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Descricao do produto
Finalidade médica

Descricao do produto

Finalidade médica

Utilizacao de acordo com
a finalidade prevista

Formas de diagndstico e
de terapia

Conhecimentos técnicos
necessarios

Edora é o nome de uma familia de marcapassos implantaveis que podem ser

utilizados para todas as indicacdes de bradiarritmias. O objetivo primario da terapia

é a melhora dos sintomas dos pacientes que podem ser clinicamente

manifestados. O implante do marcapasso é uma terapia sintomatica com o

seguinte objetivo:

e Compensacdo de bradicardias através de estimulacao atrial, ventricular ou
sequencial AV

¢ No caso de dispositivo tricameral: Ressincronizacado da contracao das cdmaras
ventriculares através de estimulacao biventricular

O ritmo cardiaco é monitorado automaticamente e as bradiarritmias sao tratadas.
Todas as abordagens terapéuticas essenciais da cardiologia e da eletrofisiologia
estdo reunidas nesta familia de dispositivos. 0 BIOTRONIK Home Monitoring®
possibilita aos médicos o gerenciamento da terapia a qualquer momento.

Além dos fundamentos médicos, sdo necessarios conhecimentos detalhados sobre

o modo de funcionamento e as condicoes de utilizacdo de um sistema de

estimulacao.

e Somente profissionais qualificados da drea médica com esses conhecimentos
especiais podem utilizar dispositivos de acordo com a finalidade prevista.

e Se esses conhecimentos ndo existirem, os usuarios devem ser treinados.



Indicacoes

Diretrizes das Sociedades
de Cardiologia

Tipos de dispositivo

Modos de estimulacao

Condicional para RM

Descricdo do produto
Indicacoes

Para os dispositivos ativos BIOTRONIK aplicam-se os métodos de diagnostico
diferencial, as indicacoes, bem como as recomendacdes reconhecidas em geral

para a terapia com marcapasso.

As diretrizes das Associagoes de Cardiologia fornecem orientagao adequada:

¢ Recomendamos observar as indicacdes publicadas pela Sociedade Alema de
Cardiologia e Pesquisa do Coracao e Circulacao (DGK) e Sociedade Europeia de

Cardiologia (ESC).

¢ Da mesma forma, devem ser observadas as indicacdes da Heart Rhythm
Society (HRS), da American College of Cardiology (ACC), da American Heart
Association [AHAJ], bem como aquelas de outras associacdes nacionais de

cardiologia.

Para os sintomas clinicos abaixo listados, sdo indicados os seguintes tipos de

dispositivo:

Sintomas/perspectivas SR DR HF
Desorientacao devido a bradicardia X X X
Pré-sincope X X X
Beneficio com a ressincronizacdo do ventriculo X
direito e esquerdo

Sincope X X X

estimulacao:

Para os sintomas clinicos abaixo listados, sdo indicados os seguintes modos de

Sintomas/perspectivas

Modos de estimulacao

DNS

Estimulacao bicameral

Bloqueio AV 2° ou 3° grau; crénico, sintomatico

Estimulacao bicameral

Sindrome de Adams-Stoke

Estimulagao bicameral

Bloqueio de ramo; bifascicular sintomatico, desde que
estejam excluidas a taquiarritmia e outras causas

Estimulacao bicameral

e Incompeténcia cronotropica

e Vantagem de frequéncia de estimulacdo aumentada
no caso de atividade fisica

Modo R ou CLS

Falha de DNS na conducéo intraventricular e AV intacta

Estimulacao atrial

Bradicardia em combinacao com os seguintes:

e Ritmo sinusal normal somente com episddios raros
de bloqueio AV ou bloqueio do né sinusal

e Fibrilacdo atrial crénica
e Incapacidade fisica grave

Estimulacao ventricular

Um marcapasso condicional para RM designado por ProMRI® pode ser usado sem
riscos no ambiente de RM, se for utilizado junto com um completo sistema de
estimulacdo condicional para RM e em conformidade com as instrucdes no manual

de RM.




Contraindicacoes

Diretrizes

Modos de estimulacao e
pardmetros

Descricao do produto
Contraindicaces

Nao se conhece nenhuma contraindicagao para a colocacao de dispositivos

unicamerais, bicamerais e tricamerais multifuncionais, presumindo-se que, antes
do implante, foi feito um diagndstico diferencial conforme as diretrizes pertinentes
e que nao sera empregado nenhum modo ou nenhuma combinacao de parametros

que coloque o paciente em risco.

A compatibilidade e a eficiéncia das combinacdes de parametros devem ser
verificadas apds a realizacado da programacao e corrigidas, se necessario:

Fatos

Modo de estimulacao contraindicado

CDl adicional implantado

Estimulacao unipolar

Fatos

Modo de estimulacao inapropriado

TA cronicas, fibrilacdo atrial crénica ou
flutter

Modos com controle atrial
(DDD, VDD, AAl)

Ma tolerancia de frequéncias de estimu-
lacdo acima da frequéncia basica, por
exemplo, no caso de angina de peito

Disturbios da conducdo AV

Estimulacao unicameral atrial

Conducéao AV precéria

Fatos

Adaptar parametros

Conducéo retrograda lenta apés a
estimulacao ventricular: risco de
taquicardia mediada pelo marcapasso

e Aumentar o periodo refratario atrial
e/ou:

e Reduzir intervalo AV

e Mais raramente:
programar DDI, DVI ou WI

Ma tolerancia de frequéncias de estimu-
lacdo acima da frequéncia basica, por
exemplo, no caso de angina de peito

e Reduzir frequéncia maxima

¢ Reduzir frequéncia maxima do
sensor

e Usar estimulacao overdrive atrial




Visao geral do sistema

Familia de dispositivos

Dispositivo

Conectores

IS-1

Descricao do produto
Visao geral do sistema

Esta familia de dispositivos é constituida por dispositivo unicameral, bicameral e
tricameral, com ou sem Home Monitoring. Nem todos os tipos de dispositivo estao
disponiveis em todos os paises.

Existem as seguintes variantes de dispositivos:

Tipo de Variantes com Variantes sem
dispositivo Home Monitoring Home Monitoring
Unicameral Edora 8 SR-T Edora 8 SR
Bicameral Edora 8 DR-T Edora 8 DR
Tricameral Edora 8 HF-T, Edora 8 HF-T QP —

A carcaca do dispositivo é fabricada em titanio biocompativel, soldada por fora e
portanto hermeticamente lacrada. A forma elipsoidal facilita o encapsulamento na
regiao dos musculos peitorais. Na configuragdo unipolar dos eletrodos, a carcaca
serve como polo oposto.

A BIOTRONIK fornece marcapassos com blocos de conexao para as diferentes
conexoes padronizadas.

o [S-1
e IS-1/IS4

Observacao: Os eletrodos apropriados devem cumprir as normas:

e Na conexdo IS-1 de um dispositivo podem ser conectados somente eletrodos
com conectores IS-1 que estejam de acordo com a norma IS0 5841-3.

e Na conexdo IS4 de um dispositivo podem ser conectados somente eletrodos
com conectores 1S4 que estejam de acordo com a norma ISO 27186.

Observacao: O dispositivo e o eletrodo devem ser compativeis.

* No tipo de dispositivo HF QP com conexao 1S4 devem ser conectados somente
eletrodos quadripolares ao conector [S4.

Observacao: Para eletrodos com outros conectores utilize somente os adapta-
dores homologados pela BIOTRONIK.

e Para consultas com relacdo a compatibilidade de eletrodos de outros fabri-

cantes, favor entrar em contato com a BIOTRONIK.

A'inscricao no dispositivo fornece informacao sobre a disposicdo das conexdes:

SR DR HF
VVIR/AAIR DDDR DDDRV
® |a ® |Lv
® v ® |RA
1S-1 1S-1 ® RV
1S-1
Conector |Conector |Configuracao Local de implante |Tipo de dispositivo
do eletrodo
A/RA 1S-1 Unipolar, bipolar [Atrio DR, HF
V/VD IS-1 Unipolar, bipolar |Ventriculo direito |SR, DR, HF
VE 1S-1 Unipolar, bipolar |Ventriculo HF
esquerdo




IS-1/1S4

Eletrodos

Telemetria

Programador

Descricao do produto
Visao geral do sistema

A'inscricao no dispositivo fornece informacao sobre a disposicdo das conexdes:

HF QP
DDDRV
151 | @ |RA
IS4
iy [l
IS-1 | ® |RV
Conector |Conectordo |Configuracao Local de implante | Tipo de dispositivo
eletrodo
RA IS-1 Unipolar, bipolar |Atrio HF QP
VD 1S-1 Unipolar, bipolar |Ventriculo direito |HF QP
VE IS4 Unipolar, bipolar |Ventriculo HF QP
esquerdo

Os eletrodos da BIOTRONIK s&o revestidos com silicone biocompativel. Eles podem
ser manobrados de forma flexivel, sdo estaveis a longo prazo e equipados para
fixacao ativa ou passiva. Eles sdo implantados com o auxilio de um introdutor
percutaneo. Alguns eletrodos sao revestidos com poliuretano para melhor
capacidade de deslizamento. Eletrodos com esteroides reduzem os processos
inflamatarios. A estrutura fractal dos eletrodos assegura baixos limiares de
estimulacdo, alta impedancia de estimulagao e risco reduzido de oversensing.

A BIOTRONIK oferece adaptadores para conectar os eletrodos ja implantados a
novos dispositivos.

A comunicacao por telemetria entre o dispositivo e o programador é possivel
ap6s a inicializagdo, tanto por meio da colocacao de um cabecote de programacao
(PGH, programming head), como por meio de telemetria sem cabecote sem fio
(telemetria por radiofrequéncial.

Com o auxilio do programador, sdo medidos os limiares de estimulacao durante o
implante e a avaliagao em consultério e sao realizados testes adicionais.

Além disso, o programador serve para o ajuste do modo e de combinacées de
parametros, assim como para a interrogacao e armazenamento de dados do
dispositivo. No display colorido sao indicados simultaneamente ECG sem fio, IEGM,
marcador e funcoes.



Modos

Cddigos NBG

Descricao do produto
Visao geral do sistema

0 ajuste do modo depende do diagnéstico individual:

Tipo de dispositivo |[Modos Padrao

SR

e WI-CLS WIR
* WIR, VOOR, AAIR, AOOR
o VI, WT, V00, AAI, AAT, AOO

e OFF
DR e WI-CLS; DDD-CLS DDDR
e DDD-ADI, DDDR-ADIR
e DDDR, DDIR, DVIR, DOOR, VDDR, VDIR
* WIR, VOOR, AAIR, AOOR
e DDD, DDT, DDI, DvI, D00, VDD, VDI
o VI, WT, VOO, AAI, AAT, ACO
e OFF
HF (QP) e WI-CLS, DDD-CLS DDDR

« DDD-ADI, DDDR-ADIR

« DDDR, DDIR, DVIR, DOOR, VDDR, VDIR
* WIR, VOOR, AAIR, AOOR

« DDD, DDT, DDI, DVI, DOO, VDD, VDI

« WI, WT, VOO, AAI, AAT, AQO

. OFF

Observacao: Home Monitoring é possivel em todos os modos.
O modo OFF funciona temporariamente, por exemplo, durante um teste.

AAIR ou WIR é o cddigo NBG para o modo antibradicardia do dispositivo

unicameral:

AN Estimulagao no atrio ou no ventriculo
AN Sensibilidade no atrio ou no ventriculo

| Inibicdo do pulso no atrio e no ventriculo
R Adaptacao da frequéncia cardiaca

DDDR é o cédigo NBG para o modo antibradicardia do dispositivo bicameral:

D Estimulacao no atrio e no ventriculo
D Sensibilidade no atrio e no ventriculo
D Inibicao e deflagracado do pulso

R Adaptacao da frequéncia cardiaca

DDDRV é o cédigo NBG para o modo antibradicardia do dispositivo tricameral:

D Estimulagao no atrio e no ventriculo

D Sensibilidade no atrio e no ventriculo

D Inibicao e deflagragao do pulso

R Adaptacao da frequéncia cardiaca

\% Estimulacao multissitio nos dois ventriculos
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BIOTRONIK
Home Monitoring®

Além do tratamento efetivo por estimulacao, a BIOTRONIK disponibiliza um

sistema completo de gerenciamento da terapia:

e Com o Home Monitoring as informacdes diagndsticas e terapéuticas, assim
como dados técnicos do dispositivo, sdo transmitidas automaticamente através
de uma antena no bloco de conexdo do dispositivo para um transmissor
estaciondario ou mével. Os dados sao criptografados pelo transmissor e
enviados via rede de telefonia celular para o BIOTRONIK Service Center.

¢ Os dados recebidos sdo decodificados e avaliados; cada médico pode ajustar
individualmente para cada paciente os critérios de avaliacao e determinar
quando ele devera ser comunicado por e-mail, SMS ou fax.

e Osresultados desta avaliacdo sao apresentados de forma clara para os
médicos responsaveis pelo tratamento na plataforma de Internet segura
chamada HMSC (Home Monitoring Service Center).

e Atransmissao de dados a partir do dispositivo é realizada diariamente através
de uma mensagem do dispositivo.

e As mensagens do dispositivo que indicam eventos especiais no coragao do
paciente ou no dispositivo sao enviadas com a mensagem regular seguinte.

e Aqualquer momento pode ser gerada uma mensagem de teste pelo
programador para verificacdo imediata da funcao Home Monitoring.

Numero para pedido Edora  Os dispositivos estdo disponiveis na seguinte forma:

Edora 8 SR 407164 Edora 8 DR-T 407145
Edora 8 SR-T 407157 Edora 8 HF-T 407138
Edora 8 DR 407152 Edora 8 HF-T QP 407137

Escopo de entrega  Na embalagem externa encontram-se:

e Embalagem esterilizada com o dispositivo
e FEtiqueta adesiva com o nUmero de série

e (artdo de identificacao do paciente

e Livreto de garantia

Observacao: O manual técnico sobre o dispositivo esta disponivel impresso na
embalagem externa ou em formato digital na internet.

Na embalagem esterilizada encontram-se:
¢ Dispositivo
e (Chave de torque



10

Descricdo do produto
Funcdes diagnésticas e terapéuticas

Funcoes diagndsticas e terapéuticas

Visao geral

Funcdes de diagndstico

Estimulacao antibradicardia

Todos os sistemas dispdem de funcdes abrangentes para um rapido diagnostico e
terapia segura para bradicardias.

Através das funcdes automaticas o marcapasso pode ser implantado, ajustado
e controlado de forma facil e rapida.

Auto-inicializacdo apos a realizacao do implante: O dispositivo detecta os
eletrodos implantados automaticamente e ajusta a polaridade. As funcdes
automaticas do software sdo ativadas apds 10 min.

Os dados das Ultimas interrogacdes e avaliagdes também sao registrados,
assim como os episodios de arritmia; eles sdo armazenados junto com outros
dados, de forma a permitir a analise do estado tanto do paciente como do
dispositivo, a qualquer momento.

Independente do pulso de estimulacao o dispositivo realiza medicdes
subliminares da impedéancia automaticamente para verificar continuamente o
funcionamento apropriado do eletrodo.

Em avaliacées em consultdrio, o eletrograma intracardiaco esté indicado com
marcas apos o estabelecimento de uma conexao de telemetria durante a
sequéncia do teste.

Sensibilidade: As amplitudes das ondas P e R sdo medidas pelo dispositivo de

forma totalmente automatica, para registro da variacao das amplitudes.

A sensibilidade para o atrio e o ventriculo também é continuamente adaptada,

de forma totalmente automatica. A média dos dados mensurados é calculada e
a curva de tendéncia pode ser exibida.

Limiares de estimulacdo: Os limiares de estimulacao sao determinados pelo
dispositivo automaticamente; em dispositivos unicamerais sao determinados
limiares de estimulacao ventricular direita, em dispositivos bicamerais sao
determinados limiares de estimulagao atrial e ventricular direita e em
dispositivos tricamerais sdo determinados os limiares de estimulacao atrial e
ventricular esquerda e direita. Através do controle de captura, as amplitudes de
pulso sao ajustadas de forma a potenciar uma estimulacao segundo a
amplitude ideal para o paciente, em cada alteracao do limiar de estimulacao.

Temporizacdo: Para evitar taquicardias mediadas pelo marcapasso, a
estimulacdo atrial em dispositivos bicamerais e tricamerais é especialmente
controlada através de uma adaptacao automatica do periodo refratario atrial
(funcdo Auto-PVARP: periodo refratario atrial pds evento ventricular).

Além disso, formato especifico da adaptacao da frequéncia cardiaca: Uma
demanda elevada de DC (débito cardiaco) é reconhecida através de uma
medicdo da impedancia fisioldgica. O principio de medicao é baseado em
mudancas na contratilidade (inotropismo) do miocardio (funcdo CLS:
estimulacdo em malha fechada). A adaptacao da frequéncia é inicializada e
otimizada automaticamente no modo CLS.

Supressao de estimulacao ventricular: Uma estimulacao ventricular
desnecessaria ¢ evitada através do favorecimento da conducdo intrinseca
(funcdo supressao de estimulacdo ventricular). Assim o dispositivo pode se
adequar as alteracoes de conducdo. Na conducao intrinseca, o dispositivo muda
de um modo DDD(R) para um modo ADI(R].

No @mbito da avaliagdo em consultério e com vista a otimizagao do débito
cardiaco, é realizado um teste automatico do intervalo AV. Os intervalos AV sdo
calculados e os valores ideais podem ser assumidos.
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Terapia de ressincronizacao

Programas

Dispositivos com ProMRI
reconhecem equipamentos
de ressonancia magnética

Funcoes de Home Monitoring

Descricdo do produto
Funcdes diagnésticas e terapéuticas

Para a ressincronizacdo do ventriculo, os dispositivos tricamerais dispdem de
funcoes para o ajuste de diferentes intervalos VV.

e Existe o controle de captura automatico também para o ventriculo esquerdo
com um monitoramento automatico do limiar de estimulacdo ou
monitoramento automatico do limiar (ATM] para fins de analise de tendéncias.

e Para evitar uma nova cirurgia no caso do aumento do limiar de estimulacao do
ventriculo esquerdo ou estimulacdo involuntaria do nervo frénico, podem ser
programadas num dispositivo tricameral diferentes polaridades de estimulagao
para o eletrodo do ventriculo esquerdo, com o tipo de dispositivo HF QP até
13 vetores.

¢ No tipo de dispositivo QP, o teste do vetor VE permite uma medicao rapida do
limiar de estimulacao, do limiar de estimulacdo do nervo frénico e da
impedancia de estimulacao. Além disso, a influéncia relativa é exibida no tempo
de servico. Os resultados da medicdo serdo avaliados automaticamente para
que a polaridade de estimulacao ideal possa ser ajustada.
Adicionalmente, a curva do tempo de conducao VD VE serve de suporte para a
selecao.

e Uma funcao diagndstica adicional na estimulagao biventricular: A variabilidade
da frequéncia cardiaca, a atividade do paciente e a impedancia toracica sao
monitoradas continuamente.

Existem dois tipos de programas de terapia:

e Para as indicacdes mais frequentes, sdo oferecidos parametros pré-ajustados
(funcdo ProgramConsult).

e Ajustes individuais podem ser armazenados em 3 programas de terapia
individuais.

Gracas a um sensor, 0 campo magnético estatico de uma ressonancia magnética é
detectado de forma confidvel. Com a funcao de MRI AutoDetect, 0 sensor é capaz de
estar ativado durante uma interrogacéo, por um periodo maximo de 14 dias.

Quando o paciente se aproxima de um equipamento de ressonancia magnética no
periodo ajustado, o dispositivo reconhece o respectivo campo magnético estatico e
ativa automaticamente o programa RM pré-ajustado. Ao sair do equipamento, é

efetuada automaticamente a reprogramacao do sistema no programa permanente.

Uma vez por dia o dispositivo envia automaticamente informacgdes para o
transmissor. Adicionalmente, podem ser geradas mensagens de teste com o
auxilio do programador. As informacdes médicas importantes incluem, mas nao se
limitam a:

e Arritmias atriais e ventriculares persistentes

e Parametros relevantes dos eletrodos no atrio e no ventriculo: limiares de
estimulacdo, amplitudes de sensibilidade, impedancias

e Estatisticas atuais relativas a terapia da bradicardia

¢ Intervalo de tempo ajustavel individualmente para mensagens do dispositivo,
que enriguecem a mensagem regular do dispositivo com informagoes
adicionais

¢ |EGM-0Online HD® com até 3 canais em alta resolucao (High Definition)

e Envio dessas gravacoes de IEGM com as mensagens do dispositivo
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Avisos gerais de seguranca
Condicdes de operagéo

Avisos gerais de seguranca

A

Condicoes de operacao

Manuais técnicos

Conservacao durante o
transporte e a armazenagem

Temperatura

Fornecimento esterilizado
Embalagem esterilizada

Utilizacdo unica

ATENCAO

Informacoes de seguranca

Aeletroterapia cardiaca estd sujeita a condi¢oes de operacdo especiais, bem como
a possiveis complicacdes e riscos.

e Observe atentamente todas as informacdes de seguranca.

Os seguintes manuais técnicos contém informacoes sobre a aplicacdo de sistemas
de estimulagao:

— Manual técnico do dispositivo

— Manual técnico do HMSC

— Manuais técnicos dos eletrodos

— Manuais técnicos do programador e respectivos acessorios
— Manuais técnicos da interface do usuario

— Manuais técnicos dos cabos, adaptadores e acessorios

e Os manuais técnicos estdo disponiveis impressos na embalagem externa ou de
forma digital na Internet:

manuals.biotronik.com
e Observar todos os manuais técnicos relevantes.
e Conservar os manuais técnicos para uso posterior.

e Os dispositivos nao podem ser armazenados nas proximidades de imas ou
fontes de interferéncia eletromagnéticas.

e Observar os efeitos do periodo de armazenamento, ver dados de bateria.

Tanto temperaturas extremamente baixas como altas afetam o tempo de servico da
bateria no dispositivo.

e S30 permitidas para o transporte e armazenagem:
-10°Ca+45°C

O dispositivo e a chave de torque sao fornecidos esterilizados a gas. A esterilizacdo
estd assegurada, quando o blister e o selo de controle de qualidade ndo estao
danificados.

O dispositivo e a chave de torque estdao embalados em 2 blisters lacrados
separadamente: O blister interno também é estéril por fora, para que possa ser
transferido de modo estéril na realizacdo do implante.

0 dispositivo e a chave de torque sé podem ser utilizados uma Unica vez.
e Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada.
¢ Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo.
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Possiveis complicacoes

Informacao geral sobre
complicacoes médicas

Miopotenciais esqueléticos

Estimulacao nervosa e
muscular

Possiveis disfuncoes de
funcionamento

Interferéncia
eletromagnética IEM

Comportamento do
dispositivo em caso de IEM

Campos magnéticos estaticos

Avisos gerais de seguranca
Possiveis complicacoes

Para os dispositivos BIOTRONIK sdo validas as mesmas complicacdes para

pacientes e sistemas de estimulacao em geral, conhecidas na pratica clinica.

e Complicacdes sao, por exemplo, acimulos de liquido na loja do dispositivo,
infeccoes ou reacoes dos tecidos. Determinantes para a orientacdo sao os
padroes cientificos e tecnoldgicos atuais.

e N3ao se pode garantir a confiabilidade da terapia antiarritmia, mesmo que
durante os testes ou exames eletrofisioldgicos posteriores os programas
tenham tido éxito. Sob raras circunstancias os parametros ajustados podem
tornar-se inefetivos. Em particular, ndo se pode excluir a inducao de
taquiarritmias.

A sensibilidade bipolar e o controle da sensibilidade sao ajustados pelo dispositivo
a faixa de frequéncia das atividades esponténeas do coracao de tal forma que, via
de regra, os miopotenciais esqueléticos ndo sado percebidos. Apesar disso -
principalmente em uma configuracdo unipolar e/ou sensibilidade muito elevada -
0s miopotenciais esqueléticos podem ser classificados como atividades
espontaneas do coracdo e, dependendo da interferéncia, podem promover uma
inibicdo ou terapia antiarritmia.

Um sistema de estimulacao de eletrodos unipolares e dispositivo nao revestido,
com um ajuste inicial ou permanente elevado da amplitude de pulso, pode levar a
uma estimulagao indesejada do diafragma.

Por principio, disfuncdes de funcionamento em um sistema de estimulacao nao
podem ser descartadas. Entre outras, as causas podem ser as seguintes:

e Deslocamento do eletrodo

e Fratura do eletrodo

e Defeitos de isolamento

e Falhas em componentes do dispositivo

e Esgotamento da bateria

Qualquer dispositivo pode sofrer interferéncia, por exemplo, quando sinais
externos sao detectados como ritmo intrinseco:

e Osdispositivos BIOTRONIK sao projetados de tal forma que a sua
susceptibilidade a [IEM é minima.

e Devido aos muitos tipos e intensidades de IEM nao existe uma seguranca
absoluta. Em geral parte-se do principio de que a IEM provoca somente leves
sintomas nos pacientes, quando chega a ocorrer.

e Dependendo do modo de estimulacao e do tipo de interferéncia, as fontes de
interferéncia podem levar a inibicao ou deflagracdo de pulsos, ao aumento da
frequéncia de estimulacao dependente do sensor ou estimulagdo assincrona.

e Sobcondicdes desfavoraveis, principalmente no contexto de nos procedimentos
diagndsticos e terapéuticos, as fontes de interferéncia podem acoplar uma
energia tao alta, que o dispositivo ou o tecido que envolve a ponta do eletrodo
pode ser danificado.

Em caso de interferéncias eletromagnéticas ou miopotenciais indesejados, o
dispositivo realiza uma estimulacdo assincrona durante o periodo em que a
frequéncia de interferéncia € ultrapassada.

0 marcapasso se liga a partir de uma intensidade de campo > 1,0 mT no efeito
magnético.
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Possiveis riscos

Procedimentos a evitar

Procedimentos diagndsticos
e terapéuticos de risco

Desfibrilacao externa

Radioterapia

Avisos gerais de seguranca
Possiveis riscos

Devido aos possiveis danos ao paciente ou ao dispositivo, bem como a inseguranca
de funcionamento resultante, devem ser evitados os seguintes procedimentos:

e Ultrassom terapéutico

e Estimulacdo nervosa elétrica transcutanea
e Oxigenoterapia hiperbarica

e Cargas de pressao acima da normal

Se para fins diagndsticos ou terapéuticos for conduzida corrente elétrica de uma
fonte externa através do corpo, o dispositivo pode sofrer interferéncia e o paciente
pode ser colocado em risco.

Em procedimentos diatérmicos, por exemplo, eletrocauterizacao, ablacao ou
cirurgia de alta frequéncia, é possivel ocorrer uma inducao de arritmias ou
fibrilacdo ventricular. Na litotripsia, por exemplo, é possivel ocorrer um nocivo
efeito de pressao. As vezes ndo se pode constatar imediatamente os efeitos sobre o
dispositivo.

Quando procedimentos de risco ndo podem ser evitados, aplica-se sempre:

e |solar o paciente eletricamente.

e Seforocaso, mudar o funcionamento do marcapasso para modos assincronos.
e Nao trazer nenhuma energia para perto do sistema de estimulacgao.

e Controlar adicionalmente o pulso periférico do paciente.

e Monitorar o paciente durante e apds cada intervencao.

O dispositivo esta protegido contra a energia que normalmente é induzida por
uma desfibrilacao externa. Entretanto, uma desfibrilacao externa pode danificar
qualquer dispositivo. Em especial a inducdo de corrente nos eletrodos implantados
pode causar necroses na area de encapsulamento, o que por sua vez modifica as
propriedades da sensibilidade e os limiares de estimulacao.

e Posicionar os eletrodos adesivos no sentido anteroposterior ou
perpendicularmente em relacdo a linha de ligacao do dispositivo com o coracgao,
bem como pelo menos a 10 cm de distancia do dispositivo e dos eletrodos
implantados.

Aaplicacao de radioterapia é contraindicada devido a possiveis danos ao dispositivo
e a inseguranca de funcionamento. Contudo, caso este tipo de terapia seja mesmo
assim utilizado, é imprescindivel realizar uma avaliacao prévia do risco-beneficio.
A complexidade dos fatores de influéncia - como por exemplo fontes de radiacdo
diferentes, variedade de dispositivos, condi¢des terapéuticas - impossibilita a
adocao de diretrizes com garantia de que uma radioterapia nao tenha efeitos sobre
o dispositivo. A norma EN 45502 relativa a aparelhos médicos ativos e implantaveis
requer as seguintes medidas relacionadas a radiacao terapéutica ionizante:
e Observar informacoes sobre os procedimentos diagndsticos e terapéuticos de
risco.

e Proteger o dispositivo contra a radiacao.

e Apods a aplicacdo da radiacao, verificar o sistema de estimulacao varias vezes
quanto ao seu funcionamento correto.

Observacao: Para questdes relacionadas a avaliacdo de risco-beneficio, consulte
a BIOTRONIK.
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Ressonancia magnética

Avisos gerais de seguranca
Possiveis riscos

A ressonéncia magnética (RM) é contraindicada em func&o dos campos de
radiofrequéncia e das densidades de fluxo magnético relacionados: danos ou
destruicao do sistema de estimulacao devido a forte interagdo magnética e danos
ao paciente através do aquecimento excessivo do tecido corporal na drea do
sistema de estimulacao.

Sob determinadas condicoes pode-se tomar medidas especiais para a protecao
do paciente e do dispositivo em caso de exame de ressonancia magnética. Na
BIOTRONIK, os dispositivos com a funcdo "Condicional para RM" possuem a
identificacao ProMRI.
e 0 manual ProMRI - Sistemas de estimula¢do condicional para RM - contém
informacdes detalhadas sobre a realizacao segura de um exame de RM.
— Fazer o download do manual técnico digital da pagina web:
manuals.biotronik.com
— Encomendar o manual técnico impresso junto a BIOTRONIK.
e Ahomologagao como “condicional para RM" é valida no seu pais ou sua regido?
Solicitar informacoes atuais junto a BIOTRONIK.
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Implante
Sequéncia do implante

Implante

Sequéncia do implante

Disponibilizar as pecas

Manter desfibrilador externo
de prontidao

Desembalar o dispositivo

A\

Inspecionar as pecas

Local de implante

S&o necessarias as seguintes pecas correspondentes a diretriz CE 90/385/CEE:
e Dispositivo com chave de torque da BIOTRONIK
e FEletrodos da BIOTRONIK e introdutor percutaneo do eletrodo
— Dispositivo unicameral: um eletrodo unipolar ou bipolar para o ventriculo
direito
— Dispositivo bicameral: um eletrodo unipolar ou bipolar para o atrio e um
para o ventriculo direito
— Dispositivo tricameral: adicionalmente um eletrodo VE unipolar, bipolar ou
quadripolar

e ConexoOes permitidas sao IS-1 e IS4: Para eletrodos com outras conexdes ou
eletrodos de outros fabricantes, utilizar somente os adaptadores homologados
pela BIOTRONIK.

e Programador da BIOTRONIK (com telemetria sem cabecote integrada ou com o
modulo SafeSync em separado) e cabos homologados

e Dispositivo de ECG multicanal externo
e Manter de reserva pecas sobressalentes para repor pecas esterilizadas.

Para reagir a emergéncias imprevistas ou a eventuais falhas funcionais do
dispositivo:
e Manter a disposicdo desfibrilador externo com pas ou eletrodos adesivos.

ADVERTENCIA

Terapia inadequada causada por dispositivo defeituoso

Se um dispositivo fora da embalagem cair em uma superficie rigida durante o
manuseio, os componentes eletrénicos podem ficar danificados.

e Utilizar dispositivo sobressalente.

e Enviar o dispositivo danificado para a BIOTRONIK.

e Retirar o lacre de papel do blister externo no local marcado, na direcdo da seta.
O blister interno ndo pode ser tocado por pessoas ou instrumentos nao
esterilizados.

e Pegar o blister interno pela lingueta e retirar do blister externo.

e Retirar o lacre de papel do blister interno esterilizado no local marcado, na
direcdo da seta.

Observacao: O dispositivo é fornecido desativado e pode ser implantado imediata-
mente apds ser desembalado, sem ativacdo manual.

Danos em uma das pecas podem ocasionar complicacdes ou falhas funcionais.
e Antes e depois de desembalar, verificar todas as pecas quanto a danos.
e Substituir as pecas danificadas.

Na regra geral, os marcapassos sdo implantados de forma subcutanea ou
subpeitoral, dependendo da configuragao dos eletrodos e da anatomia do paciente.



17 Implante
Sequéncia do implante

Visao geral: Implante

Moldar a loja do dispositivo e preparar a veia.

Implantar os eletrodos e realizar medicdes.

Conectar o dispositivo e eletrodos.

Nl O —

Inserir o dispositivo.
0 dispositivo comeca por conta propria a auto-inicializacao.

5 |Passar o fio de fixacdo pela abertura do bloco de conexao e fixar o dispositivo
na loja preparada anteriormente.

6 |Fechar a loja do dispositivo.

7 |Antes de realizar testes e ajustes, aguardar a conclusao bem-sucedida da
auto-inicializagao do dispositivo.

Observacao: Se necessario, o dispositivo pode também ser programado antes ou
durante a auto-inicializacao.

Nao danificar o blocode  Os parafusos de conexao devem ser apertados ou soltos cuidadosamente.
conexao e Soltar os parafusos de conexdo com a chave de torque fornecida. Utilizar
somente a chave de torque com limite de torque da BIOTRONIK!
e (Caso seja necessario uma revisao do eletrodo, encomendar uma chave de
torque esterilizada junto a BIOTRONIK.

Evitar curto-circuito no bloco
de conexao

ADVERTENCIA
Curto-circuito provocado por conectores abertos

Conectores abertos e, portanto, ndo vedados eletroliticamente no bloco de
conexao podem causar fluxos de corrente indesejados para o corpo e a penetracao
de fluido corporal no dispositivo.

e Fechar conectores nao utilizados com plugues cegos.

Preservar a distancia entre
os eletrodos

ADVERTENCIA
Terapia inapropriada

Se os eletrodos ndo tiverem uma distancia suficiente entre si ou se estiverem posi-

cionados de forma inadequada, isso pode ocasionar um evento de far-field.

e Oseletrodos nao devem entrar em contato direto entre si. Posicionar a ponta e
o anel de eletrodos recém-implantados a uma distancia suficiente dos
eletrodos implantados mais antigos.
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Conectar o eletrodo ao
dispositivo

Colocar o cabecote de
programacao

Estabelecer a telemetria sem
cabecote

Auto-inicializacao

Comportamento durante a
auto-inicializacao

Implante
Sequéncia do implante

1 |Remover guias e introdutores de guia.

2 |e Conectar o conector unipolar ou bipolar IS-1 do ventriculo direito ao VD.
e Conectar o conector unipolar ou bipolar IS-1 do atrio a A.

e Conectar o conector unipolar ou bipolar IS-1 ou o conector quadripolar
IS4 do ventriculo esquerdo ao VE.

3 |Inserir o conector do eletrodo - sem dobrar o condutor - no bloco de conexao
até que a ponta do conector possa ser vista atras do bloco de fixacao.

4 |Se o conector ndo puder ser totalmente inserido, é possivel que o parafuso de
conexao esteja se projetando para dentro do furo do bloco de fixagao. Soltar
o parafuso de conexao com cuidado, sem gira-lo totalmente para fora, para
que nao fique emperrado quando for girado para dentro.

5 |Perfurar o tampao de silicone na ranhura central com a chave de torque,
verticalmente, até o parafuso de conexao.

6 |Girar o parafuso de conexdo no sentido horéario até que o limite de torque seja
atingido (ruido de estalo).

7 |Puxar a chave de torque cuidadosamente para fora sem girar o parafuso de

conexdo para tras.

e Apods a retirada da chave de torque, o tampao de silicone veda automati-
camente e de forma segura o conector do eletrodo.

No cabecote de programacao (PGH) encontra-se um desenho esquematico do
dispositivo. Este serve de auxilio de posicionamento na colocacédo para garantir
uma telemetria correta.

e Prestar atencdo quanto ao posicionamento correto do PGH.

0 programador pode estar, no minimo, a 20 cm e, no maximo, a 3 m de distancia do
dispositivo; o ideal é que nao existam obstaculos entre o paciente e o programador.
e Ligar atelemetria sem cabecote no programador.
e Colocar o cabecote de programacao durante aprox. 2 s até que seja indicada a
inicializacao bem sucedida no programador.
E possivel ver o simbolo de telemetria sem cabecote no navegador e a
indicacao da intensidade de sinal na barra de status.

e Retirar o cabecote de programacao.

Quando o primeiro eletrodo conectado é detectado, comeca automaticamente a
auto-inicializagao.

Na regra geral, a auto-inicializacao é concluida 10 minutos apds a conexdo do
primeiro eletrodo. Neste meio tempo, caso ndo tenha sido transferido nenhum
outro programa, o dispositivo funciona, em seguida, com as funcdes automaticas
ativas no programa padrao ou no programa predefinido pelo usuario.

Nao é necessario realizar um ajuste manual da polaridade dos eletrodos ou uma
medicdo das impedancias dos eletrodos.

Observacao: Apds a auto-inicializacdo, todos os parametros estao ativados

conforme o programa padrao.

e Em caso de transferéncia de um programa permanente:
a autoinicializacao é concluida e o programa transferido esta ativo.
e Realizacao de testes:

N&o sao possiveis testes durante a autoinicializacao; deve ser primeiro
interrompida. A auto-inicializacao nao prossegue em seguida.
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Implante
Medidas de precaucao na programacao

Medidas de precaucao na programacao

A

Verificar o sistema de
estimulacao

Realizar testes padrao e
monitorar o paciente

Nao interromper a telemetria
sem cabecote durante o
tratamento

Interromper a telemetria

Evitar ajustes criticos de
parametros

Ajustar a polaridade dos
eletrodos manualmente

Ajuste da sensibilidade

ATENCAO

Informacoes de seguranca

A programacao do sistema de estimulagao requer medidas de precaucao espe-
ciais.

e Observe atentamente todas as medidas de precaucao.

e Apds a autoinicializagao, realizar uma avaliacao para verificar o funcionamento
correto do sistema de estimulacao.

e Para determinar o limiar de estimulacao, realizar um teste do limiar de
estimulacao.

Mesmo durante os testes padrao pode ocorrer um estado critico para o paciente,
por exemplo, devido ao ajuste de parametros inadequados ou a uma falha de
telemetria.

e Prestar atencdo para que o paciente receba um acompanhamento satisfatério,
também durante os testes.

e Apds o teste do limiar de estimulacgao, verificar se o limiar esté clinica e
tecnicamente aceitavel.

e Monitorar o ECG e o estado do paciente continuamente.
e Se for o caso, interromper o teste.

Em caso de separacdo do mddulo SafeSync do programador, a telemetria sem
cabecote SafeSync pode sofrer uma interferéncia ou interrupcao.

e Nao retirar o moédulo SafeSync do programador.

e Nao remover o médulo Operacao do ICS 3000.

Uma falha do programador ou de telemetria ocorrida durante a execucao de
programas temporarios (testes) pode resultar em uma estimulacdo inadequada do
paciente. Este é o caso quando ndo se consegue mais operar o programador devido
a um erro de programa ou defeito no touchscreen e consequentemente nao se
consegue finalizar o programa temporario. Sob estas circunstancias, é Gtil
cancelar a telemetria para que o dispositivo retorne automaticamente para o
programa permanente.

¢ Natelemetria com PGH: levantar o cabecote de programacao no minimo 30 cm.
e Na telemetria sem cabecote: desligar e reposicionar o programador.
e Desligar possiveis fontes de interferéncia.

Nao pode ser empregado nenhum modo ou nenhuma combinacdo de parametros

que coloque o paciente em risco.

e Verificar os limites de tolerancia do paciente antes de ajustar a adaptacao da
frequéncia cardiaca.

e Apds o ajuste, verificar a compatibilidade e a eficiéncia das combinagdes de
parametros.

Devido ao risco de um blogueio dos blocos de entrada/saida, uma polaridade de
eletrodo bipolar (sensibilidade/estimulacdo) s6 poderéa ser ajustada se também
tiverem sido implantados eletrodos bipolares.

Pardmetros ajustados manualmente podem ser inseguros, por exemplo, uma
protecdo Far-Field inadequada pode impedir a sensibilidade de pulsos intrinsecos.

e Utilizar o controle automatico de sensibilidade.
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Ajuste da sensibilidade

Evitar complicacoes
provocadas pelo dispositivo

Impedir a conducao de
taquicardias atriais

Estimulacao de nervo frénico
nao suprimida

Evitar riscos em caso de
estimulacao exclusiva do VE

Nao permitir estimulacao
unipolar no caso de um CDI
ter sido implantado
simultaneamente

Implante
Medidas de precaucao na programacao

Se para a sensibilidade do dispositivo tiver sido ajustada um valor < 2,5 mV/

unipolar, podem ocorrer interferéncias devido a campos eletromagnéticos.

e Portanto, em funcao disso recomenda-se ajustar um valor de > 2,5 mV/unipolar,
de acordo com o paragrafo 28.22.1 da norma EN 45502-2-1. O ajuste de valores
de sensibilidade < 2,5 mV/unipolar requer uma necessidade clinica explicita.
Estes valores sé podem ser ajustados e mantidos sob supervisao médica.

Observacao: A sensibilidade no atrio satisfaz as exigéncias relativas a compatibili-
dade eletromagnética desde que essa seja > 0,3 mV/bipolar. Caso seja necessario
ajustar os valores < 0,3 mV/bipolares mais sensiveis, devem ser tomadas medidas
para assegurar uma terapia sem falhas

Os dispositivos da BIOTRONIK tém muitas funcoes para evitar, da melhor maneira

possivel, as complicagdes induzidas pelo dispositivo:

e Medir o tempo de conducdo retrégrada.

e Seafuncdo j& ndo estiver ajustada automaticamente: ligar a protecao contra
TMM.

e Ajustar o critério VA: o objetivo visa um ajuste mais longo do critério VA do que
o tempo de conducao retrégrada medido que apresente a maior duracao.

Os dispositivos da BIOTRONIK tém varias funcoes para impedir a conducdo de
taquicardias atriais para o(s) ventriculo(s):

e Ajustar o mode switching para os pacientes indicados.

e Ajustar a frequéncia maxima e os periodos refratarios de tal forma que sejam
evitadas mudancas abruptas da frequéncia ventricular.

e Optar preferencialmente pelo comportamento Wenckebach e evitar o
comportamento 2:1.

e Ajustar todos os parametros de tal forma que seja impedida uma mudanca
constante entre os modos controlados pelo atrio e ventriculo.

Em casos raros e em estimulacao do ventriculo esquerdo, a estimulacdo cronica do

nervo frénico ndo pode ser suprimida por reprogramacédo das configuracoes de

estimulacdo do ventriculo esquerdo ou por outras medidas.

e Se for o caso, ajustar um modo do ventriculo direito, tanto no programa
permanente, como também para o mode switching.

Caso ocorresse um deslocamento dos eletrodos na estimulacao exclusiva do

ventriculo esquerdo, haveria os seguintes riscos: perda da estimulacao ventricular,

assim como inducao de arritmias atriais.

e Avaliar os parametros de sensibilidade e estimulacao relativos a perda de
terapia.

e Para os pacientes que dependem do dispositivo, ndo é recomendada a
estimulacdo exclusiva do ventriculo esquerdo.

e Considerar uma possivel suspensao do controle automatico de captura.

e Considerar uma perda da estimulacao ventricular sincronizada em exames de
avaliagao e testes do limiar de estimulagao.

e 0O mode switching ndo permite estimulacao do VE exclusiva; considerar o efeito
na configuracdo dos parametros de mode switching.

Se adicionalmente a um marcapasso é implantado um CDI e ocorre um defeito de
eletrodo, pode-se mudar para estimulacdo unipolar apés um reset do marcapasso
ou através do monitoramento automatico dos eletrodos. Com isso o CDI poderia
inibir ou desencadear terapias anti-taquiarritmias de modo incorreto.

e Nesta configuragao nao sao permitidos eletrodos unipolares.
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Detectar defeitos nos
eletrodos

Considerar o consumo de
energia e o tempo de servico

Implante
Medidas de precaucao na programacao

A medicao automatica da impedancia estad sempre ativada.

e Valores de impedancia que indicam uma falha funcional dos eletrodos sao
documentados no registro de eventos.

0 marcapasso permite a programacao de altas amplitudes de pulso com longas

larguras de pulso em frequéncias altas, para poder atuar terapeuticamente de

modo adequado também em diagnosticos raros. Em combinagdo com uma baixa

impedancia de eletrodo, isso leva a um consumo de energia muito alto.

e Naprogramacao de valores elevados de parametros considerar que o indicador
de substituicao ERI sera atingido muito cedo, visto que o tempo de servico da
bateria pode cair para menos de 1 ano.

HomeMonitoring: O CardioMessenger deve estar relativamente perto do paciente.
Se estiver demasiado afastado, entdo o dispositivo fard pesquisas constantes,
consumindo mais energia do que o necessario.

e 0O ajuste Home Monitoring ON reduz o tempo de servico em 15% em dispositivos
unicamerais e bicamerais e em ca. de 10% para dispositivos tricamerais.

Telemetria sem cabecote: uma utilizacao de 15 minutos reduz o tempo de servico

em cerca de 7 dias.

e Nao estabelecer uma telemetria sem cabecote desnecessaria.

e Apo6s 5 minutos sem entradas, o dispositivo muda para o modo de economia de
energia.

e Controlar regularmente a capacidade da bateria do dispositivo.
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Efeito magnético

Colocacao do cabecote de
programacao (PGH)

Efeito magnético no
programa padrao

Aplicacao do ima pelos
pacientes

Implante
Efeito magnético

Quando o PGH é colocado, ainda ha tempo para consultar o dispositivo, antes que o
dispositivo mude novamente para o status de terapia ajustado como permanente.
0 mesmo vale quando da colocacdo do PGH para estabelecer a telemetria por RF.

Na aplicacdo de um ima ou do cabecote de programacao, pode ocorrer uma
mudanca de ritmo nao fisioldgico e uma estimulacdo assincrona. O efeito
magnético nos marcapassos BIOTRONIK esta ajustado como segue no programa
padrao:
e Assincrono:
para a duracdo da aplicacdo do ima - modo D00 (se necessario, VO0/A0Q) sem
adaptacao da frequéncia cardiaca;
frequéncia magnética: 90 bpm
e Automatico:
para 10 ciclos - modo D00, depois modo DDDR;
frequéncia magnética: 10 ciclos em 90 bpm, retornando a frequéncia basica
ajustada
e Sincrono:

modo DDDR (se necessério, WIR;
frequéncia magnética: frequéncia basica ajustada

Observacao: Quanto ao efeito magnético em ERI, consulte também as informa-

coes sobre as indicacoes de troca.

Caso pacientes devam ser familiarizados com a possibilidade de aplicacdo do ima,
é preciso, por um lado, ter sido programado o efeito magnético sincrono. Por outro
lado, os pacientes devem saber o seguinte:

e (Quando pode ser usado o ima?
Em caso de forte tontura e mal-estar.
e Durante quanto tempo o ima é colocado sobre o marcapasso?
la2s.
e 0O que acontece quando o ima for aplicado?
0 IEGM dos ultimos 10 segundos é armazenado.
e 0O que deve acontecer apos a aplicacdo do ima?
0 paciente deve entrar em contato com o médico para fins de avaliacao.
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Avaliacao

Intervalos de avaliacao

Avaliacao com o BIOTRONIK
Home Monitoring®

Avaliacao com o
programador

Implante
Avaliacao

As avaliagoes devem ser realizadas nos intervalos regulares acordados.

e Concluida a fase de maturacao dos eletrodos, aproximadamente 3 meses apos
a realizagao do implante, deve ser feita a primeira visita de avaliacao pelo
médico para verificar o programador (avaliacdo em consultério).

e Aavaliagdo em consultério deve ser feita uma vez ao ano, no mais tardar
12 meses apos a ultima visita.

A avaliacdo pelo Home Monitoring nao substitui visitas pessoais regulares ao
médico, que podem ser necessarias por outras razées médicas.

A avaliacdo suportada pelo Home Monitoring pode substituir a avaliagao em
consultério, de forma funcional, nos seguintes casos:

e O paciente foi informado que, mesmo com a avaliacdo pelo Home Monitoring,
deverd procurar um médico caso surjam novos sintomas ou casos 0s sintomas
existentes se intensifiquem.

e Mensagens do dispositivo sdo enviadas regularmente.

e 0 médico decide se os dados fornecidos pelo Home Monitoring, referentes ao
estado clinico do paciente e do estado técnico do sistema de estimulacao séo
satisfatdrios, caso contrario deve ser feita uma avaliagao em consultério pelo
médico.

Evidéncias oriundas do diagndstico precoce, possibilitado com a ajuda do

Home Monitoring, podem exigir avaliagdes adicionais em consultdrio. Por ex., os
dados fornecidos podem indicar precocemente problemas nos eletrodos ou o fim
do tempo de servico previsto (ERI). Os dados podem ainda indicar a deteccdo de
arritmias até entdo despercebidas ou levar a uma alteracdo da terapia através da
reprogramacao do dispositivo.

Em caso de avaliacdo em consultério, proceda como segue:

1 Registrar e avaliar o ECG.

Interrogar o dispositivo.

Avaliar o status e os dados de avaliacao medidos automaticamente.

Verificar a fungao de sensibilidade e estimulagao.

Se necessario, realizar testes padrao manualmente.

Se for o caso, avaliar estatisticas e registros do [EGM.

Se necessario, adequar as funcdes do programa e os parametros.

o 3| o~ ;| &N W o

Transmitir o programa permanente para o dispositivo.

Imprimir os dados de avaliacdo (relatério impresso) e documentar.

-
o| ©

Concluir a avaliagao do paciente.
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Informacao ao paciente

Cartao de identificacao do
paciente

Avisos de proibicao

Possiveis fontes de
interferéncia

Implante )
Informacao ao paciente

0 escopo de entrega inclui um cartdo de identificagdo do paciente.
e Entregar o cartdo de identificacao do paciente.
e Solicitar ao paciente que consulte o médico em caso de duvidas.

Os locais com avisos de proibicdo tém que ser evitados.
e (Chamar a atencao do paciente para os avisos de proibicao.

Interferéncias eletromagnéticas devem ser evitadas no dia-a-dia; fontes de

interferéncia nao devem ser trazidas para perto do dispositivo.

e Chamar a atencdo dos pacientes para aparelhos eletrodomésticos especiais,
passagens de seguranca, sistemas antifurto, campos eletromagnéticos fortes,
telefones celulares e transmissores, entre outros.

e Solicitar aos pacientes:

— Utilizar o telefone celular no lado do corpo contrério ao local do dispositivo.
— Manter o telefone celular pelo menos a 15 cm de distancia do dispositivo,
tanto quando da sua utilizagdo, como também ao guarda-lo.
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Indicacoes de troca

Possiveis estados de carga

Ativacao do ERI

Indicacao do ERI

Reducao da frequéncia

Mudanca do modo em ERI

Funcoes desativadas
com a ERI

Implante
Indicacdes de troca

O intervalo de tempo do inicio do servico BOS até atingir a indicacdo de substituicao
ERI é determinado, entre outros, pelos seguintes itens:

e Capacidade da bateria

e Impedancia do eletrodo

e Programacao de estimulacao

e Relacdo entre estimulacao e inibicao

e Propriedades funcionais do circuito do marcapasso

Os estados operacionais definidos do marcapasso sao os seguintes:

e BO0S: Beginning of Service [inicio de servico): > 90%

¢ ERI: Elective Replacement Indication (indicacdo de troca eletiva corresponde a
RRT: Recommended Replacement Time, tempo de troca recomendada)

e EOS: End of Service [fim de servico)

A deteccao do ERI é ativada automaticamente apds os seguintes eventos:
e Auto-inicializacao bem-sucedida

0 ERI é indicado da seguinte maneira:
e No programador apés uma interrogacao do marcapasso

e Através de uma diminuicao definida tanto da frequéncia basica, bem como da
frequéncia magnética

A reducdo da frequéncia basica e da frequéncia magnética é definida como segue:
¢ Nos seguintes modos, a frequéncia de estimulacao é reduzida em 11%:
DDD(R); DDT; DOO(R]; VDDI(RJ; VDI(R]; WIR]; WT; AAIR); AAT; AGO(R]

¢ Nos modos DDI(R) e DVI(R), o intervalo VA é prolongado apenas em 11%.
Desta forma, a frequéncia de estimulacao é reduzida até 11%, dependendo do
intervalo AV ajustado.

Esta mudanca depende do modo ajustado e é exibida no programador.
e Modos unicamerais: WVI
* Modos bicamerais: VDD

e Modos tricamerais: estimulacao bicameral, é preservado um ajuste
biventricular

As seguintes funcdes sao desativadas:

e Estimulacao atrial

e Programa noturno

e Adaptacao da frequéncia cardiaca

e Controle de captura atrial e ventricular
e Rate Fading atenuaco da frequéncia)
e Estimulacado overdrive atrial

e (Gravacdes de IEGM

e Estatisticas

e Home Monitoring

e Histerese de frequéncia

e Supressao da estimulagao ventricular
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Efeito magnético em ERI

Tempos de servico esperados
apos o ERI

Implante
Indicacdes de troca

Depois de o ERI ter sido atingido, apds a aplicacao do ima ou do cabecote de
programacao, a estimulacao se da como segue:

reduzidaem 11%

Efeito Ciclos 1a 10 Apos o 10° ciclo

magnético

Automatico Assincrono com 80 bpm Sincrono com frequéncia basica
reduzida em 11%

Assincrono Assincrono com 80 bpm Assincrono com 80 bpm

Sincrono Sincrono com frequéncia basica |Sincrono com frequéncia basica

reduzidaem 11%

As especificacdes sao baseadas no seguinte:
e Impedancia do eletrodo de 500 O ou 600 Q
e 100% de estimulacao

e |Intervalo de ERI a EQS para o dispositivo unicameral no modo AAI(R)/WVI(R],
para o dispositivo bicameral e tricameral no modo DDD(R)

e Programa padrao tanto para uma energia de estimulacdo maior como menor
¢ Dados do fabricante da bateria (consultar dados da bateria)

110 bpm 30 bpm 70 bpm 70 bpm
4,6V 0,2V 25V 50V
1,5ms 0,1 ms 0,4 ms 0,4 ms
500 O 500 O 500 O 500 O

60 bpm 60 bpm
25V 5V

0,4 ms 0,4 ms
600 Q0 600 O

Valor médio: 8 meses —

Valor minimo: 6 meses

Valor minimo: 6 meses

Valor minimo: 6 meses
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Implante
Explante e troca do dispositivo

Explante e troca do dispositivo

Explante

Troca do dispositivo

Cremacao

Descarte

e Desconectar os eletrodos do bloco de conexao.

e Retirar o dispositivo e - se necessario - também os eletrodos, utilizando
tecnologia disponivel.

e Explantes sao contaminados biologicamente e devem ser descartados de forma
segura devido ao perigo de infeccao.

Para eletrodos de um dispositivo anterior que devem continuar sendo utilizados,
aplica-se:

e Verificar os eletrodos antes de conecta-los ao novo dispositivo.

Quando os eletrodos j& implantados nao sao reutilizados, mas permanecem no

paciente, pode se formar um caminho de corrente adicional descontrolado para o
coracgao.

e |solar os conectores do eletrodo nao utilizados e fechar os conectores.

Por principio, aplica-se:
e Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo.

Um dispositivo nao deve ser cremado.
e Explantar o dispositivo antes da cremacao do paciente falecido.

A BIOTRONIK aceita a devolucao de produtos usados para descarta-los de modo
ambientalmente correto.

e Limpar o explante com uma solu¢do de no minimo 1% de hipoclorito de sédio.
e Enxaguar com agua.

e Preencheroformulério de explante e enviar para a BIOTRONIK juntamente com
o explante limpo.
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Parametros
Temporizagao

Parametros

Temporizacao

Frequéncia basica dia/noite

Histereses de frequéncia

Intervalo AV

Histereses AV

Observacao: Caso nao venham descritos em separado, os dados para o tipo de
dispositivo HF sdo validos também para o tipo de dispositivo HF QP.

varrimento AV

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Frequéncia basica 30...(5)...100 ... (10 60 bpm X |x
... 200 bpm 50 bpm X
Frequéncia noturna |OFF; 30 ... (5)...100... (10) |OFF X |x o |x
... 200 bpm
Inicio da noite 00:00 ... (10 min) ... - X |x o |x
Final da noite 23:50 hh:mm
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Histerese OFF; -5...(-5) ... -25 ... [-20) |OFF X [x |x
... -65bpm
Ciclos repet./explor. |OFF; ON OFF X [x o |x
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Intervalo AV Baixo; médio; alto; fixo; Baixo X X
individual
20 ...(5) ... 350 ms 180-170- X
(em 6 faixas de frequéncia) |160-150-
140 ms
Modo CLS e todos os 150-140- X |x
modos HF: 130-120-
20 ...(5) ... 350 ms 120 ms
(em 6 faixas de frequéncial
Compensacao do OFF;-10...(-5)...-120 ms  |-45ms X |x
sense
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Modo histerese AV OFF; positivo; negativo; OFF X |x
HF no ajuste do VD: IRSplus
Modos positivos: 70; 110; 150; 200 ms 70 ms X |x
Histerese AV Modos CLS:
110 ms
Modos negativos: 10...(10) ... 150 ms 50 ms X |x
Histerese AV
Ciclos de repeticdo/ |OFF; ON ON X |x
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Estimulacao ventricular

Frequéncia maxima

Mode switching

Supressao da estimulacao
ventricular

Parametros

Temporizagao

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Estimulacao ventri- |BiV, VD; VE BiV X
cular
Deflagracao OFF; VDs;VDs+ESV RVs X
Protecaode ondaTno |ON; OFF ON X
VE
Frequéncia maxima |AUTQ; 90 ... (10) ... 160 bpm |AUTO X
de deflagracao
Camara estimulada |VD; VE VE X
em primeiro lugar
Intervalo VW apdésVp |0 ...(5)...80...(10) ... 100 ms |0 ms X
Intervalo VW apés Vs [0 ms Oms X
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Frequéncia maxima 90 ... (10) ... 200 bpm 130 bpm X |x |x
SR: no modo WT
Comportamento Ajustado automaticamente | — X |x
Wenckebach/
Frequéncia 2:1
Frequéncia atrial OFF; 175; 200; 240 bpm 240 bpm XX
maxima
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Mode switching OFF; ON ON X X
Frequéncia de intervencdo | 100 ... (10) ... 250 bpm | 160 bpm X |x
Mudanca para modo DDI; DDI(R) com DDD(R) |DDI(R) X |x
permanente
VDI; VDI(R) com VDDI(R]
permanente
Estimulacao ventricular  |VD; BiV BiV X
Critério de onset 3..(1)...8(de 8] 5 X |x
Critério de término X |x
Alteracdo da frequéncia  |OFF; +5 ... (5] ... +30 bpm|+10 bpm
basica
com mode switching
Estabilizacao de frequén- |OFF; ON OFF XX
cia com mode switching
Protecao 2:1 Lock-in OFF; ON ON X
No ajuste do VD: OFF; |ON X
ON
Parametro valido para dispositivos no modo DDD-ADI ou DDDR-ADIR:
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Supressao de estimulagao OFF; ON OFF X X
ventricular
Supressao da estimulacao 1..(1)...8 6 X |x
apds consecutivos Vs
Suporte de estimulacao 1...(1)...4(de 8) 3 X |x
apds X ciclos
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Periodos refratarios

Tempos de blanking

Protecao contra TMM

Parametros
Temporizagao

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF

Periodo refratario VD |200 ... (25) ... 500 ms 250 ms X |x|x

Periodo refratario AUTO AUTO X X

atrial

Periodo refratario 300...(25) ... 775 ms  |350 ms X |x

atrial nos modos

AAI(R); AAT(R); DDT

Periodo refratario VE {200 ms 200 ms X

Auto PVARP OFF; ON ON X X

PVARP 175 ... (25) ... 600 ms 225 ms X |x

PVARP apos ESV PVARP + 150 ms Ajustado automa- X [x
(max: 600 ms) ticamente

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF

Protecdo de far-field [100...(10) ... 220 ms 100 ms X |x

apos Vs

Protecdo de far-field [100 ... (10)... 220 ms 150 ms X |x

apés Vp

Blanking ventricular (30 ...(5) ... 70 ms 30 ms X |x

apos Ap

Parametro Faixa de valores Padrao SR [DR |HF

Protecao contra TMM |OFF; ON ON X |x

Critério VA 250 ... (25) ... 500 ms 350 ms X |x
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Parametros o
Estimulacéo e sensibilidade

Estimulacao e sensibilidade

Amplitude e duracao de pulso

Sensibilidade

Controle de captura atrial

Controle de captura
ventricular

Parametro Faixa de valores Padrao SR [DR |HF

Amplitude de pulso  {0,2...(0,2) ... 6,0 ... (0,5) 3,0V X |x o |x

A/ND/VE .75V

Durac3o de pulso 0,1..(0,1...05...(0,25) 0,4 ms X |x o |x

A/ND/VE ..15ms

Parametro Faixa de valores Padrao SR [DR |HF

Sensibilidade AUTO; 0,5...(0,5) ... 7.5 mV  |AUTO X

Sensibilidade A OFF; AUTO; 0,1 ...(0,1) ... 1,5 |AUTO X |x
..(0,5) ... 75mV

Sensibilidade VD AUTO; 0,5...(0,5) ... 7,5 mV  |AUTO X X |x

Sensibilidade VE OFF; AUT0O; 0,5...(0,5) ... AUTO X
7,5 mV

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF

Controle de captura |ATM (apenas monitorizacdo); |ON X |x

atrial ON, OFF

Amplitude minima 05..(01)..48V 1.0V X |x

Inicio do teste do 2,4 ...00,6) ... 4,8V 30V X |x

limiar de estimulacao

Margem de 0,5..(0,1)...12V 1.0V X |x

seguranca

Tipo de busca Intervalo; hora do dia Hora do dia X |x

Intervalo 0,1;03;1;3;6;12; 24 h 24 h X X

Hora do dia 00:00 ... (00:10) ... 23:50 0:30 hh:mm X |x
hh:mm

Parametro Faixa de valores Padrao SR [DR |HF

Controle de ATM (apenas monitorizacaol); |[ON X |x o |x

captura VD ON, OFF

Controle de X

captura VE

Amplitude minima VD [0,7 V 0,7V X X X

Amplitude minima VE X

Inicio do teste do 2,4 ...(0,6) ... 4,8V 30V X |x|x

limiar de estimulacao

Margem de 03..(01)..12V 05V X |x

seguranca VD

Margem de 1,0, 1,2V 1,0V X

seguranca VE

Tipo de busca Intervalo; hora do dia Horadodia |x [x |x

Intervalo 0,1;0,3;1;3;6;12; 24 h 24 h X X X

Hora do dia 00:00 ... (00:10) ... 23:50 00:30 hh:mm|x |x |x

hh:mm
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Estimulacao overdrive atrial

Configuracao dos eletrodos

Gravacoes de IEGM

Parametros o
Estimulacéo e sensibilidade

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Estimulacao OFF; ON OFF X X
overdrive atrial No caso de ON: frequéncia

de estimulacdo overdrive

maxima 120 bpm, aumento

da frequéncia média de

aprox. 8 bpm, diminuicao da

frequéncia apés 20 ciclos
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Polaridade de Unipolar; bipolar Unipolar X |x o |x
sensibilidade A
Polaridade de Unipolar; bipolar Unipolar XXX
sensibilidade VD
Polaridade de Unipolar; bipolar Unipolar X
sensibilidade VE
Polaridade de Unipolar; bipolar Unipolar X [x|x
estimulagao A
Polaridade de Unipolar; bipolar Unipolar X [x o |x
estimulacao VD
Polaridade de Tipo de dispositivo HF: Ponta VE1 -> X
estimulacao VE Ponta VE1 -> Anel VE2 Carcaca

Ponta VE1 -> Anel VD

Anel VE2 -> Ponta VE1

Anel VE2 -> Anel VD

Ponta VE1 -> Carcaca

Anel VEZ -> Carcaca

Tipo de dispositivo HF QP: Ponta VE1 -> X

Ponta VE1 -> Anel VE2 Anel VE2

Ponta VE1 -> Anel VE4

Ponta VE1 -> Anel VD

Ponta VE1 -> Carcaca

Anel VE2 -> Ponta VE1

Anel VE2 -> Anel VE4

Anel VE2 -> Anel VD

Anel VEZ -> Carcaca

Anel VE3 -> Anel VE2

Anel VE3 -> Anel VE4

Anel VE3 -> Anel VD

Anel VE4 -> Anel VE2

Anel VE4 -> Anel VD
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
NUmero de gravagoes |12 — X X X
(méx. de 10 s para 20
cada)
Frequéncia atrial alta |OFF; AT; Mode Switching AT X X |x
(FAA)
Frequéncia ventri- OFF; ON ON X X X
cular alta (FVA]
deflagracao de OFF; ON OFF X X |x
paciente (ativada
pelo paciente]
Gravacao de 0; 25; 50; 75; 100% 75% X X |x
deflagracdo prévia
Sinal IEGM Filtrado; nao filtrado Filtrado X X |x
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Frequéncias para estatistica

Parametros o
Estimulacéo e sensibilidade

Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Limite FAA 100 ... (10) ... 250 bpm 200 bpm X |x
Limite FVA 150 ... (5) ... 200 bpm 180 bpm X [x o |x
Contador de FVA 4;8;12; 16 eventos 8 eventos X |x o |x
Inicio do periodo de  [00:00 ... {1:00] ... 02:00 hh:mm {x  [x |x
repouso 23:00 hh:mm

Duraco do periodo [0,5...(0,5) ... 12 h 4h X |x o |x
de repouso

Monitoramento de OFF; ON ON X X |x

eletrodos
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Pardmetros )
Adaptacao da frequéncia cardiaca

Adaptacao da frequéncia cardiaca

Modos CLS: Estimulacao em
malha fechada

Modos R: Acelerometro

Parametro Faixa de valores Padrao SR [DR [HF
Frequéncia CLS 80 ... (10] ... 160 bpm 120 bpm X |x o |x
maxima
CLS response Muito baixo; baixo; médio; Médio X |x o |x
alto; muito alto
Limite da frequéncia |DESLIGADO; +10 ... (10} ... ~ |+20 bpm O PO
dindmica CLS +50 bpm
Vp necessario Sim; nao Nao X |x o |x
No ajuste
BiV: Sim
Parametro valido para dispositivos com modos R:
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Ganho do sensor AUTO; Muito baixo; baixo; AUTO X X X
médio; alto; muito alto
Frequéncia de 80 ... (10) ... 180 bpm 120 bpm X [x o |x
atividade maxima
Limiar do sensor Muito baixo; baixo; médio; Médio X |x o |x
alto; muito alto
Rate Fading (atenua- |OFF; ON OFF X [xo X
cdo da frequéncia)
Aumento da 1;2; 4; 8 bpm/ciclo 2 bpm/ciclo |x [x |x
frequéncia
Diminuicao da 0,1;0,2;0,5; 1,0 bpm/ciclo  |0,5bpm/ciclo|x |x |x

frequéncia
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Modo RM

Parametro RM

Parametros
Programa RM

Modos validos para dispositivos com a designacao ProMRI:

Modo Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Programa RM ON; OFF; AUTO OFF X |x o |x
Data de validade Data atual ... (1 dia) ... data  |Data atual+ |x [x |x
atual + 14 dias 14 dias
Modo RM OFF; AQC; VOO Dependente |x
OFF; DOO; AQO; VOO do programa X
OFF; DOO; AOD; VOO, permanente X
D00-BiV; VOO-BiV
Parametro predefinido no programa RM:
Parametro Faixa de valores Padrao SR |DR |HF
Frequéncia basica 70 ... (10] ... 160 bpm 90 bpm X [x o |x
Intervalo AV 110 ms 110 ms X X
Intervalo W 0ms 0ms X
Amplitude de 4,8V — X X X
pulso A/VD
Largura de 1.0 ms
pulso A/VD
Amplitude de 02..(0,2)..6,0..(0,5] .. Como X
pulso VE 7,9V programa
Largura de pulso VE [0,1..(0,1)..0,5..(0,25) ... |permanente

1,5 ms
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Programas predefinidos

Programa padrao e de
seguranca

Parametros
Programas predefinidos

Modo apds a auto-inicializagdo:

Parametro |Ajuste de Padrao Programa de SR |DR |HF
fabrica seguranca
Modo WI WIR WI X
No modo AAl, o
programa de seguranca
também é AAI.
Modo DDD DDDR WI X |x
Configuracdo dos eletrodos, automaticamente conseguida e definida
imediatamente ap6s conexdo [verificacdo Auto lead):
Parametro Ajuste de |[Padrao Programade [SR [DR |HF
fabrica seguranca
Polaridade de Unipolar Unipolar Unipolar X |x o |x
estimulacdo A/VD
Polaridade de TCUP TCUP — X
estimulacao VE
Polaridade de Unipolar Unipolar Unipolar X |x o |x
sensibilidade A/VD
Polaridade de Unipolar Unipolar — X
sensibilidade VE
Monitoramento ON ON — X |x|x
automatico de eletrodos
Pardmetro apés a auto-inicializagao:
Parametro Ajuste de |Padrao Programade |SR |DR |HF
fabrica seguranca
Frequéncia basica 60 bpm 60 bpm 70 bpm X |x
50 bpm 50 bpm X
Frequéncia noturna OFF OFF OFF X |x o |x
Histerese de frequéncia OFF OFF OFF X [x X
Frequéncia maxima 130 bpm 130 bpm — X |x
Dindmica AV Baixo Baixo — X X
Modo histerese AV OFF OFF — X [x
Compensacao do sense -45 ms -45ms — X [x
Intervalo de seguranca AV [100 ms 100 ms — X |x
Intervalo VW 0 0 — X
Protecdo de onda TnoVE |ON ON — X
Protecao contra far-field 100 ms 100 ms — X [x
apos Vs
Protecao contra far-field 150 ms 150 ms — X X
apds Vp
Periodo de blanking 30 ms 30 ms — X |x
ventricular apés Ap
Protecao contra TMM ON ON — X [x
Critério VA 350 ms 350 ms — X |x
Efeito magnético AUTO AUTO AUTO X |x o |x
Amplitude de pulso A 3.0V 3.0V — X [x
Amplitude de pulso VD 3.0V 3.0V 4,8V X [x o |x
Amplitude de pulso VE 3.0V 3.0V — X




37

Parametros
Programas predefinidos

Parametro Ajuste de |[Padrao Programade |SR |DR |HF

fabrica seguranca
Duracao de pulso A 0,4 ms 0,4 ms — XX
Duracao de pulso VD 0,4 ms 0,4 ms 1,0 ms X |x o |x
Duracao de pulso VE 0,4 ms 0,4 ms — X
Sensibilidade A AUTO AUTO — X |x
Sensibilidade VD AUTO AUTO 2,5mV X |x o |x
Sensibilidade VE AUTO AUTO — X
Periodo refratario A AUTO AUTO — X |x
Periodo refratario VD 250 ms 250 ms 300 ms X [xo|x
Periodo refratario VE 200 ms 200 ms — X
Mode switching ON ON — X |x
Critério de onset 5-de-8 5-de-8 — X |x
Critério de término 5-de-8 5-de-8 — X X
Frequéncia de intervencao |160 bpm 160 bpm — X [x
Mudanca de modo DDIR DDIR — X |x
Frequéncia basica durante |+10 bpm +10 bpm — X |x
mode switching
Estabilizacao de frequéncia |OFF OFF — X [x
com mode switching
PVARP AUTO 225 ms — X |x

(inicio

250 ms)
PVARP apds ESV 400 ms Ajustado — X [x

automati-
camente

Controle de captura A ON ON OFF X [x|x
Controle de captura VD ON ON OFF X |x
Controle de captura VE ON ON OFF X
Estimulacao overdrive OFF OFF — X [x
atrial
Supressao de estimulacao |OFF OFF — X
ventricular
Gravacao de IEGM (FAA) ON AT OFF X |x|x
Gravacao de IEGM [FVA] ON ON OFF XX |x
Home Monitoring OFF OFF OFF X |x o |x
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Valores de tolerancia dos parametros

Parametro Faixa de valores Tolerancia
Frequéncia bésica 30...(5)...100...(10) |+20 ms
... 200 bpm
Intervalo basico 1000 ms +20 ms
Frequéncia magnética 90 bpm (664 ms) +20 ms
(intervalo magnético)
Amplitude de pulso 02..75V 0 maior valor de +50 mV
ou +20/-25%
Duracao de pulso 0,1..1,5ms O maior valor de +20 ps
ou +10%
Sensibilidade A 0,1..02mV O maior valor de 0,1 mV
EN 45502-2-1 pulso triangular 03 ..75mV ou +20%
Sensibilidade VD/VE 05..75mV +20%
EN 45502-2-1 pulso triangular
Periodo refratario 200 ... 500 ms +20 ms
Frequéncia de atividade 80 ... 180 bpm +20 ms
maxima
Impedéancia do eletrodo 100 ... 200 Q +50 O
201 ...2500 Q +10%
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Caracteristicas mecanicas

Dimensoes da carcaca

Dispositivo LxAxE[mm] Volume [em3]  |Peso [g]
Unicameral SR(-T) 48 x 40 x 6,5 10 20,8
Bicameral DR(-T) 48 x 44 x 6,5 11 23,2
Tricameral HF-T 53x52x6,5 14 26,9
Tricameral HF-T QP 53 x b3 x 6,5 15 31,2

Observacao: Indicacdo E = carcaca sem bloco de conexdo

Identificacdo por raio X  Todos os tipos de dispositivo possuem o logétipo da BIOTRONIK para fins da
identificacdo por raio X; esse logdtipo se encontra no centro entre o circuito e a
bateria no interior da carcaca e estd visivel na imagem de raio X.

Materiais que tém contato e Carcaca: titanio
com o tecido corporal s Bloco de conexdo: Resina epdxi, polissulfona; vedacdo 1S4: Silastik
e Tampao de silicone: Silopren ou Silastik
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Caracteristicas elétricas

Componentes e valores de  Caracteristicas elétricas determinadas a 37 °C, 500 Q:

entrada

Tecnologia de circuito Dycostrate
Impedancia de entrada > 10 kQ

Forma do pulso Bifasica, assimétrica
Polaridade Catddica

Superficie condutorade A carcaca tem a forma de um elipsoide achatado. A superficie com conducao
eletricidade  elétrica para os seguintes dispositivos é de:

» Dispositivo unicameral e bicameral: 30 cm?
» Dispositivos tricamerais: 33 cm?

Especificacdes relativasa ¢ Frequéncia MICS: 402-405 MHz
telemetria o« Poténcia de transmissao maxima: < 25 W (-16 dBm)

Forma do pulso O pulso de estimulacao tem a seguinte forma:

Aamplitude de pulso atinge o seu valor maximo
no inicio do pulso (Ua). Com a duracao
crescente da estimulacdo (tb], a amplitude se
reduz, dependendo da impedancia da
estimulacao.

Resisténcia a interferéncias  Todos os modelos de dispositivos BIOTRONIK cumprem as exigéncias da norma
EN 45502-2-1: 2003, § 27.5.1 com a sensibilidade mais elevada.
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Dados da bateria

Caracteristicas dos tipos de  S&o informados os seguintes dados pelo fabricante:

baterias  [Fapricante Wilson LITRONIK GmbH
GREATBATCH, INC. 01796 Pirna
Clarence, NY 14031 Alemanha
Tipo de bateria GB 3193 LiS 2650MK  [LiS 3150MK
Sistema QMR® LiMn0, LiMn0,
Li-CFX/SVO0
Tipo de dispositivo SR; DR SR; DR HF; HF QP
Tensao da bateria em BOS |3,3V 3,1V 3.1V
Tensao em circuito aberto |3,3V 3.1V 3,1V
Capacidade nominal 1010 mAh 950 mAh 1200 mAh
Capacidade util até EOS  [971 mAh 880 mAh 1066 mAh
Capacidade restante 39 mAh 70 mAh 134 mAh
em ERI

Reducao do tempo de servico  Em um implante, no seguimento de um periodo de armazenamento médio - cerca
apds um longo periodo de  de 1 ano antes do fim da data de validade - o tempo de servico médio é reduzido em
armazenamento  cerca de 1%.

Os dispositivos devem ser implantados dentro do intervalo de 19 meses entre a data
de fabricacdo e a data de validade (indicacdo na embalagem).

Consumo de energia * BOS, inibido: SR(-T), DR(-T) 6 pA; HF-T (QP) 7 A
e BOS, estimulacdo 100%: SR(-T) 8 uA; DR(-T) 11 pA; HF-T (QP) 14 A

Calculo dos Os tempos de servico médios, entre outros, sao calculados com base nos seguintes
tempos de servico  dados:

e Periodo de armazenamento de 6 meses
e Dados técnicos do fabricante da bateria

¢ Frequéncia basica de 60 bpm no modo AAIR/VWVIR (dispositivo unicameral) ou
DDDR (dispositivos bicameral e tricameral)

e Configuracao para Home Monitoring: OFF
e Sem telemetria sem cabecote
e Configuracao de diferentes amplitudes de pulso e impedéancias do eletrodo

Tempos de servico  Para dispositivos unicamerais, os tempos resultantes para um ajuste de AAIR ou
médios SR VIR, para uma frequéncia basica de 60 bpm e uma largura de pulso de 0,4 ms, bem
como para uma impedancia de 500 () sdo os seguintes:

Amplitude Estimulacao Tempo médio de servico
2,5V 100% 13 anos
50% 14 anos, 9 meses
3.0V 100% 11 anos, 3 meses
50% 13 anos, 7 meses
50V 100% 5 anos, 6 meses
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Dados da bateria

Para dispositivos bicamerais, os tempos resultantes para um ajuste de DDDR, para
uma frequéncia basica de 60 bpm e uma largura de pulso de 0,4 ms, bem como para
uma impedancia de 500 (1 sdo os seguintes:

Amplitude Estimulacao Tempo médio de servico
A:25V 100% 9 anos, 4 meses
VD:25V 50% 11 anos, 4 meses
A:30V 100% 7 anos, 8 meses

VD: 3.0V 50% 10 anos

A:50V 100% 3 anos, 2 meses

VD: 50V

Para dispositivos tricamerais, os tempos resultantes para um ajuste de DDDR, para
uma frequéncia basica de 60 bpm, para uma estimulacao biventricular de 100% e
uma largura de pulso de 0,4 ms, bem como para uma impedancia de 500 () sdo os

seguintes:

Amplitude Estimulacao Tempo médio de servico
A:25V 10% 9 anos, 8 meses

VD: 25V 100%

VE: 25V

A:30V 10% 8 anos

VD: 3,0V 100%

VE: 3,0V

A:50V 100% 2 anos, 6 meses

VD: 50V

VE: 5,0V
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Legenda da etiqueta

Os simbolos na etiqueta tém o seguinte significado:

Data de fabricacao

g Valido até

Temperatura de armaze-
namento

]
o

NiUmero para pedido
REF

Ndmero de série

SN

Numero de identificacao
PID do produto

Marca CE

q3

Conteldo

=

Observar o manual técnico

[13]

SrenLEEo

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao reesterilizar

@

Somente uso Unico.
Nao reutilizar!

Nao usar se a embalagem
estiver danificada

Nao estéril

®

(((i)))

Transmissor com radiacao naoionizante
na frequéncia indicada

Simbolo nas etiquetas de dispositivos
com ProMRI®:

Condicional para RM: Os pacientes
portadores de um sistema de estimula-
coes, cujas embalagens estao identifi-
cadas com este simbolo, podem ser
submetidos a um exame de RM sob
condicoes definidas com precisao.

TP2 Compatibilidade com protocolo de telemetria versao 2

de BIOTRONIK Home Monitoring

15-1
/

Exemplo

Dispositivo ndo revestido: Codigo NBG e
eletrodos compativeis

—T D

Chave de torque

@@
e @

® | Exemplos da atribuicdo das ligagdes: 1S-1, 1S-1/IS4
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Agéncia Nacional de Telecomunicacoes

Resolucao 680:  Este equipamento nao tem direito a protecao contra interferéncia prejudicial e
ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.

@ ANATEL

Agéncia Nacional de Telecomunicagdes

03334-17-02119

Edora 8 SR-T ProMRI Edora 8 HF-T ProMRI

Edora 8 DR-T ProMRI Edora 8 HF-T QP ProMRI
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