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3 Historie zmén
Zmény v této technické prirucce

1 Historie zmeén

Zmeény v této technické prirucce

Technicka prirucka  Zmény se tykaji nasledujici technické prirucky:

Technicka prirucka Objednaci Cislo |Stara revize Nova revize
Enticos 4 ProMRI 417804 F G
Enticos 8

Zmény V této technické prirucce pristroje Enticos 4 byly provedeny nasledujici zmény:

# Zména

V kapitole

1 |Zobrazenivhodnosti pro MR
u Enticos 4

> Popis vyrobku

> Prehled systému

eSkupina implantatd (str. 7)

.

e Objednaci ¢isla Enticos (str. 10)

> Technické parametry
e Vysvétlivky ke $titku (str. 43)

2 |Informace o vhodnosti pro MRI
u Enticos 4

> Popis vyrobku
> Indikace
e Podminéné pouzitiv MR (str. 5)

> VSeobecné bezpecnostni pokyny

> MoZna rizika

e Magneticka rezonanéni tomografie (str.
16)

> Parametry
* MRI program (str. 35)




4 Popis vyrobku
Zamyslené lékarské pouZiti

2 Popis vyrobku

Zamyslené lékarské pouziti
Pouzitivsouladus  Enticos je nazev rodiny implantovatelnych kardiostimulatord, které mohou byt
ustanovenim  implantovany u vSech indikaci bradykardickych poruch srdeéniho rytmu. Primarni
cil LéCby je zlepsit klinicky se projevujici symptomy pacientd. Implantace
kardiostimulatoru je symptomaticka lécba, kterd ma nasledujici cil:
e kompenzace bradykardie pomoci sifiové, komorové nebo AV sekvenéni
stimulace;

e u tFidutinovych implantatd navic: resynchronizace komorové kontrakce pomoci
biventrikularni stimulace.

Diagnéza a zplsoby lé¢by  Srdecni rytmus je automaticky kontrolovan a bradykardické arytmie jsou [éceny.
Tato skupina implantatd zahrnuje v8echny hlavni terapeutické pristupy z oboru
kardiologie a elektrofyziologie. BIOTRONIK Home Monitoring® umoZiuje [ékaFim
fizeni lécby kdykoliv.

PFedpokladané odborné ~ Mimo medicinského zakladu jsou tfeba podrobné znalosti funkcia podminek pouZziti
znalosti  implantatového systému.

e Pouze lékarsti odbornici s témito zvlastnimi znalostmi mohou implantaty
pouzivat v souladu s ustanovenim.

¢ Nejsou-li tyto znalosti k dispozici, musi byt uZivatel proSkolen.



9 Popis vyrobku
Indikace

Indikace

Smérnice kardiologickych ~ Pro aktivni implantaty BIOTRONIK plati vSeobecné znamé metody diferencialni
spolecnosti  diagnostiky, indikace i doporuceni pro terapii pomoci kardiostimulatoru.

Rozhodujici informace nabizeji smérnice kardiologickych svazi:

¢ Doporucujeme sledovat indikace publikované némeckou kardiologickou
spolednosti DGK (Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie, Herz- und
Kreislaufforschung) a European Society of Cardiology (ESC].

¢ Rovnéz smérnice vydané Heart Rhythm Society (HRS), the American College of
Cardiology (ACCJ, the American Heart Association [AHA] a dale smérnice
dalsich narodnich kardiologickych asociaci.

Typy implantatd  Pro nasledujici symptomy/predpoklady jsou indikovany nasledujici typy implantatd:

Symptom/predpoklad SR DR HF
Dezorientace z ddvodu bradykardie X X X
Presynkopa X X X
Benefit z resynchronizace pravé a levé komory X
Synkopa X X X

Rezimy stimulace  Pro nasledujici symptomy jsou indikovany nésledujici rezimy stimulace:

Symptom/predpoklad ReZimy stimulace

Sick sinus syndrom 2dutinova stimulace
AV blok II. nebo Ill. stupné; chronicky, symptomaticky 2dutinova stimulace
Adams-StokesQv syndrom 2dutinova stimulace
Symptomaticka bilateralni raménkova blokada, pokud  |2dutinova stimulace

byla vyloucena tachyarytmie a jiné priciny

e Chronotropni inkompetence ReZim R nebo CLS
e Vyhoda zvySené stimulacni frekvence pri télesné
aktivité

Funkcni porucha sinusového uzlu pri intaktnim prevodu |Sinova stimulace
AV a intraventrikularnim prevodu

Bradykardie v kombinaci s nasledujicimi komplikacemi: |[Komorova stimulace

e normalni sinusovy rytmus s obCasnymi epizodami AV
bloku nebo vypadku sinusového uzlu,

e chronické fibrilace sini,

e vazné télesné postiZeni.

Podminéné pouzitiv MR  Plati pro Enticos 4: Kardiostimulator s oznac¢enim ProMRI pro podminéné pouziti
v MR mdZe byt v prostfedi MRI pouZivan bez rizika pod podminkou, Ze bude
provozovan v kombinaci s kompletnim implantatovym systémem pro podminéné
pouziti v MR a v souladu s pokyny v pfiru¢ce pro MRI.



Kontraindikace

Smérnice

Stimulacni reZzimy a parametry

Popis vyrobku
Kontraindikace

Nejsou zndmy Zadné kontraindikace pro implantaci multifunkénich

jednodutinovych, dvoudutinovych nebo tFidutinovych kardiostimulatord za
predpokladu, Ze implantaci pfedchazi diferencialni diagnostika podle pfislusnych
smérnic a Ze nebudou nastaveny rezimy ¢i kombinace parametr( chroZujici

pacienta.

Kompatibilita a G¢innost kombinace parametrd musi byt vyzkousena a po
naprogramovani zkontrolovana a v pfipadé potreby pFizplsobena.

Situace

Kontraindikovany rezim stimulace

Soucasné implantovany ICD

Unipolarni stimulace

Situace

Nevhodny rezim stimulace

Chronické sinové tachykardie, chronicka
fibrilace sini nebo kmitani

épatnétolerance stimulacnich frekvenci
nad zakladni frekvenci, napriklad pfi
anginé pectoris

ReZimy sifiové stimulace (DDD, VDD,
AAI)

Porucha AV prevodu

Zhorsovani AV prevodu

Sifova jednodutinova stimulace

Situace

Prizplisobeni parametru

Pomaly retrogradni prevod po komorové
stimulaci: nebezpedi tachykardii induko-
vanych kardiostimulatorem

e Prodlouzeni sinové refrakterni

periody

a/nebo:
e Zkraceni AV zpoZzdéni
e Vzacnéji:

programace do DDI, DVI nebo WVI

Spatna tolerance stimulacnich frekvenci
nad zékladni frekvenci, napriklad pfi
anginé pectoris

e Snizeni horni hrani¢ni frekvence

e Snizeni maximalni senzorové
frekvence

e Pouziti sinové overdrive stimulace




Prehled systému

Skupina implantatl

Implantat

Pripojeni elektrod

IS-1

Popis vyrobku
Prehled systému

Tato skupina implantatd je tvofena jednodutinovymi, dvoudutinovymi
a tridutinovymi implantaty s funkci nebo bez funkce Home Monitoring. Ne v kazdé
zemi jsou dostupné véechny typy implantatd.

Jsou k dispozici nasledujici varianty implantatu:

Typ implantatu |Varianty s funkci

Varianty bez funkce
Home Monitoring

Home Monitoring

Jednodutinovy  |Enticos 8 SR-T Enticos 4 S ProMRI

Enticos 4 SR ProMRI

Dvoudutinovy Enticos 8 DR-T Enticos 4 D ProMRI

Enticos 4 DR ProMRI

Enticos 8 HF-T —
Enticos 8 HF-T QP

Tridutinovy

Z vnéjsi strany svarené a tak hermeticky utésnéné pouzdro implantatu je vyrobeno
z biologicky kompatibilniho titanu. Elipsovity tvar usnadniuje vristani do oblasti
pektoralniho svalu. Pouzdro slouzi jako protipdl v pripadé unipolarni konfigurace
elektrod.

BIOTRONIK nabizi kardiostimulatory s rozdélovaci pro rizné standardizované
pripojky elektrod:

e IS-1,

e IS-1/IS4.

Upozornéni: Vhodné elektrody musi odpovidat normam

e Kopfipojce IS-1 implantatu smi byt pripojeny pouze elektrody s konektorem
IS-1, odpovidajici normé IS0 5841-3.

e KpfFipojce IS4 implantatu smi byt pripojeny pouze elektrody s konektorem IS4,
odpovidajici normé IS0 27186.

Upozornéni: Implantat a elektrody musi byt vzajemné kompatibilni.

e Ktypuimplantadtu HF QP s pFipojkou IS4 smi byt pFipojeny pouze kvadrupolarni
elektrody s konektorem [S4.

Upozornéni: PouZivejte pouze adaptéry schvélené firmou BIOTRONIK pro

elektrody s rdznymi pripojkami.

e Budete-li mit otazky tykajici se kompatibility s elektrodami jinych vyrobc,
kontaktujte firmu BIOTRONIK.

Popis implantatu podava informace o rozmisténi pripojek.

S SR D DR HF
VVI/AAI VVIR/AAIR DDD DDDR DDDRV
® | ® |A ® |Lv
@® |RA
15-1 51 1OV OV © rv
IS-1 IS-1 1S-1
Zdirka |Konektor |Konfigurace Misto implantace |Typ implantatu
elektrody
A/RA 1S-1 Unipolarni, bipolarni  |SiRA D, DR, HF
V/RV [S-1 Unipolarni, bipolarni  |Prava komora S, SR, D, DR, HF
LV 1S-1 Unipolarni, bipolarni |Leva komora HF




1S-1/1S4

Elektrody

Telemetrie

Programator

Popis vyrobku
Prehled systému

Popis implantatu podava informace o rozmisténi pfipojek.

HF QP
DDDRV
I5-1 [ ® |RA
P B L
IS-1 | ® |RV
Zdirka |Konektor |Konfigurace Misto implantace |Typ implantatu
elektrody
RA 1S-1 Unipolarni, bipolarni |Sin HF QP
RV 1S-1 Unipolarni, bipolarni |Prava komora HF QP
LV IS4 Unipolarni, bipolarni |Leva komora HF QP

Elektrody firmy BIOTRONIK jsou potaZeny biokompatibilnim silikonem. Mohou byt
flexibilné ovladany, jsou dlouhodobé stabilni a jsou vybaveny aktivni nebo pasivni
fixaci. Jsou implantovany pomoci soupravy pro zavedeni elektrody. Nékteré
elektrody jsou potazeny polyuretanem, ktery zvysuje kluzné vlastnosti elektrody.
Elektrody se steroidnim krouzkem snizuji vyskyt zanétu myokardu. Fraktalni design
elektrod poskytuje nizké stimulacni prahy, vysokou impedanci a nizké riziko
oversensingu.

BIOTRONIK nabizi adaptéry pro pFipojeni jiz implantovanych elektrod k novym
implantatdm.

Telemetrickd komunikace mezi implantdtem a programatorem je po inicializaci
mozna prostiednictvim pFiloZeni programovaci hlavice [PGH, programming head) a
také prostfednictvim bezdratové RF telemetrie (vysokofrekvenéni telemetrie).

Pomoci programatoru lze béhem implantace a prezencnich kontrol zméfit
stimulacni prahy a provadét dalSi testy. Programator kromé toho slouzi k nastaveni
rezimu a kombinaci parametrd a také ovérovani a uloZzeni dat do paméti z
implantatu. Na barevném displeji se souCasné zobrazuje bezdratové EKG, IEGM,
markery a funkce.



Rezimy

Kédy NBG

Popis vyrobku
Prehled systému

Nastaveni rezimu zavisi na individualni diagndze.

Typ implantatu |ReZimy Standard
S e VI, WT, VOO, AAI, AAT, ACO W

e OFF
SR e WI-CLS [pouze 8. série) WIR

e WIR, VOOR, AAIR, AOOR
e VI, WT, V00, AAI, AAT, A0O

. OFF

D - DDD, DDT, DDI, DVI, DAO, VDD, VDI DDD
e VI, VT, V0O, AAI, AAT, AOD, WIR, VOOR
. OFF

DR * WI-CLS, DDD-CLS [pouze 8. série] DDDR

e DDD-ADI, DDDR-ADIR (8. série]

e DDDR, DDIR, DVIR, DOOR, VDDR, VDIR
e WIR, VOOR, AAIR, AOOR

e DDD, DDT, DDI, DvI, D00, VDD, VDI

e VI, VT, VOO, AAI, AAT, A0O

« OFF
HF (QP) (8] « WI-CLS, DDD-CLS DDDR
série) + DDD-ADI, DDDR-ADIR

e DDDR, DDIR, DVIR, DOOR, VDDR, VDIR
e WIR, VOOR, AAIR, AOOR

- DDD, DDT, DDI, DVI, D00, VDD, VDI

e WI, WT, V0O, AAI, AAT, AGO

e OFF

Upozornéni: Home Monitoring ([doméaci monitoring) je mozZny ve véech rezimech.
ReZim OFF je funkcni pouze prechodné, napriklad béhem testu.

AAl nebo VI je kéd NBG pro antibradykardicky rezim jednodutinového implantatu
bez prizplsobeni frekvence (typ implantatu S a DJ; AAIR nebo WIR je kéd NBG pro
antibradykardicky rezim jednodutinového implantatu s prizplsobenim frekvence
(typ implantatu SR a DR).

AN Stimulace v sini nebo v komore

ANV Snimani v sini nebo v komore

| Inhibice impulzu v sini a v komore

R Prizplsobenf frekvence

DDDR je kéd NBG pro antibradykardicky rezim dvoudutinového implantatu.

D Stimulace v sini a v komore
D Snimani v sini a v komore
D Inhibice a spusténi impulzu
R Prizplsobeni frekvence

DDDRV je kéd NBG pro antibradykardicky rezim tridutinového implantatu.

D Stimulace v sini a v komore

D Snimani v sini a v komore

D Inhibice a spusténi impulzu

R Prizplsobeni frekvence

V Multisite stimulace v obou komorach
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BIOTRONIK Home Monitoring®

Objednaci Cisla Enticos

Obsah dodavky

Popis vyrobku
Prehled systému

Kromé Gc¢inné stimulacni terapie poskytuje BIOTRONIK kompletni terapeuticky

systém:

e S funkci Home Monitoring jsou diagnostické a terapeutické informace i
technické parametry implantatu automaticky a bezdratoveé prenaseny
prostirednictvim antény v rozdélovaci implantatu na stacionarni nebo mobilni
pristroj pro pacienty. Z pFistroje pro pacienty jsou data kddovana a prenasena
pres mobilni vysilaci sit do servisniho centra BIOTRONIK.

¢ ObdrZené data jsou dekddovana a vyhodnocena; kazdy lékai mdZe u kazdého
pacienta individualné nastavit kritéria pro vyhodnoceni a mdzZe nastavit, kdy mé
byt informovan e-mailem, SMS nebo faxem.

e Vysledky vyhodnoceni jsou pro oSetfujici lékare prehledné zndzornény na
chranéné internetové platformé s ndzvem Home Monitoring Service Center
(HMSC]).

e Prenos dat z implantatu probiha denné zpravou z implantatu.

e Zpravy implantatu, které upozornuji na zvlastni udalosti v srdci pacienta nebo
v implantatu, budou odeslany v pristi pravidelné zpravé.

e 7 programatoru lze kdykoli iniciovat testovaci zprévu pro okamZitou kontrolu
funkce Home Monitoring.

Pristroje jsou dostupné takto:

Enticos 4 S 407168 Enticos 8 SR-T 407160
Enticos 4 SR 407167 Enticos 8 DR-T 407148
Enticos 4 D 407156 Enticos 8 HF-T 407144
Enticos 4 DR 407155 Enticos 8 HF-T QP 407143

Ve skladovacim baleni se nachazi:

e sterilni kontejner s implantatem,
e Stitek se sériovym Cislem,

e identifikaCni karta pacienta,

e zarudni list.

Upozornéni: Technicka prirucka k implantatu je k dispozici bud'v tisténé verzi,
nebo v digitalni podobé na internetu.

Ve sterilnim kontejneru se nachéazi:
e implantat,
e Sroubovak.
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Popis vyrobku
Diagnostické a terapeutické funkce

Diagnostické a terapeutické funkce

Vseobecny prehled

Diagnostické funkce

Antibradykardicka stimulace

VSechny systémy disponuji mnozZstvim funkci k rychlému stanoveni diagnézy a
bezpecéné lécbé bradykardie.

Pres automatické funkce lze kardiostimulator bez problém a s Casovou
Usporou implantovat, nastavit a zkontrolovat.

Automaticka inicializace po implantaci: implantat samostatné rozpozna
implantované elektrody a nastavi polaritu. Automatické softwarové funkce se
aktivuji po 10 minutach.

U implantatd 8. série: Data poslednich interogaci a kontrol stejné jako data
arytmickych epizod jsou uloZena spolecné s dalSimi daty, aby mohla byt kdykoliv
vyuzita pro posouzeni stavu pacienta a implantatu.

Pro kontrolu funkcnosti elektrod je impedance v implantatu mérena nezavisle
na stimulacnim impulzu - automaticky a kontinualné podprahové.

Pri prezencnich kontrolach je po vytvoreni telemetrického spojeni v pribéhu
testu IEGM zobrazeno pomoci markerda.

Snimani: amplitudy viny P a R jsou v implantatu trvale, zcela automaticky
méreny, aby byly zaznamenany i ménici se amplitudy. Citlivost pro sifi a komoru
je rovnéz plné automaticky kontinualné prizplsobena. Data méfeni jsou
zprlmérovéna a lze zobrazit trend.

Stimulacni prahy: stimulacni prahy jsou vimplantatu zjiStovany automaticky;

u jednodutinovych implantatd pravokomorové, u dvoudutinovych implantatt
sifové a pravokomorové, u tiidutinovych implantatd sifiové, pravokomorové i
levokomorové stimulaéni prahy. Pomoci fizeni amplitud jsou amplitudy impulz{
nastaveny tak, aby pfi kazdé zméné stimulacniho prahu bylo stimulovano

s amplitudou optimalni pro pacienta.

Casovani: pro zabranéni tachykardii indukovanych kardiostimuldtorem je
stimulace v sini u dvoudutinovych a tiidutinovych implantatd kontrolovana
automatickym pfizplsobenim sifiové refrakterni periody (funkce Auto-PVARP:
pokomorova sifiova refrakterni perioda je nastavovana automaticky).
Dopliikova zvlastni forma prizplsobeni frekvence u implantatl 8. série: zvySena
potreba minutového vydeje srdce je rozpoznana na zakladé fyziologického
méreni impedance. Princip méreni je zaloZzen na zménéné kontraktilité
(inotropii] myokardu (funkce CLS: Closed Loop Stimulation). Prizplsobeni
frekvence se automaticky inicializuje a optimalizuje v rezimu CLS.

Potlaceni komorové stimulace u implantatd 8. série: nepotfebné komorové
stimulaci je zabranéno podporou vnitiniho pirevodu (funkce potlaceni komorové
stimulace). Implantat se prizplsobi zménam prevodu. V pfipadé vnitfniho
prevodu implantat prepne z rezimu DDD(R) do rezimu ADI(R].

8. série: Pro zlepseni vykonnosti srdce je v ramci prezencéni kontroly provadén
automaticky test AV zpozdéni. Budou vypocitdna AV zpozdéni; optimalni hodnoty
(ze prevzit.
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Resynchronizacni lécba

Programy

Funkce Home Monitoring

Popis vyrobku
Diagnostické a terapeutické funkce

Pro resynchronizaci komor maji tridutinové implantaty funkce pro nastaveni

rznych W zpoZdéni.

e Funkce automatického fizeni amplitud je dostupna i pro levou komoru a
umoznuje automatickou reakci na zménu stimulacniho prahu nebo automaticky
monitoring stimulaéniho prahu (ATM] za G¢elem analyzy jeho vyvoje.

e Abyv pripadé levostranného zvySeni stimulacniho prahu nebo nezadouci
stimulace frenického nervu nebyl zapotrebi zadny dalsi chirurgicky zakrok, lze
pro levokomorovou elektrodu u tfidutinového implantatu nastavit rdzné polarity
stimulace, s typem implantatu HF QP aZ 13 vektord.

e 8. série: U typu implantatu QP umoznuje test LV vektoru rychlé méreni
stimulacniho prahu, stimulacniho prahu frenického nervu a stimulacni
impedance. Kromeé toho bude indikovan relativni vliv na provozni dobu. Vysledky
méreni budou vyhodnoceny automaticky, tak aby mohla byt nastavena optimalni
polarita stimulace.

Volbu navic podpori kratky test prevodu RV-LV.

¢ Dopliikova diagnostickéa funkce pfi biventrikularni stimulaci: pribézna kontrola

variability srdec¢ni frekvence, aktivity pacienta a impedance hrudniku.

Existuji dva druhy léCebnych program:

e Pro nejcastéjsi indikace nabizime pfedem nastavené parametry (funkce
Program Consult).

¢ Individualni nastaveni se daji uloZit do tff individualnich lé¢ebnych programd.

Implantat automaticky odesila jednou denné informace do pacientské jednotky.

Kromé toho mohou byt pomoci programatoru inicializovany testovaci zpréavy.

Dalezité lékarské informace jsou mj. tyto:

e béZici sinové a komorové arytmie;

e parametry tykajici se elektrod v sini a komore: stimulacni prahy, amplitudy
snimani, impedance;

e aktudlni statistiky éCby bradykardie;

¢ individualné nastavitelny asovy interval pro zpravy implantatu, které poskytuji
dodatecnou informaci tykajici se zprav z implantatu;

e |EGM-QOnline HD® a7 se 3 kanaly s vysokym rozlidenim (High Definition);

e vysilani IEGM zaznam( se zpravami z implantatu.
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Vseobecné bezpecnostni pokyny
Provozni podminky

Vseobecné bezpecnostni pokyny

A

Provozni podminky

Technické prirucky

Uskladnéni pri prepravé a
skladovani

Teplota

Sterilni dodavka
Sterilni kontejner

Jednorazové pouziti

POZOR

Bezpecnostni informace

Elektrolécba srdce podléha zvlastnim provoznim podminkam a moznym kompli-
kacim a rizikm.

e Peclivé prosim respektujte vSechny bezpecnostni informace.

Néasledujici technické prirucky poskytuji informace o pouziti implantatovych
systéma:

- technicka prirucka implantatu,

- technicka priru¢ka HMSC,

- technické prirucky pro elektrody,

- technické prirucky programatoru a jeho prislusenstvi,

- technické prirucky uzivatelského rozhrani,

- technické prirucky kabell, adaptérd a prislusenstvi.

e Tisténé technické prirucky jsou prilozeny k vyrobku nebo je lze nalézt v digitalni
podobé na internetu:
manuals.BIOTRONIK.com

e Respektujte vSechny relevantni technické prirucky.
e Technické prirucky uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

¢ Implantaty nesmi byt skladovany v blizkosti magnet nebo zdrojd
elektromagnetického ruseni.

e Vénujte pozornost vlivu doby skladovani, viz daje o baterii.

Jak extrémné nizké, tak vysoké teploty ovliviiuji provozni dobu baterie v implantatu.
e PFipustné podminky béhem transportu a skladovanijsou:
-10°C az 45°C

Implantat a Sroubovak jsou dodavany sterilizované plynem. Sterilita je zarucena
pouze v pripadé, Ze nedoslo k poSkozeni plastového kontejneru a kontrolniho
tésnéni.

Implantat a Sroubovak jsou baleny ve dvou oddélenych zapeceténych plastovych
kontejnerech. Vnitini plastovy kontejner je sterilni také na vnéjsi strané, aby mohl
byt prenesen jako sterilni béhem implantace.

Implantat a Sroubovak jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti.
¢ Implantat nepouZzivejte, je-li baleni poskozené.
e Neprovadéjte resterilizaci implantatu a pristroj nepouzivejte opakované.
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Mozné komplikace

Vseobecné informace v pripadé
zdravotnich komplikaci

Potencidly kosternich svalt

Stimulace nerv( a svalstva

Mozné technické zavady

Elektromagneticka
interference EMI

Postup s implantatem pri EMI

Staticka magneticka pole

Vseobecné bezpecnostni pokyny
MoZné komplikace

Pro implantaty BIOTRONIK plati v odborné praxi vSeobecné znamé komplikace pro

pacienty a implantatové systémy.

e Komplikace jsou napf. nahromadéni kapalin v kapse pro implantat, infekce
nebo reakce tkané. Urcujici orientaci je stav védy a techniky.

e Neni mozné zarucit Ucinnost léCby arytmie, i kdyz bylo prokazano, ze je tato
lé¢ba Gspésna béhem testd nebo po elektrofyziologickych vySetfenich. V
ojedinélych pripadech mohou byt nastavené parametry nedcinné. Je mozné, ze
léCba indukuje tachyarytmii.

Bipolarni snimani a kontrola citlivosti jsou implantatem prizplsobeny
frekvenénimu rozsahu vlastnich rytma tak, aby kosterni myopotencialy nebyly
obvykle detekovany. PFesto mohou byt - zvlasté pfi unipolarni konfiguraci a/nebo
pri velmi vysoké citlivosti - klasifikovany kosterni myopotencialy jako vlastni rytmy
a - podle interference - mohou zp@sobit inhibici nebo lé¢bu arytmie.

Pouziti implantatového systému sestavajiciho z unipolarni elektrody
a nepotaZzeného implantadtu mdze pfi pocatecnim nebo trvale vysokém nastaveni
amplitudy impulzu vést k nezaddouci stimulaci branice.

Technické zavady implantacniho systému v ddsledku selhani soucastky nemohou
byt v podstaté vylouceny. Mezi priciny takovych poruch patfi:

e posunuti elektrody,

e zlomeni elektrody,

o defekty izolace,

e vady komponentd implantatu,

* vybiti baterie.

Kazdy implantat mdze byt rusen, napriklad pokud jsou vnéjsi signaly rozpoznany

jako vlastni rytmus:

e Implantaty BIOTRONIK jsou konstruovany tak, aby byla jejich ovlivnitelnost
elektromagnetickou interferenci (EMI) minimalizovana.

e Kvili velké rozmanitosti a velkému poctu intenzit u EMI neni mozné zarucit
absolutni bezpeénost. Obecné se vychazi z toho, Ze EMI zplsobuje, pokud vibec,
pouze nepatrné symptomy u pacienta.

e Podle druhu stimulace a interference mohou vést tyto zdroje k inhibici impulzu,
spusténi impulzu, ke zvySovani stimulacni frekvence zavislé od senzoru nebo
asynchronni stimulaci.

e Zanepfiznivych podminek, zejména v rdmci diagnostickych a terapeutickych
procedur, mohou zdroje rueni indukovat tak vysoké energie, Ze mdZze dojit
k poskozeni tkané obklopujici implantat nebo hrot elektrody.

PFi elektromagnetickych interferencich nebo nezaddoucich myopotenciélech svall
bude implantat po dobu prekroceni interferencni frekvence stimulovat
asynchronné.

Kardiostimulator se pFi intenzité pole > 1,0 mT prepne do magnetického rezimu.



15

Mozna rizika

Nevhodné postupy

Rizikové terapeutické a
diagnostické postupy

Externi defibrilace

Radiacni lécba

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Mozna rizika

Z dlvodu mozného poskozeni pacienta nebo implantatu a nasledné funkcni
nespolehlivosti je tFeba se vyvarovat pouZiti nasledujicich postupd:

e terapeuticky ultrazvuk,

e transkutanni elektricka neurondlni stimulace (TENS),
e hyperbaricka oxygenoterapie,

e zatizeni tlakem prevysSujicim bézny tlak.

Pokud ma pro diagnostické nebo terapeutické Ucely télem prochdzet elektricky
proud z externiho zdroje, mdze byt implantat ruen a pacient ohrozen.

Pri diatermickych metodach jako je napf. elektrokauterizace, vysokofrekvencni
ablace nebo vysokofrekvencni chirurgie je mozna indukce arytmii nebo komorova
fibrilace. Napfiklad u litotripse mdZe dojit ke Skodlivému plsobeni tlaku. Pisobeni
na implantat nelze v nékterych pripadech stanovit ihned.

Pokud neni mozné rizikové metody vyloucit, pak vzdy plati:

e Pacienta elektricky izolujte.

e Funkci kardiostimulatoru pripadné prepnéte na asynchronni rezimy.
e Zabrarite plsobeni energii v blizkosti implantatového systému.

e Dale zkontrolujte periferni pulz pacienta.

e Prizakroku a po kazdém zakroku pacienta monitorujte.

Implantat je chranény proti energii, ktera je bézné indukovana pfi externi defibrilaci.
Nicméné jakykoli implantovany pristroj mize byt pfi externi defibrilaci poSkozen.
Proud indukovany v implantovanych elektrodach mize specificky vyvolat tvorbu
nekrotické tkdné v tésné blizkosti rozhrani elektrody a tkané. Disledkem toho se
mohou zménit vlastnosti snimani a stimulacni prahy.

¢ Nalepovaci elektrody umistéte vpredu-vzadu nebo kolmo k ose vytvorené
implantatem a srdcem, minimalné 10 cm od implantatu a od implantovanych
elektrod.

Z d@vodu mozného poskozeni implantatu a naslednych poruch funkéni bezpecénosti
pouZita, je bezpodminec¢né nutné predchozi zvazeni rizika. Komplexnost plsobicich
faktord - napriklad rozdilné zdroje zareni, mnoZzstvi riznych implantatd, podminky
terapie - nedovoluje schvalit smérnice, které by zarucovaly radiacni léCbu bez
plsobeni na implantat. Norma EN 45502 o aktivnich implantovatelnych
medicinskych pristrojich vyzaduje v souvislosti s terapeutickym lé¢ebnym
ionizujicim zarenim tato opatreni:
e Respektujte upozornéni tykajici se rizikovych terapeutickych a diagnostickych
postupd.

e Zajistéte dostatecné stinéni implantatu proti paprskdm.
e Po aplikaci zareni zkontrolujte, zda implantatovy systém pracuje spravné.

Upozornéni: V pFipadé dotazl tykajicich se zvaZeni rizika kontaktujte firmu
BIOTRONIK.
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Magneticka rezonancni
tomografie

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Mozna rizika

Magnetické rezonanéni tomografie (MRI) se vyvarujte kvali souvisejicim
vysokofrekvenénim polim a hustoté magnetického toku: poskozeni nebo zniceni
implantacniho systému v disledku silnych magnetickych stridavych G¢inkd a
poskozeni pacienta nadmérnym zahratim télesné tkané v oblasti implantatového
systému.

Plati pro Enticos 4: Za urcitych podminek a pfi splnéni predepsanych opatieni k
ochrané pacientd a implantatového systému mizete provést magnetickou
rezonanc¢ni tomografii. Implantaty BIOTRONIK s funkci .MR conditional” nesou
oznaceni ProMRL.
e PFirucka pro implantatové systémy pro podminéné pouZiti v MR - ProMRI
obsahuje podrobné informace o bezpecném provadéni MRI.
— Digitalni prirucku lze stdhnout z webové stranky:
manuals.BIOTRONIK.com
— Tisténou prirucku lze objednat u firmy BIOTRONIK.
e Jeschvélenipro podminéné pouziti.MR conditional” platné ve vasi zemi nebo ve
vasem regionu? Aktudalni informace si vyzadejte u firmy BIOTRONIK.
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Implantace
Prabéh implantace

Implantace

Prubéh implantace

Priprava soucasti

Méjte pripraven externi
defibrilator

Vybaleni implantatu

A\

Kontrola ¢asti

Podle smérnice ES 90/385/EEC jsou zapotiebi tyto soucasti:
e implantat se Sroubovakem firmy BIOTRONIK;
e elektrody firmy BIOTRONIK a souprava pro zavedeni elektrody:

— jednodutinovy implantat: unipoldrni nebo bipolarni elektroda pro pravou
komoru,

— dvoudutinovy implantat: po jedné unipolarni nebo bipolarni elektrodé pro sin
a pravou komoru,

— tridutinovy implantat: navic jedna unipolarni, bipolarni nebo kvadrupolarni
LV elektroda;

e povolené pripojky jsou IS-1 a IS4: pro elektrody s jinymi pripojkami nebo
elektrody jinych vyrobcl pouzivejte pouze adaptéry schvalené firmou
BIOTRONIK;

e programator firmy BIOTRONIK (s integrovanou RF telemetrii nebo se
samostatnym modulem SafeSync) a schvélené kabely;

e externivicekanalovy EKG pristroj;
e méjte vzdy pripravené rezervni soucasti pro sterilni komponenty.

V pripadé nepredvidaného kritického stavu nebo pri pripadné technické zavadé
implantatu:
e Méjte pripraven externi defibrildtor a lopatkové nebo nalepovaci elektrody.

VAROVANI

Neadekvatni lé¢ba kvili podkozenému implantétu

Dojde-Lli pfi manipulaci s vybalenym implantadtem k jeho padu na tvrdy povrch,
mohou byt elektronické dily poskozeny.

e Pouzijte ndhradni implantat.

e PosSkozeny implantat zaslete do firmy BIOTRONIK.

e QOdlepte tésnici papirek vnéjSiho plastového kontejneru na oznaceném misté ve
sméru vyznaceném Sipkou. Vnitini plastovy kontejner nesmi pfijit do kontaktu
s osobami, které nemaji sterilni ruce nebo rukavice, ani s nesterilnimi
predméty.

e Uchopte vnitfni plastovy kontejner pomoci poutka pro uchyceni a vyjméte jej z
vnéjsiho plastového kontejneru.

e Odlepte tésnici papirek sterilniho vnitfniho plastového kontejneru na
oznaceném misté ve sméru vyznaceném Sipkou.

Upozornéni: Implantat je béhem dodavky deaktivovan a lze jej po vybaleni bez
manualni aktivace ihned implantovat.

Pogkozeni nékteré z ¢asti mdze zplsobit komplikace nebo technické zavady.
e Pred a po vybaleni zkontrolujte vSechny ¢asti, zda nejsou poskozené.
e Poskozené Casti vyménte.
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Misto implantace

Prehled: implantace

Zabrante
poskozeni rozdélovace

Zabranéni zkratu v rozdélovaci

A\

DodrZeni odstupu mezi
elektrodami

A\

Implantace
Pribéh implantace

Kardiostimulator se zpravidla implantuje subkutanné nebo pod pektoralni sval
v zavislosti na konfiguraci elektrody a rovnéz na anatomické dispozici pacienta.

Vytvarujte kapsu pro implantét a pripravte zilu.

Implantujte elektrody a provedte méreni.

Pripojte implantat a elektrody.

NI -

VloZte implantat.
Implantat spusti samostatné automatickou inicializaci.

5 [Provléknéte fixacni nit skrz otvor v rozdélovaci a implantat zafixujte v pripra-
vené kapse.

6 |Uzavrete kapsu implantatu.

7 |Pred testem a nastavenim vyckejte Uspésného ukonceni automatické iniciali-
zace implantatu.

Upozornéni: V pripadé potreby lze implantat programovat i pred nebo béhem auto-

matické inicializace.

Upevnovaci Srouby utahujte a povolujte opatrné.
e Upevnovaci Srouby uvolnéte pomoci dodaného Sroubovaku. PouZivejte pouze
Sroubovak firmy BIOTRONIK s kontrolou krouticiho momentu!

eV pripadé potrebné kontroly elektrody si u firmy BIOTRONIK objednejte vice
sterilnich $roubovakd.

VAROVANI

Zkrat v dlsledku otevFenych zdiFek elektrod

Otevrené a tim pro elektrolyt netésné zdirky v rozdélovaci mohou vyvolat nezadouci
toky proudd do téla a prdnik télesné tekutiny do implantatu.

e Nepouzité zdirky uzavrete zaslepujicimi zastrckami.

VAROVANI

Neadekvatni terapie

Pokud elektrody nemaji dostatecny vzajemny odstup nebo jsou nevhodné umisté-
ny, mGze dojit ke snimani vzdalené oblasti.

e Elektrody se nesmivzajemné dotykat. Nové implantovand hrotové a prstencova

elektroda musi byt umisténa v dostatecné vzdalenosti od jiz dfive implantova-
nych elektrod.
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Pripojeni konektoru elektrody
k implantatu

PolozZeni programovaci hlavice

Vytvoreni RF telemetrie

Automaticka inicializace

Chovani béhem automatické
inicializace

Implantace
Pribéh implantace

1 |Odstrante stylety a zavadéci pomacky.

2 | PFipojte unipolarni nebo bipolarni konektor IS-1 pravé komory k RV.
e Pripojte unipolarni nebo bipolarni konektor 1S-1 siné k A.

e Pripojte unipolarni nebo bipolarni konektor I1S-1 nebo kvadrupolarni
konektor IS4 levé komory k LV.

3 |Zasunte konektor elektrody do rozdélovace bez ohnuti pfivodu tak, az bude
vidét hrot konektoru za blokem &roubd.

4 |Pokud neni mozné konektor zcela zavést, je to eventudlné zplsobeno tim, Ze
upeviovaci $roub zasahuje do otvoru bloku $roubd. Opatrné povolte upeviio-
vaci Sroub, aniz byste jej Uplné vySroubovali, aby se pri zaSroubovani nevzpri-
Cil.

5 |Propichnéte silikonovou zastrcku uprostred na rozriznutém misté svisle
pomoci Sroubovaku az po upevnovaci Sroub.

6 |Otacejte upeviovaci Sroub ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud se nedosahne
meze kroutictho momentu (slySitelné cvaknuti).

7 |Opatrné vytahnéte Sroubovak, upeviovaci Sroub se pfitom nesmi vytacet.

e Kdyz vytahujete Sroubovak, utésni silikonova zastrcka automaticky a
bezpecné pripojeni elektrody.

Na programovaci hlavici [PGH) se nachazi schematicky ndkres implantatu. Tento
nakres slouZi jako polohovaci pomUcka pfi priloZzeni pro zajisténi spravné
telemetrie.

e Dbejte na spravné umisténi programovaci hlavice.

U implantatd 8. série: Programator smi byt od implantatu vzdalen miniméalné 20 cm
a maximalné 3 m; v idedlnim pripadé se mezi pacientem a programatorem
nenachazeji zadné prekazky.
e Na programatoru zapnéte RF telemetrii.
e PFiloZte programovaci hlavici na cca 2 sekundy, az se na programatoru zobrazi
Uspésna inicializace:
V navigatoru se zobrazi symbol RF telemetrie a ve stavovém radku
indikace intenzity signalu.

e QOdloZte programovaci hlavici.

Kdyz je detekovana prvni pripojena elektroda, zacind samocinné automaticka
inicializace.

Automaticka inicializace bude dokoncena zpravidla 10 minut po pripojeni prvni
elektrody. V pfipadé, Ze mezitim neni prendsen zadny dalsi program, pracuje
implantat nasledné s aktivnimi automatickymi funkcemi v tovarnim nastaveni nebo
v programu piedem nastaveném uzivatelem.

Manualni nastaveni polarity elektrody nebo méreni impedance elektrod neni
pozadovano.

Upozornéni: Po automatické inicializaci budou aktivni véechny parametry jako ve
standardnim programu.

e PFiprenosu permanentniho programu:
Automaticka inicializace je ukonCena a prendseny program je aktivni.
e Provadéni testl:

Testy nejsou béhem automatické inicializace mozné; inicializace musi byt
nejprve prerusena. Automaticka inicializace poté nebude pokracovat.
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Implantace
Bezpecnostni opatfen( pfi programovanf

Bezpecnostni opatreni pri programovani

A

Kontrola implantatového
systému

Provadéni standardnich testd a
monitorovani pacienta

Neprerusujte RF telemetrii
béhem lécby

Preruseni telemetrie

Vyhnéte se kritickému
nastaveni parametrﬁ

Manualni nastaveni polarity
elektrody

Nastaveni snimani

POZOR

Bezpecnostni informace
Programovani implantatovych systém vyZaduje zvlastni bezpecnostni opatrent.
e VsSechna bezpecnostni opatreni prosim peclivé dodrzujte.

e Po automatické inicializaci provedte kontrolu, abyste zjistili primérenou
funkcnost implantatového systému.

e Pro stanoveni stimulacniho prahu provedte test stimulacniho prahu.

Ke kritickému stavu pacienta mGze dojit i v pribéhu standardnich testl napfiklad
kvali nastaveni neadekvatnich parametrd nebo kvili pferudené telemetrii.

e Proto dbejte také pri testech na dostatecnou péci o pacienta.

e Po testu stimulaéniho prahu zkontrolujte, zda je tento prah opravnény z
klinického a technického hlediska.

¢ EKG a stav pacientd kontinualné monitoruijte.
e Vpfipadé potfeby test preruste.

Odpojenim modulu SafeSync od programatoru mdze dojit k poruse nebo preruseni
RF telemetrie SafeSync.

¢ Neodpojujte modul SafeSync od programatoru.
e Nesundavejte operacni modul z ICS 3000.

Porucha programator® nebo telemetricka interference, ke které dojde béhem
provadéni docasnych programi (kontrolni testy), mize zpGsobit neadekvatni
stimulaci pacienta. To je pripad, kdy nelze programétor kvali chybé programu nebo
defektu dotykové obrazovky dale obsluhovat a ndsledkem toho neni mozné docasny
program ukondit. V takovém pripadé pomUze prerudeni telemetrie, pricem?
implantat automaticky prejde do permanentniho programu.

e PrFitelemetrii s PGH: nadzvednéte programovaci hlavici o minimalné 30 cm.

e PFi RF telemetrii: vypnéte programator a zménte jeho polohu.

e \lypnéte mozné zdroje poruchy.

Nesmi se nastavovat rezimy a kombinace parametrd ohroZujici pacienta.
e Pred nastavenim prizplsobeni frekvence stanovte mez zatiZeni pacienta.
e Po nastaveni zkontrolujte snadenlivost a Ucinnost kombinace parametrd.

Kvali nebezpedi bloku vstupu/vystupu smi byt bipolarni polarita elektrody
(snimani/stimulace) nastavena pouze poté, kdyZ jsou implantovany rovnéz bipolarni
elektrody.

Manuéalné nastavené parametry mohou byt nespolehlivé, napriklad nevhodna
ochrana vzdaleného pole (far-field) mdZe zabranit snimanf intrinsickych impulzd.

e PouZivejte automatickou regulaci citlivosti.
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Nastaveni citlivosti

Zabranéni komplikacim
indukovanych implantatem

Zabranéni prevodu sifové
tachykardie

Nezadouci nepretrzita
stimulace frenického nervu

Vyhnéte se rizikiim
pri vyhradni stimulaci levé
komory

Pri soucasné implantovaném
ICD neni povolena unipolarni
stimulace

Rozpoznéni defektt elektrody

Implantace
Bezpecnostni opatfen( pfi programovanf

Kdy? je pro citlivost implantatu nastavena hodnota <2,5 mV/unipolarné, mdze dojit k

ruSeni elektromagnetickymi poli.

e Podle odstavce 28.22.1 normy EN 45502-2-1 se proto doporucuje nastavit
hodnotu 22,5 mV/unipolarné. Nastaveni hodnot citlivosti <2,5 mV/unipolarni
vyZzaduje explicitni klinickou nutnost. Takové hodnoty lze nastavovat nebo
kontrolovat pouze pod lékafskym dohledem.

Upozornéni: Citlivost v sini spliiuje pozadavky z hlediska elektromagnetické
kompatibility, dokud je > 0,3 mV/bipolarni. Maji-li byt nastaveny citlivéjsi hodnoty <

3 mV/bipolarni, musi byt u¢inéna opatfeni pro zajisténi bezporuchové lécby.

Implantaty firmy BIOTRONIK obsahuji nékolik funkci, pomoci kterych je mozné
pokud mozno spolehlivé zabranit komplikacim indukovanym implantatem.

e /meérte retrogradni dobu pievodu.
e Pokud funkce jiz neni spravné automaticky nastavena: zapnéte PMT ochranu.

e Nastavte kritérium VA: cilem je nastavit kritérium VA delsi, nez je nejdelsi
namérena retrogradni doba vedeni.

Implantaty firmy BIOTRONIK obsahuji nékolik funkci pro zabranéni prevodu sifiové
tachykardie do komory:

e Proindikované pacienty nastavte rezim Mode Switching.

¢ Nastavte horni hrani¢ni frekvenci a refrakterni periodu tak, aby se zamezilo
nahlym zménam komorové frekvence.

e Preferujte Wenckebachlv fenomén a vyhybejte se chovani 2 : 1.

e Nastavte vSechny parametry tak, aby nedochazelo k neustalému stridani mezi
sifové a komoroveé fizenymi rezimy.

Ve vzacnych pripadech nelze pri stimulaci levé komory zabranit chronické stimulaci
frenického nervu preprogramovanim stavajici stimulacni konfigurace levé komory
nebo pomoci jinych opatreni.

e Pripadné nastavte pravokomorovy rezim v permanentnim programu i v rezimu
Mode Switching.

Pokud dojde pri vyhradni stimulaci levé komory k posunuti elektrody, hrozi

nasledujici rizika: ztrata komorové stimulace a rovnéz indukce sifovych arytmii.

e ZvaZte parametry snimani a stimulace z hlediska ztraty léCby.

e U pacientd, ktefijsou zavisli na implantatu, se vyhradni stimulace levé komory
nedoporucuje.

e Zohlednéte riziko mozného preruseni automatického rizeni amplitud.

e Prikontrole a pri testech stimulacniho prahu zohlednéte ztratu
synchronizované komorové stimulace.

e Mode Switching neumoznuje vyhradni stimulaci levé komory; zohlednéte vliv pri
nastavovani parametrd Mode Switching.

Pokud je s kardiostimulatorem soucasné implantovan ICD a vyskytne-li se defekt
elektrod, lze po obnoveni plvodniho nastaveni kardiostimulatoru nebo pomoci
automatické zkousky elektrod prepnout na unipolarni stimulaci. Tim mze ICD
mylné inhibovat nebo aktivovat lécbu tachyarytmie.

e Vtéto konfiguraci nejsou unipolarni elektrody povoleny.

Automatické méreni impedance je neustale zapnuto.

e Hodnoty impedance, které poukazuji na technické zavady elektrod, jsou
dokumentovany v seznamu udalosti.
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Zohlednéni spotreby proudu a
provozni doby

Implantace
Bezpecnostni opatfen pfi programovanf

Kardiostimulator povoluje programovani vysokych amplitud impulzu s dlouhou

Sitkou impulzu pfi vysokych frekvencich, aby mohla adekvatné probihat (é¢ba i pri

nezvyklych diagnézach. V kombinaci s nizkou impedanci elektrod to vede k velmi

vysoké spotiebé proudu.

e Priprogramovani velkych hodnot parametrd zohlednéte, Ze indikator vymény
ERI bude dosaZen velmi brzo, protoZe provozni doba baterie m@ze klesnout na
méné nez 1 rok.

HomeMonitoring: CardioMessenger by se mél nachazet relativné blizko u pacienta;
pokud je prilis vzdalen, implantat stale vyhledava spojeni, coz vede k vyssi spotrebé
proudu, nez je nutné.
e Nastaveni Home Monitoring ON zkracuje provozni dobu u jednodutinovych a
dvoudutinovych implantatd o priblizné 15 % a u tridutinovych implantatd
o priblizné 10 %.
RF telemetrie: 15minutové pouZiti zkracuje provozni dobu o priblizné 7 dni.
¢ Neprovadéjte zbytecné RF telemetrii.
* Po 5 minutach bez zdsahu se implantat prepne do Usporného rezimu.
e Pravidelné kontrolujte kapacitu baterie implantatu.



23

Implantace
Chovanf po pFiloZeni magnetu

Chovani po prilozeni magnetu

PFiloZeni programovacich
hlavic

Chovani po priloZzeni magnetu
ve standardnim programu

PFiloZeni magnetu pacientem

Po priloZzeni programovaci hlavice zbyva ¢as pro interogaci implantatu, predtim nez
implantat opét prejde do léCebného stavu, ktery byl predtim nastaven jako
permanentni. TotéZ plati pro pFiloZeni programovaci hlavice pro vytvoreni

RF telemetrie.

PrivloZeni magnetu nebo programovaci hlavice mdZe dojit k fyziologické zméné
rytmu a k asynchronni stimulaci. Chovani magnetu je u kardiostimulatoru
BIOTRONIK nastaveno jako u standardniho programu:

asynchronni:

pro dobu pFilozeni magnetu - rezim DOO (pfip. VOO/A00) bez pFizplsobeni
frekvence;
magneticka frekvence: 90 bpm;

automaticky:

pro 10 cykld rezim D00, potom rezim DDDR;
magneticka frekvence: 10 cykld s 90 bpm, potom nastavena zakladni frekvence;

synchronni:

rezim DDDR (pFipadné WIRJ;
magneticka frekvence: nastavena zakladni frekvence.

Upozornéni: K chovani magnetu pfi ERI viz také informace k indikacim pro
vymeénu.

Ma-li byt pacientdm dana moZnost pfiloZzeni magnetu, musi byt naprogramovan
synchronni magneticky efekt. Pacienti museji védét nasledujici:

Kdy smi byt magnet pouzit?

Pri silné zavrati a nevolnosti.

Jak dlouho ma byt magnet pfilozen ke kardiostimulatoru?
1az2s.

Co se déje pfi pFiloZeni magnetu?

IEGM poslednich 10 predchozich sekund ulozZi do paméti.
Co musi byt provedeno po prilozeni magnetu?

Pacient musi kontaktovat lékaFe za Ucelem kontroly.
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Kontrola

Intervaly mezi kontrolami

Kontrola pomoci systému
BIOTRONIK Home Monitoring®

Provedeni kontroly pomoci
programatoru

Implantace
Kontrola

Kontroly musi probihat v pravidelnych, sjednanych intervalech.

Po skonceni faze zardstani elektrod, priblizné 3 mésice po implantaci, musi byt
provedena prvni kontrola u lékafe s programatorem (prezenéni kontrola).
Jednou roc¢né, nejpozdéji 12 mésicl od posledni prezencni kontroly, musi byt
provedena dalsi prezencni kontrola.

Kontrola pomoci Home Monitoring nenahrazuje pravidelnou osobni navstévu
u lékare, kterd je nutna z jinych lékarskych divoda.

Kontrola zprostfedkovana funkci Home Monitoring mdZze prezenéni kontrolu
nahradit za téchto predpokladd:

Pacient byl informovan, Ze pires kontrolu pomoci Home Monitoring (doméci
monitoring) je nutné kontaktovat lékafe, pokud symptomy zesili nebo se
vyskytnou nové.

Zpravy implantatu jsou zasilany v pravidelnych intervalech.

Lékar rozhodne, zda jsou data ziskand od Home Monitoring s ohledem na
klinicky stav pacienta a technicky stav systému implantatu dostacujici; pokud
ne, musi byt provedena prezencni kontrola.

MoZnéa Casnéa detekce z informaci ziskanych pomoci Home Monitoring mize vyvolat
nutnost dodateéné prezencni kontroly. Napf. mohou dodana data predcasné
upozornovat na problémy s elektrodami nebo na dohledny konec servisni doby
(ERI). Dale mohou data upozornit na detekci dosud neznamych arytmii nebo vést ke
zméné léCby prostiednictvim pfeprogramovani implantatu.

Pri prezencni kontrole postupujte takto:

Zaznamenejte a vyhodnotte EKG.

Interogujte implantat.

Vyhodnotte stav a automaticky namérena follow-up data.

Zkontrolujte funkce snimani a stimulace.

V pripadé potreby provedte manualné standardni testy.

Pripadné vyhodnotte statistiky a zadznamy IEGM.

Pripadné prizplsobte funkce programu a parametry.

Q| | O~ O | WO N —

Preneste permanentni program do implantatu.

Vytisknéte a dokumentuje data kontroly (tiskovy protokol).

—
ol ©

Ukoncete kontrolu prislusného pacienta.




29

Pouceni pacienta

Identifikacni karta pacienta

Znacka zakazu

Mozné zdroje poruchy

Implantace
Poucenf pacienta

Obsahem dodavky je identifikacni karta pacienta.
e Identifikacni kartu pacienta pfedejte pacientovi.
e Poucte pacienta o tom, aby se v pripadé nejasnosti obratil na lékare.

Mistdm se znackami zékazu je nutné se vyhybat.
@ e Upozornéte pacienta na znacku zakazu.

V kazdodennim Zivoté by se pacient mél vyhybat elektromagnetickym interferencim;

v blizkosti implantatu by se nemély nachazet zdroje ruseni.

e Pacienta mimo jiné upozornéte na specialni pristroje pro domacnost,
bezpecnostni prichody, vystrazné systémy proti kradezi, silna
elektromagneticka pole, mobilni telefony a vysilaci jednotky.

e \lyzvéte pacienta k nasledujicim opatrenim:

— pouzivani mobilniho telefonu na opacné strané, nez se nachazi implantat;
— pacient by mél mobilni telefon drzet minimalné 15 cm od implantatu, a to jak
pri jeho pouzivani, tak také pri uschovani.



26 Implantace
Indikace pro vyménu

Indikace pro vyménu

Mozné Urovné stavu baterie  Casové rozpéti mezi zacatkem provozu BOS po dosaZeni indikace pro vyménu ERI je
ur¢eno mj. nasledujicimi faktory:
e kapacita baterie,
e impedance elektrod,
e stimulacni program,
e pomér mezi stimulaci a inhibici,
e funkcnivlastnosti obvodu kardiostimulatoru.

Definované provozni stavy kardiostimulatoru jsou tyto:

e BOS: Beginning of Service: > 90 %;

¢ ERI: Elective Replacement Indication (odpovidad RRT: doporucena doba vymény);
e EOS: End of Service (konec Zivotnosti).

Aktivace ERI  Funkce pro detekci ERI je aktivovana automaticky po téchto udalostech:
e Uspésna automaticka inicializace.

Zobrazeni ERI  ERI je zobrazovano takto:
® naprogramatoru po interogaci kardiostimulatoru;

e pres definovany pokles jak naprogramované zakladni, tak i magnetické
frekvence.

Pokles frekvence  Pokles zakladni frekvence a magnetické frekvence je definovan takto:
e Stimulaéni frekvence se snizuje o 11 % v téchto rezimech:
DDD(R); DDT; DOO(R); VDD(RJ; VDI(R]; WI[R]; WT; AAI(R); AAT; AOO(R).

e VreZzimech DDI(R) a DVI(R) se pouze prodluzuje doba VA 0 11 %. Stimulaéni
frekvence se tim sniZi aZz 0 11 % v zavislosti na nastaveném AV zpoZzdéni.

Zména rezimu pfi ERI  Tato zména zavisi na nastaveném reZimu a je indikovana na programatoru:
e jednodutinové rezimy: VI,
e dvoudutinové rezimy: VDD;
e tiidutinové rezimy: dvoudutinova stimulace, biventrikuldrni nastaveni z(stava
zachovano.

Deaktivované funkce pri ERI  Deaktivovany jsou tyto funkce:
e sinova stimulace,
e nocni program,
e prizplsobeni frekvence,
e sinové a komorové Fizeni amplitud,
¢ Rate Fading (vyhlazeni frekvence),
e sifova overdrive stimulace,
e zaznamy IEGM,
e statistiky,
e Home Monitoring,
e frekvencni hystereze,
e potlaceni komorové stimulace.
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Chovani magnetu pri ERI

Ocekavana servisni doba po
dosazeni ERI

Implantace
Indikace pro vyménu

Po dosazeni ERI je po prilozeni magnetu nebo programovaci hlavice stimulace
nasledujici:

Magneticky efekt |Cykly 1az 10 Po 10. cyklu
Automaticky Asynchronni s 80 bpm Synchronni se zakladnf frek-
venci snizenouazo 11 %
Asynchronni Asynchronni s 80 bpm Asynchronni s 80 bpm
Synchronni Synchronni se zakladni frek- |Synchronni se zakladni frek-
venci snizenouazo 11 % venci snizenouazo 11 %

Udaje jsou zaloZeny na nasledujicich predpokladech:
e impedance elektrod 500 Q nebo 400 Q;
e 100% stimulace;

e interval mezi ERI a EOS u jednodutinového implantatu v rezimu AAI(R)/VVI(R),
u dvoudutinového a tridutinového implantatu v reZzimu DDD(R);

e standardni program pfi vysoké i nizké stimulacni energii;
e (daje od vyrobce baterie (viz data o baterii).

110 bpm 30 bpm 70 bpm 70 bpm 60 bpm 60 bpm
4,6V 0,2V 2,5V 50V 2,5V 5V
1,5ms 0,1 ms 0,4 ms 0,4 ms 0,4 ms 0,4 ms
5000 500 0 5000 500 0 6000 6000
Stredni hodnota: — —

8 mésica, Minimalni hodnota: Minimalni hodnota:
minimalni hodnota: 6 mésicl 6 mésicl

6 mésicd
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Implantace
Explantace a vyména implantatu

Explantace a vyména implantatu

Explantace

Vyména implantatu

Kremace

Odstranéni

¢ Odpojte elektrody od rozdélovace.

e Vyjméte implantat a - v pfipadé potreby - i elektrody pomoci zavedené
technologie.

e Explantaty jsou biologicky kontaminované a museji byt kvili riziku infekce
bezpecné zlikvidovany.

Pro elektrody predchoziho implantatu, které zdstanou v pouzivani, plati:
e Pred pripojenim k novému implantatu elektrody zkontrolujte.

Nejsou-li jiz implantované elektrody dale vyuzivany, ale zGstanou ponechany v téle
pacienta, mdZe dojit ke vzniku dodate¢né a nekontrolované cesty proudu k srdci.

e lzolujte nepouzivané konektory elektrod a uzavrete zdirky.

Zasadné plati:
¢ Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouzivejte jej opakované.

Implantat nesmi byt spalen.
e Pred zpopelnénim mrtvého pacienta musi byt implantat explantovan.

BIOTRONIK odebird pouzité vyrobky zpét pro odstranéni zplsobem, ktery
neohroZuje Zivotni prostredi.

e Explantat vyCistéte nejméné jednoprocentnim roztokem chlornanu sodného.
e Oplachnéte ho vodou.

e Vyplnte formular explantace a spolu s Cistym explantatem jej odeslete do firmy
BIOTRONIK.



29 Fjarametry
Casovani

3} Parametry

Upozornéni: Neni-li uvedeno jinak, Udaje pro typ implantatu HF plati rovnéz pro typ
implantatu HF QP.

Casovani
Zakladni frekvence den/noc
Parametry Rozpéti hodnot Standard [SR |DR |HF
Zakladni frekvence |30 ...(5) ... 100 ... (10) ... 200 bpm |60 bpm |x |[x
50 bpm X
Noéni frekvence OFF; 30 ... (5) ... 100 ... (10) OFF X |x|x
... 200 bpm
Zacatek noci 00:00 ... (10 min) ... 23:50 hh:-mm  |— X |x|x
Konec noci
Frekvencni hystereze
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Hystereze OFF; -5 .. (-5) ... =25 ... [-20) |OFF X [x o |x
... =65 bpm
Repetitivni/vyhledédva |OFF; ON OFF XXX
ci cykly
AV zpozdéni
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
AV zpozdéni Nizké; stiredni; vysoké; fixni; |Nizké X |x
individualni
20 ...(5) ...350 ms 180-170- X
(v 6 frekvenc&nich rozsazich) |[160-150-
140 ms
Rezimy CLS avSechny rezimy | 150-140- X |x
HF: 130-120-
20 ..(5)...350 ms 120 ms
(v 6 frekvenénich rozsazich)
Kompenzace snimani [OFF; =10 ... [-5) ... =120 ms  |-45 ms X |x
AV hystereze
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Rezim stimulace OFF; pozitivni; negativni; OFF X X
AV hystereze HF pfi nastaveni RV: IRSplus
Pozitivni rezimy: 70; 110; 150; 200 ms 70 ms X X
AV hystereze Rezimy CLS:
110 ms
Negativni reZimy: 10...(10) ... 150 ms 50 ms X |x
AV hystereze
AV repetitivni/ OFF; ON ON X X
skenovaci cykly
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Komorova stimulace

Horni hranicni frekvence

Mode Switching

Potlaceni komorové stimulace

Parametry
Casovani
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Komorova stimulace |BiV, RV; LV BiV X
Spousténi OFF; RVs; RVs + PVC RVs X
Ochrana T-vlny levé |ON; OFF ON X
komory
Maximalni spoustéci [AUTO; 90 ... (10) ... 160 bpm [AUTO X
frekvence
Nejprve stimulovana |RV; LV LV X
dutina
WV zpoZdéni po Vp 0..(5)..80..(10)... 100 ms |0 ms X
WV zpozdéni po Vs 0ms Oms X
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Horni hrani¢ni frekvence |90 ... {10) ... 200 bpm {130 bpm X |x|x
SR: v rezimu WT
Wenckebachovo chova- Automatické nastaveni |— X |x
ni/frekvence 2:1
Horni hrani¢ni frekvence, |OFF; 175; 200; 240 bpm X X
sin 240 bpm
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Mode Switching OFF; ON ON X |x
Intervenéni frekvence 100 ... (10) ... 250 bpm 160 bpm X |x
Prepnuti na rezim DDI; DDI(R), pfi trvalém [DDI(R) X |x
DDDI(R])
VDI; VDI(R] pfi trvalém
VDDI(R)
Komorova stimulace RV; BiV BV X
Kritérium aktivace 3..(1)..8(z8 5 X |x
Kritérium deaktivace X |x
Zména zakladni frekvence |OFF; +5 ... (5)... +30 bpm|+10 bpm
pri Mode Switching
Stabilizace frekvence OFF; ON OFF X |x
pii Mode Switching
Ochrana proti 2 : 1 lock-in |OFF; ON ON X
Pfi nastaveni RV: OFF; |ON X
ON
Parametry plati pro implantaty v rezimu DDD-ADI nebo DDDR-ADIR
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Potlaceni komorové stimulace [OFF; ON OFF X X
Potlaceni stimulace 1...01)...8 6 X |x
po konsekutivnich Vs
Stimulace podporovéna po 1...01)...4(z8) 3 X |x

X cyklech
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Refrakterni periody

Doby zaslepeni

PMT ochrana

Parametry

Casovani

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF

Refrakterni perioda RV |200 ... (25) ... 500 ms {250 ms X |x o |x

Sinova refrakterni AUTO AUTO X |x

perioda

Sinova refrakterni 300...(25) ... 775 ms  [350 ms X |x

perioda v rezimu AAI(R);

AAT(R]; DDT

Refrakterni perioda LV {200 ms 200 ms X

Auto PVARP OFF; ON ON X X

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

PVARP po PVC PVARP + 150 ms Automatické X |x
(max: 600 ms]) nastaveni

Parametry Rozpéti hodnot Standard |SR DR [HF

Ochrana vzdaleného pole po Vs 100 ... (10 ... 220 ms | 100 ms X |x

Ochrana vzdaleného pole po Vp 100 ... (10 ... 220 ms | 150 ms X |x

Komorové zaslepeni po Ap 30..(5)...70 ms 30 ms X |x

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF

PMT ochrana OFF; ON ON X X

VA kritérium 250 ... (25) ... 500 ms 350 ms X |x
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Stimulace a snimani

Amplituda impulzu a Sirka
impulzu

Citlivost

Sinové fizeni amplitud

Komorové rizeni amplitud

Sinova overdrive stimulace

Parametry
Stimulace a snimani

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF

Amplituda impulzu 0,2..(0,2)...6,0...(0,5) 3.0V X [x o |x

A/RV/LV .75V

Sitka impulzu 0,1...(0,1)...0,5...(0,25) 0,4 ms X [x o |x

A/RV/LV ..1,56ms

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF

Citlivost AUTO0;0,5...(0,5) ... 7,5 mV  |AUTO X

Citlivost A OFF; AUTO; 0,1...(0,1) ... 1,5 |AUTO X |x
..(05)...75mV

Citlivost RV AUTO; 0,5...(0,5) ... 7,5 mV  |AUTO X |x o |x

Citlivost LV OFF; AUTO; 05...(0,5) ... |AUTO X
7,5 mV

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF

Sinové fizeni amplitud|ATM (jen monitoring); ON X |x
ON; OFF

Minimalni amplituda [0,5...(0,1) ... 4,8V 1.0V X |x

Spusténi testu 2,4 ..(0,6) ... 4,8V 3,0V X |x

stimulacniho prahu

Bezpecnostni rozpéti (0,5...(0,1) ... 1,2V 1,0V X |x

Vyhledavaci rezim Interval; denni doba Denni doba X |x

Interval 0,1;03;1;3;6;12; 24 h 24 h X |x

Denni doba 00:00 ... (00:10) ... 0:30 hh:mm X |x
23:50 hh:mm

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF

Rizeni amplitud RV ATM (jen monitoring); ON X [x o |x

Rizeni amplitud LV ON; OFF X

Minimalni amplituda RV (0,7 V 0,7V X |x |x

Minimalni amplituda LV X

Spusténi testu 24..(0,6)...48V 3.0V X |x o |x

stimulacniho prahu

Bezpecnostni rozpéti RV [0,3...(0,1) ... 1,2V 05V X |x

Bezpeclnostni rozpéti LV |1,0; 1,2V 10V X

Vlyhledavaci rezim Interval; denni doba Denni doba |x X X

Interval 0,1;03;1;3;6;12;24h |24h X |x o |x

Denni doba 00:00 ... (00:10) 00:30 hh:mm|x [x |x

... 23:50 hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard |SR |DR |HF
Sifovéa overdrive |OFF; ON OFF X |x

stimulace

Pri ON: maximalni frekvence
overdrive stimulace 120 bpm, stfedni
vzestup frekvence priblizné 8 bpm,
pokles frekvence po 20 cyklech
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Konfigurace elektrod

Zaznamy IEGM

Frekvence pro statistiky

Parametry
Stimulace a snimani

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR|HF
Polarita snimani A Unipolarni; bipolarni Unipolarni X |x[x
Polarita snimani RV |Unipolarni; bipolarni Unipolarni X |x o |x
Polarita snimani LV [Unipolarni; bipolarni Unipolarni X
Polarita stimulace A [Unipolarni; bipolarni Unipolarni X |x o |x
Polarita stimulace RV |Unipolarni; bipolarni Unipolarni X |x o |x
Polarita stimulace LV |Typ implantatu HF: LV1-hrot -> X

LV1-hrot -> LV2-prstenec pouzdro

LV1-hrot -> RV-prstenec

LV2-prstenec -> LV1-hrot

LV2-prstenec -> RV-prstenec

LV1-hrot -> pouzdro

LV2-prstenec -> pouzdro

Typ implantatu HF QP: LV1-hrot -> X

LV1-hrot -> LV2-prstenec LV2-prstenec

LV1-hrot -> LV4-prstenec

LV1-hrot -> RV-prstenec

LV1-hrot -> pouzdro

LV2-prstenec -> LV1-hrot

LV2-prstenec -> LV4-prstenec

LV2-prstenec -> RV-prstenec

LV2-prstenec -> pouzdro

LV3-prstenec -> LV2-prstenec

LV3-prstenec -> LV4-prstenec

LV3-prstenec -> RV-prstenec

LV4-prstenec -> LV2-prstenec

LV4-prstenec -> RV-prstenec
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Pocet zaznamu (po  |4. série: 4, 8. série: 20 — X |x o |x
max. 10 s)
Vysoka sifova OFF; AT; Mode Switch AT X XX
frekvence (HAR])
Vysoka komorova OFF; ON ON X |x o |x
frekvence (HVR)
8. série: OFF; ON OFF X (X |x
Spusténi zaznamu
pacientem
Zaznam pred 0; 25; 50; 75; 100 % 75 % X [x |x
spusténim
Signal IEGM Filtrovany; nefiltrovany Filtrovany XXX
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Mez HAR 100 ... (10) ... 250 bpm 200 bpm X |x
Mez HVR 150 ... (5) ... 200 bpm 180 bpm X [x o |x
Citat HVR 4;8;12; 16 udalosti 8udalosti  [x |x [|x
Pocatek klidové faze [00:00 ... (1:00) ... 2:00 hh:mm [x  [x [

23:00 hh:mm
Délka klidové faze 5..(0,5)...12h 4h X [x o |x
Schvaleni kontroly OFF; ON ON X X X
elektrod




34

PFizplGsobeni frekvence

Rezimy CLS: stimulace
Closed Loop

Rezimy R: akcelerometr

Parametry
PFizplsobeni frekvence

Parametry plati pro implantaty 8. série

Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Maximalni frekvence (80 ... (10] ... 160 bpm 120 bpm X [x o |x
CLS
Dynamika CLS Velmi nizka; nizka; stredni; |Stredni X X X
vysokad; velmi vysoka
Rizeni CLS frekvence |OFF; +10 ... (10) ... +50 bpm  [+20 bpm X |x o |x
v klidu
Vp potreba Ano; ne Ne X |x o |x
PFi nasta-
veni BiV: Ano
Parametry plati pro implantaty s rezimy R
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR |HF
Citlivost senzoru  |AUTO; velmi nizkd; nizka; AUTO X X |x
strednf; vysoka; velmi vysoka
Maximalni 80 ... (10) ... 180 bpm 120 bpm X [x o |x
frekvence aktivity
Prah senzoru Velmi nizky; nizky; stredni; Stredni X X X
vysoky; velmi vysoky
Rate Fading (vyhla- |OFF; ON OFF X [x o |x
zeni frekvence)
Zvyseni frekvence | 1; 2; 4; 8 bpm/cyklus 2 bpm/cyklus |x |x |x
Snizeni frekvence [0,1;0,2;0,5; 1,0 bpm/cyklus |0,5 bpm/cyklus|x  [x |x
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MRI program

MRI rezimy

MRI parametry

Parametry
MRI program

Rezimy plati pro Enticos 4 s oznacenim ProMRI

RezZim Rozpéti hodnot Standard SR |DR
MRI program ON; OFF OFF X |x
MRI reZzim OFF; AOO; VOO V zavislosti | x

OFF; D0O; A0O; VOO na perma- X

OFF: DOD; A0D; VOO; nentnim

DOO-BIV; V00-BiV programd
Plati pro Enticos 4: Pfedem nastavené parametry v MRI programu
Parametry Rozpéti hodnot Standard SR |DR
Zakladni frekvence |70 ... (10) ... 160 bpm 90 bpm X |x
AV zpozdéni 110 ms 110 ms X
VWV zpozdéni 0ms 0ms
Amplituda impulzu 4,8V — X |x
A/RV
Sitka impulzu A/RV  [1,0 ms
Amplituda impulzu LV|[0,2 ... (0,2) ... 6,0 ... (0,5) ... 7,5V Jako
Sitka impulzu LV 0.1..(0,1..05..(0,25) .. 1,5 ms |Permanentni

program
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Predem zvolené programy

Predem zvolené programy

Standardni a bezpecnostni
program

ReZim po automatické inicializaci

Parametry |Tovarni Standard Bezpecny program SR |DR |HF
nastaveni
Rezim Wi WIR WI X
Vrezimu AAl je také
bezpecnostni program
AAL
ReZim DDD DDDR WI X |x
Konfigurace elektrody, automatické zjisténi a nastaveni ihned po pFipojeni [Auto
lead check]
Parametry Tovarni Standard |Bezpec¢ny |SR |DR |HF
nastaveni program
Polarita stimulace A/RV Unipolarni [Unipolarni [Unipolarni |x |x |x
Polarita stimulace LV TCUP TCUP — X
Polarita sniméani A/RV Unipolarni |Unipolarni |Unipolarni |{x  [x |x
Polarita snimani LV Unipolarni [Unipolarni |— X
Automaticka kontrola ON ON — X X X
elektrod
Parametry po automatické inicializaci
Parametry Tovarni Standard |Bezpecny |SR |DR |HF
nastaveni program
Zakladni frekvence 60 bpm 60 bpm 70 bpm X |x
50 bpm 50 bpm X
Nocni frekvence OFF OFF OFF X X |x
Frekvencni hystereze OFF OFF OFF X |x o |x
Horni hrani¢ni frekvence 130 bpm 130 bpm — X |x
Dynamika AV Nizka Nizka — X |x
Rezimy stimulace AV OFF OFF — X |x
hystereze
Kompenzace snimani -45 ms -45 ms — X |x
AV-bezpecnostniinterval  |100 ms 100 ms — X |x
WV zpozdéni 0 0 — X
Ochrana T-vlny levé komory|ON ON — X
Ochrana vzdaleného pole  |100 ms 100 ms — X |x
po Vs
Ochrana vzdaleného pole 150 ms 150 ms — X |x
poVp
Komorovéa doba zaslepeni |30 ms 30ms — X |x
po Ap
PMT ochrana ON ON — X |x
VA kritérium 350 ms 350 ms — X |x
Magneticky efekt AUTO AUTO AUTO XXX
Amplituda impulzu A 3.0V 3.0V — X |x
Amplituda impulzu RV 30V 3,0V 48V X X X
Amplituda impulzu LV 3.0V 3.0V — X
Sitka impulzu A 0,4 ms 0,4 ms — X X
Sitka impulzu RV 0,4 ms 0,4 ms 1.0 ms XXX
Sitka impulzu LV 0,4 ms 0,4 ms — X
Citlivost A AUTO AUTO — X |x




Parametry
Predem zvolené programy

Parametry Tovarni  |Standard |Bezpeény |SR |DR |HF
nastaveni program
Citlivost RV AUTO AUTO 2,5 mV X X |x
Citlivost LV AUTO AUTO — X
Refrakterni perioda A AUTO AUTO — X |x
Refrakterni perioda RV 250 ms 250 ms 300 ms XXX
Refrakterni perioda LV 200 ms 200 ms — X
Mode Switching ON ON — X |x
Kriterium aktivace 5z8 5z8 — X |x
Kritérium deaktivace 528 5z8 — X X
Intervencni frekvence 160 bpm 160 bpm — X |x
Prepnuti na DDIR DDIR — X |x
Zakladni frekvence pFi +10 bpm +10 bpm — X |x
Mode Switching
Stabilizace frekvence pfi OFF OFF — X |x
Mode Switching
PVARP AUTO (start | 225 ms; — X |x
250 ms)
PVARP po PVC 400 ms Automa- — X |x
(komorové extrasystola) tické
nastaveni
Rizeni amplitud A ON ON OFF X |x o [x
Rizeni amplitud RV ON ON OFF X |x
Rizeni amplitud LV ON ON OFF X
Sifova overdrive stimulace |OFF OFF — X |x
Potlaceni komorové OFF OFF — X
stimulace
Zaznam IEGM (HAR) ON AT OFF X [x X
Zaznam IEGM (HVR]) ON ON OFF X |x o |x
Home Monitoring OFF OFF OFF X |x o |x

(domaci monitoring)
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Tolerance hodnot parametrd

Parametr Rozpéti hodnot Tolerance
Zakladni frekvence 30...(5)...100...(10) |+20 ms

... 200 bpm
Zakladni interval 1000 ms +20 ms
Magneticka frekvence 90 bpm (664 ms) +20 ms
(magneticky interval
Amplituda impulzu 02..75V Vétsi hodnota z +50 mV

nebo +20/-25 %
Sitka impulzu 0,1..1,5ms VEts hodnota z +20 ps
nebo +10 %

Citlivost A 0,1..0,2mV Vétsi hodnota z +0,1 mV
EN 45502-2-1 trojuhelnikovy  [g3" 75 my nebo +20 %
impulz
Citlivost RV/LV 0,5...7,5mV +20 %
EN 45502-2-1 trojuhelnikovy
impulz
Refrakterni perioda 200 ... 500 ms +20 ms
Maximalni aktivacni frekvence |80 ... 180 bpm +20 ms
Impedance elektrod 100 ...200 Q +50 Q

201...25000 +10 %
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6 Technické parametry

Mechanické parametry

Rozmérové udaje pro pouzdro

Implantat Rozméry ($ x v x h) [mm] [Objem [cm?®] |Hmotnost [g]
Jednodutinovy S, SR(-T) [48 x 40 x 6,5 10 20,8
Dvoudutinovy D, DR-(T) |48 x 44 x 6,5 11 23,2
Tridutinovy HF-T 53x52x6,5 14 26,9
Tridutinovy HE-T QP 53 x53x6,5 15 31,2

Upozornéni: Udaj h = pouzdro bez rozdélovace

Rentgenova znacka  V3echny typy implantatd jsou opatfeny logem BIOTRONIK jako rentgenovou
znackou; nachazi se uprostied mezi spinacim okruhem a baterii uvniti pouzdra a je
viditelné na rentgenovém snimku.

Materialy v kontaktu s télesnou e Pouzdro: titan
tkani o Rozdélovat: epoxidova pryskyrice, polysulfon; tésnéni I1S4: silastic
e Silikonova zastrcka: silopren nebo silastic
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Elektrické parametry

Konstrukéni dily a vstupni
hodnoty

Elektricky vodiva plocha

Telemetrické udaje

Tvar impulzu

Odolnost proti ruseni

Technické parametry
Elektrické parametry

Elektrické parametry stanoveny pfi 37°C, 500

Technologie spinaciho okruhu Dycostrate

Vstupni impedance >10 kQ

Tvar impulzu Bifazovy, asymetricky
Polarita Katodova

Pouzdro implantatu ma tvar zplostélého elipsoidu. Elektricky vodiva plocha Cinf u:
e Tdutinovych a 2dutinovych implantatd: 30 cm?;
e 3dutinovych implantatd: 33 cm?.

e Frekvence MICS: 402-405 MHz
¢ Maximalni vykon pFenosu: < 25 W (-16 dBm)

Stimulacni impulz ma néasledujici tvar:

Amplituda impulzu dosahuje svou maximalni
hodnotu na zacatku impulzu (Ua). Se stoupajici
dobou trvani stimulace (tb] se redukuje
amplituda, a sice v zavislosti na stimulacni
impedanci.

VSechny implantaty BIOTRONIK vyhovuji poZadavkdm EN 45502-2-1: 2003, § 27.5.1
pri nejvyssi citlivosti.




Udaje o baterii

Charakteristiky baterie

Zkraceni provozni doby po
dlouhé dobé skladovani

Spotreba proudu

Vypocet servisnich dob
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Udaje o baterii

Ze strany vyrobce jsou uvedena tato data:

Vyrobce Wilson GREATBATCH, |LITRONIK GmbH, 01796 Pirna,
INC. Clarence, NY 14031 |Némecko

Typ baterie 4. série: 8. série: 4. série: |8. série: 8. série:
GB 3395 |GB3193 LiS 2650 |LiS 2650MK [LiS 3150MK

Systém Li-lodine |QMR® Li-lodine [LiMnO, LiMn0,

Li-CFX/SVO0

Typ implantatu S;SR; D; |SR; DR S; SR; D; [SR; DR HF; HF QP
DR DR

Napéti baterie 2,8V 33V 2,8V 31V 3,1V

pri BOS

Napéti naprazdno 2,8V 3.3V 2,8V 3.1V 3.1V

Nominalni 960 mAh {1010 mAh {960 mAh |950 mAh 1200 mAh

kapacita

VyuZitelnd 905 mAh {971 mAh 905 mAh {880 mAh 1066 mAh

kapacita do EOS

Zbyla kapacita 55 mAh 39 mAh 55 mAh |70 mAh 134 mAh

pFi ERI

Priimplantaci po uplynuti prdmérné doby skladovani - pfiblizné 1 rok pred datem
exspirace - se primérna provozni doba zkracuje o cca 1 %.

Implantaty je nutné implantovat béhem 19 mésicl mezi datem vyroby a datem

exspirace (uvedeno na obalu).

e BOS, inhibice: SR(-T), DR(-T) 6 pA; HF-T (QP) 7 pA

e BOS, 100 % stimulace: SR(-T) 8 pA; DR(-T) 11 pA; HF-T (QP] 14 pA

Pradmérné provozni doby lze pfedem vypoditat z nasledujicich Gdaja:

e doba skladovani 6 mésicl;

e technické parametry vyrobce baterie;

e zikladni frekvence 60 bpm v rezimu AAIR/VVIR (1dutinové implantaty) nebo

DDDR (2dutinové a 3dutinové implantaty);
e nastaveni funkce Home Monitoring: OFF;

e 74dna RF telemetrie;
e nastaveni riznych amplitud impulzu a impedanci elektrod.
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Prumérné provozni doby S, SR Pro jednodutinové implantaty 4. série vyplyvaji pri nastaveni AAI(R) nebo WI(R],
zakladni frekvenci 60 bpm, délce impulzu 0,4 ms a priimpedanci 500 Q nasledujici

dOby:
Amplituda Stimulace Priimérna provozni doba
25V 100 % 14 let
50 % 16 let, 10 mésicl
3,0V 100 % 12 let
50 % 14 let, 10 mésicl
50V 100 % 8 let, 1 mésic

Pro jednodutinové implantaty 8. série vyplyvaji pfi nastaveni AAI[R] nebo VVI(R,
zakladni frekvenci 60 bpm, délce impulzu 0,4 ms a priimpedanci 500 Q nasledujici

dOby:
Amplituda Stimulace Primérna provozni doba
25V 100 % 13 let
50 % 14 let, 9 mésicl
3,0V 100 % 11 let, 3 mésice
50 % 13 let, 7 mésicl
50V 100 % 5 let, 6 mésicd

Primérné provozni doby D, DR Pro dvoudutinové implantaty 4. série vyplyvaji pii nastaveni DDD(R), zakladni
frekvenci 60 bpm, délce impulzu 0,4 ms a pri impedanci 500 Q nasledujici doby:

Amplituda Stimulace Primérna provozni doba
A:25V 100 % 9 let, 10 mésicl

RV:2,5V 50 % 12 let, 4 mésice

A:3,0V 100 % 7 let, 11 mésicl

RV:3.0V 50 % 10 let, 8 mésica

A:50V 100 % 4 roky 7 mésicl

RV:50V

Pro dvoudutinové implantaty 8. série vyplyvaji pfi nastaveni DDD(R), zékladni
frekvenci 60 bpm, délce impulzu 0,4 ms a pri impedanci 500 Q nasledujici doby:

Amplituda Stimulace Priimérna provozni doba
A:25V 100 % 9 let, 4 mésice

RV:2,5V 50 % 11 let, 4 mésice

A:30V 100 % 7 let, 8 mésicd

RV:3.0V 50 % 10 let

A:50V 100 % 3 roky, 2 mésice
RV:50V

Primérné provozni doby HF  Pro tFidutinové implantaty 8. série vyplyvaji pri nastaveni DDDR, zékladni frekvenci
60 bpm, 100% biventrikularni stimulaci, délce impulzu 0,4 ms a pfiimpedanci 500 O
nasledujici doby:

Amplituda Stimulace Prdmérna provozni doba
A:25V 10 % 9 let, 8 mésicd

RV:25V 100 %

LV:2,5V

A:30V 10 % 8 let

RV:3,0V 100 %

LV:3,0V

A:50V 100 % 2 roky, 6 mésicl

RV: 50V

LV:50V
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Technické parametry
Vysvétlivky ke Stitku

Symboly na stitku znamenaji nasledujici:

Datum vyroby

Pouzitelné do

Omezeni teploty

]
ot

Objednaci ¢islo

REF

Sériové Cislo

SN

Identifikacni ¢islo vyrobku

PID

CE znacka

q3

Obsah

=

Dodrzujte pokyny
technické prirucky

(1]

Sterilizovano etylenoxidem

Neprovadéjte resterilizaci

@

Nepouzivejte opakované

NepouZivejte v pfipadé
poSkozeného obalu

Nesterilni

®

(((i)))

Vysilac¢ s neionizujicim elektromagnetic-
kym zarenim na specifikované frekvenci

Plati pro Enticos 4: symbol na etiketach
implantatl s ProMRI:

Podminéné pouziti v MR: Pacienti, kteri
pouzivaji systém z implantatd, jejichZ
obaly jsou opatfeny timto symbolem,
mohou za presné stanovenych podminek
podstoupit MR vySetreni.

Priklad

TP2 Kompatibilita s protokolem o telemetrii,
verze 2, BIOTRONIK Home Monitoring
S\ Nepotazeny implantat: kod NBG a

kompatibilni elektrody

==K:D Sroubovak
3
@ [

@® | Priklady obsazenf pFipojek: IS-1, 1S-1/1S4
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