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O sensor perfeito

Quais sao as principais caracteristicas que um
sensor perfeito deve ter?

= Proporcional a demanda metabdlica

= Resposta da frequéncia adequada especialmente durante o inicio e o fim
do exercicio fisico

= Sensivel para detectar o aumento da demanda metabdlica devido ao
estresse fisico e mental

= |ntegrado no marcapasso, sem a necessidade de um eletrodo dedicado

= Especifica na deteccdo de mudancas verdadeiras na demanda metabdlica

A otimizacao apropriada da hemodindmica ndo é apenas uma questao de
reacao a atividade fisica, mas também precisa considerar o estado mental de
cada paciente, como angustia ou estresse. Obter na origem a informacao
para a adaptacao da frequéncia cardiaca é a chave para...

CLS - Estimulacao em Malha Fechada

—> Reagir as alteracées da contratilidade cardiaca
—> Emular o né sinusal saudavel
— Proporcionar terapia fisioldgica apropriada

— Restaurar a qualidade de vida



Porque a Estimulacao em
Malha Fechada é necessaria?

O CLS foi concebido para simular a modulacao da frequéncia fisioldgica do

no6 sinusal saudavel.

= Baseia-se no sensor mais fisiolégico de adaptacao de frequéncia
atualmente disponivel e oferece uma resposta hemodindmica com perfis
ideais de pressao arterial.

= O exclusivo sensor CLS nao esta limitado a responder a atividade fisica,
ele também oferece resposta da frequéncia adequada durante o estresse
mental.

= Desta forma, o CLS oferece uma resposta de frequéncia fisioldgica ideal

também nas circunstancias onde algoritmos adaptativos de frequéncia

convencionais permanecem praticamente ineficazes.

O CLS é o Unico algoritmo capaz de modular

a resposta da frequéncia fisioldgica durante todo
tipo de estresse fisico e mental, em total
sincronia com o equilibrio autonémico.



O que e Estimulacao
em Malha Fechada”

= |ntegrado na malha cardiovascular, o CLS mede a dindmica de contracao
do miocardio. A contratilidade miocardica é controlada pelos mesmos
mecanismos neurais e humorais que a frequéncia sinusal.

= As mudancas na impedancia intracardiaca sao resultado direto
da contratilidade diminuida ou aumentada, portanto fornecem a base
para uma verdadeira modulacao fisioldgica da frequéncia com
a Estimulacao em Malha Fechada.

= O CLS é Unico sensor Unico capaz de oferecer resposta de frequéncia
fisioldgica durante a atividade fisica e/ou mental.

—> 0 CLS mede as impedancias unipolares

— 0 CLS funciona com todos os eletrodos de estimulacao padrao
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Como funciona a Estimulacao
em Malha Fechada?

Passo 1 - Criacao da curva de referéncia

= 0 CLS mede a impedancia intracardiaca em CADA contracdo ventricular.

= O dispositivo emite uma corrente de baixa intensidade entre a ponta
e a carcaga. O algoritmo fornece uma rajada de pulsos a fim de obter
dados mais especificos sobre as impedancias de tecido, evitando
a influéncia da respiracao.

= Durante o "estado de repouso” [monitorado por acelerémetro), os valores
de impedancia estabelecerdo uma curva de referéncia continuamente
atualizada, que refletird a dindmica da contracdo em repouso. Esta curva
de referéncia é composta por mais de 256 curvas de repouso dos eventos
estimulados e detectados.
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Como funciona a Estimulacao
em Malha Fechada?

Passo 2 - Comparando a curva de referéncia
com a curva de carga

A cada batimento cardiaco o CLS determina a forma de onda da impedancia
durante a contracao ventricular e a compara com sua forma de onda em repouso.
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= Mudancas menores entre a curva de referéncia e a préxima curva de carga
resultarao em mudanca minima da adaptacado da frequéncia.

= Mudancas moderadas entre a curva de referéncia e a préxima curva de
carga resultardo em aumento moderado da frequéncia cardiaca.

= Mudancas maiores entre a curva de referéncia e a proxima curva de carga
resultarao em adaptacdo da frequéncia cardiaca até a frequéncia maxima
de CLS.

= 0 CLS nao requer nenhuma posicao de fixacao ou eletrodos especiais para
medir a dindmica de contracao. O CLS responde adequadamente mesmo
quando o eletrodo é posicionado no alto do septo ou via de daida de saida.



Passo 3 - Ajustes automaticos do CLS

= 0 CLS éinicializado durante a fase de auto-inicializacao do dispositivo.
Ataxa do CLS é calculada, mesmo quando o algoritmo ndo estéa ativado.

= O CLS é auto-reguldvel e se ajusta automaticamente a situacdo do
paciente, dentro de poucos minutos. Normalmente, nao é necessario
ajustar manualmente o sistema. O ajuste fino automatico da sintonia esta
ativo durante todo o tempo de funcionamento do marcapasso.

= Mudancas na terapia medicamentosa do paciente ou remodelacao cardiaca
nao afetam o sistema, uma vez que ele atualiza automaticamente as curvas
com os novos dados.
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Como funciona a Estimulacao
em Malha Fechada?

Exemplos- Zecchi P., A New Philosophy of Pacing,
Progress in Biomedical Research 2000

Adaptacao da frequéncia cardiaca apropriada

= Testes clinicos demonstraram que "o CLS reage proporcionalmente as
necessidades metabdlicas e de exercicio em cada paciente, levando em
conta as condicées hemodindmicas individuais e o estado da doenca”.

= 0 CLS "ndo induz frequéncias cardiacas excessivamente altas, o que pode
ser prejudicial para pacientes com doenca arterial coronariana, e melhora
a sua qualidade de vida através da regulacdo adequada da frequéncia
fisiolégica”.

= O teste foi baseado em uma sequéncia Unica e consecutiva de um teste
ergométrico (esteira, 6 min. caminhando), um teste de estresse mental
(cores dos palavras - um passo) e teste de drogas estimulantes (infusao
de isoproterenol em dosagem padrao).

= Afrequéncia cardiaca [FCJ, a pressao arterial sistélica (SABP) e a pressao
arterial diastdlica (DABP) foram monitoradas a cada minuto durante
a sequéncia de teste.

Exemplo: Paciente com estimulacao DDDR convencional
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Exemplo: Paciente com duplo sensor:
acelerometro e ventilacdo por minuto
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= Todos os trés modos mostram uma resposta semelhante ao exercicio.
0 marcapasso operando em controle de malha fechada (INOS2CLS)
reage de maneira mais fisiolégica do que os outros dois dispositivos
durante o aumento do estresse e a recuperacao.

= Somente o CLS responde ao estresse mental e a infusao de drogas
modulando adequadamente a FC. As pequenas reacoes do DR que foram
mostradas no final da infusdo de drogas devem ser atribuidas aos
movimentos do corpo do paciente. Durante o estresse mental, o dispositivo
mostra alguma modulacdo da FC, que ndo é suficiente para impedir
0 aumento excessivo da pressao arterial sistélica.



Como programar a
Estimulacao em Malha Fechada?

Passo 1

Escolher modo CLS

Bradycardia/CRT ] Home Monitoring |

Mode DDD-CLS
Basic rate/Might rate [bpm] 60f---—-
CLS 120
SensorfRate fading [bpm] 120f---—-
Upper rate response [bpm] 130/ WKB
Maode switching [Bprn] 160/DDIR
Vp suppression OFF
“entricular pacing Bi¥ 0
Dynamic &Y delay [ms] 150f120

Atrial overdrive

Assim que o modo CLS for selecionado, ele sera ativado com as
configuragoes padrao.

e 0
AV delay parameters have

been automnatically optimized
to function with CLS.

=)

Nos dispositivos bicamerais a configuracao padrao do intervalo AV otimiza
automaticamente a reducao da estimulagao ventricular e batimentos de fusao.



Passo 2

Programar frequéncia maxima de CLS

CLS
Max. CLS rate [bpm] 120 ( oK |
Expert options Details ;,

‘| Cancel

A frequéncia méxima de CLS pode ser programada. Os conflitos, mostrados
aqui, dependem da frequéncia cardiaca maxima programada.

Max. CLS rate [bpm] 120
. 80 B85 90 95 100
Expert options Details v
105 110 115 [[120] 125
S130 £135 9140 9145 S150
2155 2160 2165 2170 2175
=180
Nota:

As opcdes avancadas devem ser adaptadas somente em casos especiais como...

— Favor consultar o apéndice



Apéndice - Opcoes avancadas

Como programar

Adaptar as opcoes avancadas tem influéncia direta sobre a resposta do CLS
referente....

Expert options

ZLS response Medium
CLS resting rate control [bpm] +Z0
Vp required Tes

cancel

@ Help

...ao perfil de frequéncia de estimulacdo para pacientes inativos ou muito
ativos. Muito baixa [distribuicao de frequéncia média) para pacientes inativos;
muito alta [distribuicdo de frequéncia média) para pacientes muito ativos

CLS response Medium

CLS resting rate control [bpm] +20 Very low

v ired row
P require o
High
Very high



...a frequéncia cardiaca maxima permitida durante atividade mental.
> 20 em caso de sincope vasovagal. OFF: sem limitacao de aumento
da frequéncia cardiaca em repouso

“ERpEFCOpIONS

CLS response Medium
CLS restinq rate control [bpm] +20 CLS r'hnn] rate ¢ nlirrsl
Vp required No = OFF = +10 [C¥20] +30

iS00l IR601

...a pacientes com alto grau de bloqueio AV onde a estimulacao ventricular
continua é necessaria.

EHpErCoptions

CLS response Medium
CLS resting rate control [bpm] +20

Vp required

Nos dispositivos de insuficiéncia cardiaca a estimulacao ventricular
necessaria ndo pode ser programada, estad sempre ativa.



Duvidas frequentes

Sao0 necessarios eletrodos especiais para o funcionamento do CLS?

Nao, o funcionamento adequado do CLS nao depende do tipo ou da posicao
de fixacdo do eletrodo. Todos os eletrodos unipolares ou bipolares com
fixacao ativa ou passiva sdo compativeis, na medida em que o eletrodo

é posicionado no ventriculo direito.

Quando "Vp required” deve ser programada ativa?

Somente quando o paciente tiver desenvolvido um alto grau de bloqueio AV,
porque ai ndo sera necessario procurar ritmos intrinsecos.

Quando o "CLS resting rate control” deve ser adaptado?

Em caso de sindrome vasovagal, a frequéncia cardiaca sera estimulada acima
da frequéncia cardiaca em repouso, mesmo quando ndo houver exercicio.
Neste caso, o controle da frequéncia em repouso deve ser adaptada entre
+20 e +50bpm.

Se o paciente for sintomatico e/ou estiver tendo aumentos da frequéncia
cardiaca durante mudancas posturais, o controle de frequéncia em repouso
pode ser limitado a < 20bpm.

Quando o CLS deve ser desabilitado?

Em principio, o CLS adapta-se a todas as situagdes. Em caso de situacoes
especiais nas quais o CLS nao possa funcionar, ele sera desabilitado
automaticamente e retomara automaticamente sua funcionalidade apds
a normalizacao da situacao.



Como funciona o CLS combinado com beta-bloqueadores?

O CLS utiliza uma média das 256 curvas de repouso anteriores e portanto
pode reagir rapidamente e eficazmente as alteracoes na dindmica das
contracdes. Os beta-bloqueadores exercem uma influéncia na contratilidade
basica e consequentemente atualizam a curva de referéncia, proporcionando
a modulacdo de frequéncia

Como funciona o CLS em relacao a sincope vasovagal?

0 CLS é comprovadamente muito eficaz para pacientes com sincope
vasovagal. Devido ao aumento na contratilidade pouco antes do evento da
sincope, 0 CLS é capaz de aumentar imediatamente a frequéncia cardiaca,
prevenindo a queda na frequéncia que normalmente é a causa da sincope
vasovagal.

E quanto as alteracdes de contratilidade basica, como a miocardiopatia
dilatada (DCM), as infeccdes e o infarto agudo do miocardio (IAM)?

A curva de referéncia adapta-se ao estado alterado da contratilidade basica
e calibra automaticamente o CLS para ajustar-se a tais circunstancias.

ol
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