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4 Historie zmén
Zmeény v této technické prirucce

1 Historie zmén

Zmeény v této technické prirucce

Technicka prirucka  V této technické prirucce nebyly provedeny Zadné zmény obsahu; upravena byla

kontrola validity obsahu podle aktualizovanych norem.

Kontrola se tykala nasledujicich technickych pfirucek:

Technicka prirucka Objednaci Cislo |Stara revize Nova revize
Estella 403252 H |
Estella ProMRI 403253 H |




Popis vyrobku
Zamyslené ékarské pouZiti

Popis vyrobku

Zamyslené lékarskeé pouziti

Pouziti v souladu
s ustanovenim

Diagndza a zplsoby Lé¢by

Predpokladané odborné
znalosti

Estella je ndzev skupiny implantovatelnych kardiostimulator(, které mohou byt
implantovany u vSech indikaci bradykardickych poruch srde¢niho rytmu. Primarni
cil lé€by je zlepsit klinicky se projevujici symptomy pacientd.

Implantace kardiostimulatoru je symptomaticka lécba, kterd ma nasledujici cil:

e kompenzace bradykardie pomoci sifové, komorové nebo AV sekvencni
stimulace.

Srdecni rytmus je automaticky kontrolovan a bradykardické arytmie jsou léCeny.
Skupina Estella zahrnuje vSechny hlavni terapeutické kardiologické a
elektrofyziologické piistupy. BIOTRONIK Home Monitoring® umoziiuje lékaiim
fizeni [éCby kdykoliv.

Mimo medicinského zakladu jsou treba podrobné znalosti funkci a podminek pouZiti
implantatového systému. Pouze lékarsti odbornici s témito zvlastnimi znalostmi
mohou implantaty pouzivat v souladu s ustanovenim. Nejsou-Li tyto znalosti k
dispozici, musi byt uzivatel proskolen.



Prehled systému

Skupina implantatd

Soucasti

Implantat

Elektrody

Programator

Popis vyrobku
Prehled systému

Estella SR(-T) jsou jednodutinové implantaty, Estella DR(-T) jsou dvoudutinové
implantaty a patri ke skupiné Estella. Ne v kazdé zemi jsou dostupné vsechny typy
implantatd.

Soucasti implantatového systému jsou nasledujici:

e implantat s konektory pro uni- nebo bipolarni snimani a stimulaci;
e vhodné elektrody, adaptér a povolené prislusenstvi;

e programator;

e aktudlni softwarova verze.

Z vnéjsi strany svarené a tak hermeticky utésnéné pouzdro implantatu je vyrobeno
z biologicky kompatibilniho titanu. Elipsovity tvar usnadriuje vristani do oblasti
pektoralniho svalu. Pouzdro slouzi jako protipdl pfi unipolarni konfiguraci
elektrody. Znaceni poskytuje informace o typu implantatu a usporadani pripojeni.

Elektrody jsou vyrobeny z biokompatibilniho silikonu. 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. Steroidni povlak
elektrod snizuje vyskyt zanétlivého procesu. Fraktalni design elektrod poskytuje
nizké stimulacni prahy, vysokou impedanci a nizké riziko oversensingu.

Pomoci pfenosného programatoru je aktualni softwarova verze prenasena na
implantat. Programator kromé toho slouzi k ovéfovani a ulozeni dat do paméti z
implantatu. A funguje jako monitor EKG a IEGM.

Upozornéni: EKG zobrazené pomoci pristroje nesmi byt pouZzito k diagnostickym
Gceldm, protoze nespliiuje vSechny pozadavky normy pro diagnostické EKG
pFistroje (IEC 60601-2-25).

Programator komunikuje s implantadtem pres programovaci hlavici. Ma k dispozici
TFT dotykovou obrazovku s barevnym displejem, na kterém jsou soucasné
zobrazeny funkce EKG, IEGM a markru.

Programator méa mezi dalSimi tyto funkce:
e provedenivSech testd béhem prezencniho follow-up,
e zobrazeniatisk IEGM v redlném Case a uloZzenych IEGM s popisovanymi markry,

e zjisténi stimulacniho prahu.




BIOTRONIK Home Monitoring®

Technické prirucky

Popis vyrobku
Prehled systému

Kromé Gcinné stimulacni terapie je k dispozici kompletni terapeuticky systém

BIOTRONIK:

e PFi domacim monitoringu jsou diagnostické a terapeutické informace i
technické parametry implantatu automaticky a bezdratové prenaseny
prostrednictvim antény v rozdélovaci implantatu na stacionarni nebo mobilni
pristroj pro pacienty. V pfistroji pro pacienty jsou data kédovana a pfenasena
pres mobilni vysilaci sit do servisniho centra BIOTRONIK.

e Obdrzené data jsou dekddovéna a vyhodnocena; kazdy lékaf mdZe u kazdého
pacienta individualné nastavit kritéria pro vyhodnoceni a midZe nastavit, kdy ma
byt informovéan e-mailem, sms nebo faxem.

e Vysledky vyhodnocenf jsou pro oSetfujici lékaFe prehledné znazornény na
chranéné internetové platformé s nazvem Home Monitoring Service Center
(HMSC].

e Prenos dat z implantatu probiha denné zpravou z implantatu.

e Zpravy implantétu, které upozorfuji na zvlastni udalosti v srdci pacienta nebo
implantatu, jsou ihned prenaseny dale.

e Zprogramatoru lze kdykoli iniciovat testovaci zpravu pro okamzZitou kontrolu
funkce domaciho monitoringu.

Nasledujici technické prirucky poskytuji informace o pouZiti implantatového
systému:

e technicka pfirucka pro implantat;

e technicka prirucka pro HMSC;

e technické prirucky pro programator;

e technickd prirucka implantatovych programovych vybaveni jako softwarova

napovéda v uZivatelském rozhrani a jako soubor PDF v .Manual Library” na
strankach www.BIOTRONIK.com;

e technicka prirucka pro elektrody;
e technické prirucky pro kabely, adaptéry a prislusenstvi.
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Varianty implantatu a kody NBG

Varianty implantatu a kody NBG

Skupina Estella  Jsou k dispozici nasledujici varianty implantatu:

Typ implantatu Varianta s funkci Varianta bez funkce
Home Monitoring Home Monitoring

2dutinovy Estella DR-T Estella DR

Tdutinovy Estella SR-T Estella SR

Upozornéni: Nastaveni rezimu stimulace zavisi na individualni diagnéze; prehled
rezim( je uveden v kapitole o nastavitelnych parametrech.

Kéd NBG pro Estella DR(-T)  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 Prizplsobenf frekvence

Kéd NBG pro Estella SR(-T)  AAIR nebo WIR je kéd NBG pro antibradykardicky rezim jednodutinového

implantatu.
AN Stimulace v sini a v komore
ANV Snimani v sini a v komore

| Inhibice impulsu v AV

R Prizplsobenf frekvence




Popis vyrobku
Diagnostické a terapeutické funkce

Diagnostické a terapeutické funkce

Vseobecny prehled

Diagnostické funkce

Antibradykardicka stimulace

Funkce Home Monitoring

VSechny systémy disponuji mnozstvim funkci k rychlému stanoveni diagnézy a

bezpecné écbé bradykardie.

e Pres automatické funkce lze kardiostimulator bez problém a s ¢asovou
Usporou implantovat, nastavit a zkontrolovat.

e Automaticka inicializace po implantaci: implantat automaticky rozpozna
implantované elektrody, nastavi polaritu a aktivuje automatické funkce
po 10 minutach.

Data poslednich 10 interogaci a follow-up stejné jako data arytmickych epizod

jsou uloZena spolecné s dalSimi daty, aby mohla byt kdykoliv vyuZita pro

posouzeni pacientl i stavu implantatu.

* Pro kontrolu funkénosti elektrod je impedance vimplantatu mérena nezavisle
na stimulacnim impulzu - automaticky a podvédomé.

e Prifollow-up prostiednictvim programatoru je po priloZeni programovaci

hlavice béhem testu zobrazeno IEGM spolu s markery.

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

e Stimulacni prahy: jak sifové, tak komorové stimulacni prahy jsou v implantatu
stanoveny automaticky, prostrednictvim Fizeni amplitud jsou nastaveny
amplitudy impulzl tak, Ze na kazdou zménu stimulacniho prahu je pro pacienta
nastavena optimalni sinova a komorova amplituda.

o Casovani: k zabranénf kardiostimulatorem vyvolané tachykardie je stimulace
v sini kontrolovana automatickym prizpdsobenim refrakterni periody,
automatickd PVARP (automatické postkomorova sifiova refrakterni periodal.

e Potlaceni komorové stimulace: nepotfebné komorové stimulaci je zabranéno
podporou vlastniho prevodu (funkce: V suppression). Implantat se pfizplisobf
zménam prevodu. V pfipadé vlastniho vedeni pristroj zméni rezim do DDD(R)-
ADI(R).

Implantat automaticky odesila jednou denné informace do pacientské jednotky.

Doplikové mohou byt testovaci zpravy inicializovany pomoci programatoru.

Dulezité lékarské informace jsou mj. tyto:

e trvalé sinové a komorové arytmie;

e elektroddm relevantni parametry v sini a komore: stimulacni prahy, amplitudy
impedance, impedance;

e aktualni statistiky léCby bradykardie;

e individuadlné nastavitelné zpravy implantatu, které poskytuji dodatecnou
informaci ke zpravé z implantatu;

e |EGM-Online HD® aZ se 3 kandly s vysokym rozlisenim (High Definition);

e vysilani téchto zaznaml IEGM se zpravami implantatu.
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Obsah baleni

Standard

Objednaci Cisla Estella

Popis vyrobku
Obsah baleni

Ve skladovacim baleni se nachézi:

sterilni kontejner s implantatem,
Stitek se sériovym cislem,
identifikacni karta pacienta,
zarucni list,

technicka prirucka pro implantat.

Ve sterilnim kontejneru se nachazi:

implantat,
Sroubovak.

Pristroje jsou dostupné takto:

Typ implantatu |Objednaci cislo
DR-T 377383
DR 377381
SR-T 377387
SR 377385




11 VSeobecné bezpecnostni pokyny
Mozné zdravotni komplikace

3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Mozné zdravotni komplikace

Vseobecné informace v pripadé  Pro implantaty BIOTRONIK plati v odborné praxi vseobecné znamé komplikace pro
zdravotnich komplikaci  pacienty a implantatové systémy.

e BéZné komplikace jsou napr. shluky kapalin v kapse pro implantat, infekce nebo
reakce tkané. Urcujici orientaci je stav védy a techniky.

e Neni mozné zarucit uc¢innost lécby arytmie, i kdyz bylo prokazano, Ze jsou tyto
léCby Uspé&dné béhem testl nebo po elektrofyziologickych vySetfenich. V
ojedinélych pripadech mohou byt nastavené parametry nedcinné. Je mozné, ze
lécba indukuje tachyarytmii.

Potencialy kosternich svald  Bipolarni snimani a kontrola citlivosti jsou implantatem prizplsobeny
frekven¢nimu rozsahu vlastnich rytmd tak, aby kostni myopotencialy nebyly obvykle
detekovany. Presto mohou byt — zvl&sté pri unipolarni konfiguraci a/nebo pfi velmi
vysoké citlivosti - klasifikovany kostni myopotencialy jako vlastni rytmy a - podle
interference - mohou zpUsobit inhibici nebo [é¢bu arytmie.

Stimulace nervl a svalstva  Pouziti implantatového systému sestavajiciho z unipolarni elektrody
a nepotazeného implantatu mdzZe pfi pocatecnim nebo trvale vysokém nastaveni
amplitudy impulzu vést k neZzadouci stimulaci branice.

e BIOTRONIK nabizi také potazené implantaty.
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Mozné technické komplikace

Mozné technické komplikace

Technické zavady  Technické zavady systému implantatu v disledku selhani soucéstky nemohou byt v
podstaté vylouceny. Mezi priciny takovych poruch patfi:
e posunuti elektrody,
e zlomeni elektrody,
e defekty izolace,
e vady komponentd implantatu,
* vybiti baterie.
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VSeobecné bezpecnostni pokyny
Mozné elektromagnetické komplikace

Mozné elektromagnetické komplikace

Elektromagneticka
interference EMI

Postup s implantatem pfi EMI

Staticka magneticka pole

Kazdy implantat mdze byt rusen, napf. kdyZ jsou vnéjsi signaly vnimany jako vlastni

rytmus nebo kdyZ méreni brani frekvenénimu prizplsobent:

e Implantaty BIOTRONIK jsou konstruovany tak, Ze je jejich ovlivnitelnost
elektromagnetickou interferenci (EMI] minimalizovana.

e Kvlli velké rozmanitosti a velkému poctu intenzit u EMI neni mozné zarudit
absolutni bezpecnost. 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 Zanepriznivych podminek, zejména v ramci diagnostickych a terapeutickych
procedur, mohou zdroje ruSeni navazat tak vysoké energie, ze mize dojit
k poskozeni tkané obklopujici implantat nebo hrot elektrody.

Pri elektromagnetickych interferencich nebo nezadoucich myopotencialech svald
se implantat prepne po dobu prekroceni interferencni frekvence na asynchronni
stimulaci.

Jazyckovy kontakt v kardiostimulatoru se uzavira od intenzity pole 1,5 mT.



14

Mozna rizika

Kontraindikujici postupy

Rizikové terapeutické a
diagnostické postupy

Externi defibrilace

Radia¢ni lécba

VSeobecné bezpecnostni pokyny
Mozna rizika

V ddsledku mozného podkozeni pacienta nebo implantatu a z toho vyplyvajici funkéni

nespolehlivosti je pouZiti nasledujicich postupd kontraindikovano:

e terapeuticky ultrazvuk - poSkozeni pacienta nadmérnym zahratim télesné
tkané v oblasti implantatového systému;

e transkutanni elektrickad neuronalni stimulace (TENSJ;

e hyperbaricka oxygenoterapie;

e zatizeni tlakem prevysujicim bézny tlak.

Pokud ma pro diagnostické nebo terapeutické Ucely télem prochazet elektricky
proud z externiho zdroje, mGze byt implantat ruSen a pacient ohrozen.

Pri diatermickych metodach jako je napr. elektrokauterizace, vysokofrekvenéni
ablace nebo vysokofrekvencni chirurgie je mozna indukce arytmii nebo komorova
fibrilace. Napriklad u litotripse mGze dojit ke Skodlivému plsobeni tepla. 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 pfepnéte na asynchronni rezimy.
e Zabrante plsobeni energii v blizkosti implantatového systému.

e Dale zkontrolujte periferni pulz pacienta.

e Prizakroku a po kaZzdém zakroku pacienta monitorujte.

Implantat je chrédnény proti energii, ktera je bézné indukovana pfi externi defibrilaci.

Nicméné jakykoli implantovany pristroj mize byt pfi externi defibrilaci poSkozen.

Proud indukovany v implantovanych elektrodach muze specificky vyvolat tvorbu

nekrotické tkdné v tésné blizkosti rozhrani elektrody a tkdné. Disledkem toho se

mohou zmeénit vlastnosti snimani a stimulacni prahy.

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

V ddsledku mozného poskozeniimplantatu a nasledné poruchy funkéni bezpecénosti

je kontraindikovana terapeuticka radiacni lécba. Pokud by méla byt tato terapie

presto pouzita, je bezpodminecné nutné predchozi zvazeni rizika. Komplexnost

plsobicich faktord - napfiklad rozdilné zdroje z&feni, mnoZstvi riznych implantata,

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 lécebnym

ionizujicim zarenim tato opatreni:

e Respektujte upozornéni tykajici se rizikovych terapeutickych a diagnostickych
postupd.

e Zajistéte dostate¢né stinéni implantatu proti paprskim.

e Po aplikaci zareni zkontrolujte implantatovy systém, zda pracuje spravneé.

Upozornéni: V piipadé dotazl tykajicich se zvazeni rizika se obratte na firmu
BIOTRONIK.
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Magneticka rezonance

VSeobecné bezpecnostni pokyny
Mozna rizika

Magneticka rezonance je kvili s n spojenym vysokofrekvenénim polim a hustoté
magnetického toku kontraindikujici: poskozeninebo zniceniimplantacniho systému
v disledku silnych magnetickych stiidavych U¢inkd a poskozeni pacienta
nadmérnym zahratim télesné tkané v oblasti implantatového systému.

Za urcitych podminek mizete provést pFi splnéni piedepsanych opatieni k ochrané
pacientl a systému implantatu magnetickou rezonanéni tomografii.
e Prirucka "ProMRI implantatové systémy pro podminéné pouziti v MR" obsahuje
podrobné informace o bezpe¢ném vysetreni MRI.
— Digitalni prirucku lze stdhnout z webové stranky:
https://manuals.biotronik.com
— Tisténou prirucku lze objednat u firmy BIOTRONIK.

e Plati povoleni pro pristroje pro podminéné pouZziti v MR ve Vasi zemi nebo ve
Vasem regionu? Aktualni informace si vyzadejte u firmy BIOTRONIK.
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Pred implantaci
Indikace

Pred implantaci

Indikace

Smérnice kardiologickych
spolecnosti

Typy implantatd

Rezimy stimulace

Podminéné pouziti v MR

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

Urcujici orientaci nabizeji pokyny kardiologickych svazi:

e Doporucujeme sledovat indikace publikované némeckou kardiologickou
spole¢nosti DGK (Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie, Herz- und

Kreislaufforschung) a European Society of Cardiology

e RovnéZ smérnice vydané Heart Rhythm Society (HRS],

(ESC).
the American College of

Cardiology [ACC]), the American Heart Association [AHA] a dale smérnice

dalSich narodnich kardiologickych asociaci.

Pro nasledujici symptomatiku/progndzu jsou indikovany nasledujici typy implantatd:

Symptomatika/progndza SR DR HF
Dezorientovanost z ddvodu bradykardie X X X
Presynkopa X X X
Vyhoda pfi resynchronizaci pravé a levé komory X
Synkopa X X X

Pro nasledujici symptomatiku jsou indikovany nasledujici

rezimy stimulace:

Symptomatika/progndza

RezZimy stimulace

Sick sinus syndrom

2dutinova stimulace

AV blok II. nebo Ill. stupné; chronicky, symptomaticky

2dutinova stimulace

Adams-Stokestv syndrom

Symptomaticka bilateralni raménkova blokada, pokud
byla vyloucena tachyarytmie a jiné priciny

L
2dutinova stimulace
2dutinova stimulace

¢ Chronotropni inkompetence

e \lyhoda zvySené stimulacni frekvence pri télesné
aktivité

Rezim R nebo CLS

Funkcni porucha sinusového uzlu pfi intaktnim prevodu
AV a intraventrikularnim prevodu

Sinova stimulace

Bradykardie v kombinaci s nasledujicimi komplikacemi:

e normalni sinusovy rytmus s ob¢asnymi epizodami
AV bloku nebo vypadku sinusového uzlu,

e chronicka fibrilace sinf,

e vazné télesné postizeni.

Komorova stimulace

Kardiostimulator s oznacenim ProMRI pro podminéné pouziti v MR mZe byt
v prostiedi MRI pouZivan bez rizika pod podminkou, Ze bude provozovan
v kombinaci s kompletnim implantatovym systémem pro podminéné pouzitiv MR a

v souladu s pokyny v pfirucce pro MRI.
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Kontraindikace

Smérnice

Stimulacni rezimy a parametry

Pred implantaci
Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace pro implantaci multifunkcnich Tdutinovych,
2dutinovych nebo 3dutinovych kardiostimulatort za predpokladu, Ze implantaci
predchazi diferencialni diagnostika podle prislusnych smérnic a Ze nebudou
nastaveny rezimy ¢i kombinace parametr( ohroZujici pacienta.

Kompatibilita a G¢innost kombinace parametrd musi byt vyzkoudena a po
naprogramovani zkontrolovana a v pfipadé potfeby pFizplsobena:

Situace

Kontraindikovany rezim stimulace

Soucasné implantovany ICD

Unipolarni stimulace

Situace

Nevhodny rezim stimulace

Chronické sifiové tachykardie, chronicka
fibrilace sini nebo kmitani

Spatné tolerance stimulaénich frekvenci
nad zakladni frekvenci, napriklad pfi
anginé pectoris

ReZimy sifiové stimulace (DDD, VDD,
AAI)

Porucha AV prevodu

Zhorsovani AV prevodu

Sinova 1dutinova stimulace

Situace

PFizplisobeni parametr(

Pomaly retrogradni pirevod po komorové
stimulaci: Nebezpedi tachykardii indu-
kovanych kardiostimulatorem

e ProdlouZeni sifiové refrakterni
periody
a/nebo:

e ZmensSeni AV zpozdéni

e Vzacnéji:
Naprogramovani DDI, DVI nebo WVI

épatné tolerance stimulacnich frekvenci
nad zakladni frekvenci, napriklad pri
anginé pectoris

e Snizeni horni hranic¢ni frekvence

e Snizeni maximalni senzorové
frekvence

e PouZiti sinové overdrive stimulace
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Okolni podminky

Teplota

Sklad

Doba skladovani

Pred implantaci
Okolni podminky

Jak extrémneé nizké, tak vysoké teploty ovliviiuji provozni dobu baterie vimplantatu.
e Povolené teploty pro prepravu, skladovani a provoz jsou:
-10°C az 45°C.

e Implantaty nesmi byt skladovany v blizkosti magnetd nebo zdrojd
elektromagnetického ruseni.

Doba skladovani ovliviiuje provozni dobu baterie implantatu, viz data o baterii.
e Vénujte pozornost datu exspirace.



Sterilita

19

Dodavka

Sterilni kontejner

Na jedno pouziti

Pred implantaci
Sterilita

Implantat a prislusenstvi byly sterilizovany plynem. Sterilita je zaruc¢ena pouze v
pripadé, Ze nedoslo k poskozenf plastového kontejneru a kontrolniho tésnéni.

Implantat a prisluSenstvi jsou baleny samostatné ve dvou oddélenych zapeceténych
plastovych kontejnerech. Vnitfni plastovy kontejner je na vnéjsi strané také sterilni,
aby mohl byt preneseny jako sterilni béhem implantace.

Implantat a Sroubovak jsou pouze na jedno pouziti.
e NepouZivejte, je-li baleni poSkozené.

e Neprovadéjte resterilizaci.

e NepouZivejte opakované.
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Priprava implantace

Méjte pripraven externi
defibrilator

Priprava soucasti

Vybaleni implantatu

A\

Kontrola ¢asti

Pred implantaci
Priprava implantace

V pfipadé nepiedvidaného kritického stavu nebo pfi pfipadné technické zavadé
implantatu:
e Méjte pfipraven externi defibrilator.

Podle smérnice ES 90/385/EEC jsou potiebné tyto soucasti:

e implantat se Sroubovakem firmy BIOTRONIK;

e elektrody BIOTRONIK a souprava pro zavedeni elektrody,
— po jedné uni- nebo bipolarni elektrodé pro sif a pravou komoru;

e proelektrody s jinymi pripojkami nebo elektrody jinych vyrobcl pouZivejte pouze
adaptéry schvalené firmou BIOTRONIK;

e programator BIOTRONIK se schvalenymi kabely;

e externivicekanalovy pristroj na EKG;

e méjte vzdy pfipravené rezervni soucasti pro sterilni komponenty.

VAROVANI

Neadekvatni lé¢ba kvili poskozenému implantatu

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

e PouZijte ndhradni implantat.

e Poskozeny implantat odeslete do firmy BIOTRONIK.

e QOdlepte tésnici papir vnéjsiho plastového kontejneru na oznaceném misté ve
smeéru vyznaceném Sipkou. Vnitfni plastovy kontejner nesmi prijit 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 papir 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.

Poskozeni nékteré z ¢asti mize zplsobit komplikace nebo technické zavady.
e Pred a po vybaleni zkontrolujte vSechny ¢asti, zda nejsou poskozené.

e PosSkozené Casti vyménte.

e Elektrody se nesmi zkracovat.
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Implantace

3} Implantace

Implantace

Misto implantace ¢ V zavislosti na anatomii pacienta a konfiguraci elektrody se kardiostimulatory
zpravidla implantuji subkutanné nebo pod pektoralni sval na pravé strané.

Pribéh

1 Vytvarujte kapsu pro implantat a pripravte zilu.

Implantujte elektrody, provedte méreni a upevnéte elektrody.

Pripojte implantat a elektrody.
Implantat spusti samostatné automatickou inicializaci.

4 Vlozte implantat.

Provléknéte fixacni nit skrz otvor v rozdélovaci a implantat zafixujte v
pripravené kapse.

Uzavrete kapsu implantatu.

Pred testem a nastavenim vyckejte Uspésného ukonceni automatické
inicializace implantatu.

Upozornéni: V pfipadé potreby lze implantat programovat i pred nebo béhem auto-
matické inicializace.

PolozZeni programovaci hlavice ~ Na programovaci hlavici (PGH) se nachazi schematicky nakres implantatu. Tento
nékres slouZi jako polohovaci pomuicka pfi priloZeni pro zajidténi spravné
telemetrie.

e Dbejte spravného umisténi PGH.
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Pripojeni stimulacnich elektrod

Pripojeni stimulacnich elektrod

MozZnosti pripojeni  Kardiostimulatory od BIOTRONIK jsou konstruovany pro elektrody s uni- nebo
bipolarni pripojkou IS-1. Pro snimani a stimulaci lze pfipojit jednu unipolarni nebo
jednu bipolarni elektrodu:

e sif: 1S-1 unipolarni nebo bipolarni;
e prava komora: IS-1 unipoldrni nebo bipolarni.

Upozornéni: PouZivejte pouze adaptéry schvalené firmou BIOTRONIK pro

elektrody s riznymi pripojkami.

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

Diagramy pripojeni

2dutinovy 1dutinovy

DDDR VVIR/AAIR
@ A
@]|v

IS-1 IS-1

Zabranéni zkratu v rozdélovaci

é VAROVANI
Zkrat v dusledku otevienych pfipojeni elektrod

Otevrené a tim pro elektrolyt netésna spojeni v rozdélovaci mohou vyvolat
nezadouci toky proudd do téla a prinik télesné tekutiny do implantatu.

e NepouZité pripojky uzavrete zaslepujicimi zastrckami.

Pripojeni konektoru elektrody

k implantatu 1 Odpojte stylety a zavadéci pomdcky od konektoru elektrody.

2 e PFipojte uni- nebo bipolarni konektor IS-1 komory k RV.
e PFipojte uni- nebo bipolarni konektor IS-1 pfedsiné k A.

3 Zasunte konektor elektrody do rozdélovace bez ohnuti privodu tak, az
bude vidét hrot konektoru za blokem Sroubd.

4 Pokud neni mozné Uplné zavést konektor elektrody, je to eventualné
zplsobeno tim, Ze upeviiovaci Sroub zasahuje do otvoru bloku $roubd.
Opatrné povolte upeviovaci Sroub, aniz byste jej Uplné vySroubovali, aby
se pri zasroubovani nezpFicil.

5 Propichnéte silikonovou zastrcku uprostied na rozfiznutém misté
svisle pomoci Sroubovaku aZ po upevnovaci Sroub.

6 Otacejte upevnovaci Sroub ve sméru hodinovych rucicek, dokud nedo-
sahnete kontroly krouticiho momentu (slyitelné cvaknuti).

7 Opatrné vytdhnéte Sroubovak, upeviovaci Sroub se pritom nesmi otacet
zpét.

e Kdyz vytahujete Sroubovak, utésni silikonova zastrcka automaticky
a bezpecné pripojeni elektrody.
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Dodrzeni odstupu mezi
elektrodami

A\

Automaticka inicializace

Reakce béhem automatické
inicializace

Implantace
Pripojeni stimulacnich elektrod

VAROVANI

Neadekvatni terapie

Pokud nemaji elektrody dostatecny vzajemny odstup nebo jsou nevhodné umisté-
ny, mdze dojit ke sniméani vzdalené oblasti nebo k nedostatecné defibrilaci.

e Hrotové a prstencové elektrody se nesmi vzajemné dotykat.

KdyzZ je prvni pFipojena elektroda detekovana, zacind samocinné automaticka
inicializace.

Deset minut po pripojeni prvni elektrody je automaticka inicializace ukoncena. V
pripadé, ze mezitim neni prendsen zadny dalsi program, pracuje implantat
nasledné s aktivnimi automatickymi funkcemi ve standardnim programu.

Manualni nastaveni polarity elektrody nebo méreni impedance elektrod nenfi
pozadovano.

Upozornéni: Po automatické inicializaci jsou vSechny parametry aktivovany ve
standardnim programu az na tyto vyjimky:

e DDD,

o Wi,

e automaticky zjisténa konfigurace elektrody (unipolarni nebo bipolarni) je
nastavena.

e PFipreprogramovani:

automaticka inicializace je preruSena, prenaseny program je ihned aktivni.
e PFiprovedeni testu:

automaticka inicializace nasledné pokracuje.
e PFiprenosu permanentniho programu:

automaticka inicializace je ukoncena a pfenaseny program je aktivni.
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Implantace
Bezpecnostni opatieni pfi programovani

Bezpecnostni opatreni pri programovani

Kontrola implantatového
systému

Provadéni standardnich testl a
monitorovani pacienta

Preruseni telemetrie

Vyhnéte se kritickému
nastaveni parametrl

Manualni nastaveni polarity
elektrody

Rozpoznani defektd elektrody

Nastaveni rezimu spusténé
stimulace

Zabranéni asynchronni
stimulace

Nastaveni snimani

Nastaveni citlivosti

e Poautomatické inicializaci provedte follow-up, abyste zjistili pfimérenou
funkénost implantatového systému.

e Pro stanoveni stimulacniho prahu provedte test stimulacniho prahu.

Ke kritickému stavu pacienta mdze dojit i v pribéhu standardnich testd napfiklad
kvali nastaveni neadekvatnich parametrd nebo kvali prerugené telemetrii.

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

e Potestu stimulacniho prahu zkontrolujte, zda je tento prah opravnény z
klinického a technického hlediska.

e EKG a stav pacientd kontinudlné monitorujte.

e Vpripadé potreby test preruste.

Porucha programatord nebo telemetricka interference, ke které dojde béhem
provadéni docasnych programi (sledovaci testy), mize zplsobit neadekvatni
stimulaci pacienta. To je pfipad, kdy nelze programator kvali chybé programu nebo
defektu dotykové obrazovky dale obsluhovat a ndsledkem toho neni mozné docasny
program ukoncit. V takovém pripadé pomdze preruseni telemetrie, pri¢em?
implantat automaticky pfechazi do permanentniho programu.

e Pritelemetrii s PGH - nadzvednéte programovaci hlavici o minimalné 30 cm.

e \lypnéte mozné zdroje poruchy.

Nesmi se nastavovat rezimy a kombinace parametr( ohroZujici pacienta.
e Pred nastavenim prizplsobeni frekvence stanovte mez zatizeni pacienta.
e Po nastaveni zkontrolujte snagenlivost a i¢innost kombinace parametra.

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

Automatické méreni impedance je neustale zapnuto.

e Hodnoty impedance, které poukazuji na technické zavady elektrod, jsou
dokumentovany v seznamu udalosti.

Rezimy spusténé stimulace stimuluji nezavisle na vlastnim rytmu. Abyste zabranili
ve zvlastnich pripadech nedostateénému snimani kvili elektromagnetické
interferenci, lze zobrazit rezim spusténé stimulace.

Vysoké stimulaéni frekvence s dlouhou refrakterni periodou (A/V) mohou vést k
obcasné, asynchronni stimulaci. Ve zvlastnich pripadech lze kontraindikovat takové
programovani.

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

e PouZivejte automatickou regulaci citlivosti.

KdyZ je pro citlivost implantatu nastavena hodnota < 2,5 mV/unipoladrné, maze dojit
k ruSeni elektromagnetickymi poli.

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

Informace pro chovani
magnetu

Zabranéni prevodu sifové
tachykardie

PFi soucasné implantovaném
ICD neni povolena unipolarni
stimulace

Zohlednéni spotreby proudu a
provozni doby

Implantace
Bezpecnostni opatieni pfi programovani

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

e /méfte retrogradni dobu prevodu.
e Pokud funkce jiZ neni sprévné automaticky nastavena: zapnéte ochranu PMT.
e Nastavte kritérium VA.

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

e asynchronni:

pro dobu rezimu D00 pfiloZeni magnetu (pfip. VOO/AQQ) bez pFizplsobeni
frekvence,
magneticka frekvence: 90 bpm:;

e automaticky:
pro 10 cykld rezimu DOO, potom rezim DDD bez pfizplsobeni frekvence,
magneticka frekvence: 10 cykld s 90 bpm, potom nastavena zakladni frekvence;
e synchronni:

rezim DDD bez pFizplsobeni frekvence,
magneticka frekvence: nastavena zakladni frekvence.

Upozornéni: K chovani magnetu pfi ERI, viz informace ohledné indikaci pro
vymeénu.

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

e Proindikované pacienty nastavte rezim Mode Switch.

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

* Preferujte Wenckebach@v fenomén a vyhybejte se chovani 2:1.

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

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

e Vtéto konfiguraci nejsou unipolarni elektrody povoleny.

Kardiostimulator povoluje programovani vysokych amplitud impulzu s dlouhou

sitkou impulzu pfi vysokych frekvencich, aby mohla adekvatné probihat lécba i pfi

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

vysoké spotiebé proudu.

e PFiprogramovani velkych hodnot parametrd zohlednéte, Ze indikator vymény
ERI bude dosaZen velmi brzo, protoze provozni doba baterie mdZe klesnout na
méné nez 1 rok.
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Follow-up

Po implantaci

Follow-up

Intervaly mezi follow-up

Follow-up pomoci BIOTRONIK
Home Monitoring®

Follow-up pomoci
programatoru

Follow-up musi probihat v pravidelnych, sjednanych intervalech.

e Po skonceni faze zardstani elektrod, priblizné 3 mésice po implantaci, musi byt
proveden prvni follow-up u lékafe s programéatorem (prezenéni follow-up).

e Jedenkrat ro¢né, nejpozdéji 12 mésicl po poslednim prezenénim follow-up,
musi byt proveden dalSi prezencni follow-up.

Kontrola pomoci Home Monitoring nenahrazuje pravidelnou osobni navstévu
u lékare, kterd je nutnd z jinych lékafskych ddvodd.

Follow-up podporovany pomoci sluzby Home Monitoring mize prezencni follow-up

nahradit za téchto predpokladd:

e Pacient byl informovan, Ze i pres kontrolu pomoci Home Monitoring (domaci
monitoring) je nutné kontaktovat lékafe, pokud symptomy zesili nebo se
vyskytnou nove.

e Zpravy implantatu jsou zasilédny v pravidelnych intervalech.

e Lékar rozhodne, zda jsou data ziskana od Home Monitoring s ohledem na
klinicky stav pacienta a technicky stav systému implantatu dostacujici; pokud
ne, musi byt proveden prezencni follow-up.

MozZnéa ¢asna detekce z informaci ziskanych pomoci sluzby Home Monitoring mize
vyvolat nutnost dodatecné prezencni kontroly. Napr. mohou dodané data predcasné
upozornovat na problémy s elektrodami nebo na dohledny konec servisni doby
(ERI). Dale mohou data upozorfiovat na detekci doposud nerozpoznanych arytmif
nebo na zménu lécby pomoci preprogramovani implantatu.

PFi prezencnim follow-up postupujte takto:

Zaznam a vyhodnoceni externiho EKG.

Kontrola funkce snimani a stimulaéni funkce.

Interogace implantatu.

Vyhodnoceni stavu a automaticky namérenych dat follow-up.

Pripadné vyhodnotte statistiky a zdznamy IEGM.

V pripadé potireby manualni provedeni standardniho testu.

PFipadné prizplsobeni funkci programu a parametrd.

Permanentni prenos programu na implantat.

O O | o~ O B WO N —

Tisk (tiskovy protokol] a dokumentace follow-up dat.

—
o

Ukonceni follow-up prislusného pacienta.
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Poznamky pro lékare

Identifikacni karta pacienta ~ Obsahem dodéavky je identifikacni karta pacienta.
e Identifikacni kartu pacienta predejte pacientovi.
e Poucte pacienta o tom, aby se v pfipadé nejasnosti obratil na lékare.

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

Mozné zdroje poruchy  V kaZdodennim Zivoté by se pacient mél vyhybat elektromagnetickym interferencim;
v blizkosti implantatu by se nemély nachazet zdroje ruseni.

e Upozornéte pacienta také na zvlastni domaci spotiebice, bezpeénostni
propusti/zafizeni zajisténi proti kradeZi, silna elektromagneticka pole, mobilni
telefony a vysilace.

e Vyzvéte pacienta k nasledujicim opatfenim:

— 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.

PriloZzeni magnetu  Ma-li byt pacientdm dana moznost pfilozeni magnetu, musi byt naprogramovan na
prostFednictvim pacientd  synchronni magneticky efekt. Pacienti museji védét nasledujici:
e Kdy smi byt magnet pouzit?
P¥i silné zavrati a nevolnosti.
e Jak dlouho ma byt magnet prilozen ke kardiostimulatoru.?
Taz2s.
e Co se déje pri prilozeni magnetu:
IEGM poslednich 10 predchozich sekund ulozi do paméti.
e Co musi byt provedeno po priloZeni magnetu?
Navazani kontaktu pacienta s lékafem za Ucelem follow-up.
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Indikace pro vyménu

Provoznistavy  Casové rozpéti mezi zacatkem provozu BOS po dosaZeni indikace provyménu ERI je
kardiostimulatoru  urceno mj. nasledujicimi faktory:

e kapacita baterie,

e impedance elektrod,

e stimulaéni program,

e pomér mezi stimulaci a inhibici,

e funkénivlastnosti obvodu kardiostimulatoru.

Definované provozni stavy kardiostimulatoru jsou tyto:

BOS Zacatek servisu (Beginning of  |Baterie je v dobrém stavu; bézné
Service) follow-up.

ERI Zvolend indikace vymeény Bod vymeény byl dosazen.
(Elective Replacement Kardiostimulator se musi vyménit.
Indication)

EOS End of Service (konec Konec servisni doby s obvyklou
Zivotnosti). ¢innosti kardiostimulatoru.

Aktivace ERI  Funkce pro detekci ERI je aktivovana automaticky po téchto udalostech:
e Uspésna automaticka inicializace.
e doba skladovani déle nez 24 mésicl.

Zobrazeni ERI  ERI je zobrazovéno takto:
* na programatoru po interogaci kardiostimulatoru;

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

Zména rezimu pfi ERI 7 dvoudutinovych rezimd prejde kardiostimulator do jednodutinové stimulace; tato
zména zavisi na naprogramovaném rezimu a je zobrazena na programatoru.

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

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

e VreZimech DDI(R) a DVI(R] se pouze prodluzuje doba VA 0 11 %. Stimulaéni
frekvence se tak snizi vzdy podle nastaveného AV zpozdéni o 4,5az 11 %.
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Chovani magnetu pri ERI

Ocekavana servisni doba po
dosazeni ERI

Po implantaci
Indikace pro vyménu

Po dosazeni ERI je po pfiloZeni magnetu nebo programovaci hlavice stimulace

nasledujici:

Rezim magnetu

Cykly 1az 10

Po 10. cyklu

Automaticky

Asynchronni' s 80 bpm

Synchronniso4,5az 11 %
zredukovanou zakladni
frekvenci

Asynchronni

Asynchronni's 80 bpm

Asynchronni s 80 bpm

Synchronni

Synchronniso4,5az 11 %
zredukovanou zakladni
frekvenci

Synchronniso4,5az 11 %
zredukovanou zakladni
frekvenci

e Data jsou zaloZzena na impedanci elektrod 500 (O, 100 % stimulaci a datech od

vyrobce baterie.

e Priimpedanci elektrod 300 Q misto 500 Q se redukuji tyto doby o max. 30 %.
e Parametry pfi vysoké stimuladni energii:

110 bpm; 4,6 V; 1,5 ms; 500 Q.

e Parametry pfi nizké stimulacni energii:

30 bpm; 0,2 V; 0,1 ms; 500 Q.

e 2dutinovy implantat v rezimu DDD(RJ;
Tdutinovy implantat v rezimu AAI(R)/WVI(R).

Interval ERI az Standardni Pri vysoké stimu- | PFi nizké stimulacni
EOQS program lacni energii energii

Stfedni hodnota |8 mésicl 8 mésicl 8 mésicl

Minimalni hodnota |6 mésic 6 mésicd 6 mésicl
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Po implantaci
Explantace a vyména implantatu

Explantace a vyména implantatu

Explantace

Vyména implantatu

Kremace

Odstranéni

Odpojte elektrody od rozdélovace.
Vyjméte implantat a - v pripadé potfeby - i elektrody pomoci zavedené
technologie.

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

Pro elektrody piredchoziho implantatu, které zastanou v pouzivani, plati:

Pred pripojenim k novému implantatu elektrody zkontrolujte.

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

Nepouzivana pripojeni izolujte.

Zasadné plati:

Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouZzivejte opakované.

Implantat nesmi byt spalen.

Pred zpopelnénim mrtvého pacienta musi byt implantat explantovan.

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

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

Vyplnte formular explantace a spolu s Cistym explantatem jej odeSlete do firmy
BIOTRONIK.
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Rezimy

7 Parametry

Rezimy

Skupina Estella  Nastaveni reZimu zavisi na individualni diagndze.

Typ implantatu ReZim Standard

DRI[-T) e DDDR; DDIR; DVIR; DOOR DDDR

VDDR; VDIR; WIR; WTR; VOOR
AAIR; AATR; AOOR

« DDD; DDT; DDI; DVI; DOO
VDD; VDI; WI; WT; VOO
AAI; AAT; AOO

 DDD-ADI; DDDR-ADIR

« OFF

SR(-T) WIR; WTR; VOOR WIR
AAIR; AATR; AOOR
e WI; WT; VOO

AAl; AAT; AOO

« OFF

Upozornéni: Home Monitoring (domaci monitoring) je mozny ve véech reZimech.
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Casovani: 2dutinovy

Zakladni frekvence den/noc

Frekvencni hystereze

AV zpozdéni

AV hystereze

Potlaceni komorové stimulace

Horni hranicni frekvence

Parametry
Casovani: 2dutinovy

Parametry Rozpéti hodnot Standard
Zakladni frekvence 30...(1)...88...(2) ... 122 ...(3) ... 140 |60 bpm
... (5) ... 200 bpm
Nocni frekvence OFF OFF
30...(1)...88...(2) ... 122 ... (3] ... 140
... (5) ... 200 bpm
Zaclatek noci 00:00 ... (10 min) ... 23:50 hh:mm 22:00 hh:mm
Konec noci 00:00 ... (10 min) ... 23:50 hh:mm 06:00 hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Frekvencni hystereze OFF OFF
-5 ... (-5) ... -90 bpm
Repetitivni hystereze OFF;1..(1)...15 OFF
Vyhledavaci hystereze OFF; 1. (1)..15 OFF
Parametry Rozpéti hodnot Standard
AV zpozdéni Nizké; stfedni; vysoké; fixni; Nizké
individualni
15...(5) ... 350 ms 180 ms
(v 6 frekvencnich rozsazich)
Kompenzace snimani OFF -45ms
-10...(5)...-120 ms
AV bezpecnostni interval 100 ms 100 ms
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Hystereze AV OFF OFF
Negativni, nizkd; stfedni; vysoka;
IRSplus
Pozitivni AV repetitivni OFF OFF
hystereze 1..01)...10
Negativni AV repetitivni OFF OFF
hystereze T..(1)..10...(5)...100 ... (10] ... 180
Vyhledavaci hystereze AV OFF OFF
1..(1)...10
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Potlaceni komorové OFF; ON OFF
stimulace
Potlaceni stimulace po 1...01)...8 6
konsekutivni Vs
Stimulace podporovéana 1,2;3; 4 3
po X z 8 cykld
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Horni hraniéni frekvence 90 ... (10] ... 200 bpm 130 bpm
Horni hrani¢ni frekvence, sin |OFF 240 bpm
240 bpm
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Mode Switching

Refrakterni periody

Doby zaslepeni

Ochrana PMT

Parametry
Casovani: 2dutinovy

Parametry Rozpéti hodnot Standard

Mode Switching OFF; ON ON

Intervencni frekvence 100 ... (10) ... 250 bpm 160 bpm

Prepnuti na (rezim) DDI; DDI(R], pfi trvalém DDD(R) DDI(R)
VDI; VDI(R] pFi trvalém VDD(R) VDI(R)

Kritérium aktivace 3..(1)...8 5

Kritérium deaktivace 3..(1)...8 5

/ména zakladni frekvence |OFF +10 bpm

pfi Mode Switching +5 ... (5) ... +30 bpm

Stabilizace frekvence pFi OFF; ON OFF

Mode Switching

Parametry Rozpéti hodnot Standard

Sifova refrakterni perioda  |AUTO AUTO

Simova refrakterni periodav |300 ... (25) ... 775 ms 350 ms

rezimu AAI(R]; AAT(R); DDT

PVARP AUTO AUTO
175 ... (5) ... 600 ms

PVARP po PVC PVARP + 150 ms (max: 600 ms) je 400 ms
automaticky naprogramované

Komorové refrakterni 200 ... (25] ... 500 ms 250 ms

perioda

Parametry Rozpéti hodnot Standard

Ochrana vzdaleného pole 100 ... (10) ... 220 ms 100 ms

po Vs

Ochrana vzdaleného pole 100 ... (10) ... 220 ms 150 ms

po Vp

Komorové nulovani po Ap 30...(5)... 70 ms 30 ms

Parametry Rozpéti hodnot Standard

Detekce/ukonéeni PMT OFF; ON ON

Kritérium VA 250 ... (10) ... 500 ms 350 ms
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Casovani: 1dutinovy

Zakladni frekvence den/noc

Frekvencni hystereze

Horni hranicni frekvence

Refrakterni perioda

Parametry
Casovani: Tdutinovy

Parametry Rozpéti hodnot Standard
Zakladni frekvence 30...(1)...88...12) ... 122 ... (3) ... 140 |60 bpm

... (5] ... 200 bpm
Nocni frekvence OFF OFF

30...(1)...88...(2) ... 122.... (3) ... 140

... (5] ... 200 bpm
Zacatek noci 00:00 ... (10 min) ... 23:50 hh:mm 22:00 hh:mm
Konec noci 00:00 ... (10 min) ... 23:50 hh:mm 06:00 hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Frekvencni hystereze OFF OFF

-5...(-5) ... -90 bpm

Repeticni hystereze OFF;1..(1)...15 OFF
Vyhledavaci hystereze OFF;1..(1)...15 OFF
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Horni frekvence v reZzimu VWT(R){90 ... (10] ... 200 bpm 130 bpm
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Refrakterni perioda 200 ... (25) ... 500 ms 250 ms
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Parametry
Stimulace a snimani: 2 dutiny

Stimulace a snimani: 2 dutiny

Amplituda impulzu a sirka
impulzu

Citlivost

Sifnové rizeni amplitud

Komorové Fizeni amplitud

Konfigurace elektrod

Parametry Rozpéti hodnot Standard
Amplituda impulzu A 02..001..60..(05)..75V 3.0V
Sitka impulzu A 0,1..(0,1)...0,5;0,75; 1,0; 1,25; 0,4 ms
1,5 ms
Amplituda impulzu V 02..(01)..60..(05)..75V 3,0V
Sitka impulzu V 0,1...(0,1)0,5; 0,75; 1,0; 1,25; 0,4 ms
1,5 ms
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Citlivost A AUTO AUTO
0,1..(01)..15..(05)..75mV
Citlivost V AUTO AUTO
05..(05)..75mV
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Sifové Fizeni amplitud ATM (jen monitoring) ON
ON; OFF
Min. amplituda 0,5..00,1)...48V 1.0V
Spusténitestustimulacniho |2,4; 3,0; 3,6; 4,2; 4,8V 3.0V
prahu
Bezpecénostni rozpéti 05..001)..12V 1,0V
Vyhledavaci rezim Interval; denni doba Denni doba
Interval 0,1;0,3;1;3;6;12; 24 h 24 h
Denni doba 00:00 ... (10 min) ... 23:50 02:00 hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Komorové Fizeni amplitud |ATM (jen monitoring) ON
ON; OFF
Min. amplituda 0,7V 0,7V
Spusténitestustimulacniho |2,4; 3,0; 3,6; 4,2; 4,8V 30V
prahu
Bezpecénostni rozpéti 03..(01)..12V 05V
Vyhledavaci rezim Interval; denni doba Denni doba
Interval 0,1;03;1;3;6;12; 24 h 24 h
Denni doba 00:00 ... (10 min) ... 23:50 02:00 hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Polarita stimulace A Unipolarni, bipolarni Unipolarni

Polarita stimulace V

Unipolarni

L
Polarita snimani A
Polarita snimani V

L
Unipolarni
Unipolarni
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Zaznamy IEGM

Frekvence pro statistiku

Parametry
Stimulace a snimani: 2 dutiny

Parametry Rozpéti hodnot Standard
Zaznamy IEGM 12 (pocet); vzdy max. 10' s
Typy zaznamd |IEGM Vysoké sifova frekvence (HAR) HAR

Mode Switching

Vysoké komorové frekvence (HVR) |ON
Zaznam IEGM pred udalosti |0; 25; 50; 75; 100 % 75 %
Signal IEGM Filtrovany, bez filtrovani Filtrovany
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Vysoké sifiova frekvence 100 ... (5] ... 250 bpm 200 bpm
(HAR) 600; 572 ... 245; 240 ms 300 ms
Vysoké komorova frekvence [150 ... (5) ... 200 bpm 180 bpm
(HVR) 400; 387 ... 308; 300 ms 333 ms
Vysokofrekvenéni pocitadlo |4; 8; 12; 16 8




37

Parametry
Stimulace a snimani: 1 dutina

Stimulace a snimani: 1 dutina

Amplituda impulzu a sirka
impulzu

Citlivost

Komorové rizeni amplitud

Konfigurace elektrod

Zaznamy I[EGM

Frekvence pro statistiku

Parametry Rozpéti hodnot Standard
Amplituda impulzu 0,2..00,1)...6,0...(0,5) ... 7,5V 3,0V
Sitka impulzu 0,1..(0,1)...0,5;0,75; 1,0; 1,25; 0,4 ms

1,5 ms
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Citlivost AUTO AUTO

05..(05...7.5mV
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Komorové Fizeni amplitud |ATM (jen monitoring) ON

ON; OFF
Min. amplituda 0,7V 0,7V
Spusténitestustimulacéniho |2,4; 3,0; 3,6; 4,2; 4,8V 3.0V
prahu
Bezpecnostni rozpéti 03..(0,1)...1,2V 05V
Vyhledavaci rezim Interval; denni doba Denni doba
Interval 0,1:0,3;1:3;6; 12;: 24 h 24 h
Denni doba 00:00 ... (10 min) ... 23:50 hh:mm  [02:00 hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Polarita stimulace Unipolarni, bipolarni Unipolarni
Polarita snimani Unipolarni, bipolarni Unipolarni
Parametry Rozpéti hodnot
Zaznamy IEGM 12 (pocet); vzdy max. 10' s
Typy zdznamd IEGM Vysoké sifova frekvence (HAR)

Mode Switching

Vysoké komorové frekvence (HVR)
Zaznam IEGM pred udalosti |0; 25; 50; 75; 100%
Signal IEGM Filtrovany, bez filtrovani
Parametry Rozpéti hodnot Standard
Limit vysoké frekvence 150 ... (5] ... 200 bpm 180 bpm

400; 387 ... 308; 300 ms 333 ms

Cita¢ HVR 4;8;12;16 8
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Prizplsobeni frekvence

PFizplsobeni frekvence
pomoci akcelerometru

Parametry
PFizplsobeni frekvence

ReZimy R:

Parametry Rozpéti hodnot Standard
Citlivost senzoru 1..23 4

Max. aktivaéni frekvence |80 ... (5) ... 180 bpm 120 bpm
Automaticka citlivost OFF; ON ON

Prah senzoru Velmi nizky; nizky; stiredni; vysoky; |Stredni

velmi vysoky

Vzestup frekvence

1...(1) ... 10 bpm/cyklus

4 bpm/cyklus

Pokles frekvence

0,1;0,2; 0,5; 1,0 bpm/cyklus

0,5 bpm/cyklus

Rate Fading (vyhlazeni
frekvence)

OFF; ON

OFF
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Parametry
Predvolené programy: 2dutinové

Predvolené programy: 2dutinové

Standardni a bezpecnostni
program

Pouze funkce Automaticka inicializace je aktivovana. VSechny ostatni funkce

standardniho programu jsou deaktivovany.

Parametry Standardni Ochranny
program program
ReZim (podle automatické inicializace: DDDR WI
DDD)
Zakladni frekvence 60 bpm 70 bpm
Nocni program OFF OFF
Frekvencni hystereze OFF OFF
Horni hrani¢ni frekvence 130 bpm —
Dynamickéa doba zpozdéni AV Nizka —
Hystereze AV OFF —
Kompenzace snimani -45 ms —
AV bezpecnostni interval 100 ms —
Ochrana vzdaleného pole po Vs 100 ms —
Ochrana vzdaleného pole po Vp 150 ms —
Komorové doba nulovani (po Ap) 30 ms —
Ochrana PMT ON —
Kritérium VA 350 ms —
Chovani po pfiloZzeni magnetu AUTO AUTO
Amplituda impulzu A 3.0V —
Amplituda impulsu V 3.0V 4,8V
Délka impulzu A 0,4 ms —
Délka impulsu V 0,4 ms 1,0 ms
Citlivost A AUTO —
Citlivost V AUTO 2,5 mV
Refrakterni perioda A AUTO —
Refrakterni perioda V 250 ms 300 ms
Mode Switching ON —
Kriterium aktivace 528 —
Kritérium deaktivace 528 —
Intervencni frekvence 160 bpm —
Prepnuti na DDIR —
Zakladni frekvence pfi Mode Switching +10 bpm —
Stabilizace frekvence pri Mode Switching |OFF —
2:1-zasuvna ochrana, ON —
PVARP AUTO AUTO
PVARP po PVC 400 ms —
Konfigurace elektrody je stanovena automaticky a provede se nastaveni:
Polarita stimulace A/V Unipolarni Unipolarni
Polarita sniméani A/V Unipolarni Unipolarni
Automatickéa kontrola elektrod A/V ON —
Rizeni amplitud A/V ON OFF
Sifova overdrive stimulace OFF —
Potlaceni komorové stimulace OFF —
Zaznam |IEGM (HAR, HVR] ON OFF
Home Monitoring (doméaci monitoring) OFF OFF
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Parametry
Predvolené programy: 1dutinové

Predvolené programy: 1dutinové

Standardni a bezpecnostni
program

Pouze funkce Automaticka inicializace je aktivovana. VSechny ostatni funkce
standardniho programu jsou deaktivovany.

Parametry

Standardni program

Ochranny program

Rezim (podle automatické iniciali-
zace: WI)

WIR

WiI

Vrezimu AAl je také b
AAI.

ezpecnostni program

Zakladni frekvence 60 bpm 70 bpm
Nocni program OFF OFF
Frekvencni hystereze OFF OFF
Chovani po pFiloZeni magnetu AUTO AUTO
Amplituda impulzu 3,0V 48V
Délka impulsu 0,4 ms 1,0 ms
Citlivost AUTO 2,5 mV
Refrakterni perioda 250 ms 300 ms

Konfigurace elektrody se zjisti automaticky a provede se nastaveni

Polarita stimulace Unipolarni Unipolarni
Polarita snimani Unipolarni Unipolarni
Automaticka kontrola elektrod ON —

Rizeni amplitud ON OFF
Zaznam |[EGM ON OFF
Home Monitoring ([domé&ci monito- OFF OFF

ring)
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Parametry
Tolerance hodnot parametrd

Tolerance hodnot parametru

2dutinové

Parametry Rozpéti hodnot Tolerance
Z&kladni frekvence 30 ... 100 bpm +/-1,5 bpm
102 ... 195 bpm +/-2,0 bpm
200 bpm +0,0/-3,0 bpm
Zakladni interval 1000 ms +/-20 ms
Magneticka frekvence 90 bpm +/-1,5 bpm
Magneticky interval 664 ms +/-20 ms
AV zpozdéni 15...350ms +20/-5 ms
Amplituda impulzu AV 0,2V +/-0,10V
03..75V +20/-25%
Délka impulsu AV 0,1..0,4ms +/-0,04 ms
05..1.0ms +/-0,10 ms
1,25...15ms +/-0,175 ms
Citlivost A 0,1 mV +0,2/-0,1 mV
45502-2-1 trojuhelnikovy impulz [g 2" 05 mv +/-01mV
0,6...7,5mV +/-20%
Citlivost V 0,5mV +/-50%
45502-2-1 trojuhelnikovy impulz [1 57 7 5 my +/-20%
Refrakterni perioda A 300...775ms +10/-30 ms
Refrakterni perioda V 200 ... 500 ms +10/-30 ms
PVARP 175 ... 600 ms +10/-30 ms
PVARP po PVC 325 ... 600 ms +10/-30 ms
Max. aktivacni frekvence 80 ... 100 bpm +/-1,5 bpm
105 ... 180 bpm +/-2,0 bpm
Horni hranicni frekvence 90 ... 190 bpm +/-2,0 bpm
200 bpm +0/-2,0 bpm
High Rate Protection 200 bpm +20/-0 bpm
Impedance elektrod 100 ... 200 Q +/-50 Q
201 ... 2500 Q +/-25%
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1dutinové

Parametry
Tolerance hodnot parametrd

Parametry Rozpéti hodnot Tolerance
Zakladni frekvence 30 ... 100 bpm +/-1,5 bpm
102 ... 195 bpm +/-2,0 bpm
200 bpm +0,0/-3,0 bpm
Zé&kladni interval 1000 ms +/-20 ms
Magneticka frekvence 90 bpm +/-1,5 bpm
Magneticky interval 664 ms +/-20 ms
Amplituda impulzu 02V +/-0,10V
03..75V +20/-25%
Sitka impulzu 0,1..0,4ms +/-0,04 ms
05..10ms +/-0,170 ms
1,25...1,5ms +/-0,15 ms
Citlivost 0,5mV +/-50%
45502-2-1 trojuhelnikovy impulz[1 07 7.5 mv +/-20%
Refrakterni perioda 200 ... 500 ms +10/-30 ms
Max. aktivacni frekvence 80 ... 100 bpm +/-1,5 bpm
105 ... 180 bpm +/-2,0 bpm
High Rate Protection 200 bpm +20/-0 bpm
Impedance elektrod 100 ...200Q +/-50 O
201 ... 2500 O +/-25%
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8 Technické parametry

Mechanické parametry

Rozmérové udaje pro pouzdro

Implantat Rozméry (§ x vx h) [mm]  |Objem [cm?®] Hmotnost [g]
DR-T 53 x 44,5 x 6,5 12 25
DR 53 x43x6,5 1 26
SR-T 53x39x6,5 11 24
SR 53x39x6,5 10 25

Upozornéni: Udaj h = pouzdro bez rozdélovade

Rozeznanirentgenu  BIO SF

Materialy v kontaktu s télesnou ¢ Pouzdro - titan
tkani o Rozdélovac - epoxidové pryskyFice
e Pripadné oplasténi - silikon
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Elektrické parametry

Konstrukeni dily a vstupni Elektrické parametry stanoveny pfi 37°C, 500 Q:

hodnoty

Spinaci okruh Hybridni elektronika s ¢ipem VLSI-
CMOS

Vstupni impedance > 10 kO

Impulsni forma Bifazova, asymetricka

Polarita Katodova

Tvar pouzdra Pouzdro implantatu méa nasledujici tvar:

Typ implantatu 2dutinovy, 1dutinovy
Nepotazeny Zplostély elipsoid
Potazeny

Elektricky vodiva plocha  Pouzdro implantatu mé nasledujici plochu:

Typ implantatu 2dutinovy, 1dutinovy
Nepotazeny [cm?] 33
PotaZeny [cm?] 7

Impulsni forma  Stimulaéni impulz méa 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.

Rezistence na interferenci  VSechny implantaty BIOTRONIK vyhovuji poZadavkim prEN 45502-2-1: 2006,
§ 27.5.1 pFi nejvyssi citlivosti.

Telemetrie  Telemetrické Udaje pfi doméacim monitoringu:

Nominalni prenosna frekvence Maximalni vykon prenosu

403,62 MHz <25 pWw
-16 dBm
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Udaje o baterii

Parametry typl baterii  Ze strany vyrobce jsou uvedena tato data:

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

Typ baterie GB 8431 GB 2596 LiS 3150 LiS 3150M

Systém LiJ Ag/SVO/CFx LiJ LiMn0,

QMR®

Typ implantatu DR DR-T DR DR-T
SR SR-T SR SR-T

Napéti baterie pfi [2,8V 3.0V 2,8V 3.1V

BOS

Prazdné napéti 2,8V 3,0V 2,8V 3,1V

Nominalni kapacita 1,3 Ah 1,3 Ah 1,3 Ah 1,2 Ah

Zbyla kapacita 0,1 Ah 0,2 Ah 0,1 Ah 0,2 Ah

pri ERI

Vyuzitelnd kapacita |1,2 Ah 1,1 Ah 1,2 Ah 1,0 Ah

do EOS

Spotreba proudu  Implantat méa tuto spotrebu proudu:

Spotreba proudu 2dutinovy 1dutinovy

BOS, inhibovana 6 pA 6 pA

BOS, 100 % stimulace 13 pA 9 pA

Prumérna provoznidoba  Za pomoci technickych dat vyrobce baterie, zékladni frekvence 60 bpm a nastaveni
rdznych amplitud impulzu se pfedem vypocitaji prdmérné provozni doby.

Servisni doby 2dutinové  Pro 2dutinové implantaty vychazeji tyto ¢asy [Udaje v letech]:

Amplituda [Impedance |Stimulace

[Ohm] 10% 50 % 100 %

DR-T DR DR-T DR DR-T DR

15V 500 >15 >15 14,3 14,8 12,7 13,0

1000 >15 >15 >15 >15 14,2 14,7
25V 500 13,4 13,6 12,0 12,1 9,5 9,4

1000 14,7 >15 13,7 14,1 11,8 12,0
3,0V 500 12,2 12,1 10,3 10,2 7,6 7,3

1000 13,8 14,2 12,4 12,7 10,0 10,1
3,5V 500 11,3 11,1 9,3 9,0 6,5 6,2

1000 13,1 13,4 11,6 11,7 8,9 8,9
50V 500 7.1 7,8 52 58 3,2 3,6

1000 9,6 10,7 7,5 8,7 4,9 59
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Udaje o baterii

Servisni doby 1dutinové  Pro Tdutinové implantaty vychazeji tyto ¢asy [Udaje v letech]:

Amplituda [Impedance |Stimulace
[Ohm] 10% 50 % 100 %
SR-T SR SR-T SR SR-T SR
1,5V 500 >15 >15 >15 >15 >15 >15
1000 >15 >15 >15 >15 >15 >15
25V 500 >15 >15 >15 >15 13,4 13,3
1000 >15 >15 >15 >15 >15 >15
3.0V 500 >15 >15 14,3 14,2 11.3 11,2
1000 >15 >15 >15 >15 13,9 14,1
3.5V 500 >15 14,9 13,2 12,9 10,1 9.7
1000 >15 >15 >15 >15 12,8 12,9
50V 500 10,8 11,3 8,4 A 5,4 6,2
1000 13,4 14,5 11,3 12,5 8,0 9.4

Zkraceni provozni doby po  V zavislosti na dobé skladovani se sniZuje provozni doba od zahajeni provozu BOS do
dlouhé dobé skladovani  Casu vymény ERI takto:

e po 1roce:
— 2dutinové o 6 mésicd,
— 1dutinové o 8 mésici;
e po 1,5roce:

— 2dutinové o 9 mésicd,
— Tdutinové o 12 mésica.




47 Technické parametry
Vlysvétlivky ke Stitku

Vysvétlivky ke stitku

Symboly na stitku znamenaji nasledujici:

Omezenf teploty Objednaci Cislo
REF

Sériové Cislo Identifikacni ¢islo vyrobku

PID

H Datum vyroby g Pouzitelné do
SN

c € CE znacka

Obsah Dodrzujte pokyny tech-
% [E nické prirucky

STERILE

i

Sterilizovano etylenoxidem

Neprovadéjte resterilizaci NepouZivejte opakované

NepouZivejte v pripadé Nesterilnf
poskozeného obalu ‘g

Vysila¢ s neionizujicim elektromagnetickym zafenim na specifiko-
vané frekvenci

()
Podminéné pouziti v MR: Pacienti, ktefi pouzivaji systém z implanta-
td, jejichZ obaly jsou opatieny timto symbolem, mohou za presné
stanovenych podminek podstoupit MR vysetreni.

51 Nepotazeny implantat: kéd NBG a
UNI/BI kompatibilni elektrody
PFriklad
==I:::D Sroubovak
Rozdélovac
O]
O]
Priklad

-n:-]]:n Bipolarni I1S-1 konektor
— ||| N Unipolarni IS-1 konektor
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