos de impedancia,recomendados para 0s electrocateteres utilizados, se
estiverem disponiveis

— O valor de impedancia de um-teste de Shock Impedance (Impedancia de choque) de
energia alta ou maxima

OBSERVACAO: Quando o resultado’de um Lead Impedance Test(Teste de
impedancia do electrocateter) do choque comandado ou diario é superiora 125 Qe o
limite de impedéancia de ShockHigh (Choque maximo). é‘superior a 125 Q, verifique se o
sistema funciona corretamente, administrando um-choque de alta energia.

— O gerador de impulsos contém um beeper que emite sinais sonoros para comunicar
informagdes de estado. O beeper inclui uma fungdo programavel que, quando
programada em On (Ligado), faz com que o gerador de impulsos emita um som
quando os valores de Daily Impedance (Impedancia diaria) estdo fora de alcance. O
indicador Beep When Out-of-Range (Apitar quando estiver fora de alcance) consiste
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em 16 tons repetidos a cada seis horas. Quando esta fungao esta programada em
Off (Desligado), ndo ha nenhuma indicagéo sonora dos valores de Daily Impedance
(Impedancia diaria) fora de alcance. Consulte "Func¢ao do beeper" na pagina 6-24

* Medicoes diarias de limiar do PaceSafe — quando o PaceSafe esta programado em Auto
(Automatico) ou Daily Trend (Tendéncia diaria), o dispositivo tenta medir automaticamente o
limiar de estimulagéo na cAmara para a qual o PaceSafe esta programado. Para realizar o
teste, o dispositivo ajusta os pardmetros necessarios para facilitar o teste.

As informacbes do estado basico do electrocateter sdo apresentadas no ecrd de Summary
(Resumo). Os dados detalhados sédo 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 5-3 Ecra de resumo do estado dos
electrocateteres na pagina 5-10).

As'mensagens de estado possiveis dos electrocateteres sdo as seguintes (Tabela 5-1 Relatério
de medicao do-electrocateter na pagina 5-9):

* Lead measurements are-within range. (As medi¢des do electrocateter encontram-se dentro
do intervalo.)

» _Check (Verificar).electrocateter (a mensagem especifica qual o electrocateter) — indica que
as.medi¢des diarias do electrocateter estdo fora do intervalo. Para determinar que medig¢des
estao fora do intervalo,-avalie os resultados das medigdes diarias do electrocateter
correspondente.

OBSERVACGAO:- "Um déscricdo detalhada das mensagens especificas do PaceSafe esta
disponivel, incluindo notificagdo de falhas de teste do electrocateter e alertas do electrocateter
("PaceSafe' na pagina 4-9):

Tabela 5-1. ~Relatério/de medigao do electrocateter

Medigao'do electrocateter Valores reportados Limites fora do intervalo
A Pace Impedance (Impedancia‘de 200-para limite’'High (Maximo) de Low: (Minimo): < limite Low (Minimo) de
estimulagéo A) (Q) impedancia programavel? impedancia auricular programado

High (Maximo): 2 limite High (Maximo) de
impedancia auricular programado

Imped. de estim. VD (Q) 200 para limite High (Maximo).de Low(Minimo): < limite Low (Minimo) de
impedancia programavel? impedancia ventricular direita programado
High (Méximo): 2 limite Alto de impedancia
ventricular direita programado

Impedancia de choque (Q) 0'a 200 Low (Minimo): < 20
High-(Maximo): 2 limite ShockHigh
(Maximo de choque)de impedancia

programado
P-Wave Amplitude (Amplitude de onda P) 0,1a25,0 Baixo: < 0,5
(mV) High (Maximo): nenhuma
Ampl. da onda R (VD) (mV) 0,1a25,0 Low (Minimo): < 3,0

High (Maximo): nenhuma

a. O Limite High (Maximo) de impedéancia é 2.500 ou 3.000 Q, consoante 0.medelo do gerador de impulsos.
O ecra de resumo Leads Status (Estado dos'electrocateteres) oferece detalhes das medicdes
diarias para os electrocateteres aplicaveis (Figura 5-3'Ecra de.resumo do estado dos
electrocateteres na pagina 5-10):

» O grafico mostra medigbes diarias das ultimas 52 semanas.

+ Utilize os separadores na parte superior do ecra para visualizar os dados de cada
electrocateter. Seleccione o separador Configuracéo para activar ou desactivar medicoes
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diarias especificas para um electrocateter ou definir os valores Baixos do limite de
impedancia.

Cada ponto de dados representa a medigao diaria de um determinado dia. Mova a barra de
deslocamento horizontal sobre um ponto de dados ou espago vazio para visualizar
resultados especificos de determinado dia.

Uma medigao fora de intervalo tragara um ponto no valor maximo ou minimo
correspondente.

Um espacgo vazio sera gerado se o dispositivo ndo conseguir obter uma medigao valida para
aquele dia.

As medigdes diarias mais recentes sao apresentadas na parte inferior do ecra.

®

[1] Utilize os separadores para seleccionar. o'electrocateter adequado [2] Resultados do'dia seleccionado [3] Resultados.do dia mais recente [4] Ajustes no eixo
Y com base nos resultados medidos [5] Utilize a barra de deslocamento horizontal para visualizar os dados de um dia especifico

Figura 5-3. Ecra de resumo do estado dos electrocateteres

Se o dispositivo ndo:-conseguiir obter'\Uma ou mais medicdes diarias'na hora agendada, serdo
realizadas até trés novastentativas em.intervalos de uma hora. As novas tentativas nao alteram
o tempo das medigdes diarias."A medicao do dia seguinte sera agendada-21-horas apods.a
tentativa inicial.

Se uma medicao valida nao for registada apds a tentativa inicial mais as trés novas tentativas,
ou se nao for registada ao fim de um periodo de 24 horas, a medigdo sera reportada como
Invalid Data (Dado invalido) ou No Data Collected (Nenhum dado recolhido) (N/R).

Como séo registadas oito medicbes em sete dias, um-dia contera duas medicoes:

Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN; se uma das medig¢des for
valida e outra invalida quanto a Amplitude elmpedéancia, sera reportada a medigdo invalida.
Se ambas as medicbes forem validas, sera reportado o-valor mais-recente. Para o limiar, se
uma medigao for valida e outra invalida, sera reportada‘a medi¢ao valida. Se ambas as
medicoes forem validas, sera reportado o valor mais elevado.

Para os dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, se uma medigéao for
valida e outra invalida, sera reportada a medigao valida. Se ambas as medigdes forem
validas, sera reportado o segundo valor.
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Se o0 ecra de Summary (Resumo) indicar que um electrocateter deve ser verificado e se os
graficos de Intrinsic Amplitude (Amplitude intrinseca) e Impedance (Impedancia) ndo mostrarem
valores fora do intervalo ou espacos vazios, o teste que resultou no valor fora do intervalo esta
numa das seguintes condigdes:

» O teste ocorreu nas 24 horas actuais e ainda nao foi guardado com as medig¢des diarias

* O teste foi a primeira medigao num dia em que ocorreram duas medi¢des e 0 segundo valor
nao estava fora de intervalo (dispositivos TELIGEN)

Tabela 5-2. Amplitude intrinseca: Condigoes da medicao diaria, visor do programador e representagao grafica

Condicao

Visor do programador

Representacao grafica

Medicao diaria de amplitude-dentro do
intervalo

Valor da medigéo

Ponto tragado

A configuracgéo do.eléctrodo esta
programada em desligado/nenhum

Nenhumdado recolhido

Espaco vazio

Todos os-eventos.durante o periodo de
teste sd@o estimulados

Paced (Estimulado)

Espago vazio

Ruido detectado durante o-periodo de'teste

Noise (Ruido)

Espaco vazio

Eventos detectados definidos como PVC

PvC

Espago vazio

Eventos detectados definidos como PAC

PAC

Espaco vazio

Medigoes de-amplitude fora de intervalo
(mV)

0,1,0,2, ...,'0,5 (electrocateter AD) com
icone de atencao

0,1, 0,2,..., 3,0 (electrocateter ventricular)
com.icone.de atengao

Ponto tragado

< 0;1.com icone de aten¢do

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 atengao sera apresentado no grafico, embora nenhum alerta seja gerado nos ecras de resumo.

Tabela 5-3.

Impedancia’'do electrocateter: Condigoes da medigao diaria, visor do programador e representacao grafica

Condicao

Visor do programador

Representacao grafica

Medicao diaria de amplitude dentro do
intervalo

Valor da medicao

Ponto tragado

A Electrode Configuration (Configuracéo do
eléctrodo) esta programada em Off/None
(Desligado/Nenhum)

Invalid Data (Dados,invalidos)

Espaco vazio

Ruido detectado durante o periodo de teste

Ruido

Espago .vazio

Medigoes de impedancia fora de intervalo
(electrocateteres de estimulagao) (Q)

Valor medido'maior ou igual aoLimite High
(Maximo) de impedancia de ‘estimulagéo
com icone de atengao

Valorimedido menor ou.igual ao Limite Low
(Minimo) de‘impedancia de.estimulagao
com icone de atengao

Ponto tracado

> Limite High (Maximo) de impedancia de
estimulagdo com<cone de'atengéo

< Limite Low (Minimo)de‘impedancia de
estimulagéo com icone de atencao

Ponto tragado no minimo ou maximo
correspondente?

Medigoes de impedancia fora de intervalo
(electrocateter de choque) (Q)

Valor medido maior ou igual ao Limite
ShockHigh (Maximo de choque) de
impedancia programado (125-200) com
icone de atencao

0; icone de atengéo gerado a £ 20

Ponto‘tragado

> 200; icone de atencéo gerado

Ponto tragado no maximo correspondente?

a. Seleccionar 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.

b. Seleccionar estes pontos ndo apresenta o valor numérico, mas indica que o valor esta acima do limite superior do intervalo.
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Tabela 5-4. Limiar automatico PaceSafe: Condi¢goes da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica

Condicao Visor do programador Representagao grafica
Medigao diaria de amplitude dentro do Valor da medigao Ponto tragado
intervalo
A fungdo nao esta activada Nenhum dado recolhido Espaco vazio
Falhas no teste ou medi¢des fora de Varias Espago vazio
intervalo

OBSERVACAO: Vejauma lista detalhada de codigos de falha dos testes de limiar do
PaceSafe ("PaceSafe na pagina 4-9).

Sob as seguintes-condi¢des, hdo serao realizadas as medigbes de Intrinsic Amplitude
(Amplitude.intrinseca) e de Impedance (Impedéancia) do electrocateter. O visor do programador
indica No/DataCollected (Nenhum dado recolhido) ou Invalid Data (Dados invalidos) e ocorre
um espaco vazio na representagao grafica:

+ O episddio de taqui estd em curso

* . Aterapéutica de:taqui esta activa

»  Atelemetriatesta activa

. Os parametros de Post-Therapy (Pés-terapéutica) estdo em vigor

» (A'bateria'do dispositivo esta descarregada

¢+ Adnterrogacédo‘do LATITUDE ‘estd em'curso

* O gerador de impulsos_ esta no.Modo-de proteccao de electrocauterizagao

» Qgerador.de impulsos esta no'Modo do Protecgdo RM

Veja uma descricao detalhadadas condigdes sob as quais @s medi¢des do PaceSafe ndo serdo
realizadas ("PaceSafe" na pagina4-9).

TESTES DO ELECTROCATETER

Os seguintes testes do electrocateter estao disponiveis (Figura 5—4 Ecra de testes do
electrocateter na pagina 5-13):

* Pace Impedance (Impedéncia de estimulagéo)
* Impedancia de choque

* Amplitude intrinseca

* Limiar de estim.
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RESUMO EVENTOS ; TEST - CONFIGURAGOES

_';'jnn ";3 v

[ Executar todos Amplitude intrinseca
os testes | DDDI W*nin_‘. Intervalo AV| 300]"!5 {2,2) (5.8) my
Frequéncia ventricular
Reiniciar @ Impedancia de estim. 56%) =23 o
contadores
I A de chi [ Avaria do vetor
mped. de choque |28 L @9 G

I ,i i %
7 Limiar auricular (L4 V a 0,4 ms)

el
.d Liptacy 2,1V 20,4 ms)

- 0s nimeros entre paréntesis indicam a sessho antérior
- para continueg, Os botbes redond

Figura 5-4. Ecra de testes do.electrocateter

Os Testes'do electrocateter podem ser acedidos através dos seguintes passos:

1. ~No ecra principal, seleccione o separador Testes.

2. No ecra Tests (Testes); selecione o separador Testes do electrocateter.

Todos os testes do electrocateter podem ser realizados seguindo trés processos diferentes:

o Através do.ecra Testes do‘electrocateter — permite realizar os mesmos testes do
electrocateter em todas as camaras

» .Seleccionando.o botdo da cadmara desejada— permite fazer todos:os testes no mesmo
electrocateter

« { “Ao seleccionaro botdo Executar todos os testes — realiza testes automaticos de Amplitude
intrinseca’e Impedancia-do‘electrocateter e permite realizar.ostestes de Limiar de estim.

Teste de amplitude intrinseca

O Teste.de amplitude intrinseca- mede as amplitudes intrinsecas das ondasP e R para as
respectivas.camaras.

Um Teste de amplitude intrinseca pode serrealizado a partir do ecréa de testes-do-electrocateter,
através dos seguintes passos:

1. Pode alterar os seguintes valores previamente seleccionados, conforme necessario, para
extrair a actividade intrinseca na(s).camara(s) em‘teste:
* Modo bradi normal programado
* LRL a 30 min™
* Intervalo AV a 300 ms
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2. Seleccione o botdo Amplitude intrinseca. Durante o teste, uma janela apresenta o progresso
do teste. Seleccionar e pressionar o botdo Amplitude intrinseca provoca a repeticdo das
medicbes durante 10 segundos ou até que se solte o botdo. Quando a janela se fecha, o
mesmo teste pode ser novamente realizado seleccionando o botdo Amplitude intrinseca.
Para cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar ou prima a tecla DESVIAR
TERAPEUTICA no PRM.

3. Quanto o teste terminar, a medigdo da Amplitude intrinseca é apresentada como a medicéo
Actual (sem paréntesis). Se repetir o teste durante a mesma sesséo, a medigédo 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.

OBSERVACAO: " Os resultados do teste da Ultima medicdo sdo armazenados na meméria do
gerador de impulsos, recuperados durante a interrogagao inicial e apresentados no ecré Testes
do electrocateter. As - medigcbes sdo também indicadas no relatério Quick Notes.

Teste de impedancia do electrocateter

Um Lead Impedance: Test (Teste de impedancia do electrocateter) pode ser realizado e utilizado
como medicao relativa davintegridade do electrocateter ao longo do tempo.

Se a'integridade do electrocateter for posta em causa, devem ser utilizados os testes normais de
resolucao de problemas de electrocateteres para avaliar a integridade do sistema de
electrocateteres.

Os testes de resolucdo de problemas incluem, mas n&o se limitam aos seguintes:

+ - Analise de-electrograma com isometria e/ou manipulagéo da bolsa

» +Analisede imagens de'raios X ou fluoroscopia

* Choquesde energia maxima adicionais

« \_Programagé&o.do Shock LeadVector, (Vetor:do electrocateter de choque)
+ ECG semfios

* Inspecgaovisual invasiva

Um teste de Impedancia de choque é uma ferramenta itil na detegdo.de alteragdes na
integridade do electrocateter.de choque ao.longo dotempo. A anadlise desta informacéo em
conjunto com a impedancia do Last Delivered Shock (Ultimo choque administrado) (apresentada
no ecra Detalhe da bateria) ou da Impedancia de choque posterior.de alta-energia e outras
técnicas de diagndstico.ndo invasivas podem ajudar a solucionar potenciais problemas-do
sistema de electrocateteres.

Um resultado de teste NOISE (RUIDO) & reportado se uma medig&o.valida ndo péde ser obtida
(provavelmente devido a EMI).

As falhas em electrocateteres de chaoque emtcurto-circuito.ou abertos serdo reportadas'como 0
Qe >200 Q, respetivamente.

OBSERVACAO: O teste de Impedancia de choque pade provocar valores ligeiramente mais
elevados do que as medigdes de Impedancia de choque administradas.

Os testes de impedancia de baixa energia e de alta energia possuem‘as seguintes limitagdes
clinicas:

* Um teste de choque de energia alta ou maxima nao expde todas as formas de condigbes de
electrocateteres abertos. A impedancia do electrocateter de choque medida durante um
choque comandado de energia maxima pode parecer normal quando existem determinados
tipos de condigéo de electrocateteres abertos (por exemplo, ruptura do condutor do
electrocateter ou um parafuso de fixagao solto), uma vez que a energia administrada pode
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oscilar ou saltar em pequenos intervalos. Um teste de impedéancia comandado de baixa
energia constitui uma ferramenta mais segura para identificar e verificar uma potencial
condigao do electrocateter de choque aberto.

* Um Lead Impedance Test (Teste de impedancia do electrocateter) de baixa energia nao
expoe todas as formas de condigbes de electrocateter em curto-circuito. Um teste de
impedancia de baixa energia pode parecer normal quando existem determinados tipos de
condicao de curto-circuito no electrocateter (por exemplo, abrasdo do isolamento do corpo
do electrocateter ou. esmagamento do electrocateter pela clavicula e a primeira costela), uma
vez que a energiado teste n&o é suficiente para saltar ou ultrapassar os pequenos intervalos
entre os condutores expostos. Um choque de energia maxima constitui uma ferramenta mais
segura para-identificar e verificar uma potencial condigdo de curto-circuito do electrocateter
de choque.

Os testes dedimpedancia doelectrocateter de estimulagao e choque podem ser realizados a
partir doecra de Lead Tests (Testes do electrocateter) seguindo os seguintes passos:

1. Seleccione o botado doteste-de impedancia do electrocateter desejado. Seleccionar e
pressionar.um botdo provoca a repeticdo das medigdes durante 10 segundos ou até que se
solte o botéo.

2. Durante o teste,-uma janela apresenta o progresso do teste. Quando a janela se fecha, o
mesmo teste-pode serrealizado seleccionando-se novamente o botao do teste de
impedancia-do electrocateter desejado..Para cancelar o teste, seleccione o botdo Cancelar
ou prima a tecla DESVIAR TERAPEUTICA no PRM.

3. _ Quanto o teste terminar; a-medigdo da impedéancia é apresentada como a medi¢do Current
(Actual) (sem paréntesis). Se repetir o teste durante a mesma sesséo, 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 sessao imediatamente anterior, durante a qual o
teste foi realizado:

4. < Selecione o botao Individual-Vector Breakdown (Detalhes do-vetor individual) para visualizar
informacdes adicionais sobre a Impedancia de choque fora do.intervalo (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN, ORIGEN,INCEPTA; ENERGEN-¢ PUNCTUA). Os
resultados da-Sessdo anterior e da-Sess&o atual relativamente aos vetores de choque
individuais serao-fornecidos.

5. Seo teste résultareém RUIDO, considere as seguintes opgdes de mitigagéo:
* Repita oteste
* Troque os modos de telemetria
* Remova outras fontes de interferéncia electromagnética
OBSERVACAO: Os resultados do'teste da ultima medi¢do sdo.armazenados na membria do

gerador de impulsos, recuperados durante a interrogagao inicial e apresentados no ecra Testes
do electrocateter. As medicbes sdo também.indicadasno relatério.Quick Notes.

Teste de limiar de estimulagao

O Pace Threshold Test (Teste de limiar de estimulacao)-determina a‘saida minima necessaria
para a captura numa camara especifica.

Os testes de limiar de amplitude de estimulag¢ao ventricular.e 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.

Os testes de limiar de largura do impulso ventricular e auricular sao realizados manualmente,
selecionando a opg¢ao Lar. do impulso no ecra de detalhes do Limiar de estimulagéo.
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Pace Threshold Test (Teste de limiar de estimulagao) manual

Recomenda-se uma margem de seguranga minima de duas vezes a voltagem ou trés vezes a
largura do impulso para cada camara com base nos limiares de captura, que devem assegurar
uma margem de seguranga adequada e ajudar a preservar a longevidade da bateria. Os valores
dos parametros iniciais sdo calculados automaticamente antes de iniciar os testes. O teste
comega com um valor inicial especificado e diminui (Amplitude or Pulse Width (Largura do
impulso)) a medida que o teste decorre. O PRM emite um apito a cada decremento. Os valores
utilizados durante o teste de limiar sdo programaveis. Os pardmetros apenas estardo activos
durante o teste.

OBSERVACAO: Se o modo DDD for escolhido, a selec¢do de teste auricular ou ventricular
provoca a diminui¢do da saida.de estimulagdo apenas na cdmara seleccionada.

Uma vez iniciado o teste, o dispasitivo funciona com os parametros de bradicardia
especificados. Utilizando o numero de ciclos' programados por passos, o dispositivo vai
descendo (por-decrementos) no parametro do tipo de teste seleccionado (Amplitude ou Pulse
Width (Largura do'impulso)) até que o teste esteja concluido. Durante o teste de limiar, os
electrogramas.e os marcadores de eventos anotados em tempo real, que incluem os valores a
serem testados, continuam disponiveis. O visor adapta-se automaticamente para reflectir a
camara que esta a sertestada.

Durante o teste de limiar,"0 programador apresenta os parametros do teste numa janela
enquanto o teste esta em-curso. Para interromper o teste ou realizar um ajuste manual,
seleccione-o botdo Hold (Esperar) na janela. Seleccione o botdo + ou — para aumentar ou
diminuir manualmente o valorem teste. Para continuar o teste, seleccione o botdo Continue
(Continuar).

O-teste de limiar é‘concluido’e todos os parametros voltam aos valores normais programados,
quando ocorrer.uma das seguintes situacoes:

» 0O teste € terminado através-de um comandq do PRM (por exemplo, premindo o botéo
Terminar teste.ou a tecla DESVIAR TERAPEUTICA).

* A definicdo-mais baixa disponivelpara a PulseWidth (Largura‘do impulso) ou Amplitude é
atingida.e o numero programado de ciclos foi concluido.

* A comunicagao-por telemetria-é interrompida.

Um teste de limiar de estimulagdo-pode ser realizado a partir doecra de‘Lead Tests (Testes do
electrocateter) utilizando os seguintes passos:

1. Seleccione a camara que pretende testar.
Seleccione o botao de detalhes de Pace Threshold (Limiar-de estimulacao):

Seleccione o tipo de teste.

w0 DN

Altere os valores dos seguintes parametros, conforme desejado, para extrair estimulagdo na
(s) cAmara(s) a ser(em) testada(s):

*+  Modo

« LRL

* Intervalo AV Estim.

+  Amplitude

* Lar. doimpulso

* Cycles per Step (Ciclos por passo)

No modo DDD, utiliza-se a Normal BradyMTR (MTR de bradicardia normal).
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Observe o monitor de ECG e termine o teste, seleccionando o bot&o 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 6-9).

OBSERVACAO: O resultado do teste de limiar pode ser editado, selecionando o botdo
EditToday's Test (Editar teste de hoje) no ecrd Threshold Test (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 novoresultado. Observe que a medigdo da Sessao anterior (apresentada
entre paréntesis) se'refere a sessdo imediatamente anterior, durante a qual o teste foi
realizado.

Para realizaroutroteste, proceda a-alteragdo dos valores dos parametros de teste, se
desejado,-e comece de novo.Os resultados do novo teste serdo apresentados.

OBSERVAGAO: Os'resultados do teste da medi¢do mais recente sdo armazenados na
memoria do-gerador de impulsos, recuperados durante:a interrogagao inicial e apresentados no
ecra Testes do.electrocateter e no ecra Estado do electrocateter. As medigbes sdo também
indicadas no relatério' Quick Notes.

Teste-de limiar.de estimulagao automatica comandado

Esta func¢ao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

Os testes de limiar automatico 'comandado.diferem dos testes manuais nos ‘seguintes aspectos:

Os testes de limiar automatico comandado esta disponiveis para.a’Amplitude mas ndo para a
Pulse Width (Largura doimpulso).

Os'seguintes pardmetros sao fixos (por-oposi¢ao.aos programaveis nos testes manuais):
— ~Intervalo AV Estim.

— +lLargura do impulso

— Ciclos porfase

OBSERVAGAO: Altere os pardmetros programaveis, conforme desejado; para extrair
estimulagdo na cadmara a ser testada.

Estao disponiveis marcadores adicionaisde eventos, incluindo perda.de captura, fusdo.e
estimulagao de seguranga (onde a estimulacao.de segurancaesta disponivel).

Apos ter comegado, um teste de limiar.automatico comandado nédo 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 é o ultimo nivel
de voltagem que demonstrou captura consistente. 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 6-9).

Os resultados do teste ndo podem ser editados.
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OBSERVAGAO: Durante um teste de limiar automatico comandado auricular direito, ndo se
fornece estimulagdo de seguranca auricular.
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CAPIiTULO 6
Este capitulo aborda os seguintes temas:
» “Historial de terapéuticas” na pagina 6-2
+ “Registo de arritmias” na pagina 6-2
* “Instantédneo” na pagina 6-9
+ “Histogramas” na pagina 6-10
. “Contadores” na pagina6-10
+ “Variabilidade da frequéncia cardiaca” na pagina 6-12
+ “Tendéncias” na'pagina6-14

* “Func¢des pos-implante”.na pagina 6-22
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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 6-2)

* Histograms (Histegramas) e Counters (Contadores) — apresentam o numero total e a
percentagem-de eventos estimulados e detectados durante um periodo de registo especifico
("Histogramas" na pagina 6-10 e."Contadores" na pagina 6-10)

» Heart'Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca) (HRV) — mede as alteragbes na
frequéncia cardiaca intrinseca do paciente num periodo de recolha de 24 horas
("Variabilidade da frequéncia cardiaca" na pagina 6-12)

I Trends (Tendéncias)— fornecem uma visualizacdo grafica de dados especificos do
paciente; gerador-de impulsos e electrocateter ("Tendéncias" na pagina 6-14)

OBSERVACAQ: A caixa de didlogo Resumo e o separador Resumo apresentam uma lista
baseada na prioridade dos eventos que ocorreram desde a ultima reinicializagéo. Esta lista inclui

apenasepisodios de VF,-TV/TV-1 e ATR (se duraram mais de 48 horas), bem como eventos do
Modo do Protec¢do RM.

REGISTO.DE ARRITMIAS

Esta funcao esta disponivel.nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA; ENERGEN, PUNCTUAe TELIGEN,

O Registo devarritmias da-acesso@s seguintes informacdes detalhadas sobre todos os tipos de
episodios (Figura'6—1 Ecra Registo de arritmias-na pagina 6-3):

* O numero, adata e ahora do'evento

* Otipo do evento’com zona de taquiarritmia

* Um resumo da terapéutica administrada ou tentada(se aplicavel)
» Duragéo do evento (quando aplicavel)

* Electrogramas com marcadores anotados

* Intervalos

OBSERVACAO: Os dados incluem informacées sobre todos os eléctrodos activos. O
dispositivo comprime os dados do historial de forma a guardar um-maximo de 17 minutos de
dados do electrograma (13 minutos com o Patient Triggered Monitor (Episddio Patient Triggered
Monitor) activado). No entanto, o tempo efectivamente armazenado pode-variar com base no
tipo de dados comprimidos (p. ex., ruido no EGM ou um'episodio de V/F).
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RESUMO i TESTES i CONFIGURAGOES i
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Figura 6=1." Ecra Registo de arritmias

A prioridade; 0 numero maximo e .0 numero'minimo de episodios que o gerador de impulsos
armazena sob condigbes normais varia consoante o tipo de episddio (Tabela 6—1 Prioridade do
episddio na pagina 6-4). Enquanto.a memoaria do dispositivo alocada para dados dos episddios
nao-estiver cheia; 0'gerador de impulsos armazenara até ao numero maximo'de episodios
permitidos para cadatipo de episddio. O nimero minimo de episodios para-cada tipo de episddio
assegura‘que todos-os tipos de episodios sejamrepresentados, evitando que alguns episédios
de baixa prioridade sejam substituidos por episddios de alta prioridade quando a meméria do
dispositivo esta cheia.

Quando a memoria.do’dispositivo estiver cheia, o'geradorde impulsos tentara atribuir
prioridades e substituir 0s episodios armazenados de acordo com as seguintes regras:

1. Se a memdria do dispositivoestiver cheia e existirem episédios com mais de 18 meses, o
episddio mais antigo dentre os de menor prioridade sera eliminado (independentemente do
numero minimo de episédios-armazenados).

2. Se amemoria do dispositivo estiver cheia e existirem tipos de episédios comum nimero
maior do que‘o minimo de episédios armazenados; 0 episédio mais antigo'dentre os de
menor prioridade deste tipo de episédios-sera-€eliminado. Nesse caso, 0s episédios de baixa
prioridade ndo serao eliminados se-seu numero de ‘episddios -armazenadaos for.menor do
que o numero minimo.

3. Se a memodria do dispositivo estiver cheia’e nao houver-episddios'com-um niimero maior do
que o minimo de episédios armazenados, oepisddio mais antigo dentre os de menor
prioridade de todos os tipos de episédio sera eliminado.

4. Se o numero maximo de episddioside um.tipo for atingido, 0 episddio mais antigo daquele
tipo sera eliminado.

* No caso de episddios ndo comandados, o'tipo de episddio para episddios nas zonas VT-1,
VT e VF é determinado de acordo com a Duration (Duragéo) da zona que expirar primeiro.
Se nenhuma Duration (Duragdo) da zona expirar-durante um episédio, o tipo de episddio é
Nonsustained (Ndo mantido).

* Um episddio em curso tem a prioridade mais elevada até que seu tipo possa ser
determinado.
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OBSERVACAO: Quando os dados do historial forem guardados, podem ser acedidos em
qualquer momento sem necessidade de interrogar o dispositivo.

Tabela 6-1. Prioridade do episédio

Type (Tipo) de Prioridade Numero maximo de | Nimero minimo de | Nimero maximo de
Episédio episoédios episédios episédios
armazenados armazenados com armazenados com
relatérios relatérios
detalhados detalhados
VF/TVITV-1 com 1 50 5 30
choque?
PTM (Registo 1 5 1 1
Activado pelo
Doente)
VF/TV/TV-1'com 2 30 2 15
ATPPf
VF/TV/TV-1.sem 3 20 1 10
terapéutica (Duration
Met (Duragao
satisfeita))®
Cmd V 4 2 0 2
Vi ndo mant. 4 10 0 2
(Duragéao nao
satisfeita)
AD Autod 4 1 1 1
VD, Auto 4 1 1 1
ATRd 4 10 1 3
PMTd 4 5 1 3
APM'RT® 4 1 1 1
RYTHMIQ/RMSH 4 10 1 3

cow

Também pode incluir terapéutica ATP.
ATP sem terapéutica,de choque

c. Sem terapéutica definida como Duragao satisfeita com: uma.decis&o-Inibir, detecgdo na zona Apenas monitor, o Ultimo intervalo

detectado fora‘da zonaou desviar-reconfirmar:

d. Nao disponivel em modelos VR:
e. Os eventos de Gestao avangada de pacientes (APM RT) apresentam-EGM capturados e armazenados no gerador de impulsos
durante os acompanhamentos do Comunicador LATITUDE.

f. O Quick Convert ATP.na zona VF-apenas.esta disponivel em alguns dispositivos.

Para visualizar os dados do Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias), siga 0s‘passos abaixo:

1. No separadorEvents (Eventos); seleccione Arrhythmia'Logbook (Registo de Arritmias). Se
necessario, o gerador de.impulsos‘sera automaticamente interrogado e-0s‘dados actuais
serao apresentados. Os dados guardados do paciente também podem-ser-apresentados
("Armazenamento de Dados" na pagina 1-20).

2. Enquanto recupera os dados, o programadorapresentara uma janela que indica.o-progresso
da interrogacao. Nao é possivel apresentar nenhuma informacéo se se seleccionar o botao
Cancel (Cancelar) antes de recuperar-todos os-dados-armazenados.

3. Utilize a barra de deslocamento e o botao View (Visualizagada) para controlar o intervalo de
datas para os eventos que se pretender apresentarna tabela.

4. Seleccione o botéo Details (Detalhes) de um evento.na tabela para apresentar os detalhes
do evento. Os detalhes do evento, disponiveis se o0 botdo'de detalhes estiver visivel, sdo
Uteis para a avaliagdo de cada episédio. O ecra Evento guardado sera apresentado e
podera navegar pelos seguintes separadores para obter mais informagdes sobre o evento:

« Resumo de eventos
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« EGM
¢ Intervalos

5. Seleccione o botao no cabecalho de uma coluna para ordenar os eventos de acordo com
essa coluna. Para inverter a ordem, seleccione novamente o cabegalho da coluna.

6. Para guardar eventos especificos, seleccione o evento e escolha o botdo Save (Guardar).
Para imprimir eventos especificos, seleccione o evento e escolha Relatérios na barra de
ferramentas. Escolha o relatdrio Episddios seleccionados e seleccione o botdo Imprimir.

OBSERVAGAO: Um episodio «em curso» néo seré guardado; um episédio tem de estar
concluido antes de ser guardado pela aplicagéo.

Parawisualizar os detalhes do episddio, seleccione o botdo Details (Detalhes) ao lado do
episodio desejado no ecra Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias). O ecra Evento guardado
sera apresentado e poderanavegar pelos separadores Resumo, EGM e Intervalos.

Resumo de eventos

O-ecra Resumo.de eventos apresenta detalhes adicionais sobre o episédio seleccionado
correspondente ao‘Registo.de arritmias.

Os dados de resumo podemincluir;

* _Nudmero do-episddio, data,-horae tipo (por exemplo, VF, TV, TV-1, espontaneo/Induzido ou
PTM)

» “Frequéncias médias auriculares e ventriculares no Fallback ATR
» -Tipo de terapéutica administrada
* Naterapéutica ATP, a hora da-administracao da terapéutica-e o-numero de bursts

* Naterapéutica de choque, hora de inicioda carga; tempo de carga, impedancia, nivel de
energia

* Duracéao
» Frequéncia auricular no‘inicio da'PMT: (apenas.eventos de PMT)
Electrogramas armazenados com marcadores:anotados

O gerador de impulsos pode armazenar electrogramas anotados.detectados dos seguintes
electrocateteres antes do inicio de um episédio,-perto da duragéo satisfeita e doinicio.€'final da
terapéutica:

» Electrocateter de choque

» Electrocateter de estimulagao/deteg¢éao-VD

» Electrocateter de estimulacao/detecc¢ao auricular

* Resposta evocada PaceSafe (RE) (apenas para episédios PaceSafe)

Os eletrogramas anotados especificos e armazenados dependem do tipo de episddio. Nessa
secgao, os EGM referem-se aos electrogramas e aos marcadores anotados associados. A
capacidade de armazenamento de EGM varia em fungao da condigédo do sinal do EGM e da
frequéncia cardiaca. A quantidade total de dados de EGM armazenados associada a um
episodio pode ser limitada. Os EGM a partir de meio do episédio podem ser removidos para
episddios com uma duragao maior do que 4 minutos.
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Quando a memoria 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, Attempt (Tentativa) e
EndEGM Storage (Fim do armazenamento de EGM) do episédio. Cada segmento de dados é
visivel quando o calibrador esquerdo se encontra na secgao especificada.

As seguintes informagdes séo conservadas:

* O Onset conserva até 25 segundos de dados antes de a Duration (Duragao) expirar

» Areconfirmacao conserva até 20 segundos de dados antes da administragdo de terapéutica

* Os dados da terapéutica sao.apresentados. No caso de terapéutica ATP, sdo conservados
até 20 segundos do primeiro e o-Ultimo burst, pelo menos, para cada esquema

* A pos-terapéutica ou terapéutica desviada conserva até 10 segundos de dados

O Episode Onset (Episodio Onset) refere-se ao periodo de tempo (medido em segundos) do
EGM antes da primeira tentativa.

O Onsetinclui as seguintes.informacaes:

« Tipo.de evento

«~. Rate (Frequéncia) média AD-no inicio do Event (Evento)
« . .Rate (Frequéncia) média RV:no inicio do Event (Evento)

» Programacgéao-de Detection Enhancements (Critérios de detecéo) (Rate Only (Apenas
frequéncia);-Rhythm ID ou Onset/Stability)

* ~“Marca‘temporal de.aquisicdo do modelo-de referéncia. Rhythm.ID.(dispositivos AUTOGEN,
DYNAGEN e INCEPTA)

* RhythmMatch Threshold (Limiar. de RhythmMatch) (conforme programado) (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA)

» Valor medido.de RhythmMatch. (se um'modelo-de referéncia foi adquirido, 0.evento ndo tem
tentativas e o gerador de impulsos’inibiu.a terapéutica) (dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN
e INCEPTA)

As informacbes sobre as tentativas podem ser apresentadas como Attempt (Tentativa).ou Em
curso, se uma tentativa estiver.em curso. A Attempt (Tentativa)inclui @s:seguintes informagdes:

* Informagao sobre deteccao:

— Rate (Frequéncia) média AD no inicio da ‘Attempt,(Tentativa)
— Rate (Frequéncia) média RV no inicio.da Attempt (Tentativa)
— Zona de frequéncia

» Valores medidos dos Detection Enhancements(Critérios de Detecgao)
* Informacgdes de Attempt (Tentativa) de terapéutica:

— Numero da Attempt (Tentativa)
— Type (Tipo) (abortado, comandado ou inibido)
— Number of bursts (Numero de bursts) (tentativa de ATP)
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— Charge Time (Tempo de carga) (tentativa de choque)

— Impedéancia do electrocateter (tentativa de choque)

— Lead Polarity (Polaridade do electrocateter) (tentativa de choque)
— Falhas de choque (tentativa de choque)

— Razao para a No Therapy (Nenhuma terapéutica)

O EndEGM Storage (Fim do armazenamento de EGM) inicia ap6s a administragao de
terapéutica e armazenaaté 10 segundos de EGM. A figura seguinte apresenta a relagéo entre o
armazenamento de EGM do episddio de taqui ventricular e o registo em fita de papel de um ECG
de superficie para’os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN (Figura 6-2
Relagéo entre o armazenamento de EGM do episddio de taqui ventricular e registo em fita de
papel de.um ECG de superficie na pagina 6-7).

Choque
10.s 5s 10s 10s 10s 10s 10s 10s
I /4 | /4 | V4 | V4
Janelas de detecgéo. | A duragéo expira A carga‘comega Inicio do temporizador O tempo de final de
satisfeitas 8 em10 de final de episodio episodio esgota-se.
batimentos rapidos Observagao: A carga.pode comegar O episodio terminou.

quando a durag&o termina.

Figura6-2. Relagao entre o armazenamento de EGM do episédio de taqui ventricular e registo em fita de papel
de um ECG de superficie

A figura seguinte apresenta a.relagdo entre o asmazenamento de EGM do episédio de taqui
ventricular e-o'registo em fita de papel de um ECGI!de superficie para os dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUAe-TELIGEN (Figura 6—3 Relagéo entre'o armazenamento de EGM do
episddio-de.taqui ventricular e‘registo.em fita,de papel de um ECG-de superficie na pagina 6-7).

Choque
5s 10s 10's 10's 10's 10's 10's 10's
| V/4 | /4 | /4 | /4 ‘
Onset apos A duragao expira A carga comega Inicio do temporizador . Otempo definal de
3 batimentos de final de episodio episodio esgota-se.
rapidos Observagao: A carga pode'comegar O episodio terminou:

quando_ a duragao termina.

Figura 6-3. Relagao entre o armazenamento de EGM do episddio-de taqui ventricular e registo em fita de papel
de um ECG de superficie

OBSERVAGAO: Consulte "Utilizagdo da:informagdo auricular” na pagina 2-6 para obter
informacgdes adicionais sobre o desempenho do dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver programado em Off.

Para visualizar os dados de EGM, seleccione o botdo Details (Detalhes) ao lado do episddio
desejado no ecréa Arrhythmia Logbook (Registo de-Arritmias).

Siga os seguintes passos para visualizar os detalhes especificos sobre cada episddio:

1. Seleccione o separador EGM.



6-8

SEGUIMENTO E DIAGNOSTICO DO PACIENTE
REGISTO DE ARRITMIAS

» As fitas de papel do EGM para as fontes adequadas sao apresentadas. Cada tira inclui
os EGM detectados durante o episédio com os marcadores anotados correspondentes.
As barras verticais azuis indicam os limites do segmento (Onset, Attempt (Tentativa),
End).

OBSERVAGAO: Para definicées 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 sec¢cées-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.

OBSERVACAO: O ajuste da Velocidade do tragado destina-se apenas a visualizagdo no
ecré;'a velocidade de impressao de um EGM guardado esta definida para 25 mm/s.

» _Utilize o calibrador electrénico(barra de deslocamento) para medir a distancia/tempo
entre sinais, bem como a amplitude dos sinais.

~ E possivel medir-a distancia entre sinais se mover cada calibrador para os pontos
pretendidos no EGM: 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.Seraapresentado owvalor (em milivolts) do sinal no lado
esquerdo do'EGM. O sinal-é medido a partirda linha de base até ao pico; seja
positivo ounegativo. Ajuste a Velocidade do tragado e/ou a escala de-amplitude,
conforme necessario, para facilitar a medigdo 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, 0s quais-estéo localizados no lado
direito-da apresentacao do-tracado. A medida que 0 ganho aumenta, a amplitude do
sinal torna-se maior.

2. Seleccione obotao Evento anterior-ou Evento seguinte para exibiruma tira de evento
diferente.

3. Paraimprimir o relatério do-episodio completo, seleccione o botdo Imprimir evento.
Selecione o botdo Guardar para guardar o relatorio de todo 0)episddio.

Intervalos

O gerador de impulsos armazena os marcadores.de evento € hora/data.associadas. O.PRM
deriva intervalos de eventos a partir dosimarcadores de eventos e de hora/data:

Para visualizar os intervalos do episddio; siga os seguintes passos:

1.

No ecra Evento armazenado, seleccione o separador Intervalos. Se os dados do 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 episédio de cada vez.

Seleccione o botao de imprimir evento para imprimir o-relatério de todo o episdédio.

Seleccione o botdo Guardar para guardar o relatério de todo o episddio.
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INSTANTANEO

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

E possivel guardar um tragado de 12 segundos do visor ECG/EGM a qualquer momento,
pressionando o botédo Instantaneo em qualquer ecra. Um tragado é também automaticamente
guardado apds um Teste de limiar de estimulagao. Depois de guardar um tragado, este pode ser
apresentado e analisado.ao seleccionar o separador Instantaneo.

Os tragados queestao actualmente seleccionados no visor ECG/EGM, bem como os
marcadores anotados serao captados até 10 segundos antes e até 2 segundos depois de o
bot&o Instantaneo ser seleccionado. Quando um Instantaneo é guardado automaticamente
durante um Teste de limiar de-estimulagdo, 0 mesmo sera de 10 segundos, terminando com a
conclusao do'teste:

OBSERVAGAO: A duragédodo Instantédneo sera reduzida, se os tragados no visor ECG/EGM
forem alterados ou se a.sesséotiver iniciado em 10 segundos desde a selec¢do do botdo
Instanténeo.

A-memoéria PRM ira guardar até*6 Instantdneos com carimbo de data/hora apenas para a sesséo
actual. Os dados irdo'perder-se assim que terminar-a sesséo, ao sair do software da aplicagédo
ou-ao interrogar.um novo-paciente. Se forem guardados mais de 6 Instantdneos numa sessao
PRM,‘es mais.antiges serao substituidos.

Siga os passos seguintes paraver um Instantdneoguardado:
1." No separador Eventos, seleccione o separadorinstantaneo.

2.0 Seleccione 0 botao'Instantadneo anterior oulnstantaneo seguinte para visualizar um tragado
diferente.

3. Utilize a barra de‘deslocamento.na janela-de apresentagao superior para visualizar
diferentes secgdes doInstantdneo-guardado.

4. AjusteaVelocidade, conforme necessario (10, 25, 50,100-mm/s). A medida que a
Velocidade aumenta; a escala horizontal/fempo ‘amplia.

OBSERVAGAO: _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.

5. 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 ¢ada calibrador para os pontos
pretendidos no Instantaneo. Sera apresentado o tempo (em milissegundos ou segundos)
entre os dois calibradores.

+ E possivel medir a amplitudé 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 partir dalinha 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.

6. Se necessario, ajuste a escala de amplitude/vertical*(0,2, 0,5, 1, 2, 5 mm/mV) para cada
canal através dos botbes com setas para cima/baixo, os quais estao localizados no lado
direito da apresentagédo do tragado. A medida que o ganho aumenta, a amplitude do sinal
torna-se maior.
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7. Para imprimir o Instantaneo que esta a ser visto no momento, seleccione o botao Imprimir.
Para guardar o Instantaneo que esta a ser visto no momento, seleccione o botado Guardar.
Seleccione Guardar todos os instantaneos para guardar todos os tragados dos Instantaneos
guardados.

HISTOGRAMAS

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

A funcéo Histogramas recupera informacgdes do gerador de impulsos e apresenta o nimero total
e a percentagem de‘eventos estimulados e detetados nessa camara.

Os dados de Histograms (Histogramas) podem fornecer as seguintes informacgdes clinicas:
» Adistribuigdo das frequéncias cardiacas do paciente
+(_'A forma como a relagao de batimentos estimulados e detectados varia por frequéncia

» . |Aforma‘como.o ventriculo responde aos batimentos auriculares estimulados e detectados ao
longo das frequéncias

Siga os passos abaixo para aceder-ao‘ecra Histogramas:

1. 'No ecréa Eventos, seleccione-o separador.Diagndstico do paciente.

2. A apresentagao’inicial mostra os dados estimulados e detectados desde a ultima vez em
que os contadores foram reinicializados pela ultima vez.

3., Seleccione 0 botaoDetalhes-para@apresentar o tipo'de dados e o periodo de tempo.

4. Seleccione o botao Contagens-de frequéncia no ecra Detalhes para visualizar as contagens
de frequéncia por.camara.

Todos os Histogramas podem-ser reinicializados pelaselec¢do do botao Reinicializagdo em
qualquer ecréa Diagnostico do-paciente Detalhes. Os dados‘do histograma podem ser guardados
no PRM e impressos atraves doseparador Relatorios.

CONTADORES

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN:

Os seguintes contadores sao registados‘pelo gerador.de impulsos e apresentados no ecra
Diagndstico do paciente:

» Ventricular Tachy (Taqui ventricular)

¢ Bradi

Contadores de taqui ventricular

As informagdes sobre os Contadores de taqui ventricular ficam.disponiveis ao selecionar o botdo
Detalhesdos contadores de taqui ventricular. O ecra apresenta os contadores clinicos, de
episodios ventriculares e de terapéuticas ventriculares. Para cada contador, o numero de
eventos desde a ultima reinicializacao e os totais do dispositivo sao apresentados. Os
contadores episddio de taqui ventricular contém os seguintes dados:

» Total de episddios
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+ Tratados—VF, TV, TV-1 e Comandados

* Na&o tratados—Nenhuma terapéutica programada, N&do mantidos e Outros episddios ndo
tratados

Os contadores de Ventricular Tachy Therapy (Terapéutica de taqui ventricular) consistem em
tentativas de choque ventricular e de terapéutica ATP. Estes podem fornecer dados Uteis sobre a
eficacia de uma prescrigdo de terapéutica do paciente. Estes contadores incluem a seguinte
informagao:

» ATP Delivered (ATP administrada)

* ATP % Successful (% de ATP bem-sucedida) — a percentagem de tempo em que a arritmia
€ convertida e o episddio termina sem a administragdo de um choque programado

* .‘Shocks Delivered (Choques administrados)

+. “First Shock %"Successful (Percentagem do primeiro choque bem-sucedido) — a
percentagem de'tempo em-que a arritmia &€ convertida e o episddio termina sem necessitar
de um segundo-choque programado

» _ShocksDiverted (Choques desviados)

O contador.de ATP ventricular é incrementado no inicio da administragéo do primeiro burst de
um esquema de-ATP. Os bursts subsequentes de ATP no mesmo esquema nao sao contados
individualmente durante o mesmo-episédio. Um esquema de ATP é contado como desviado
apenas sefor desviado antes da. administragdoido primeiro burst.

OsContadores de-MRI na secgdo Contadores clinicos apresentam o ndmero de vezes que 0

dispositivo foi programado para o Modo do Protec¢caoRM, independentemente de ter sido
realizada, oun&o, uma ressonancia magnética (MRI).

Contadores de bradicardia
As informagbes-sobre os Contadores de bradi sdo apresentadas, pressionando-se o botao
Contadores de bradi Detalhes. Este ecrd-apresenta os.contadores de episédios de bradicardia.
Para cada contador, apresenta'o numero de eventos desde a ultima reinicializagao e a penultima
reinicializagdo. Os Contadores de bradi incluem‘as seguintes informacgoes:
» Percentagem deeventos auriculares estimulados

* Percentagem de VD estimulado

* Promocgao intrinseca’ — inclui Histerese da frequéncia % com.sucesso e Pesquisa AV+ %
€COom sucesso

» Carga auricular — inclui percentagem de tempo em que o dispositivo-estava.em ATR,
Episddios por duragao e Total'de PAC

OBSERVAGAO: A % de carga auricular regista e apresenta dados por um periodo
maximo de um ano.

« Contadores ventriculares — incluem o Total'de PVC e Trés ou mais PVC

Todos os Contadores podem ser reinicializados pela selec¢cao do botdo Reinicializagdo em
qualquer ecra Diagndstico do paciente Detalhes. Os dados do contador podem ser guardados
no PRM e impressos através do separador Relatorios.
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VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA (HRV)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e INCEPTA.

A variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV) é uma medigao das alteragbes da frequéncia
cardiaca intrinseca de um paciente num periodo de recolha de 24 horas.

Os dados de HRV séo recolhidos apenas em dispositivos de dupla camara.
Esta funcdo pode ajudar na avaliagao do estado clinico de pacientes com insuficiéncia cardiaca.

A HRYV, conforme medida pelo SDANN e Footprint (Registo) HRV, € uma medicao objectiva e
fisiolégica capaz-de identificar pacientes com insuficiéncia cardiaca sob alto risco de
mortalidade. Em particular, alHRV baixa pode ser utilizada para prever o risco de mortalidade
depois de um enfarte do miocardio-agudo.! Um valor normal de SDANN & 127, mais ou menos
35 ms.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-as seguintes informagdes utilizando os dados de intervalos
intrinsecos do periodo de‘recolha de 24 horas que satisfazem os critérios de recolha de HRV
(Figura'6—4 Monitor da variabilidade-da frequéncia cardiaca na pagina 6-13):

« . Data-ehora-em que terminou o periodo de recolha de 24 horas.

% of Time Used (% de tempo-utilizado) — apresenta’a percentagem de tempo durante o
periodo de recolha de 24 horas,(no qual existem batimentos intrinsecos validos. Se a opgao
% of Time Used (Percentagem de tempo utilizado)descer para um valor inferior a 67%, os
dados nao serao 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 grafica representa'uma‘ximagem instantaneax da distribuigdo
da variabilidade versus a frequéncia-cardiaca ao longo de'um periodo de 24 horas. A
tendénciada 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-inclui288 segmentos.de 5 minutos (24 horas) de intervalos-intrinsecos. O
SDANN é o desviopadrdo-das médias dos-intervalos intrinsecos nos 288 segmentos de 5
minutos. Esta medicao‘também esta disponivel'nas. tendéncias.

» Parametros actuais de’Normal Brady (Bradicardia normal) —Mode (Modo), LRL, MTR e
Sensed AV Delay (Intervalo-AV detectado).

* 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 frequénciade
batimentos em qualquer combinagao especifica' de frequéncia-cardiaca e de variabilidade de
frequéncia cardiaca.

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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EVENTOS - HEART RATE VARIABILITY ™ Fechar|
Ultima medigdo: 29 Abr 2010 01:00
Wals frequente
% de tempo utilizado 98
Footprint 62 %
SDANN 133 ms
Modo DDD
Intervalo AV Detec. 100-100 ms 1
] Wenas frequente
50 80 100 200
Referéncia: 29 Mar 2010 01:00 FERRLENd(r s
% de tempo utilizado 97
1207 _LRL i Mais frequente
Footprint 22 %
SDANN 36 ms
Modo DDD ms 601
Intervalo AV Detec. 100-100 ms
+
. — s o= T v y ——— ) — Menos frequente
Copiar do ultimo para refereﬂéfa)i L 60 0 100 200
- - Frequéncia (min~)

Figura 6-4. Monitorda variabilidadeda frequéncia cardiaca

Considere as seguintes informagbes ao utilizar a HRV:

* 'O ciclo.cardiaco (intervalo R~R) na HRV é determinado pelos eventos VD detectados e
estimulados.

< A programacao dos parametros de‘estimulacdo invalida os dados adquiridos durante o
periodo-actual de recolha de 24-horas:

« <Q.dispositivo guarda apenas um conjunto de-valores e o grafico de HRV correspondente
para.a‘parte Reference (Referéncia) do ecra: Assim que os valores sao copiados de Last
Measured (Ultima medigdo) para Reference (Referéncia), os dados mais antigos ndo podem
ser recuperados.

» .cAprimeira vez'que utilizar a funcdo HRV, o ecra Reference((Referéncia) apresentara os
dados do primeiro-perioda-de recolha de 24 horas valido.

Siga ospassos.abaixopara visualizara'HRV:
1. Paraaceder @o monitor do.ecrd HRV, seleccione o separador Events (Eventos).
2. No ecra Eventos, seleccione o-separador Diagnostico do.paciente.

3. Selecione o botao Heart Rate VariabilityDetaiIs (Detalhes de variabilidade-de frequéncia
cardiaca) para visualizar os ‘dados de Ultima medicao e Referéncia.

4. Para copiar as medigdes de HRV de Ultima medigao para-a secgdo Referéncia; selecione o
botdo Copy From Lastto Reference (Copiar do ultimo para referéncia).

O ecra do monitor de HRV apresenta-um conjunto de medi¢oes e um tragcado de HRV com base
no periodo mais recente de recolha das tltimas 24 horas/na parte Ultima medigdo do ecra; as
medi¢des de um periodo de recolha guardado anteriormente sdo.apresentadas na parte
Referéncia do ecra. Ambos os periodos de recolha podem ser visualizados simultaneamente
para comparar os dados que possam mostrartendéncias nas'alteragdes da HRV do paciente
durante um determinado periodo de tempo./Ao guardar os valores da Last Measured (Ultima
medig&o) na parte Reference (Referéncia) do ecra, pode visualizar os ultimos dados medidos
durante uma sessao posterior.

Critérios de recolha HRV

Nos calculos dos dados de HRV, apenas intervalos validos de ritmo sinusal séo utilizados. Para
a HRYV, os intervalos validos sdo os que incluem apenas eventos validos de HRV.
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O periodo
de recolha
de 24 horas
inicia-se

Os eventos validos de HRV esté&o indicados abaixo:

* AS com um intervalo que ndo seja mais rapido do que a MTR, seguido por um VS
» AS seguido por VP no AV Delay (Intervalo AV) programado

Os eventos invalidos de HRV s&o os seguintes:

+ AP/VS ou AP/VP

* AS 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 (Moderagao de frequéncia) (por exemplo, RVP1)
« PVC

Os dados de HRV podem nao ser reportados por diversos motivos. Os mais comuns séo os
seguintes:

+ Menos de.67% do periodo de recolha de24 horas (aproximadamente 16 horas) contém
eventos validos de HRV

* .Os parametros de bradicardia foram programados nas ultimas 24 horas

Um exemplo de como os dados de-HRYV sé&o registados-éapresentado:na’(Figura 6—-5 Exemplo
derecolha de dados HRV na pagina 6-14). Neste exemplo, 0s dados.de HRV do primeiro
periodo de recolha séo invalidos, porque os-Parametros'de bradicardia,foram programados apos
o dispositivo ter sido retirado de-/Armazenamento. Os-dados de HRV s&o calculados e registados
com sucessono final'do segundo periodo.de recolha de 24 ‘horas. Os dados subsequentes de
HRYV ndo sao reportados até o fim'do periodo.de recolha 5.

Invalido | Valido {Clnvalido” | lavalido. | Valido |

[

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

| !

Periodo de recolha 2: Periodo de‘recolha 4:
HRV valido; mais de 67% HRYV invalido; menos de 67%
dos critérios de recolha dos'intervalos diarios
satisfeitos; registo HRV criado sao validos

Periodo de recolha 1: Periodo de recolha 3: Periodo de recolha'5:

HRYV invélido devido HRYV invélido devido a alteragdes HRV_valido;.mais de 67%

a alteragéo dos parametros dos parametros de bradicardia dos critérios 'de recolha
de bradicardia (programag&o) (programagéo) satisfeitos.

Figura 6-5. Exemplo de recolha de dados HRV

TENDENCIAS

As Tendéncias fornecem uma visualizagao grafica dos dados especificos do paciente,
dispositivo e electrocateter. Estes dados podem ser Uteis na avaliagdo do estado do paciente e
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na eficacia dos parametros programados. A menos que abaixo observado em contrario, os
dados de todas as tendéncias séo reportados a cada 24 horas e estao disponiveis por 1 ano.
Para muitas tendéncias, um valor de «N/R» é reportado se houver dados insuficientes ou
invalidos para o periodo de recolha.

Estao disponiveis as seguintes tendéncias:

Events (Eventos) — apresenta os eventos auriculares e ventriculares armazenados no
Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias), organizados por data e tipo ("Registo de
arritmias" na pagina 6-2). Esta tendéncia é actualizada sempre que um episddio 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 auricular — apresenta-uma tendéncia do numero total dos eventos de Mudanga de
modo de ATR e .o tempo;total gasto numa Mudanga de modo de ATR por dia.

Frequénciarespiratéria — apresenta uma tendéncia dos valores minimo, maximo e médio
da frequénciarespirat@ria diaria do paciente ("Tendéncia de frequéncia respiratéria" na
pagina 6-16): Para-os dispositivos TELIGEN, a tendéncia Respiratory Rate (Frequéncia
respiratéria) nao.esta de momento disponivel para utilizagdo. Nao pode ser ligada, nem o
grafico'de tendéncias apresenta dados.

Scan-AP/ApneaScan—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/ApneaScan™na pagina 6-17).

Heart Rate (Frequéncia 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.

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
("Variabilidade da frequéncia cardiaca" na pagina6-12).

SDANN (Desvio padrao da‘média de intervalos RR normais) — apresenta uma tendéncia do
desvio.padrao das médias dos'intervalos intrinsecos'num periodo derecolha 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 distribuicdo da variabilidade em
relacdo a frequéncia cardiaca ao longo de.um periodo de 24 horas. A tendéncia da
percentagem € um valor normalizado com base no registo do grafico..Consulte informacdes
adicionais sobre HRV ("Variabilidade da frequéncia cardiaca" na.pagina 6-12).

ABM (Autonomic Balance Monitor)+~apresenta uma-tendéncia darelagéo LF/HF.6 O
intervalo normal da relagéo LF/HF ¢'1,5-2,0.50-ABM €'um calculo do dispositivo baseado
em medi¢des do intervalo R-R, que funciona-em termos matematicos como uma medi¢ao de
substituicdo da relagédo LF/HF. Os intervalos utilizados no.calculo devem ser intervalos

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 & essencialmente 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 reflecte as modulagdes
simpaticas. (Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3,
September 1999:912-48).
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validos de ritmo sinusal, conforme determinado pelos critérios de recolha de HRV. Se os
dados de HRV forem invalidos para o periodo de recolha de 24 horas, o ABM néo 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 electrocateteres”
na pagina 5-7).

* Limiar de estim. A— apresenta uma tendéncia dos limiares de estimulagéo auricular direita
diarios.

* Limiar de estim. VD' — apresenta uma tendéncia dos limiares de estimulacéo ventricular
direita diarios.

Siga os passos abaixo para-aceder-as Tendéncias:
1. .No ecraEventos;-seleccione o'separador Tendéncias.

2. Pressione 0 botdo Select Trends(Seleccionar tendéncias) para especificar as tendéncias
que pretende visualizar. Pode escolher entre as seguintes categorias:

+* Insuficiéncia cardiaca —inclui as tendéncias.de Freq. cardiaca, SDANN e Registo HRV.
. Arritmia auricular——inclui as tendéncias de Eventos, Freq. cardiaca e Carga auricular.

«.“Actividade — inclui‘as tendéncias'de Freq. cardiaca, Nivel da actividade e Frequéncia
respiratoria.

OBSERVAGAO: " Para os dispositivos TELIGEN, a tendéncia Respiratory Rate
(Frequéncia respiratoria) nao-esta de momento disponivel para utilizagdo. Nao pode ser
ligada, nemo’'grafico de tendéncias apresenta dados.

+.\ Personalizar— permite seleccionar-variasitendéncias.para personalizar.a informagao
apresentada noecra 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 abarra horizontal-de deslocamento na-parte superior
da janela. Pode também ajustar estas datas, utilizando os icones de deslocar para.a
esquerda e deslocar para a direita.

» Desloque o eixo vertical pelo.grafico; movendo a bafra de deslocamento horizontal-na parte
inferior da janela de visualizagao:

Tendéncia de frequéncia respiratoéria

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN{INOGEN, INCEPTA e
ENERGEN.

A Frequéncia respiratéria — apresenta uma tendéncia dos valores'minimo, maximo e médio da
frequéncia respiratéria didria do paciente. Estes valoresdiarios sdo armazenados por um ano
para criar uma apresentacao longitudinal dos dados fisioldgicos.
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OBSERVACAO: As directrizes da American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) recomendam a medicéo e documentacéo de sinais fisiolbgicos vitais,
incluindo a frequéncia respiratéria de pacientes cardiacos.”

Certifique-se de que o sensor MV/Respiratorio esta programado em On (Ligado) (ou Passive
(Passivo) para o sensor MV) para que os dados da tendéncia Respiratory Rate (Frequéncia
Respiratdria) sejam recolhidos e apresentados ("Sensor de ventilagdo-minuto (VM)/Sensor
respiratorio" na pagina 6-18).

Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto de dados para visualizar os valores
para uma determinada data. Pelo menos 16 horas de dados devem ser recolhidas para serem
calculadas e tragadas no grafico da tendéncia Respiratory Rate (Frequéncia respiratéria). Se
houver insuficiéncia de dados na recolha, nenhum ponto de dados é tragado em gréfico e havera
uma lacuna na linha de.tendéncia. Esta lacuna sera rotulada como N/R para indicar que nao
foramirecolhidos dados suficientes ou nenhuns.

Scan/AP/ApneaScan

A fungadode Scan AP esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN e DYNAGEN. A fungéo de
ApneaScan.esta disponivel.nos dispositivos INCEPTA.

Scan AP/ApneaScan é uma tendéncia do numero médio de eventos de perturbagao respiratéria
por hora; medidos pelogerador de impulsos, a’que o paciente &€ submetido durante o periodo
programado de sono. Esta tendéncia ndo tem como objectivo diagnosticar pacientes com apneia
do'sono.-Devem-ser utilizados métodos clinicos convencionais, como o polissonograma, para se
fazer o diagnostico real. Os dados.fornecidos por esta tendéncia podem ser utilizados com
outras infermacgdesclinicas para.oc’acompanhamento de alteragdes nos pacientes que podem
estar em-alto risco de perturbagdes respiratorias durante o sono.

O modelo'desta funcao baseia-se nas.metodologias.aceites de pontuagao clinica do sono para a
detecdo de apneia e hipopneia® O'geradoride impulsos considera'um evento de perturbacédo
respiratéria quando ha 26% ou-mais de.reducdo na amplitude do sinal respiratério, com duragéo
de pelo-menos 10 segundos. A'média é calculada dividindo-se o numero total de eventos de
perturbagéo 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.

Considere o seguinte guando, utilizar Scan AP/ApneaScan:

» Para ajudar na'interpretacédo da tendéncia; um limiar é apresentado no grafico em 32
eventos medios por hora. Este limiar tem-coma objectivo a correlacdo aproximada a um
limiar clinico‘para apneia grave. Ospontos.de dados acima deste limiar podem indicar a
necessidade de-mais investigacdo da presenca de respiracao com distlrbio grave durante o
sono.

* A amplitude do sinal respiratério pode(ser afectada por-factores, tais.comoposturaou
movimento do paciente.

» A exatidao da tendéncia pode ser diminuida sob quaisquer-das seguintes condigdes:

— O paciente nao esta a dormir durante parte ou.em todo o periodo definido de sono

— O paciente tem respiragéo com disturbios ligeiros durante o sono, que o gerador de
impulsos ndo consegue detectar com precisao

— O paciente tem amplitudes baixas do sinal.respiratdrio, dificultando a detec¢éo de
eventos de perturbagéao respiratoria pelo.gerador-de impulsos

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meolietal., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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— O paciente esta a receber tratamento para a apneia do sono (por exemplo, terapéutica
de pressao positiva continua nas vias respiratérias)

Para ativar a Scan AP/ApneaScan, faga o seguinte:

1. Certifique-se de que o sensor VM/respiratorio esta programado para On (Ligado) (ou
Passive (Passivo) para o sensor VM) ("Sensor de ventilagdo-minuto (VM)/Sensor
respiratério” na pagina 6-18).

2. Programe os seguintes parametros de Agendar hora do sono (disponiveis no separador
Geral do ecra Informagbes do paciente):

+ Sleep StartTime (Hora.de inicio da inactividade) — hora habitual em que se espera que
o paciente adormegcactodas as noites

» Duragdo.dosono— o numero de horas.que, normalmente, o paciente dorme por noite

OBSERVAGAO:.  Certifique-se-de que 0.sensor MV/Respiratério esta programado em On
(Ligado) (ou Passive (Passivo) para osensor VM) para ativar a Scan AP/ApneaScan. Programar
0s parametros-de Agendar-hora do.sono nao tera efeito se o sensor VM/Respiratorio estiver Off
(Desligado):

Para ‘aumentar a probabilidade de o paciente estar a dormir durante a recolha de dados, o
gerador.de impulsos ndo recolhe dados na.primeira hora apés o inicio de Inicio do sono e para a
recolha de dados.1 hora antes do:términoe do periodo de Duragéo do sono, a menos que tenha
expirado.

Exemplo:'Se seleccionarSleep Start Time'(Hora de inicio da inactividade) as 22:00.e.a Sleep
Duration (Dura¢ao do-sono).de 8 horas, o gerador.de‘impulsos monitorizara os eventos de
perturbagéo respiratéria.,com inicio as 23:00 e términoas 05:00.

Mova a barra'de deslocamento herizontal.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 tracada‘no grafico da tendéncia: Se houver insuficiéncia de, dados na‘recolha,
nenhum ponto de,dados € tracado em grafico.e havera uma lacuna na’linha-de tendéncia. Esta
lacuna sera rotulada como N/R para indicar que .ndo foram recolhidos dados suficientes ou
nenhuns.

Sensor de ventilagdo-minuto (VM)/Sensor respiratério

As seguintes informagdes sobre o Sensor de ventilagao-minuto (VM)/Sensor respiratorio
aplicam-se aos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e INOGEN.

A funcéo Ventilagdo-minuto (VM)-esté disponivel'nos dispositivos AUTOGEN; A fungao Sensor
respiratorio esta disponivel nos dispositivos DYNAGEN e INOGEN.

O sensor MV/respiratério utiliza medigdes de’impedancia transtoracica para’recolher dados
relacionados com a respiragao para utilizagdo na geragao das tendéncias Respiratory -Rate
(Frequéncia respiratéria) e Scan AP/ApneaScan.

CUIDADO: Programe o sensor respiratorio/lNVM para Off durante aventilagdo mecanica. Caso
contrario, pode ocorrer o seguinte:

* Frequéncia inapropriada ativada pelo sensor VM
» Tendéncia erronea baseada na respiragao
Aproximadamente a cada 50 ms (20 Hz), o gerador de impulsos aciona uma forma de onda de

excitacao de corrente entre o elétrodo de Anel AD e a Caixa (vetor primario). A aplicagao de
corrente entre estes eléctrodos cria um campo eléctrico (modulado pela respira¢ao) no térax.
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Durante a inspiragdo, a impedancia transtoracica € alta e durante a expiragéo é baixa. O gerador
de impulsos detectara as modulagdes de voltagem resultantes do eléctrodo de ponta AD e da
Caixa. Devido a filtragdo avangada, sdo suportadas frequéncias respiratorias até 72 (sensor VM)
ou 65 (Respiratory Sensor (Sensor respiratério)) respiragdes por minuto.

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 externos do paciente (p. ex., monitores respiratérios, monitores de ECG de
superficie, monitores hemodinamicos) podem interferir com o diagndstico do gerador de
impulsos baseado na impedancia (p. ex., medigées da impedancia do electrocateter de
choque, tendéncia de Respiratory Rate (Frequéncia respiratdria)). A interferéncia também
pode resultar em estimulagao acelerada, possivelmente até a frequéncia maxima controlada
pelo sensor, quando VM esta programada para On. Para solucionar interacgdes suspeitas
com.o sensorMV, desactive' o sensor programando-o para Off (Desligado) (ndo ocorrera
impulso defrequéncia MV nemtendéncias com base no sensor MV) ou Passive (Passivo)
(ndo ocorrera impulso.de frequéncia MV). Alternativamente, programe o Brady Mode (Modo
Brady) para.um modo de resposta de frequéncia nula (n&o ocorrera impulso de frequéncia
MV),

Para solucionarinteracées suspeitas.com o diagnostico baseado no Respiratory Sensor
(Sensor respiratorio); desative o Respiratory Sensor (Sensor respiratério) do gerador de
impulsos, programando-o para:Off (Desligado).

OBSERVACAO: O:sinal do'sensor’VM nédo provoca aumento na frequéncia cardiaca se
estiver programado.em Passive (Passivo). O sinal do Sensor respiratorio ndo-provoca aumento
na frequéncia cardiaca.

Considere o seguinte aoprogramar o sensor:

» . “Examine' EGMem tempo real,antes.e depois de activar o.sensor. O sinal do sensor, por
vezes, pode serobservado-nos EGM.

CUIDADO: ", Se forem observados artefactos de'sinal do'Sensor-Respiratério/VM em EGM e
os-electrocateteres, pelo contrario, funcionarem de modo adequado, considere programar o
sensor para Off para evitar sobredetecao.

* Programe o sensor.em Off (Desligado) se detetar ou'suspeitar de qualquer perda de
integridade do electrocateter.

CUIDADO: Nao programe.o'sensor VM para-On (Ligado).antes de-o gerador de;impulsos ser
implantado e de testar e verificar a integridade do’sistema.

O gerador de impulsos pode suspender temporariamente 0 sensor nhas'seguintes circunstancias:

» Um episddio de Taqui ventricular é declarado (8 em 10 batimentos rapidos) — O sensor sera
suspenso ao longo da duragéo do episddio. Quando)o episddio tiver terminado, a
estimulagao orientada por VM sera retomada, excepto se ocorrer uma calibragem
automatica de 6 horas devido a um,longo episddio.ou a impedancias do electrocateter fora
do intervalo (teste realizado no final-do episédio).

* Niveis excessivos de ruido eléctrico — O gerador.de impulsos monitoriza continuamente os
niveis de ruido eléctrico. O sensor & temporariamentesuspenso se houver ruido em excesso
(o MVSensor Status (Estado do sensor VM) indicara Suspenso: Ruido detectado) e é
novamente ligado quando o ruido diminui para'um nivel aceitavel.
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* Perda da integridade do electrocateter — A impedancia do electrocateter do sensor é
avaliada a cada hora (em separado das medic¢des diarias do electrocateter). Se a medi¢ao
de impedancia estiver fora do intervalo, verifica-se o seguinte:

— O gerador de impulsos avalia a impedancia do electrocateter de um vector secundario do
coil RV para o can e medido desde o eléctrodo de ponta RV para o can. Se esta medigao
de impedancia esta no intervalo, o sensor regressa a este vector secundario. Se a
impedancia do electrocateter esta fora do intervalo com o vector secundario, o sensor é
temporariamente suspenso até que a préxima avaliacdo de impedancia do
electrocateter.

OBSERVACAO: Se um electrocateter AD néo é utilizado, apenas o vector secundario
esta disponivel.

— O geradorde impulsos continuara a monitorizar a impedancia do electrocateter a cada
hora para determinar.se 0 sensor deve regressar ao vector primario ou secundario, ou
permanecer suspenso. Osvalores aceitaveis de impedancia do electrocateter sdo 200—
2.000 Q para o vector de'ponta-para a caixa, 100-1.500 Q para o vector de anel para a
caixa.e 20-200 Q para o vector de Coil VD para a Caixa.

Para programar o sensor’ VM siga estes passos:

1. No.separador Configuracées no.ecra principal, seleccione Resumo de configuragdes.
2.. Seleccione-o.botdo Definicdes de-bradi.

3.\ Seleccione a-opcao desejada para-o-sensor VM.

Para programar.o-Sensor respiratério, siga estes passos:

1.~ No separador.Summary (Resumo), seleccione Leads(Electrocateteres).

2. Seleccione o botao Setup (Configuragéo).

3. Selecione a opcao pretendida para Respiration-=related Trends (Tendéncias relacionadas
com a respiracao).

CUIDADO: Para obter uma referéncia VM rigorosa, o.sensor'VM sera calibrado
automaticamente ou podera ser-calibrado manualmente. Uma nova calibragdo manual deve ser
realizada se o gerador de impulsos for removido da 'bolsa na sequéncia ‘do implante, tal'como
durante o procedimento de reposicionamentocdo electrocateter ou em casos nos quais a
referéncia VM possa ter sido ‘afetada por fatores, como a maturacéo do electrocateter,
acumulagéao de ar na bolsa, movimento ‘do gerador de impulsos’'devidoa sutura inadequada,
desfibrilhagdo ou cardioversdo‘externa ou outras.complica¢des do paciente (p..ex.,
pneumotorax).

Sensor respiratério

As seguintes informagoes sobre o Sensor respiratorio‘aplicam-se @aos dispositivos
INCEPTA e ENERGEN.

O Sensor respiratério utiliza medi¢des de impedancia transtoracica para recolher dados
relacionados com a respiragéo para utilizagdo na geragao das tendéncias Frequéncia
respiratoria e ApneaScan.

CUIDADO: Programe o sensor respiratorio/VM para Off-durante a ventilagao mecanica. Caso
contrario, pode ocorrer o seguinte:

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

Aproximadamente a cada 50 ms (20 Hz), o gerador de impulsos acciona uma forma de onda de
excitagao de corrente entre o eléctrodo de coil RV e o can. A aplicagao de corrente entre estes
eléctrodos cria um campo eléctrico (modulado pela respiragédo) no térax. Durante a inspiracéo, a
impedancia transtoracica ¢ alta e durante a expiracao é baixa. O gerador de impulsos detectara
as modulagdes de voltagem resultantes do eléctrodo de ponta RV e do can. Devido a filtragdo
avangada, sao suportadas frequéncias respiratérias até 65 respiragdes por minuto.

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

* Os.monitores externos do-paciente (p. ex., monitores respiratorios, monitores de ECG de
superficie; monitores hemodindmicos) podem interferir com o diagnéstico do gerador de
impulsos baseado naimpedéncia (p:-ex., medicdes da impedancia do electrocateter de
choque, tendéncia de Frequénciarespiratéria). A interferéncia também pode resultar em
estimulagao_acelerada; possivelmente até a frequéncia maxima controlada pelo sensor,
quando VM. esta programada para On. Para solucionar interac¢des suspeitas com o sensor
VM, désactive o sensorprogramando-o para Off (ndo ocorrera resposta em frequéncia VM
nem tendéncias com:base-no sensor VM) ou Passivo (ndo ocorrerd impulso de frequéncia
VM). Alternativamente; programe o Modo Bradi para um modo de resposta em frequéncia
nula-(ndo ocorrera impulsoide frequéncia VM).

Para solucionar interac¢des suspeitas.com o diagndstico baseado no Sensor respiratorio,
desactive.0-Sensor respiratorio do-gerador de impulsos programando-o para Off.

OBSERVACAO: O .sinal do-Respiratory Sensor (Sensor respiratério) ndo.provoca aumento na
frequéncia cardiaca:.

Considere o-seguinte ao programar-o Sensor:

«~ Examine EGM emtempo real antes e depois de activar o sensor. O sinal do sensor, por
vezes;pode ser-observado nos EGM:

CUIDADO: Se forem.observados artefactos de sinal do Sensor Respiratério/VM em EGM e
os electrocateteres, pelo contrario, funcionarem de modo adequado, considere programar o
sensor para Off para evitar sobredetegao.

* Programe o0 sensor em Off'se vocé& detectar ou suspeitar de qualquer perda.de integridade
do electrocateter.

O gerador de impulsos pode suspender temporariamente 0 sensor nas'seguintes circunstancias:

» Deteccao de 3 intervalos rapidos,no canal de detec¢cao RV (quando o Tachy'Mode (Modo de
taquicardia) esta definido como Monitor Only’(Apenas monitor)-ouyMonitor+ Therapy)
(Monitor + terapéutica) — O gerador de impulsos suspende o'sensar.imediatamente. Apos 1
hora, é novamente ligado, a menos que uma detecgao de taqui ventricular esteja em curso,
caso em que o dispositivo espera‘mais.uma hora para.reavaliar.

CUIDADO: Para dispositivos INCEPTA‘’e ENERGEN;,.0 Sensor‘Respiratério ndo sera
suspenso devido a 3 intervalos rapidos.se o Modo de taquicardia estiver definido como
Desligado. Defina o Sensor Respiratério.como Desligado quando o Modo de taquicardia
estiver Desligado para evitar potenciais detegdes excessivas e pausas na estimulacao.

OBSERVACAO: Se 3 batimentos ventriculares rapidos forem detectados como resultado
de sobredetecgédo do sinal do sensor, o paciente pode sentir uma curta pausa na estimulagdo
até, aproximadamente, duas vezes o LRL programado.
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» Niveis excessivos de ruido eléctrico — O gerador de impulsos monitoriza continuamente os
niveis de ruido eléctrico. Se o ruido for excessivo, 0 sensor é suspenso temporariamente e é
novamente ligado quando o ruido diminuir para um nivel aceitavel.

* Perda da integridade do electrocateter — A impedancia do electrocateter do sensor é
avaliada a cada 24 horas (em separado das medi¢des diarias do electrocateter). Se a
medicao de impedancia estiver fora do intervalo, verifica-se o seguinte:

— O gerador de impulsos avalia a impedancia do electrocateter de um vector secundario do
eléctrodo de anel AD para o can e medido desde o eléctrodo de ponta AD para o can. Se
esta medigao de.impedancia esta no intervalo, o sensor regressa a este vector
secundario. Se a impedancia do electrocateter esta fora do intervalo com o vector
secundario; 0 sensor é temporariamente suspenso até que a préxima avaliagdo de
impedancia do electrocateter, em 24 horas.

OBSERVACAOQ: Seum electrocateter AD néo é utilizado, o vector secundario ndo
estadisponivel.

— O gerador de impulsos continuara a monitorizar a impedancia do electrocateter a cada
24 horas para determinar se o sensor deve regressar-ao vector primario ou secundario,
ou permanecer suspenso. Os,valores aceitaveis de.impedancia do electrocateter sdo
200-2.000-Q para os vetores de ponta e de anel.para caixa e 20-200 Q para o vetor RV
Coil to,€an (Coil VD para Caixa).

Para programar.o Respiratory-Sensor- (Sensor respiratorio), siga estes passos:

1. No separador Settings (Definicdes) no ecra principal, seleccione Settings Summary
(Resumo de definicdes).

2. No separador Settings Summary-(Resumo de definicdes), seleccione o botao Normal
Settings)(Definicdes normais).

3. No ecra‘Normal Settings (Definicbes Normais), seleccione o.botdo Accelerometer
(Acelerometro).

4. No ecraAcelerometro, selecione aopgao pretendida para o-Respiratory Sensor (Sensor
respiratério).

FUNGOES POS-IMPLANTE

Registo Activado pelo Doente (PTM)

Esta funcao esta disponivel nos.dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN; ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

Registo Activado pelo Doente permite ao paciente acionar o-armazenamento de.dados sobre os
EGM, intervalos e marcadores anotados(durante um episédio sintomatico, colocandoum
magneto sobre o dispositivo. Instrua o paciente’no sentido de colocar o magneto soebre o
dispositivo, de modo breve e apenas uma vez.

O Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered Monitor)é activado seleccionando Store
EGM (EGM de armazenamento) como Magnet Response (Resposta do magneto) desejada. Isto
pode ser localizado na sec¢do Magnet and Beeper(Magneto e beeper) do ecra V-Tachy Therapy
Setup (Configuracao da terapéutica V-Taqui).

Quando PTM esta activo, o paciente pode accionar o armazenamento de dados segurando um
magneto acima do dispositivo durante, pelo menos, 2 segundos. O dispositivo armazenara
dados até 2 minutos antes e até 1 minuto depois da aplicacdo do magneto. Os dados
armazenados incluem o numero do episddio, frequéncias na aplicagdo do magneto e ahorae a
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data de inicio da aplicagdo do magneto. Depois de um EGM ter sido gerado e armazenado, PTM
€ desactivado. Para armazenar outro EGM, a fungdo PTM deve ser reactivada utilizando o
programador. Se, passados 60 dias, o paciente ndo tiver accionado o armazenamento de dados,
PTM sera automaticamente desactivado.

Quando os dados s&o armazenados, o tipo de episddio correspondente é registado como PTM
no Registo de arritmias.

CUIDADO: Tenha cuidado quando utilizar o Registo Activado pelo Doente, pois as seguintes
situacdes estarao presentes enquanto estiver activo:

Todas as outras fungdes do magneto estdo desactivadas, incluindo a inibigdo de terapéutica.
A fungdo'Magneto/Beeper néo indicara a posicao do magneto.

Adongevidade do dispositivo é afectada. Para ajudar a reduzir o impacto na longevidade,
PTM apenas autoriza'o armazenamento de um episodio e PTM é desactivada
automaticamente apos. 60-dias, se 0 armazenamento de dados nunca foi accionado.

Depois de.o EGM ser armazenado (ou passados 60 dias), PTM é desactivada e a Resposta
do magneto dodispositivo é definida automaticamente para Inibir terapéutica. No entanto, o
gerador de.impulsos.ndo inibira a terapéutica 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.

2.

No-separador Configuragdes no ecra principal,;seleccione Resumo de configuragdes.

No.separador Settings Summary (Resumo‘de definicdes), seleccione Ventricular Tachy
Therapy (Terapéutica de taqui-ventricular).

Na Ventricular Tachy. Therapy (Terapéutica de taqui ventricular), seleccione o botao de
detalhes V-Tachy Therapy:Setup (Configuragao da.Terapéutica V-Taqui).

Programe a Resposta do magneto para EGM de armazenamento.

Determine se o paciente é capaz deactivar esta fungao antes de lhe ser entregue o magneto
e antes deactivaro episddio Registo Activado pelo Doente. Lembre o paciente de evitar
fortes.campos magnéticos, para-que a funcédo nao seactive.inadvertidamente.

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 dafungdo: Verifique a-activagao da fun¢ao no ecra Registo.de arritmias.

AVISO: Se pretendido, certifique-se de‘que o Registo Activado pelo-Doente esta activado
antes de dar alta ao paciente, confirmando se-a Resposta do magneto esta programada
para EGM de armazenamento. Se afungao for inadvertidamente deixada'na definigao Inibir
terapéutica, o paciente poderia desactivar a detecgao e terapéutica de taquiarritmia.

AVISO: Quando a fungéo Registo Activado pelo Doente tiver sido activada pelo magneto e
tiver sido armazenado um EGM ou|depois de terem passado 60 dias desde a activagéo de
EGM de armazenamento, a programagédo da Resposta do magneto sera automaticamente
definida para Inibir terapéutica. Nestes-casos, o0 paciente ndo deve aplicar o magneto uma
vez que a terapéutica de taquiarritmia pode’serinibida.

OBSERVACAO: Quando a programagéo da Magnet Response (Resposta do magneto)
tiver sido automaticamente definida para Inhibit-Therapy (Inibir terapéutica), a aplicagao do
magneto faz com que o dispositivo emita sinais sonoros. Informe o paciente de que se ouvir
sinais sonoros provenientes do dispositivo depois de aplicar o magneto, o magneto deve ser
removido.
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7.

O Registo Activado pelo Doente sé pode ser ativado por um periodo de 60 dias. Para
desactivar a fungdo dentro deste periodo de 60 dias, reprograme a Magnet Response
(Resposta do magneto) para uma definigdo diferente de Store EGM (EGM de
armazenamento). Depois de decorridos 60 dias desde a ativagdo do Registo Activado pelo
Doente, a fungéo é automaticamente desativada e a Resposta do magneto reverte para
Inhibit Therapy (Inibir terapéutica). Para reactivar a fungéo, repita estes passos.

Para obter mais informagdes, contacte a Boston Scientific, utilizando as informagdes constantes
na contracapa.

Funcgao do beeper

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN.

O gerador de impulsos'contém um beeper que emite sinais sonoros para comunicar
informacdes.de estado. O beeper inclui fungdes programaveis e ndo programaveis.

Fungdes programaveis

As seguintes fungdes-dobeeper sdoprogramaveis:

Beep During-Capacitor Charge (Emitir. um bip durante a carga do condensador)—Quando
programado para On<{Ligado), independentemente do Modo de taquicardia, um tom continuo
soa enquanto o gerador de impulsos-esta.a carregar (exceto quando estiver a carregar
durante.uma recarga automatica‘'dos-condensadores). O tom mantém-se até ao final do
carregamento. Quando esta funcdo esta programada em Off (Desligado), ndo ocorre
nenhuma indicagao sonora de que o gerador de impulsos esta a carregar. Esta fungao é util
duranteos testes EP-

Beep when Explant isdndicated-(Sinal.sonoro \quando o explante é'indicado)—Quando esta
fungao esta programada em On (Ligado);-o0 gerador de impulsos.emite um som quando
atinge o momento do Explante: ;O indicador deExplant (Explante) consiste em 16 sinais
repetidos de’seis em seis horas depois de o-gerador de impulsos ‘atingiro Explant (Explante)
e até quea-fungao seja-desligadaatravés do programador. Quando esta fungéo esta
programada para Off (Desligado), ndo'ha nenhumajindicacdo sonora do Explante.

Beep When Out-of-Range (Apitar quando estiver fora de alcance)-—Quando esta fungao esta
programada em On (Ligado), o gerador de impulsos emite um som quando os valores de
Impedancia diaria estdo fora da faixa. Pode serprogramada‘separadamente para cada
impedancia do electrocateter de estimulagdo, bem comoimpedancia de choque.-O indicador
de fora do intervalo consiste em,16 tons repetidos a cada seis‘horas.(Quando esta fun¢ao
esta programada para Off (Desligado), ndo'ha nenhuma indicagéo sonora dos valores de
Daily Impedance (Impedancia diaria).

Realize os seguintes passos para programar’as fungbées do‘Magneto’e do-Beeper:

Resposta do magneto e do beeper

1.

2.

Selecione o separador Definigbes.
Em Ventricular Tachy (Taqui ventricular), seleccione.o botdo Therapy (Terapéutica).
Seleccione o botdo V-Tachy Therapy Setup (Configuracao da‘terapéutica V-taqui).

Introduza os valores desejados.
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Beep when Explant is Indicated (Sinal sonoro quando o explante é indicado)
1. Seleccione o separador Summary (Resumo).
2. Seleccione o botdo Battery (Bateria).

3. No ecra resumo do Battery Status (Estado da bateria), seleccione o botao Battery Detail
(Detalhe da bateria).

4. No ecra resumo-de Battery Detail (Detalhe da bateria), seleccione o valor desejado para
Beep when Explant is indicated (Sinal sonoro quando o explante é indicado).

Beep When Out-of-Range (Sinal sonoro quando estiver fora do intervalo)
1. Seleccione o separaderResumo.
2. Seleccione‘o botao Leads (Electrocateteres).

3. Noecra deresumo’Leads Status (Estado dos electrocateteres), selecione o separador
Configuracéo.

4. Seleccione osvalores'desejados para Beep When Out-of-Range (Sinal sonoro quando
estiver fora.do intervalo).

OBSERVACAO:. . Quando a Resposta do magneto estiver programada em Inhibit Therapy
(Inibir terapéutica), a-aplicagdo do.magneto provoca a emissao de outros tipos de sinais
sonoros, dependendo do modo dodispositivo. Consulte "Fungdo magneto" na.pagina 6-26 para
obter mais’informacées.

Funcdes nao programaveis
As‘seguintes fungdes do-beeperndo sao programaveis:

* | (Capacidade da bateria-esgotada—Independentemente de a funcdo Beep when Explant Is
Indicated (Sinal sonoro quando o explante €indicado) estar programada em On (Ligado) ou
Off (Desligado), logo que a capacidade da bateria esteja esgotada, o gerador de impulsos
emite os sinais de indicacdo de explante

» Sinais sonoras de cédigo de‘erro —Para determinados cédigos de erro ou quando o Modo
de seguranca estiver seleccionado, o gerador-de.impulsos soa'16 vezes'de 6.:em 6 horas.

OBSERVAGCAO: Sinais sonoros podem seremitidos em'cenéarios ndo programaveis em
resposta a um teste de autodiagnéstico do dispositivo. Aconselhe os pacientes-a verificarem o
gerador de impulsos sempre que ouvirem sons-provenientes.do dispositivo.

Configurar as definicoes do beeper (apés MRI):

O beeper ja ndo sera utilizavel apés um-exame de MRIZEntrarem contacto,com o campo
magnético forte de um equipamento . de MRIcausa perda permanente do volume do beeper.
Esta agdo nao pode ser recuperada, mesmo apds abandonar, o ambiente de MRI e sair do Modo
do Protecgdo RM. O sistema desativa proativamente as fun¢des do beeper programaveis e nao
programaveis quando o Modo do Proteccdo RM estéd programado. O beeper permanecera
desligado depois de sair do Modo do Proteccao RM: Na interrogacao, sera apresentada uma
notificagdo na caixa de dialogo Resumo, indicando que o beeper esta desativado devido a
utilizagdo do Modo do Protecgdo RM. Depois de'sair.do Modo do Protecgao RM, o beeper pode
ser novamente ativado através da opgéo Configure Beeper Settings (Configurar as definicbes do
beeper), se pretendido. Depois de reativar o beeper, certifique-se de que ainda esta audivel,
verificando os sinais sonoros mediante o magneto. Se o beeper nao for audivel, reprograme o
beeper para Off (Desligado).
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AVISO: O beeper ja nao sera utilizavel apés um exame de MRI. Entrar em contacto com o
campo magnético forte de um equipamento de MRI causa perda permanente do volume do
beeper. Esta acdo nao pode ser recuperada, mesmo apés abandonar o ambiente de MRI e sair
do Modo do Proteccao RM. Antes de realizar uma ressonéncia magnética (MRI), o médico e o
paciente deverao analisar os beneficios da RM em relagao ao risco de perder o Beeper.
Recomenda-se vivamente que os pacientes sejam acompanhados no LATITUDE NXT apds uma
ressonancia magnética (MRI), caso ainda ndo sejam. Caso contrario, recomenda-se vivamente
uma marcagao de seguimento na clinica de trés em trés meses para monitorizar o desempenho
do dispositivo.

A opcéao Configure Beeper Settings (Configurar as definigbes do beeper) apenas estara
disponivel depois de:0 dispositivo ter sido programado para o Modo do Protecgido RM. Quando o
beeper é novamente programado para On (Ligado), todas as fungbes do beeper programaveis e
ndo programaveis serao revertidas para os respetivos valores nominais ("Magnet and Beeper
Functions PgmOp"ha pagina A-12).

Realize os seguintes‘passos para-programar a opgao Configure Beeper Settings (Configurar as
definicdes do beeper):

1.7 Selecione o.separador Definigbes.

2. (Selecione o separador.Beeper.

3..-.Selecione o valor pretendido:para Beeper.

4. Depois de'reativar o beeper, certifique-se de que ainda esta audivel, colocando um magneto
sobre 0 dispositivo € ouvindo os sinais sonoros. Se‘o beeper for audivel, deixe o beeperna
opc¢ao On (Ligado).’Se o beepernao for audivel, programe o beeper para Off/(Desligado).

Para obter informagdes adicionais sobre o beeper, consulte'o Manual Técnico de MRI do

Sistema de Desfibrilhacdo-de Utilizagdo Condicionada emMR ImageReady ou contacte a
Boston Scientific, utilizando as.informag¢bes constantes na contracapa:

Fung¢ao magneto

Esta fungao estadisponivel nos dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN;:INOGEN, ORIGEN,
INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA e TELIGEN.

A funcéo de magneto. permite 0 -acionamento'de determinadas func¢des do dispositivo quando
um magneto é colocado perto do.gerador de impulsos (Figura-6<6 Posi¢ao adequada'do
magneto Modelo 6860 para activar a fungdo magneto do gerador de impulsos na pagina 6-27).
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Coloque o magneto sobre o gerador

de impulsos como mostrado. \

Visualizag&o superior

| Magneto (modelo 6860) |

3,0cm

Gerador de impulsos

Figura 6-6. ' Posicdo adequada do magneto Modelo 6860 para activar a fungdao 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 detectado. As
definicbes de Resposta do magneto estao localizadas na sec¢cdo Magnet and Beeper (Magneto
e beeper) do ecra V-Tachy Therapy Setup (Configuragcéo da terapéutica V-taqui).

Estdoddisponiveis as:seguintes definicdes . de. Magnet Response (Resposta do magneto):

.~ Off(Desligado) —nenhuma resposta

. Store EGM (EGM de armazenamento) — os'dados de monitorizagdo do paciente séo
armazenados

«_\ Unhibit-Therapy,(Inibir-terapéutica) —aterapéutica é.interrompida
Off

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada em Off (Desligado), a
aplicacdo do magneto ndo tem efeito algum sobre o gerador.de impulsos.

Store EGM (EGM de armazenamento)

Quando a Magnet Response (Resposta.do magneto) estiver programada em Store EGM (EGM
de armazenamento), a‘aplicacdo do.magneto-activa a‘funcionalidade Patient Triggered Monitor
(Episodio Patient Triggered Monitor),("Registo Activado.pelo Doente" na-pagina 6-22).

Inibir terapéutica

Quando a Magnet Response (Resposta do.magneto) esta programada emInhibit Therapy (Inibir
terapéutica), a aplicagdo do magneto inibe’e/ou.desvia a .carga-de umchoque, desvia um
choque prestes ser administrado ou inibe e/ou desvia o restante da terapéutica ATP.

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) esta programada em Inhibit Therapy (Inibir
terapéutica), o inicio da terapéutica para taquiarritmia e a‘indugéo de arritmia ¢ inibido sempre
gue o magneto esteja correctamente colocado sobre o'gerador de impulsos. O processo de
detecgao de taquiarritmias continua, mas ndo se pode iniciar a terapéutica ou a indugéo.
Quando um magneto é colocado sobre o gerador de impulsos, ocorre o seguinte:
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* Se o Modo de taquicardia estiver no modo Monitor + Terapéutica ou Off (Desligado) quando
se aplica o magneto, o Modo de taquicardia altera-se temporariamente para o modo Monitor
Only (Apenas monitor) e permanecera no modo Monitor Only (Apenas monitor) enquanto o
magneto estiver aplicado. Trés segundos depois de retirar o magneto, o modo voltara ao
modo anteriormente programado.

* Se o gerador de impulsos estiver a carregar para administrar terapéutica de choque quando
se aplica 0 magneto, a carga continua mas termina em um ou dois segundos depois da
aplicacdo do magneto e a.carga é desviada. (Este atraso ocorre no caso de o magneto ser
inadvertidamente passado por cima do dispositivo, quando ndo se deseja inibir a
terapéutica). O gerador de impulsos mantém-se no modo temporario Monitor Only (Apenas
monitor) enquanto.0 magneto é aplicado. Nao se inicia mais nenhuma terapéutica até que se
retire 0 magneto; no entanto; a-detecgao continuara.

* Se a carga for.concluida-ou terminar dentro.do periodo de atraso de 1-2 segundos, segurar o
magneto sobre o gerador.de impulsos durante mais de dois segundos desvia o choque. (Se
o magneto for removido durante o periodo de atraso, o choque pode ainda ser administrado.)
Com magneto colocado, 0s choques nao sdo administrados.

* ."|Se o gerador-de impulsos inicia a inducao de fibrilhagdo ou'impulsos de ATP, a administragao
termina um ou dois'segundos depois da aplicacdo do magneto. Nao se iniciardo mais
inducdes ou sequéncias de impulsos de estimulagao ATP até ser retirado o magneto.

» .-Se o Tachy Mode (Mado-de taquicardia) estiver programado em Monitor Only (Apenas
monitor) ou-Off (Desligado), a aplicagdo do,magneto produz um som constante para indicar
gue o dispositivo esta num modo-de ndo-terapéutica.

*,  Se o'Modo de taquicardia.estiver programado emMonitor + Terapéutica, a aplicacéo do
magneto faz.o gerador-de impulsos'soar uma vez por segundo para indicar-que o dispositivo
esta.num modo de terapéutica.

» ~Se o'gerador de impulsos estiver no'Modo:de protec¢ao-de electrocauteriza¢ao, a aplicagao
do magneto faz © gerador de impulsos;emitir um sinal.sonore consistente com'o Modo de
taquicardia.ativado.quando o gerador de impulsosifoi colocado no.Modoide proteccao de
electrocauterizagao. Por exemplo, se o Electrocautery Protection Mode (Modo de protecgéo
de electrocauteriza¢ao) estava activado quando o, Tachy Mode (Modo de taquicardia) estava
configurado’para Monitor+ Therapy (Monitor + terapéutica), a aplicagdo do magneto farg
com que o gerador delimpulsos emita.um sinal'sonoro-uma‘vez por. segundo.

OBSERVACAO: Se ocorrer detecéo de taquicardia enquanto© magneto estiver colocado, o
historial de terapéuticas detalhado indica quea terapéutica ndo foi administrada porque o
dispositivo estava no modo Monitor Only (Apenas-monitor):

OBSERVACAO: A fungdo de magneto é suspensa quando o gerador de impulsos estdno
Modo do Protecgdo RM.
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CAPITULO 7
Este capitulo aborda os seguintes temas:
*  “Funcbes do teste EP” na pagina 7-2
+ “Métodos de inducdo” na pagina 7-4

+ “Métodos de'terapéutica comandada” na pagina 7-9
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FUNGOES DO TESTE EP

As fungdes de teste electrofisioldgico (EP) permitem a indugao e terminagéo de arritmias, de
maneira ndo invasiva, para monitorizar e testar a eficacia de critérios de deteccao e terapéuticas
seleccionados. As fungdes de EP Test (Teste EP) podem ser utilizadas em conjunto com o visor
de ECG para que os tragados em tempo real possam ser visualizados. O estado da interacg¢éo
gerador de impulsos/paciente também é apresentado.

AVISO: Tenha sempre a sua disposicao equipamento de desfibrilhagdo externa durante o
implante e os estudos eletrofisioldgicos. Se uma taquiarritmia ventricular induzida nao for
terminada atempadamente, podera provocar a morte do paciente.

As seguintes fungdes permitem o teste EP de forma néo invasiva das arritmias:

* Inducaode V Fib

* Indugao por'Shock on T (Choque na T)

* ~lIndugao/terminacao de estimulagao eléctrica programada (PES)

* Indugaofterminagao de estimulagao por 50 Hz/Manual Burst (Burst de 50 Hz/manual)
s\ 'Terapéutica-de Commanded Shock (Choque comandado)

» Terapéutica de Commanded ATP (ATP comandada)

Modo EP temporario

O maodo EP temporario permite programar. @ modo do dispositivo para um valor temporario
durante aiadministragéo-do teste’EP, garantindo que o‘modo normal do dispositivo permanece
inalterado.

Ecra de teste EP

O'ecra Teste EP apresenta o estado em temporeal doprocesso de detegdo e de terapéutica do
gerador de impulsos’quanda’a comunicagéo por telemetria estiver a ocorrer. A visualizagao
deste ecra permite ao médico-induzir etestaruma prescricao‘programada de-deteccao/
/terapéutica outerapéuticas opcionais, ao.mesmo tempo.que monitoriza.o-progresso do gerador
de impulsos:

Consulte o ecra Teste EP(Figura 7—1 Ecra de teste EP na pagina 7-2):

RESUMO ; EVENTOS eamcmii=11 s CONFIGURAGOES
W s Braditemp Rhythin ID manual

FV Duragio Clate

s 200 min™* 0% 100% [J4y Elau [Max
45 min~* ™ O J100% [[]2x Burst
V: Sem episodio 160 min™* [I] Estavel [ Fib-A [&] 1x Ramp

[ sobite [ vea “Hau 4l ElMac

Menhuma terapéutica

() 50 Hz/burst manual e [ o ‘ Modo EP temp V
O ees Apefias Monitor
QFib-v Intervalo S1 [_a00] ms ] Acivar Mohitors Terapéutica
@ R Acoplamento de choque | '3'i'oi ms Induzir |_‘_’ Moy Shpis.

O ATP comandado u Estim. do Teste EP
O Choque comandade  Energia ﬁ&l ]

Figura 7-1. Ecra de teste EP
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O ecra fornece as seguintes informagdes:

As mensagens de estado indicam o estado da deteccao e da terapéutica e sdo descritas
abaixo:

— Estado do episddio ventricular — se estiver a ocorrer um episédio, a sua duragao é
apresentada. (Se for superior a 10 minutos, é apresentado como > 10:00 m:s).

— Estado da detegao ventricular—se estiver a ocorrer um episédio, indica se a detegao
ventricular esta em Initial Detection (Detecao inicial), Redetection (Redete¢do) ou a zona
na qual a-detegao é realizada. Se n&o estiver a ocorrer qualquer episodio, o programador
também apresentara o tempo (em minutos) desde a ultima terapéutica ventricular (até 10
minutos).

-~ Estimulacao Brady.e estado do SRD.
— O O tipo.de terapéuticajiniciada‘e a zona.

—+.. O estado daterapéutica, tal como In Progress (Em Curso), Diverted (Desviado) ou
Delivered-(Administrado).

Temporizador de duragao — A progressao dotemporizador de duragao é apresentada
graficamente utilizando uma‘escala:-A barra da escala desloca-se da esquerda para a direita
para ilustrara percentagem concluida daduragéo programada. Quando a duragao expira e
se inicia a administragao da terapéutica, a barra é removida.

Estado da detec¢ao —= O estado de cada critério de detecgdo programado € apresentado.
Quando os critérios de deteccao. forem cumpridos; surge uma marca-na-caixa ao lado.

Prescri¢cdes de terapéutica— Apenas sdo.apresentadas as prescrigcdes de terapéutica
programadas. A-medida que cada terapéutica é administrada, surge uma marca de
verificagdo ou um numero na caixa-ao lado'da respectiva terapéutica. As terapéuticas de
ATP indicam o tipo’'de esquema;assim-.como o-nimero de bursts programados no esquema.
Surgira,um numero e o’incremento (1,2, etc.) na caixa da.terapéutica ATP de cada vez que é
administrado um burst de ATP, As.terapéuticas-de‘choque indicam o nivel de energia
programado para os choques programaveis: Surgira um numero e o incremento (1, 2, etc.)
na caixa Max de cada vez que for administrado um choque de energiamaxima.

Siga os passos abaixopara executar as-funcdes de Teste EP:

1.

2.

Seleccione o.separador Tests (Testes) e, em seguida, o separador EP Tests (Testes EP).

Estabelega comunicagao por'telemetria. A comunicagao por telemetria. entre o programador
e o gerador de impulsos deve manter-se ao longo de todos os procedimentos de teste EP.

Defina as opgdes de BackupPacing (Estimulagdo de seguranga) € EP-Test Pacing Outputs
(Resultados do teste de estimulagdo EP) conforme desejado.

OBSERVACAO: A utilizagdo-de Backup Pacing (Estimulagdo de seguranca) durante os
testes EP néo esta disponivel em.dispositives de cdmara unica.

Programe o EP Temp V Mode (Modo EP temp V) adequado ao método de EP Test (Teste
EP) (Tabela 7-1 Modo EP Temp V parafun¢des de teste EP na pagina 7-4).
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Tabela 7-1. Modo EP Temp V para fungoes de teste EP
EP Temp V Mode (Modo EP Temp V)
Método de EP Test (Teste EP)2 Monitor + Terapéuticad Apenas monitor® Off (Desligado)
Burst manual/50 HzP
PESP X
V Fib® X
Choque na T¢ X
Commanded ATP¢ (ATP comandada) X
Choque comandado® X X

©200ToO

As fungdes EP ndo poderao ser executadas se o gerador de impulsos estiver no modo de Armazenamento.
Método disponivel para indugéo auricular e ventricular.

Método disponivel apenas para.indugéo ventricular.

O Modo de taquicardia ventricular deve ser programado para Monitor. + Terapéutica.

O Modo de taquicardiawventricularideve serprogramado para Apenas monitor-ou Monitor + Terapéutica.

METODOS DE INDUGAO

Cadameétodo de Teste EP disponivel-no ecra Teste EP é descrito abaixo com as instrugdes.
Durante qualquertipo de-indugéo/terminagao, o gerador.de impulsos nao realiza nenhuma outra
actividade até que o teste tenha terminado; a partir dai, o modo programado € activado e o
gerador deimpulsos responde em conformidade:

Ao utilizar estes métodos, tenha em,consideragéo as seguintes informagodes:
+, Todas as'inducbes‘e administracdes de terapéutica para-taquicardia séo inibidas quando é
posicionado-urmymagneto sobre o gerador dejimpulsos (se a resposta do magneto estiver

definida para Inhibit Therapy (Inibir terapéutica))

* ~Os.impulsos de estimulacao durante a indugao sao administrados nos parametros
programados de estimulacédo do EP Test (Teste EP)

Indugao de VFib

A indugao de \LFib utiliza oscelectrodos de choque para estimular @)ventriculo direito a
frequéncias muito rapidas.

As definigbes a seguir estdo disponiveis para permitir a-utilizagdo da energia minima-necessaria
para a indugéo:

* AV Fib baixa administra uma-forma de onda'de estimulagao de 9wolts
* AV Fib alta administra uma forma de onda de estimulagéo de 15 volts

Execucao da indugao de V Fib
OBSERVACAO: Antes da administragdo de impulsos de.inducdo.de fibrilhacdo, devera ser
administrado um sedativo ao paciente. A grande superficie dos eléctrodos de choque tem

tendéncia para estimular o musculo circundante, o que pode .ser desagradavel.

1. Seleccione a opgéo V Fib. Sdo apresentados os botdes de cada teste e uma caixa de
verificagdo Enable (Activar).

2. Marque a caixa de verificagdo Enable (Activar).
3. Seleccione o botao Premir para fibrilhagdo desejado para iniciar a administragdo da série de

inducao de fibrilhag&o. A série de indugao é administrada durante até 15 segundos,
enquanto o botao estiver pressionado e a ligagao de telemetria for mantida.
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Durante a indugao, a detecgao do gerador de impulsos € automaticamente desactivada,
sendo reactivada de forma automatica depois da administragdo de indugéo. Se a indugéo de
V Fib for iniciada durante um episédio, o final de episédio é declarado antes de os impulsos
de inducéo de V Fib comecarem. Um novo episédio (com detecgdo inicial e terapéutica)
pode ser declarado depois de a indugao de V Fib ter terminado. Os marcadores de eventos
e os EGM sao interrompidos durante a indugéo de V Fib e reiniciados automaticamente apoés
a indugéo.

4. Para parar a série de indugao, solte o botéo (o botao fica novamente sombreado).
Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN e
PUNCTUA, o gerador de impulsos reinicia automaticamente a dete¢do apos a indugéo e a

Post-shock Pacing (Estimulagao pés-choque) é ativada.

Para os dispositivos TELIGEN, o gerador de impulsos reinicia automaticamente a detecéo
apos’aiindugao e a.estimulacao normal é ativada.

5.¢ Para administrar outra-inducao de fibrilhagao, siga os seguintes passos.

Inducao por choquena T
O.método de indugdo por-Shock on T (Choque-na.onda T) permite que o dispositivo administre
uma série-de impulsos (até 30impulsos-de estimulagéo igualmente temporizados ou impulsos
S1) através.dos eléctrodos de estimulagao/detecgao ventricular seguida pela administragdo de

um choque pelos.eléctrodos de choque (Figura 7—2 Série de impulsos de indugéo por choque na
T na pagina 7-5).

Intervalo de

Intervalo S1 acoplagem
Ultimo batimento
detectado ou

400 400, 400 400
] ] | ] |
I I I I I
estimulado

| Choque

S1 S1 S1 S1 S1 S1

Série de impulsos

Figura7-2. Série de impulsos de inducaopor choquena T
O impulso inicial S1 segue 0.Ultimo evento.detectado ou-estimulado no:S1¢nterval (Intervalo S1).
O choque é acoplado ao ultimo impulso S1 da série delimpulsos.
Execugao da indugao por Shock-on T (ChoquenaT)

1. Seleccione a opgéo Shock on T (Chogque na.T). Os parametros de.indugdo programaveis
serao visualizados.

2. Seleccione o valor desejado para cada parametro:
3. Marque a caixa de verificagao Activar. O botdo Induzir deixara de ficar sombreado.
4. Seleccione o botéo Induce (Induzir) para iniciar a administragdo da série de impulsos. Os

impulsos administram-se sequencialmente até que se alcance o numero programado. Uma
vez iniciada a indugao, a administragao da série de impulsos ndo para se a comunicagao por
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telemetria for interermpida. Enquanto a telemetria estiver activa, pressionar o botéao
DESVIAR TERAPEUTICA interrompe a administragdo de indugao.

5. Ainducéo por Shock on T (Choque na T) termina quando a série de impulsos e o choque
tiverem sido administrados, momento em que o gerador de impulsos reinicia
automaticamente a detecgéao.

Para os dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN e
PUNCTUA, a Post-shock Pacing (Estimulagdo p6s-choque) é depois ativada.

Para os dispositivos-TELIGEN, a estimulagdo normal é depois ativada.

OBSERVACAO: .. " Antes da administragdo da série de impulsos, serdo ouvidos sons que
indicam o carregamento dos condensadores em preparag¢do para a administragao do choque.

OBSERVACAOQ: O choque administrado durante a indugdo por Shock on T (Choque na T) ndo
apresenta incremento.nos contadores de episodios, nem os de terapéutica.

Estimulacao ventricular de seguranca durante testes EP auriculares

A estimulacao ventricular de seguranga esta disponivel durante o teste EP auricular (PES, 50
Hz/Manual-Burst (Burst de:50 Hz/manual)), independentemente dos modos de estimulagéo
programados Normal ou Post-therapy (Pds-terapéutica).

OBSERVACAO: A Backup Pacing (Estimulagdo de seguranga) é administrada no modo VOO.

OBSERVAGCGAO: « “A utilizacdo de Estimulagdo de seguranga durante os testes EP néo esté
disponivel em dispositivos de'cadmara_tnica.

Em dispositivos-de dupla camara, programe os parametros de estimulagcao de segurancga
seleccionando o botao EP Test'Pacing (Teste de estimulacao EP). Os parametros de Backup
Pacing (Estimulacéo de seguranga) sdo programaveis de maneira independente dos pardmetros
de estimulagdo permanente. A Estimulagao de seguranga também pode ser desativada,
programando o modo de Estimulagao de seguranca para Off (Desligado).

Estimulacgao eléctrica programada (PES)

A indugéo por PES permite’ao gerador deimpulsos administrar até 30 impulsos.de estimulagdo
(S1) igualmente temporizados seguidos por até 4 estimulos prematuros (S2-S5) para induzir ou
terminar arritmias. A'série de impulsos ou.impulsos S1 destinam-se’a capturar e estimular o
coracao a uma frequéncialigeiramente mais rapida do que a frequéncia intrinseca.Isto garante
o acoplamento preciso entre-a temporizagao dos estimulos prematuros suplementares €.0 ciclo
cardiaco (Figura 7-3 Série de impulsos de indugdo por(PES na-pagina7-7).

O impulso S1 inicial € acoplado ao ultimo batimento detectado ou estimulado no.S1 Interval
(Intervalo S1). Todos os impulsos sao administrados nos modos XOO-(em que X éa camara)
nos parametros de estimulacao de EP Test (Teste(EP) programados.

Para PES auricular, sdo fornecidos parametros de-estimulagao de'segurancga.

OBSERVACAO: A utilizagdo de Estimulagdo de seguranca durante os testes EP néo esta
disponivel em dispositivos de cdmara unica.
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Figura 7-3. Série de impulsos de indugao por PES

Execucgado da inducao.por PES

(B

Num dispositivo de dupla cdmara, seleccione o separador Auricula ou Ventriculo,
dependendo da‘camara-em que deseja administrar a estimulagao.

Seleccione-a opgdo PES. Sao visualizados os botdes para os impulsos S1-S5 e os
correspondentes comprimentos do impulsoe do'ciclo do burst.

Seleccione o valor desejado para os intervalos S1-S5 (Figura 7—4 Opgdes de indugao por
PES-na pagina 7-7). Pode também seleccionar uma caixa de valores para o intervalo S
desejado e escolher um valor dacaixa ou utilizar'os simbolos mais e menos para alterar o
valor visivel na'caixa.de valor:

(@) 50 Hz/buist manual

@ res

Qrib-v

O Choque na T

0 ATF comandado
o Choque comandado

Decr.52 || 0J wis

infervato's1 [__600) ' ms () mpulsos 1. 8]
intervato 52 600] ms \ '@ .ﬂ

intervat's3\_ottlms () [ Activar

intervato s [N s @D '_'_’ Hlnduzir
Intervalo 55 - ms . A

Figura7-4. Opcodes deinducao por PES

Marque a‘caixade verificagdo Activar.

Selecione (ndo.mantenha premido) obotao Induce (Induzir).para iniciar a administragcao da
série de impulsos. Quando se administra o.niumero programado.de'impulsos S1, o gerador
de impulsos administrara,os impulsos S2-S5 programados. Os impulsos sdo administrados
sequencialmente até que se:chegue a'um impulso definido-para Off (Desligado) (por
exemplo, se S1 e S2 estiverem definidos para 600 ms e S3 estiver em Off (Desligado), entdo
S3, S4 e S5 ndo serdo.administrados).’Uma;vez iniciada a-indugéo,:a administracao de PES
nao ira parar se a comunicagao por telemetria forinterrompida..(Enquanto a telemetria
estiver activa, pressionar o botdo DESVIAR TERAPEUTICA interrompe a administragdo de
inducéo.)

A indugéo por PES termina quando a’'série’de impulsos e estimulos suplementares sao
administrados, momento em que o gerador de impulsas reinicia‘automaticamente a
deteccao.

OBSERVACAO: Certifique-se de que a indugdo por PES é concluida antes de iniciar outra
inducgéo.
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OBSERVAGAO: Quando utilizar a PES para terminar uma arritmia detectada (e um
episédio declarado), o episédio termina com o inicio da PES comandada,
independentemente de esta ser bem sucedida ou ndo. Um novo episédio pode ser declarado
depois do final da indugéo por PES. A prépria PES néo é registada no historial de
terapéuticas; isto pode resultar na contagem de varios episoédios no historial de terapéuticas.

OBSERVAGAO: Os EGM em tempo real e os marcadores de eventos anotados
continuardo a ser apresentados durante toda a sequéncia de testes.

Estimulagao por burst de 50 Hz/manual

A estimulagao por 50,-Hz e a estimulagao por Burst manual sao utilizadas para induzir ou
terminar arritmias quando administradas na cAmara pretendida. Os parametros de estimulagao
podem ser programados para Burst-manual, mas sao fixos para estimulagédo de 50 Hz.

Os impulsos de estimulagao por Manual Burst (Burst manual) e 50 Hz sdo administrados no
modo - XOO.(em que-X é a-camara) nos parametros de estimulagao de EP Test (Teste EP)
programados.-Para o Manual Burst (Burst manual) Auricular e 50 Hz, sao fornecidos parametros
de estimulagao de seguranga.

OBSERVACAO: A utilizagdo de Estimulacdo de seguranga durante os testes EP ndo esté
disponivelem dispositivos-de cdmara tnica.

Execucao da estimulagao por Burst manual

1.

Num dispositivo. de dupla-camara, seleccione o separador Auricula ou Ventriculo,
dependendo-da camara em que deseja administrara estimulago.

Seleccione a-opgao 50 Hz/Manual Burst (Burst de 50 Hz/manual).

Seleccione o valor desejado para o Burst Interval (Intervalo de burst), Minimum (Minimo) e
Decrement (Decremento). Este valor indica-o comprimento de ciclo dos intervalos na série
de impulsos.

Marque a caixa de verificagao Activar,

Para administrar, o, burst, seleccione e mantenha premido o botdo Hold for Burst (Premir para
burst).

O Manual Burst (Burst‘Manual) ventricular seréd’administrado durante até 30 :segundos,
enquanto o botdo Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado’e a ligagao por
telemetria for mantida:

O Manual Burst (Burst manual) auricular sera administrado durante até 45 segundos;
enquanto o botdo Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado e a-ligagao por.
telemetria for mantida.

Os intervalos continuam a apresentar decrementos até se chegar ao intervalo. Minimum
(Minimo) e, depois, todos os outros impulsos-estardo no intervalo Minimum (Minimo).

Para parar a administragao do burst, solte’o botdo Hold for Burst (Premir para burst). O
bot&do Hold for Burst (Premir para burst) voltara a ficar sombreado:

Para administrar estimulagéo por Manual Burst (Burst'manual) adicional, repita estes
passos.
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Realizagao de estimulagao por burst de 50 Hz

1.  Num dispositivo de dupla cAmara, seleccione o separador Auricula ou Ventriculo,
dependendo da cdmara em que deseja administrar a estimulagéo.

2. Seleccione a opgao Burst manual/50 Hz.
3. Marque a caixa de verificagado Activar.

4. Para administrar.o’burst, seleccione e mantenha premido o botdo Hold for 50 Hz Burst
(Premir paraburst de 50 Hz).

O burst de 50 Hz ventricular sera administrado durante até 30 segundos, enquanto o botao
Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado e a ligagao por telemetria for mantida.

O burst de 50 Hz auricular sera administrado durante até 45 segundos, enquanto o botéo
Hold for-Burst (Premir.para burst) estiver pressionado e a ligagao por telemetria for mantida.

OBSERVAGCAO: | ‘Durante a estimulagdo com Hold for 50 Hz Burst (Premir para burst de 50
Hz), 0.S1 Interval (Intervalo S1) é automaticamente definido para 20 ms e o Decrement
(Decremento) para 0; Estes valores ndo sao apresentados no ecra.

5. Para parar.a administragdo do burst; solte‘o botdo Hold for 50 Hz Burst (Premir para burst de
50°Hz)..O.botao Hold for.50 Hz Burst (Premir para burst de 50 Hz) voltara a ficar sombreado.

6. Para administrarestimulacao por-burst de 50 Hz adicional, repita esses passos.

OBSERVACAO: Os EGM em tempo real e 0s marcadores de eventos anotados continuaréo a
ser.apresentados durante toda a sequéncia-de testes.

METODOS DE TERAPEUTICA COMANDADA

Os métodos.de teste EP comandados - Commanded,Shock (Choque comandado) e
Commanded ATPR (ATP.comandada) - podem ser administradosde maneira independente dos
parametros programados de detecgdo e de terapéutica. Se o'gerador de impulsos estiver em
processo de administracdo de terapéutica quando-.um-meétodo.comandado € iniciado, a fungéo
EP Test (Teste EP) sobrepde-se e cancela a terapéutica em curso. Se um episddio ndo estiver
em curso,.sera registado um CommandedVentricular Episode (Episddio ventricular comandado)
no Registo de arritmias- A'administragdo de Commanded Shock (Cheque .comandado) e
Commanded ATP (ATP comandada) € inibida quando se prime a tecla DESVIAR
TERAPEUTICA ou‘quando é posicionado um magneto sobre o gerador de impulsos, se estiver
programado para Inhibit Therapy (Inibir terapéutica):

Choque comandado

A fungdo Commanded Shock'(Choque ,comandado) permite-a-administracdo‘de um-choque com
Energy (Energia) e Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) programaveis.

Todos os Choques Comandados s&o Obrigados e-administrados-de forma sincronizada com a
R-Wave (Onda R) quando o CouplingInterval. (Intervalo de acoplagem) esta programado para
Sync (Sincronizacao). A Shock Waveform, (Forma de onda de choque) e a Polarity (Polaridade)
sdo idénticas aos choques iniciados pela detecgéo, mas pode ser especificado um Coupling
Interval (Intervalo de acoplagem) programado.‘O Coupling-Interval (Intervalo de Acoplagem) é
iniciado no ponto onde o choque deveria ter sido administrado no modo Sync (Sincronizagao),
mas, em vez disso, &€ administrado no Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) programado.
Apbs qualquer administragdo de Commanded Shock (Choque comandado), é utilizada uma
Post-ShockRedetection (Redetecéo pds-choque) e a Post-shock Pacing (Estimulacéo pds-
-choque) é ativada.
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Execucgao da administragio de Commanded Shock (Choque comandado)
1. Seleccione a opgdo Commanded Shock (Choque comandado).

2. Seleccione os valores desejados para o Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) e para a
Shock Energy (Energia de Choque).

3. Marque a caixa de verificagao Activar. O botdo Deliver Shock (Administrar choque) fica
disponivel.

4. Seleccione o botdo Deliver Shock (Administrar Choque) para iniciar a administragéo do
choque. O Commanded Shock (Choque comandado) é registado no historial de
terapéuticas.

5. Para administrar mais.choques; repita estes passos.

ATP comandada

A Commanded ATR-(ATP comandada) permite a administragdo manual de esquemas de ATP,
independentemente dos parametros programados de detegao e terapéutica. E possivel
configurar a. Commanded ATP-(ATP..comandada) seleccionando o tipo de esquema de ATP ou
programando os parametros de ATP no ecra Details (Detalhes) a fim de administrar a
Commanded ATP (ATP comandaday):

O-EP Temp V Mode (Modo EP-temp. V) deve ser programado para Monitor Only (Apenas
monitor) para-garantirque a Commanded ATP (ATP comandada) n&o interfere com a ATP
iniciada.pela deteccao.

Execugdao da Commanded ATP (ATP comandada)

1.~ Se o Ventricular Tachy Mode (Modo de taquicardia ventricular) do gerador de impulsos ndo
estiver atualmente programado para Monitor Only-(Apenas monitor), selecione a opgao
Monitor OnlyEP-Temp.V‘Mode (Apenas monitor do Modo EP. Temp V).

2. Seleccione o tipo-de esquema-de ATP.e.o valor para o.Numero-de. bursts.

3. Seleccione o botao Inician ATP_ Ventricular para‘iniciar-0.primeiro burst no esquema de ATP
seleccionade. O contador de-Burstsi'Remaining (Bursts restantes) apresenta um decremento
a medida que cada burst.€ administrado.

4. Seleccione o botdoContinue’(Continuar) para cada administracédo de burst adicional
desejada. Se todos os bursts:num esguema tiverem:sido administrados, o contador de
Bursts Remaining (Bursts-restantes)regressa a contagem inicial € o botdo-Continue
(Continuar) ficara sombreado.

5. Podem ser seleccionados outros-esquemas de ATP a qualquermomento; seleccione o
esquema desejado e repita a sequéncia acima. A Commanded ATP (ATP'comandada) é
registada como um contador de terapéutica ordenada pelo médico e é apresentada no ecra
de contadores.

6. Ap0s utilizar a Commanded ATP (ATP comandada), lembre-se de programar o EP Temp V
Mode (Modo EP temp. V) para Monitor + Therapy (Monitor + Terapéutica) ou saia do ecra
para que o EP Temp V Mode (Modo EP temp. V) seja,encerrado’e o Tachy Mode (Modo de
taquicardia) permanente seja retomado.

OBSERVACAO: Se qualquer outro botdo que néo seja-o botdo Continuar for seleccionado
durante a administragcdo de um esquema de ATP comandada, o esquema é reiniciado e a caixa
de Bursts restantes é restaurada para o seu valor inicial. O botdo Iniciar ATP Ventricular deve ser
novamente seleccionado para iniciar mais uma vez o esquema.
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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 ecréa de inicio do PRM, a definicdo nominal na aplicagdo do software do
Programador ZOOMVIEW correspondera ao valor escolhido no ecré de inicio.

Tabela A-2. Parametro Modo de taquicardia
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo de taquicardia Off (Desligado); Monitor Only (Apenas Armazenamento
monitor); Monitor + Terapéutica; Enable
Electrocautery Protection (Ativar protegao
de eletrocauterizagao); Enable MRI
Protection? {Ativar protegdo de MRI)
a. _Disponivel nes modelos com a fungdo Modo do Protecgao RM.
Tabela A-3 ... Parametro zonas ventriculares
Parametro Valores programaveis Nominal
Ventricular.Zones (Zonas ventriculares) 1,2;3 2
Tabela A-4 . -Parametros de detecgao para configuragoes de 1 zona, 2 zonas e 3 zonas
Parametro VT-1.Zone (Zona'VT-1): \["VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF) Nominal

Frequéncia? ( min') 3
zonas (intervales em
ms)

90; 95;..:3,200 (667~
300)

110; 115;; 210 (545—
286);220 (273)

130; 135:.; 210 (462—
286);.220; 230;240; 250
(273=240)

140 (Tolerancia + 5 ms)
para a VT-1 Zone (Zona
TV-1)

160 (Tolerancia + 5 ms)
para a VT Zone (Zona
TV)

200 (Tolerancia + 5 ms)
para a VF Zone (Zona
VF)

Frequéncia? ( min?)2
zonas (intervalos em
ms)

90; 95; ..; 210 (667—
286); 220 (273)

110; 115;...; 210(545—
286); 220; 230; 240; 250
(273-240)

160 (Tolerancia + 5 ms)
para a VT Zone (Zona
TV)

200 (Tolerancia + 5 ms)
para.aVF Zone (Zona
VE)

Frequéncia? ( min) 1
zona (intervalos em ms)

90;95;"...; 210 (667
286); 220/(273)

200, (Tolerancia'+ 5 ms)

Initial DurationP
(Duragao inicial) (seg) 3
zonas

1,0;1,5; ...;5,0;6,0; 7,0;

...; 15,0; 20,0; 25,0; ...;
60,0

1,0;1,5;...;.5,0,6,0; 7,0;
.55115,0; 20,0; 25,0;-30,0

1,0;115; ...; 5,0:6,0; 7,0;
«15,0

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para a VT-1
Zone (Zona TV-1)

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) paraa VT
Zone (Zona TV)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para a VF
Zone (Zona VF)

Initial Duration®
(Duragéo inicial) (seg) 2
zonas

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
., 15,0

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) paraa VT
Zone (Zona TV)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para a VF
Zone (Zona VF)
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Tabela A-4. Parametros de detecgao para configuragdes de 1 zona, 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona TV)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Initial Duration (Duragao
inicial) (seg) 1 zona

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
... 15,0

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

Redetection Duration?
(Duracgéao da redetecgao)
(seg) 3 zonas

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (n&o programavel)

1,0 (Tolerancia % 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Redetection Duration
(Duracgéao da redeteccao)
(seg) 2 zonas

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (n&o programavel)

1,0 (Tolerancia % 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Redetection Duration
(Duracgéao da redeteccao)
(seg) 1 zona

1,0 (n&o programavel)

1,0 (Tolerancia % 1 ciclo
cardiaco)

Post-shock DurationP
(Duragéo pds-choque)
(seg) 3 zonas

1,0:1,5; ...; 5,0; 6,0;.7,0;
.45 15,0;20,0; 25,05 .. ;
60,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0;/7,0;
15,07-20,0; 25,0;.30,0

1,0 (n&o programavel)

1,0 (Tolerancia % 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Post-shock Duration
(Duragéo pos-choque)
(seg) 2 zonas

1,0; 1,5;:.5'5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0;/20,0; 25,0; 30,0

1,0 (n&o programavel)

1,0 (Tolerancia % 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Post-shock Duration
(Duracgao pds-choque)
(seg) 1 zona

1,0 (n&o programavel)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

a.

(Limiar.de frequéncia) de taquicardia-mais baixo deve ser.= 15 min-' superior ao.Limite inferior de frequéncia.
b. ADuragdo numa zona.deve ser igual-ou superior a Duragdo na préxima zona mais alta.

A diferenca de Frequéncia entre ¢ada zona de taquicardia deve ser.de, pelo.menos, 20. min-'. O RateThreshold (Limiar de frequéncia) de taquicardia mais
baixo deve ser = 5.min"' superior.aos valores de Freq. max. de'seguimento, Freq. max. do sensor e Frequéncia maxima de estimulagéo; e o RateThreshold

Tabela A-5. Tipo de critérios de deteccao ventricular para configuragées de 2 zonas e 3 zonas
Parametro Valores programaveis Nominal
Detection Enhancement Type (Tipo de Off(Desligado); Rhythm'ID? ; Onset/ Rhythm ID
critério de deteccéo) IStability: Onset/Stability (apenas ORIGEN e
PUNCTUA)
a. Disponivel nos modelos com a fun¢do:Rhythm ID;
Tabela A-6. Parametros de critérios de deteccao Onset/Stability para configuragoes de 2 zonas.e 3'zonas
Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF) Nominal
V Rate > A Rate Off (Desligado); On N o — On (Ligado)
(Frequéncia V > (Ligado)
Frequéncia A) 3 zonas?
V Rate > A Rate -— Off (Desligado); On -— On (Ligado)

(Frequéncia V >
Frequéncia A) 2 zonas

(Ligado)

AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min'') 3 zonas? P

Off (Desligado); 100;
110; ...; 300

170(Tolerancia + 5'ms)

AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min‘') 2 zonasP

Off (Desligado); 100;
110; ...; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Stability (ms) 3 zonas?

Off (Desligado); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
..., 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia £ 5 ms)

Stability (ms) 2 zonas

Off (Desligado); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
.. 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Shock If Unstable
(Choque se instavel)
(ms) 3 zonas

Off (Desligado); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
... 120

30 (Tolerancia + 5 ms)
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Tabela A-6. Parametros de critérios de detecgao Onset/Stability para configuragdes de 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona TV)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Shock If Unstable
(Choque se instavel)
(ms) 2 zonas

Off (Desligado); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
... 120

Off (Desligado)
(Tolerancia + 5 ms)

Onset (% oums) 3
zonas?

Off (Desligado); 9; 12;
16;19; ...; 37 41; 44, 47;
50% ou 50; 60; ...; 250
ms

9% (Tolerancia + 5 ms)

Onset (% oums) 2
zonas

Off (Desligado); 9; 12;
16;19; ...; 37;41; 44; 47,
50% ou 50; 60; ...; 250
ms

9% (Tolerancia = 5 ms)

Stabilitye/ouOnset 3 And (E); Or (Ou) = And (E)
zonas?
Stabilitye/ouOnset, 2 V- And (E); Or (Ou) And (E)

zZonas

Sustained,Rate Duration
(Duragao de frequéncia
mantida) (min:seg) 3
zonas?

Off (Desligado); 00:10;
00:15;..; 00:55;.01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00;-...5 10:00; 15:00;
20:00; ..;60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Sustained Rate Duration
(Duracéao de frequéncia
mantida) (min:seg) 2
zonas

Off\(Desligado); 00:10;
00:15:.:..;00:55;.01:00;
01:15;...; 02:00; 02:30;
03:00; ...;.10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Critério de detecgcéo 3
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off(Desligado); On
(Ligado)

On'(Ligado) (VT-1); Off
(Desligado) (VT)

Critério de-deteccéo.2
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Discriminagéo de
taquiarritmia auricular) 3
zonas?

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Discriminagéo de
taquiarritmia auricular) 2
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Discriminacéo de
taquicardia sinusal) 3
zonas?

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Discriminagéo de
taquicardia sinusal) 2
zonas

Off (Desligado);. On
(Ligado)

On (Ligado)

Polymorphic VT
Discrimination
(Discriminagéo VT
polimorfica) 3 zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Polymorphic VT
Discrimination
(Discriminagéo VT
polimorfica) 2 zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado)

a. Se toda a terapéutica TV-1 for programada em Off (Desligado), os critérios de detecéo serao aplicados na zona TV, ndo na zona TV-1.
b. Todos os limiares de frequéncia de AFib estdo relacionados com a Freq. de disparo de ATR e a frequéncia de Resposta de flutter auricular. Se alguma
destas frequéncias for reprogramada, as outras seréo alteradas automaticamente para o mesmo valor.
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Tabela A-7. Parametros de critérios de detecgao Rhythm ID para configuragdes de 2 zonas e 3 zonas

Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF) Nominal

Initial Detection Off (Desligado); On Off (Desligado); On -= On (Ligado) (VT-1); Off
Enhancement (Critério (Ligado) (Ligado) (Desligado) (VT)
de detecgao inicial) 3

zonas

Initial Detection -— Off (Desligado); On -— On (Ligado)
Enhancement (Critério (Ligado)

de detecgao inicial) 2

zonas

Sustained Rate Duration | Off (Desligado); 00:10; Off (Desligado); 00:10; -— 03:00 (VT-1e VT)
(Duragao de frequéncia 00:15; ...; 01:00;.01:15; 00:15; ...; 01:00; 01:15; (Tolerancia * 1 ciclo
mantida) (min:seg) 3 ...; 02:00; 02:30; ...; ...»,02:00; 02:30; ...; cardiaco)

zonas 10:00; 15:00; ...; 60:00 10:00; 15:00; ...; 60:00

Sustained Rate Duration | —— Off(Desligado); 00:10; -— 03:00 (Tolerancia + 1
(Duracéo de frequéncia 00:15; ...; 01:00; 01:15; ciclo cardiaco)
mantida) (min:seg) 2 ...; 02:00;02:305...";

zonas 10:00; 15:005 .:.; 60:00

Passive Method (Método |- Off (Desligado); On Off (Desligado); On -— On (Ligado)
passivo) 3 zonas (um (Ligado) (Ligado)

valor paratodas as

zonas)

Passive Method (Método | =~ Off(Desligado); On Y On (Ligado)
passivo) 2 zonas (Ligado)

Active Method (Método Off (Desligado); On Off (Desligado); On —-— On (Ligado)
activo) 3 zonas (um (Ligado) (Ligado)

valor para todas-as

zonas)

Active Method (Método —-— Off (Desligado); On —-— On (Ligado)
activo) 2 zonas (Ligado)

RhythmMatch Threshold | 70; 7.1;....; 96 70;.745....; 96 —-= 94

(Limiar de

RhythmMatch) (%) 3

zonas (um valor para
todas as zonas)

RhythmMatch Threshold | —— 70; 71;..; 96 = — 94

(Limiar de

RhythmMatch) (%) 2

zonas

Temporary LRL (LRL Use Normal Brady LRL Use Normal Brady LRL —-= Use Normal Brady LRL

temporario) ( min') 3 (Utilizar LRL normal de (Utilizar LRL normal’ de (Utilizar LRL normal de

zonas (um valor para bradicardia); 30; 35; ..; bradicardia); 30;35; .5 bradicardia),(Tolerancia

todas as zonas) 105 105 +5ms)

Temporary LRL (LRL -— UseNormal Brady LRL -— Use Normal Brady LRL

temporario) ( min-') 2 (Utilizar LRL normalde (Utilizar LRL-normal de

zonas bradicardia); 30; 35;...; bradicardia) (Tolerancia
105 +5ms)

Atrial Tachy Off (Desligado); On Off (Desligado);On X On (Ligado)

Discrimination (Ligado) (Ligado)

(Discriminagéo de taqui
auricular)3 zonas (um
valor para todas as

zonas)
Atrial Tachy -= Off (Desligado); On -— On (Ligado)
Discrimination (Ligado)

(Discriminagéo de taqui
auricular) 2 zonas

AFib Rate Threshold 100; 110; ...; 300 100; 110; ...; 300 - 170 (Tolerancia + 5 ms)
(Limiar de frequéncia de
AFib) (min") 3 zonas
(um valor para todas as
zonas)? ¢
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Tabela A-7. Parametros de critérios de detecgdao Rhythm ID para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF) Nominal

AFib Rate Threshold - 100; 110; ...; 300 —-— 170 (Tolerancia + 5 ms)
(Limiar da frequéncia de
AFib) (min') 2 zonas? ¢

Stability (ms) 3 zonas 6;8;...;32;35;40; ...; 6; 8; ...; 32; 35;40; ...; -— 20 (DR); 30 (VR)

(um valor para todas as 60; 70; ...; 120 60; 70; ...; 120 (Tolerancia + 5 ms)

zonas)2 P

Stability (ms) 2 zonas?2P | —— 6; 8; ...; 32; 35; 40; ...; —-— 20 (DR); 30 (VR)
60; 70; ...; 120 (Tolerancia + 5 ms)

a. Este parametro é utilizado na detegao'inicial e na Post-shock Detection (Detegdo pds-choque). Alterar o valor para detegao inicial alterara o valor de Post-
-Therapy Brady (Bradicardia pds-terapéutica).
O parametro Stability aplica-se apenas a Post-shock (P6s-choque) para dispositivos VR.

c. Todos os limiares de frequéncia de AFib estéo relacionados com a Freq. de disparo de ATR e a frequéncia de Resposta de flutter auricular. Se alguma
destas frequéncias for reprogramada, as outras serdo-alteradas automaticamente para o mesmo valor.

Tabela A-8 . _Parametros de critérios de deteccdo Onset/Stability pos-choque para configuracées de 2 zonas e 3 zonas

Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF) Nominal

Post-shock V Rate >A Off (Desligado); On -— =X On (Ligado)
Rate (Frequéncia V poés- | (Ligado)
-choque > Frequéncia A)
3zonas?

Post-shock V-Rate'> A < — Off (Desligado); On —-— On (Ligado)
Rate (Frequéncia V pos- (Ligado)
~choque > Frequéncia A)
2 zonas

Post-shock AFib Rate Off (Desligado); 100; TN\ -— 170 (Tolerancia + 5 ms)
Threshold, (Limiarda 110; ...;-300
frequéncia.de AFib pos=
-choque) (‘min) 3

zonasab
Post-shock AFib Rate —-= Off (Desligado); 1005 = 170 (Tolerancia £ 5 ms)
Threshold (Limiarda 110; ...; 300

frequéncia de AFib pos-
-choque) ( min) 2

zonasP
Stability pés-choque Off (Desligado); 6; 8; «..; -— <~ 20 (DR); 30 (VR)
(ms) 3 zonas? 32;°35; 40;....; 60;°70;80; (Tolerancia + 5 ms)
.., 120
Stability pés-choque -= Off (Desligado); 6;.8; .., | == 20 (DR); 30 (VR)
(ms) 2 zonas 32; 35;40; ...;.60;,70; 80; (Tolerancia + 5 ms)
.., 120
Duragao de frequéncia Off (Desligado); 00:10; 2= —= 00:15(Tolerancia + 1
mantida pés-choque 00:15; ...; 00:55;01:00; ciclo cardiaco)
(min:seg) 3 zonas? 01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 16:00;
20:00; ...; 60:00
Post-shock Sustained —-— Off (Desligado); 00:10; Tl 00:15 (Tolerancia + 1
Rate Duration (Duragéo 00:15; ..2; 00:55; 01:00; ciclo cardiaco)
de frequéncia mantida 01:15; ...; 02:00; 02:30;
poés-choque) (min:seg) 2 03:00; ..+; 10:00; 15:00;
zonas 20:00;...:;60:00

a. Se toda a terapéutica TV-1 for programada em Off (Desligado), os critérios'de detegéo serao aplicados na zona TV,.ndo na zona TV-1.
b. Todos os limiares de frequéncia de AFib estdo relacionados com a Freq. de disparo de-ATR e a frequéncia de Resposta de flutter auricular. Se alguma
destas frequéncias for reprogramada, as outras serdo alteradas automaticamente para.o-mesmoivalor.
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Tabela A-9 .

Parametros de critérios de detecgao Rhythm ID pds-choque para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Post Shock Detection
Enhancement (Critério
de detecgéo pos-
-choque) 3 zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado)

Post Shock Detection
Enhancement (Critério
de detecgéo pos-
-choque) 2 zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado)

Post Shock Sustained
Rate Duration (Duragéo
de frequéncia mantida

Off (Desligado);.00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...;,02:00; 02:30;

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;

0:15 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco)

pés-choque) (min:seg) 3 | ...; 10:00; 15:00; ...; ..;; 10:00; 15:00; ...;

zonas 60:00 60:00

Post Shock Sustained Nz Off (Desligado); 00:10; -= 0:15 (Tolerancia 1 ciclo
Rate Duration (Duragao 00:15; »..;00:55;:01:00; cardiaco)

de frequéncia mantida 01:15; 2.; 02:00; 02:30;

pos-choque) (min:seg) 2 +.;10:00;15:00; ...;

zonas 60:00

AFib Rate Threshold 100; 110;..:.;-300 100; 110;....; 300 -— 170 (Tolerancia + 5 ms)
(Limiar.de frequéncia de

AFib) (‘'min')3 zonas

(um valor-para todas as

zonas)?\©

AFib Rate Threshold & 100;110; +..;. 300 -— 170 (Tolerancia + 5 ms)

(Limiar.da-frequéncia de
AFib) (‘min)2'zonas?2 ¢

Stability-(ms) 3 zonas
(um valor paratodas as
zonas)2 P

6; 8;...;.32;35;40; ...;
60; 70;....; 120

6; 8; ...;32;: 35; 40; ...;
60;.70;..; 120

20 (DR);30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Stability (ms) 2 zohas? P

6; 8;.:5-32; 35;40; ...;
60;70; ...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

a. Este parametro é utilizado na detegdoinicial e na Post‘shock Detection (Detegdo pés-choque). Alterar o valor para detegao-inicial alterara o valor de Post-
-Therapy Brady (Bradicardia pés-terapéutica).
b. O parametro Stability aplica-se apenasaPost-shock (P6s-choque) para dispositivos VR.
c. Todos os limiares de frequéncia de /AFib estéo relacionados-com a.Freq. de disparo de ATR e a frequéncia de Resposta de flutter auricular. Se alguma
destas frequéncias for reprogramada, as outras serdo-alteradas automaticamente para'o mesmo valor.

Tabela A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados numa,carga de 750 Q)
Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF) Nominal
Tipo de ATP 3 zonas Off (Desligado); Burst; Off(Desligado); Burst; I8 Off (Desligado) (VT-1);
Ramp; Scan; Ramp/ Ramp; Scan; Ramp/ Burst (VT ATP1); Ramp
/Scan /Scan (VT ATP2)
Tipo de ATP 2 zonas -— Off (Desligado); Burst; )t Burst (VI.ATP1); Ramp

Ramp; Scan; Ramp/
/Scan

(VTATP2)

Number of Bursts
(Numero de bursts) (de
acordo com o esquema)
3 zonas

Off (Desligado); 1; 2; ...;
30

Off (Desligado); 1;°2; ...;
30

On (Ligado) (VT-1); 2
(VTATP1); +(VT ATP2)

Number of Bursts
(Numero de bursts) (de
acordo com o esquema)
2 zonas

Off (Desligado); 15 2;.-.;
30

2(VTATP1); 1 (VT
ATP2)

Impulso Initial (Inicial) 1;2;...;30 1;2;...;30 - 4 (VT-1); 10 (VT)
(impulsos) 3 zonas

Impulso Initial (Inicial) -— 1;2;...;30 -— 10

(impulsos) 2 zonas

Increment (Incremento) 0;1;..;5 0;1;..;5 -= 0

do impulso (impulsos) 3
zonas
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Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona TV) VF Zone (Zona VF) Nominal
Increment (Incremento) - 0;1;..;5 0

do impulso (impulsos) 2

zonas

Numero maximo de 1;2;...; 30 1;2;...;30 4 (VT-1); 10 (VT)
impulsos 3 zonas

Numero maximo de -= 1,2;...;30 10

impulsos 2 zonas

Coupling Interval
(Intervalo de acoplagem)
(% ou ms) 3 zonas

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84; 88;91; 94; 97% ou
120;.130; ...; 750 ms

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84;88;91; 94; 97% ou
120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Coupling Interval
(Intervalo de acoplagem)
(% ou ms) 2 zonas

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84; 88;91; 94; 97% ou
120; 130; +.;-750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Coupling Interval
Decrement (Decremento
do intervalo de
acoplagem) (ms) 3
zonas

0;.2;.:+; 30

0;2;..;30

0 (Tolerancia = 5 ms)

Coupling Interval
Decrement (Decremento
dointervalo de
acoplagem) (ms) 2
zonas

0;2;...;30

0 (Tolerancia £ 5 ms)

Burst Cycle Length
(Comprimento de ciclo

50; 53;.56; 59;'63; 66; ...;

84;::88;91; 94; 97% ou

50; 53;'56; 59; 63; 66; ...;

84:88;91; 94; 97% ou

81% (Tolerancia + 5 ms)

do-burst) (BCL) (% ou 120; 130;-..; 750 ms 120; 130; ...; 750 ms

ms) 3,zonas

Burst Cycle Length NS 50; 53; 56;.59; 63; 66; ...; 81% (Tolerancia + 5 ms)
(Comprimento de ciclo 84; 88;91; 94; 97% ou

do burst) (BEL) (% ou 120;130; ...; 750 ms

ms) 2 zonas

Ramp Decrement 0; 2;.5730 0; 2;..¢; 30 0 (VT-1 ATP1); 10 (VT-1
(Decremento ramp) (ms) ATP2); 0 (VT ATP1); 10
3 zonas ¢ (VT ATP2)

Ramp Decrement X 0;2;.1.; 30 0 (VTATP1); 10 (VT
(Decremento ramp) (ms) ATP2) (Tolerancia + 5
2 zonas ms)

Scan Decrement 0;2;...,30 0;2;...;30 0 (Tolerancia = 5 ms)
(Decremento scan) (ms)

3 zonas

Scan Decrement -= 0; 2; .%; 30 0 (Tolerancia = 5 ms)
(Decremento scan) (ms)

2 zonas

Minimum Interval 120; 130; ...; 400 120;130; ...; 400 220 (Tolerancia'+ 5 ms)
(Intervalo minimo) (ms)

3 zonas

Minimum Interval -— 120;130; .c.;400 220 (Tolerancia + 5 ms)
(Intervalo minimo) (ms)

2 zonas

ATP Pulse Width@ 0,1;0,2;...;2,0 0,1;0,2;...;2,0 1,0 (Tolerancia + 0,03
(Largura do impulso de ms a<1,8ms; +0,08
ATP) ventricular direito msa=1,8ms)

(ms) 3 zonas (um valor

para todas as zonas)

ATP Pulse Width2 —-= 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia + 0,03

(Largura do impulso de
ATP) ventricular direito
(ms) 2 zonas (um valor
para todas as zonas)

msa<1,_8ms;+0,08
ms az21,8ms)
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Tabela A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona TV)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

ATP Amplitude?
(Amplitude de ATP)
ventricular direito (V) 3
zonas (um valor para
todas as zonas)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (Tolerancia + 15% ou
+ 100 mV, o que for
superior)

ATP Amplitude®
(Amplitude de ATP)
ventricular direito (V) 2
zonas (um valor para
todas as zonas)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (Tolerancia + 15% ou
+ 100 mV, o que for
superior)

ATP Time-out? (Tempo Off (Desligado); 00:10; Off (Desligado); 00:10; -= 01:00
limite ATP) (min:seg) 3 00:15; .{.;01:00; 01:15; 00:15; ...; 01:00; 01:15;
zonas ...;02:00; 02:30; :.;10:00; | ...;02:00; 02:30; ..;10:00;

15:00; ..; 60:00 15:00; ..; 60:00
ATP Time-out (Tempo —-— Off (Desligado); 00:10; -— 01:00
limite ATP) (min:seg)2 00:15; ..; 01:00; 01:15;
zonas +++;02:00; 02:30; ..;10:00;

15:00;..;60:00

QUICK CONVERTATP N> =\ Off (Desligado); On On (Ligado)

(Apenas'VF) 1,2, 0u 3
zonas®

(Ligado)

QUICK. CONVERTATP ~[\——
(Apenas VF)1,2, ou 3
zonas!

300

Off (Desligado); 250;

250 (Tolerancia + 5 ms)

o

paocw

Tabela A—11.

de Estimulagéo Bradi normal, Estimulagéo Bradi temporaria e Teste EP.

Parametros de choque ventricular

Os valores programados de Amplitude e Lar. do-impulso afetam a.estimulagdo Bradi Pds-terapéutica, mas podem ser programados separadamente a partir

O VT=1 ATP Time-out (Tempo limite TV-1-ATP).deve-ser igual'ou superior ao VT ATP Time-out (Tempo limite TV ATP).
Os valores aplicam-se se o Burst for selecionado para o parametro TV-1ATP.
Para modelos com frequénciaprogramayvel QUICK CONVERT ATP.

Para modelos com frequéncia ndo programavel QUICK CONVERT ATP.

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Energia dos choques 1 e 2 (J)2P ¢ (energia
armazenada)

Off (Desligado); 0,1; 0,3; 0,6; 0,9; 1,1;1,7;
2; 3;5;6; 7;9,11; 14;.17;21; 23; 26; 29;
31; 36; 41

41 J (Tolerancia +150/-60% para 0,1 J; +
60% para 0;3J; + 40% para 0,6-3 J; £ 20%
para 5-36.J; £10% para 41 J) (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)

41 J (Tolerancia £ 60% para < 0,3 J; + 40%
para 0,6—3 J; + 20% para 5-36 J; + 10%
para+41J) (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN)

Energia dos choques restantes (J)2 ©
(energia armazenada)

Off(Desligado); 41

41 J (Tolerancia+ 10%para 41 4J)

Lead Polarityd (Polaridade do
electrocateter)

Initial (Inicial);:Reversed (Invertido)

Initial (Inicial)

Committed Shock (Choque obrigado)

Off (Desligado); On (Ligado)

Off.(Desligado)

Shock Lead Vector (Vector do
electrocateter de choque)

RV Coil to RA Coil and Can (Coil RV para
coil AD e can); RV Coil to-Can (Coil RV
para can); RV Coil to RA Coil (Coil RV para
coil AD)

RV Coil to-RA Coilrand Can (Coil RV para
can e.coil AD)

S

A energia Bifasica é especificada.

O nivel de energia do Shock 2 (Choque 2) deve ser igual ou superior ao nivel de energia do Shock 1 (Chogue 1).

Numa zona TV-1 de uma configuragéo de 3 zonas ou uma zona TV de uma configuragéo de 2 zonas, todos ou-alguns dos choques podem ser
programados para Off (Desligado), enquanto outros choques nessa zona estdo programados em joules.

Um CHOQUE DE EMERGENCIA comandado ¢ administrado na Polaridade programada.
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Tabela A-12. Parametros de terapéutica de estimulagao (normal, pés-terapéutica e temporario) (especificados numa carga de
750 Q)

Parametro Valores programaveis Nominal

Modoa P f i DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R); | DDD (DR); VVI (VR)

Off (Desligado);
Temporaria: DDD; DDI; DOO; VDD; VVI;
VOO; AAI; AOQ; Off (Desligado)

Reverse Mode Switchi

Off (Desligado); AAI(R) com backup VVI

Off (Desligado)

RYTHMIQ! Off (Desligado); AAI(R) com backup VVI Off (Desligado)

Limite inferior de frequéncia (LRL)2 ¢d.( 30; 35; ...; 185 60 (Tolerancia £ 5 ms)
min-")

Maximum Tracking Rate (Frequéncia 50;55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
maxima de seguimento) (MTR) f (min-")

Freq. max. do sensor (MSR)f ‘i. ( min) 50,55; ...;,185 130 (Tolerancia + 5 ms)

Amplitude? 9 &P do impulso (auricula) (V)

Auto (Automatico); 0,1; 0,2; ... 3,5; 4,0; ...;
5,0;
Temporaria: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 5,0

3,5, (5,0 pds-terapéutica) (Tolerancia £
15% ou = 100 mV, o que for superior)

Amplitude?d'® P do impulso (ventriculo
direito). (V)

Auto;0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5;
Temporaria: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...;. 7,5

3,5, (5,0 pés-terapéutica) (Tolerancia +
15% ou = 100 mV, o que for superior)

Amplitude do'impulsoTendéncia diaria™
(programaveis de-modo independente em
cadacamara)

Disabled (Desativado); Enabled (Ativado)

Disabled (Desativado)

Lar. do impulso?d ¢+ (auriclla; ventriculo
direito)\(ms)

0,1;0,2,.2,2,0

0,4 (1,0 pos-terapéutica) (Tolerancia + 0,03
msa<1,8ms;+0,08msa=1,8ms)

Atrial Pace/Sense Configuration®
(Configuragao de estimulagao/detegao
auricular)f

Bipolar; Off (Desligado)

Bipolar

Acelerémetrof 19

On (Ligado); Passive (Passivo)

Passive (Passivo)

Limiar de actividade do acelerometrof | Very High (Muito alto); High.(Alto); Medium | ‘Moderado
High (Médio alto); Medium (Médio);
Medium Low.(Médio baixo); Low. (Baixo);
Very Low (Muito baixo)

Tempo de reacgao do acelerémetrof | 10;20; ...; 50 30

(seg.)

Factor de resposta do acelerometrof | 1;2;...;16 8

Tempo de recuperagao do acelerémetrof | 2;3;..;16 2

(min)

Ventilagdo-minutof |

On (Ligado); Passive (Passivo); Off
(Desligado)

Passive (Passivo)

Factor de resposta ventilagdo-minutof | 1;2; .16 8
Ventilagdo-minutoFitness Level (Nivel de Sedentario; Activo; Atlético; Endurance Activo
adequagéo) Sports (Desportos de resisténcia)

Patient's Age™ (ldade do paciente) <5;6-10;.11<15; ...; 91-95; 2.96 56-60

Patient's Gender™ (Sexo do paciente)

Male; (Masculino)-Female (Feminino)

Male (Masculino)

Limiar de ventilagdo ( min™')

30; 35; ...; 185

120 (Tolerancia + 5 ms)

Resposta de limiar de ventilagado (%)

Off (Desligado); 85; 70; 55

70

Maximum PVARP2f (PVARP méaximo) 150; 160; ...; 500 280 (Tolerancia + 5 ms)
(ms)
Minimum PVARP2f (PVARP minimo) (ms) | 150; 160; ...; 500 240 (Tolerancia + 5 ms)

PRAPV apés PVCaf (ms)

Off (Desligado); 150; 200; ...; 500

400 (Tolerancia + 5 ms)

Blanking-V pds Estim. A29 (ms)

45; 65; 85; Smart

65 (Tolerancia £ 5 ms)
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Tabela A-12. Parametros de terapéutica de estimulagao (normal, pés-terapéutica e temporario) (especificados numa carga de

750 Q) (continua)

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Blanking-A pds Estim. V@9 (ms)

45; 65; 85; Smart

Smart (Tolerancia + 5 ms)

Blanking-A pds Detec. V@9 (ms)

45; 65; 85; Smart

Smart (Tolerancia + 5 ms)

Maximum VRP (VRP méaximo) (ventriculo 150; 160; ...; 500 250 (Tolerancia + 5 ms)

direito)af (ms)

Minimum VRP (VRP minimo) (ventriculo 150;,160; ...; 500 230 (DR); 250 (VR) (Tolerancia £ 5 ms)
direito)2 " (ms)

Intervalo AV Estim.2f maximo (ms) 30; 40; ...; 400 180 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo AV Estim.2f minimo (ms) 30; 40; ..;400 80 (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo AV Detec.2f maximo (ms) 30;40; ...; 400 150 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo AV Detec.2f minimo (ms) 30; 40;-...; 400 65 (Tolerancia £ 5 ms)

Pesquisa AV+ i

Off (Desligado); On(Ligado)

Off (Desligado)

Pesquisa AV+-Intervalo de pesquisa’ |
(ciclos)

32; 64; 128; 256; 512; 1.024

32 (Tolerancia + 1 ciclo)

Pesquisa AV+ Intervalo de pesquisa AVf
(ms)

30;40; ...; 400

300 (Tolerancia * 5 ms)

Respiratory, Sensor 2 f(Sensor.
respiratorio)

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Tendéncias relacionadas-com a
respiragéo o'

Off (Desligado);'On (Ligado)

On (Ligado)

Histerese da frequénciaOffset de
histeresef I'('min-)

-80; £75; ...;.-5; Off (Desligado)

Off (Desligado) (Tolerancia + 5 ms)

Histerese da frequénciaPesquisa de
histeresef | (ciclos)

Off (Desligado); 256; 512;1024; 2.048;
4.096

Off (Desligado) (Tolerancia + 1 ciclo)

Rate Smoothing (Moderagéo da )
frequéncia) (ascendente, descendente)f ‘i
(%)

Off (Desligado);:3; 6; 9;.12;°15; 18; 21; 25

Off (Desligado).(Tolerancia = 1%)

Rate SmoothingMaximum Pacing Rate
(MPR)f (Frequéncia maxima de
estimulagdo da moderagéo da frequéncia)
(MPR) ( min")

50;55; ...; 185

130 (Tolerancia + 5 ms)




OPCOES PROGRAMAVEIS  A-11

Tabela A-12. Parametros de terapéutica de estimulagao (normal, pés-terapéutica e temporario) (especificados numa carga de
750 Q) (continua)

Parametro Valores programaveis Nominal

Resposta ao ruido? f k AOO; VOO; DOO; Inibir estimulagio DOO para modos DDD(R) e DDI(R); VOO
para modos VDD(R) e VVI(R); AOO para

modo AAI(R)

00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:30; 02:00;
03:00; 04:00; 05:00; 10:00; 15:00; 30:00;
45:00; e 60:00

Post Therapy Pacing Period (Periodo de
pos-terapéutica de estimulagao) (min:seg)
(apenas poés-choque disponivel)

00:30 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)

a. Os valores de Bradi normal programados.serao utilizados como os valores nominais para a estimulacéo de Bradi Temporaria.
b. Consulte os codigos NASPE/BPEG abaixo para obter uma explicagao sobre os valores programaveis. O codigo de identificagdo da North American Society
of Pacing and Electrophysiology (NASPE) e do British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) baseia-se nas categorias indicadas na tabela.
c. O periodo basico de impulso € igual a frequéncia de.estimulacéo e ao intervalo de impulsos (sem histerese). O circuito de protecgéo contra descontrolo
inibe a estimulagéo para bradicardia acima de 205 min-'. A aplicagdo do magneto néo afecta a frequéncia de estimulagéo (teste o intervalo de impulsos).
d. Programavel em separado para ATP/Post-shock (P6s-choque), Bradi Temporaria e Teste EP.
Os valores néo séao afectados pela variagéo de temperatura no intervalo de'20-43 °C.
Este parametro é utilizado globalmente na estimulagao para Bradi normal e.estimulagdo Bradi pds-terapéutica. Alterar o valor de Bradi normal alterara o
valor de Bradi pds-terapéutica.
Este parametro ¢é definido-automaticamente.em, pelo menos, 85 ms.para Post-Therapy Brady (Bradicardia pds-terapéutica).
Este parametro ¢é ajustado automaticamente em Post-Therapy Brady (Bradicardia p6s-terapéutica) de modo a permitir uma detegéo adequada.
Este parametro esta desactivado durante a Bradi Temporaria.
Os'valores programaveis de dispositivos VR incluem apenas VVI(R), Off (Desligado); Temporario: VVI, VOO, Off (Desligado)
Os valores programaveis de-dispositivos VR incluemapenas VOO e Inibir estimulacéo e, como tal, o valor nominal é VOO.
Quando a’Amplitude do impulso esta definida para Auto ou-aAmplitude Daily Trend (Tendéncia diaria da amplitude) do impulso esta ativada, a Lar. do
impulso é fixaa 0,4 ms:
Este parametro ¢ utilizado para-calcular a'Resposta‘de limiar de.ventilacéo.
Este parametro € activado.automaticamente quando Auto ‘é seleccionado para Amplitude do impulso.
Este valor localiza-se no ecra de Configuragéo do electrocateter.
Auto esta.disponiveliem modelos que contenham a fungao Pacesafe.
Para os dispositivos INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN, o-parametro do Acelerémetro é controlado pelo Modo Bradi (resposta em frequéncia
em’oposicao a resposta.emfrequéncia nula).
r. Este parametro é utilizado para controlar o Respiratory-Sensor (Sensor respiratorio).

=T Ta ~o

2,0 3

Tabela A-13.. " Parametros de taqui auricular
Parametro Valores programaveis Nominal
Mudanga de-modo.de ATR? P Off, On Oon
Frequéncia de disparo.de’)ATRa b d ( 100;110; ...; 300 170 (Tolerancia't 5 ms)

min-')

Duragdo de ATR2 © (ciclos)

0; 8;.16; 32;.64;128; 256;.512; 1024; 2048

8 (Tolerancia * 1 ciclo cardiaco)

Contagem de entrada de ATR® P (ciclos) 1,2;...;8 8
Contagem de saida de ATR2 2.\ (ciclos) 1;27..; 8 8
Modo de fallback ATRP € VDI;DDI; VDIR; DDIR DDI
Tempo de fallback ATR2 P (min:seg) 00:00; 00:15; 00:30;00:45;.01:00; 01:15; 00:30

01:30; 01:45; 02:00

LRL de fallback ATR/VTR2 P (min") 30; 35;....;,185 70 (Tolerancia'+ 5ms)
Vebntricular Rate Regulation de ATR (VRR) | Off; On On

a

ATR Frequéncia maxima de estimulagao 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia 5 ms)
(MPR)2 b (min™)

Resposta de flutter auricular® ¢ Off; On Off

Frequéncia de disparo da Resposta de 100; 110; ...; 300 170 (Tolerancia + 5 ms)
flutter auricular® ¢ 4 ( min-")

Término de PMTP ¢ Off; On On
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Tabela A-13. Parametros de taqui auricular (continua)

Parametro Valores programaveis Nominal
Eegulagéo da frequéncia ventricular (VRR) | Off; On Off
Cc
VRR Frequéncia maxima de estimulagao 50; 55; ...; 185 130 (Tolerancia + 5 ms)

(MPR)® ¢ (min)

o

]

valor de Bradi pés-terapéutica.

Este parametro sera desactivado durante a Bradi Temporaria.

alguma destas frequéncias for reprogramada,as.outras serdo alteradas automaticamente para o mesmo valor.

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 estimulagéo de Bradi Temporaria.
Este parametro é utilizado globalmente na estimulagao para:Bradi normal e estimulagdo Bradi pds-terapéutica. Alterar o valor de Bradi normal alterara o

A Frequéncia de disparo de ATR e a Frequéncia.de Resposta de flutter auricular estéo relacionadas com todos os limiares de Frequéncia de AFib. Se

Se 0 Modo de fallback ATR de Bradi normal-for DDIR ou DDI, o-Modo de fallback ATR de Bradi Temporaria sera DDI. Se o Modo de fallback ATR de Bradi

Tabela A-14. Valores do modo Brady baseados nos c6digos da NASPE/BPEG
Posigao | i H \% Vv
Category Chambers Chambers Response to Programmability, rate Antitachyarrhythmia
(Categoria) Paced (Camaras' | Sensed Sensing modulation (Capacidade Functions (Fungdes de
estimuladas) (Camaras (Resposta a de programacao, antitaquiarritmia)
detectadas) detecgao) modulagéo da'frequéncia)
Letters 0-Nenhum 0~Nenhum 0—Nenhum 0—Nenhum 0-Nenhum
(Letras)
A=Auricula A-Auricula T—Accionada P—Programavel simples P—-Estimulacao
(Antitaquiarritmia)
V-\entriculo V<Ventriculo I-Inibida M-Multiprogramavel S—Choque
D-Dupla (A e V) D-Duplo (A e V) D=Duplo (Tel) | .C=Em comunicagao D—Duplo (P-e S)
R-Modulagéo da
frequéncia
Apenas S—Simples (A ou |-S=Simples (A ou
Designacéao V) V)
dos
fabricantes

Tabela A-15. Parametros de protecgao MRI

Parametro Valores programaveis Nominal

Tempo limite do Protec¢cdo RM (horas) Off (Desligado); 3;6; 9; 12 6

Tabela A-16 . Funcgdes do magneto e do beeper

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Magnet Response (Resposta do magneto)

Off (Desligado);. Store EGM (EGM de
armazenamento); Inhibit Therapy (Inibir

terapéutica)

Beep During Capacitor Charge (Emitir um
bip durante a carga do condensador)

Off (Desligado); On'(Ligado)

Off (Desligado)

Beep When Explant is Indicated (Sinal
Sonoro quando o explante é indicado)

Off (Desligado); On (Ligado)

On (Ligado)

Beep When Out-of-Range (Apitar quando
estiver fora de alcance) auricular

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Beep When Out-of-Range (Apitar quando
estiver fora de alcance) ventricular

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Choque Beep When Out-of-Range (Apitar
quando estiver fora de alcance)

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Beeper (ap6s MRI)

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Inhibit Therapy-(Inibir terapéutica)




OPCOES PROGRAMAVEIS  A-13

Tabela A-17 . Ajuste de sensibilidade
Parametro Valores programaveis Nominal
Sensibilidade auriculard (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® (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
AGCO0,4;...;AGC 1,0, AGC 1,5
a. Com forma de onda CENELEC, de acordo com a norma EN 45502-2-2:2008.
Tabela A-18. Medigdes diarias do electrocateter
Parametro Valores programaveis Nominal
Daily Intrinsic Amplitude (Amplitude On‘(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
intrinseca diaria) auricular.
Daily Intrinsic Amplitude (Amplitude On.(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
intrinseca diaria) ventricular
Daily Impedance (Impedancia.diaria) On\(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
auricular
Daily Impedance (Impedancia.diaria) On'(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
ventricular
ShockDaily Impedance (Impedancia diaria On‘(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
de‘choque)
Limite de impedancia Baixo auricular (Q) 200;.250; ...;.500 200
Limite High (Maximo) de impedancia 2.000; 2:250;...; 3:000 (dispositivos 2.000
auricular (Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)
2.000; 2.250; 2.500 (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA‘e TELIGEN)
Limite desimpedancia Baixo ventricular(Q) _[.200; 2505 ..; 500 200
Limite High (Maximo) de impedancia 2.000; 2.250;...; 3.000 (dispositivos 2000
ventricular (Q) AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)
2.000; 2.250;.2.500 (dispositivos INCERPTA;,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN)
Limite de impedancia ShockHigh(Maximo 125;150; 175,200 125
de choque) (Q)
Tabela A-19. ATP ventricular comandado
Parametro? Valores programaveis Nominal
Commanded Ventricular ATP (ATP Burst;Ramp; Scan; Ramp/Scan Burst
ventricular comandado) (Tipo)
Number Of Bursts (NUmero de bursts) 1;2;..530 30
Initial Pulses per Burst (Impulsos iniciais 1;2;...; 30 4
por burst) (impulsos)
Increment (Incremento) do impulso 0;1;..;5 0
(impulsos)
Numero maximo de impulsos 1;2;...; 30 4

Coupling Interval (Intervalo de acoplagem)
(% ou ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66;...;:84; 88;91;94;
97% ou 120; 130; ...; 750 ms

81%.(Tolerancia + 5 ms)

Coupling Interval Decrement (Decremento
do intervalo de acoplagem) (ms)

0;2;...;30

0 (Tolerancia £ 5 ms)

Burst Cycle Length (Comprimento de ciclo
do burst) (BCL) (% ou ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91;94;
97% ou 120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Ramp Decrement (Decremento ramp) (ms)

0;2;...;30

0 (Tolerancia £ 5 ms)
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Tabela A-19. ATP ventricular comandado (continua)

Parametro? Valores programaveis Nominal
Scan Decrement (Decremento scan) (ms) 0;2;...;30 0 (Tolerancia + 5 ms)
Minimum Interval (Intervalo minimo) (ms) 120; 130; ...; 400 200 (Tolerancia + 5 ms)

a. Os valores da Commanded ATP (ATP comandada) Pulse Width (Largura do impulso) e Amplitude ventriculares s&o os mesmos que os programados para

a terapéutica ATP ventricular.

Tabela A-20 . Estimulagao por burst de 50 Hz/manual

Parametro? Valores programaveis Nominal

Intervalo de burst (ms) 20; 30; ...; 750 600 (Tolerancia + 5 ms)
Intervalo minimo (ms) 20; 305..+.;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.

Tabela A-21 . (Choque ventricular comandado

Parametro Valores programaveis Nominal
Choque (J) (energia armazenada) 0,13.0,3; 0,6;0,9; 1,1;1,7; 2; 3; 5; 6; 7; 9; 41 J (Tolerancia +150/-60% para 0,1 J; +
11;14; 17;-21; 237 26; 29; 31;,36; 41 60% para 0,3 J; + 40% para 0,6-3 J; £ 20%

para 5-36 J; £10% para 41 J) (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)
41 J (Tolerancia + 60% para < 0,3 J; + 40%
para 0,6—-3 J; + 20% para 5-36 J; + 10%
para 41 J) (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN)

Coupling Interval (Intervalo.de-acoplagem) .| SYNC (SINC.); 50;60; ...; 500 SYNC (SINC.)

(ms)

Tabela A-22 . Indugao'de VFib (Fibrilhagao'ventricular)

Parametro Valores

V Fib alta 15 V (nao programavel) (Tolerancia.£10 V)

V Fib baixa 9 V.(ndo programavel) (Tolerancia + 7 V)

Tabela A-23. Indugédo por choquenaT

Parametro Valores programaveis Nominal
Choque (J) (energia armazenada) 0,15.0,3; 0,6;.0,9; 1,1; 1,7, 2; 3; 5;6; 7; 9; 1,1 J (Tolerancia +150/<60% para 0,1 J; £
11; 14; 17,21, 23; 26; 29; 315 36; 41 60% para 0,3.J; + 40% para 0,6-3 J; £ 20%

para 5-36'J; £10% para-41.J) (dispositivos
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e
ORIGEN)

1,1 J(Tolerancia & 60% para’< 0,3/J;.+ 40%
para0,6-3 J;+20% para5-36 J; + 10%
para 41 J) (dispositivos INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA e TELIGEN)

Numero de S1 Pulses (Impulsos S1) 1;2;...; 30 8
S1 Interval (Intervalo S1) (ms) 120; 130; ...; 750 400
Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) | SYNC (SINC.); 10; 20; ...; 500 310

(ms)
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Parametro

Valores programaveis

Nominal

Método de registo

Batimento a batimento; Off; Média de 30

Média de 30 segundos

refractario V@ P €. (ms)

segundos
Armazenamento de dados Continuo; Fixo Continuo
Tabela A-25. Seguranga do teste EP
Parametro Valores programaveis Nominal
Modo de Estimulagdo de seguranga?.'.© Off; On On
Estimulagdo de segurancga Limite inferior 30;35;...; 185 60 (Tolerancia + 5 ms)
de frequéncia? P ¢ (min)
Estimulagao de seguranca Periodo 150;160; ...; 500 250 (Tolerancia + 5 ms)

Output de estimulagao-do teste EP
Amplitude @uricular (modelos de dupla
camara-em testes.na auricula) (V)

Off;:0,1; 0,2;+..;3,5;4,0; ...; 5,0

5,0 (Tolerancia + 15% ou 100 mV, o que for
superior)

Amplitude do-Output de estimulagdo do
teste EP. (modelos de camara unica).(V)

0ff; 0,1, 0,2;....;3,5;4,0; ..., 7,5

7,5 (Tolerancia = 15% ou + 100 mV, o que
for superior)

Amplitude V.do Output-de estimulagdodo
teste EP. (modelos de dupla camara)-(V)

Offy0,1; 0,2;..<.; 3,9;4,0; ..., 7.5

7,5 (Tolerancia = 15% ou 100 mV, o que for
superior)

do impulso’V'(modelos de dupla.camara)
(ms)

Output de estimulagéo do teste EP Largura | 0,1;0,2; ...;2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; +
do impulso auricular (modelos.de dupla 0,08 msa=1,8ms)

camara em testes na auricula) (ms)

Qutput de estimulagéo do teste EP-Largura | 0,1;0,2;{.; 2,0 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms a< 1,8 ms; +
do impulso (modelos de camara_unica) 0,08 msa=1,8ms)

(ms)

Output de estimulagédo do teste EPLargura” |-0,1; 0,2;-..; 2,0 1,0 (Tolerancia+ 0,03 msa<1,8 ms; +

0,08 msa=1,8ms)

a. Este parametro aplica-se apenas quando o teste é na‘auricula.
b. O valor programado-de Bradi normal sera utilizadoe.como o valor nominal:

c. Nao aplicavel a modelos decamara Unica.

Tabela A-26 . PES (Estimulagéao eléctrica programada)

Parametro? Valores programaveis Nominal

Numero de intervalos S1 (impulsos) 1;2;%..; 30 8

Decremento S2 (ms) 0; 10; ...;50 0

Intervalo S1 (ms) 120; 130; :.;750 600 (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S2 (ms)

Off;120;130; ..;.750

600 (Tolerancia £'5 ms)

Intervalo S3 (ms)

Off; 120;.130; ...; 750

Off (Tolerancia + 5:ms)

Intervalo S4 (ms)

Off; 120; 1305....; 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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INTERACGAO DO PACEMAKER

ANEXO B

Pode haver situagdes em que os pacientes tenham um pacemaker temporario ou permanente
independente. Os pacemakers temporarios ou permanentes podem interagir com um CDI e
interferir na identificagao de taquiarritmias da seguinte maneira:

Durante uma taquiarritmia, se o pacemaker néo detectar a arritmia e estimular, e o impulso
de estimulagéo detectado pelo eléctrodo de detecgao de frequéncia do CDI for
suficientemente grande, o CDI pode interpretar a estimulagdo como um ritmo normal na
frequéncia-do pacemaker: O CDI ndo detectara a arritmia, nem administrara terapéutica.

O.pacemaker pode apresentar sinais ao CDI resultantes dos seguintes eventos:

— . Detecgao inapropriada
— Deslocamento do electrocateter
— “Incapacidade de captura

Isso.pode fazer com-que a medi¢ao da frequéncia do CDI seja mais rapida do que a
frequéncia cardiaca real do paciente: Consequentemente, o CDI pode administrar uma
terapéuticainadequada.

O atraso na-condugéo pode fazer com que o CDI conte tanto o artefacto do pacemaker como
adespolarizagao ventricular. Tal\pode resultarinuma terapéutica inadequada do CDI.

Por estes motivos, ndo-se recomenda a utilizagao de-um pacemaker que resulte numa
interaccao.com o-CDI. A-utilizagdo de pacemakers unipolares em conjunto com um CDI é contra-
“indicada:

Considere as seguintes ac¢des se utilizar um pacemaker separado:

Desactive sempre o.CDI dopaciente quando:

—" JUtilizar estimulag&o bipolar temporaria. ou estimulagéo sequencial AV temporaria
— Reprogramar um pacemakenimplantado em’'separado

— Se for necessaria-cardioversao ou desfibrilhagdo nessas alturas, utilize um desfibrilhador
externo.

Os eléctrodos de deteccdo de frequéncia do CDIl,devem estar 0, mais longe possivel dos
eléctrodos de estimulagao.

Depois da colocagao dos electrocateteres de estimulag¢ao, avalie os sinais provenientes dos
eléctrodos de deteccgdo de frequéncia do CDI, a fim de assegurar que os artefactos do
pacemaker presentes sejam minimos,

Uma vez que é dificil prever as-magnitudes relativas dos’artefactos do. pacemaker e dos
diversos electrogramas de taquiarritmias que podem ocorrer, tanto cronicamente como
durante os testes EP, é importante reduzir.os artefactos.ao minimo.

Todos os ritmos do paciente devem ser induzidos enquanto o CDI estiver activado e o
pacemaker estiver programado num modo assincrono:com saida maxima. Isto deve fornecer
as melhores oportunidades de inibicdo de detecgao de arritmias devido aos artefactos do
pacemaker. Pode ser necessario reposicionar os electrocateteres para eliminar os
artefactos.
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Para reduzir a possibilidade de interacgao do pacemaker, considere fazer o teste do
pacemaker separado programando-o com as seguintes defini¢coes:

— A amplitude mais baixa permitida para uma captura segura no estado crénico
— A sensibilidade maxima para garantir que a estimulacao ¢ inibida durante a VF
— Afrequéncia cardiaca minima aceitavel para o paciente

Considere também a utilizagdo de electrocateteres de pacemaker e de detecgéo de
frequéncia com pouco espaco entre os eléctrodos (por exemplo, 11 mm).

Considere a hipétese de desligar a fungéo de estimulagéo para bradicardia do CDI ou
programar essa fungdo numa frequéncia inferior a do pacemaker separado.

Para controlar a estimulagao.apés qualquer terapéutica de choque, considere a utilizagdo da
fungdo de estimulagao para bradicardia pds-terapéutica do CDI a frequéncias e saidas
superiores-ou 0 pacemaker.

O procedimento de teste a seguir ajuda a determinar o potencial de interacgdo do pacemaker/
/CDY(Figura B—1 Procedimento de teste para a interacgdo pacemaker/CDI na pagina B-3).



PASSO UM

PASSO DOIS

INTERACGAO DO PACEMAKER

PASSO TRES

Teste quanto a inadequag&o da terapéutica
para taquicardia devido a contagem mdltipla
dos artefactos de estimulagéo/despolarizagéo.

Teste quanto a inibigao inadequada

da terapéutica para taquicardia devido

a detecgéo de artefactos de estimulagéo
em vez de arritmia.

Teste todas as taquiarritmias.

Programacéo final do dispositivo.

Observe o electrograma nos eléctrodos de
detecgéo da frequéncia, revendo os registos
de detecgao da frequéncia no sistema de
programagao do PRM. Anote a amplitude

do artefacto de estimulagéo no electrograma
de detecgao da frequéncia do gerador de
impulsos CDI. Se a amplitude do artefacto
de estimulag&o for 1/3 ou mais da amplitude
da onda R, coloque novamente os eléctrodos
de detecgao da frequéncia.

Active os marcadores de eventos do gerador
de impulsos.

A seguir ao teste de converséo, volte

a interrogar o pacemaker para garantir

que o modo ou outros parametros ndo foram
alterados ou que o choque do gerador de
impulsos CDI ndo danificou o pacemaker.

Programe o PSA/pacemaker num modo
assincrono (p. ex., DOO, AOO, VOO)
a amplitude e largura do impulso maximas.

Programe o modo de taqui ventricular do
gerador de impulsos para apenas monitor.
Active os marcadores de eventos.

Verifique a-ndo detec¢ao adequada
do artefacto de estimulagao.

Programe o PSA/pacemaker numa frequéncia
superior a frequéncia intrinseca ou'num modo
assincrono (p,.ex., DOO, AOQ, YOO).

Programe o pacemaker para o modo,
frequéncia, amplitudes e largura do
impulso desejados.

Registe se a saida de estimulagao
programada for suficiente para assegurar
a captura p6s-choque; caso contrario,
considere programar a estimulagao
pos-choque do gerador de impulsos

CDI em valores de saida superiores

e a uma frequéncia superior & do pacemaker.

Programe o modo de taqui ventricular
do/gerador de impulsos para
Monitor + Terapéutica.

Induza taquiarritmia. Observe os marcadores
de.eventos e os electrogramas-quanto a um
artefacto de estimulag&o.

Se for necessaria. uma contagem muttipla,
reposicione os electrocateteres de estimulagéo
e/ou o eléctrodo'de detecgdo da frequéncia.
conforme apropriado.

ESTEJA PREPARADO PARA ADMINISTRAR
UM CHOQUE CDI STAT SE AARRITMIA
NAQ FOR-DETECTADA.,

Se tiver sido'necessario diminuir as
configura¢des de saida do.pacemaker.
durante 0 teste para-eliminar contagens
mdltiplas, registe-as, definicoes méaximas
permitidas para referéncia futurano caso de
ser necessario realizariuma reprogramagao.

Se notar inibi¢do inadequada de terapéutica,
reduza a saida do pacemaker efou‘cologque

novamente os electrocateteres de detec¢do

da frequéncia.

A CONVERSAO,CDI REPETIDA TEM DE
SER REALIZADA.

Se tiver sido,necessario diminuir as definicées
de saida durante o teste para evitar

a sobredetecgéo.do-artefacto de estimulagéo
durante a arritmia, registe as definicdes
maximas permitidas para referéncia futura

no caso de ser necessario realizar

uma reprogramagao.

OBSERVAGAO: O magneto modelo 6860 da Guidant pode ser também utilizado para avaliar a interacgao do pacemaker
se a fungado do magneto estiver activada: A colocagé@o do magneto sobre um dispositivo num modo.ventricular
Monitor + Terapéutica deve produzirsinais sonoros.

Figura B-1. Procedimento de teste para a interacgao’pacemaker/CDI

B-3
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SiMBOLOS DA EMBALAGEM

ANEXO C

SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Os seguintes simbolos podem ser utilizados na embalagem e etiquetagem (Tabela C—1
Simbolos da embalagem na pagina C-1):

Tabela C-1. Simbolos da embalagem

Simbolo Descricao

Numero de referéncia

Conteudo da embalagem

Gerador de impulsos

Chave de aperto

Folheto anexo

Numero de série

Prazo de validade

Numero de Jote

HiCH SIS N

Data de fabrico

Radiacéo electromagnética nao.ionizante

>
B
=

STERILE Esterilizado por éxidode etileno

N&o reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilizar no.caso de-a embalagem estar danificada

Voltagem perigosa

G @I

{,\Q“Uﬁ% Consulte as-instrugdes de utilizacdo no website; www.bostonscientific-elabeling.
IS % com
2 <S
£ S
Limites de temperatura
c EO O 86 Marca CE de conformidade com a identificagdo do organismo notificado que
autoriza a utilizagdo da marca
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Tabela C-1. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

Designagéo RTTE para equipamento radio com uma restricdo de utilizagéo

Y@@@

Coloque a pa de telemetria aqui

Abra aqui

EEN

Representante autorizado na Comunidade Europeia

E

Fabricante

N 20593
zZ1088

Q

C-Tick com codigos do fornecedor

>

Marca de conformidade de radio da autoridade australiana para as
comunicagdes e os meios de comunicagao (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

Endereco do patrocinador da Australia

Utilizacao-condicionada em MR

CRT-D AD; VD, VE

CDFAD, VD

cDI VD

Dispositivo-sem cobertura

NEEEEE

Telemetria RF
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