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Referitor la aceste instructiuni de utilizare
Obiect

1 Referitor la aceste instructiuni de utilizare

Obiect

Tn aceste instructiuni de utilizare veti gasi informatii pentru medici si profesionisti din domeniul medical
despre implant, implantare, programare si monitorizare a unui stimulator cardiac implantabil, precum
si utilizarea in siguranta a implantului.



Referitor la aceste instructiuni de utilizare

Instructiuni de utilizare

Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare se gasesc fie in format tiparit in ambalajul livrat, fie Tn format digital pe
Internet: https://manuals.biotronik.com

1.
2.

Se vor avea in vedere toate instructiunile de utilizare relevante.

Instructiunile de utilizare se vor pastra pentru folosire ulterioara.

Pentru a asigura o intrebuintare sigura, acordati atentie pe langa aceste instructiuni de utilizare si la
urmatoarele instructiuni de utilizare:

L]

L]

Instructiuni de utilizare pentru Home Monitoring Service Center

Instructiuni de utilizare pentru sonde

Instructiuni de utilizare pentru aparatul de programare si accesoriile acestuia
Instructiuni de utilizare pentru software-ul aparatului de programare
Instructiuni de utilizare pentru cabluri, adaptoare si accesorii

Manualul .,ProMRI - Sisteme de implant conditional RMN”



Conventii

Referitor la aceste instructiuni de utilizare

Conventii

Marcarea instructiunilor de siguranta

Urmatorul simbol atentioneaza cu privire la posibilele pericole:

A

Urmati toate instructiunile pentru siguranta marcate cu acest simbol, pentru a evita vatamarile grave
sau chiar decesul, sau avarii ale sistemului.

Instructiunile pentru siguranta sunt marcate suplimentar si cu un cuvant semnal.

e PERICOL: in caz de nerespectare exista pericol iminent de vatdmare grava sau de deces.

e AVERTIZARE: in caz de nerespectare ia nastere o situatie potential periculoasa care poate duce la
vatamari grave sau la deces.

e Atentie: Tn caz de nerespectare ia nastere o situatie potential periculoasd, care poate duce la
vatamari de nivel mediu.

e Precautie: in caz de nerespectare ia nastere o situatie potential periculoasa care poate duce la
vatamari usoare sau la pagube materiale.

Conventii tipografice

In aceste instructiuni de utilizare se folosesc urmatoarele conventii tipografice:

Instructiuni de procedura

Pasii individuali de procedura ale unei instructiuni de procedura sunt numerotati. Se pot prezenta
premise, rezultate intermediare si rezultate.

Conditie preliminara
e Aceasta este o premisa.

1. Pasde procedura
2. Pasde procedura

» Rezultat intermediar
3. Pasde procedura

Rezultat
Acesta este rezultatul.

Referinta incrucisata

Referinte incrucisate se introduc prin "vedeti” sau "vedeti si”.

Evidentieri

Un text care trebuie sa fie evidentiat in mod deosebit este marcat ingrosat.
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Destinatia de utilizare medicald

2 Descrierea produsului

Destinatia de utilizare medicala

Destinatia de utilizare

Amvia Edge sunt stimulatoare cardiace implantabile (HSM: SR-T si DR-T) si stimulatoare cardiace
implantabile pentru terapie cardiaca cu resincronizare (CRT-P: HF-T QP).

Un stimulator cardiac face parte dintr-un sistem implantabil, care este format dintr-un stimulator
cardiac si sonde.

Functia principald a sistemului este abilitatea de a detecta mai intéi ritmul cardiac intrinsec/ frecventa
cardiaca intrinseca si in al doilea rénd, de a stimula inima prin impulsuri electrice de energie scazuta,
precum si de a furniza o stimulare antitahicardica prin impulsuri electrice de energie scazuta, atunci
cand este necesar, pentru a asigura o frecventa cardiaca stabila sau de a sustine ritmul cardiac
intrinsec atunci cand este necesar. Sistemele CRT-P au aceleasi functii si in plus permit sensing si
stimulare continua n ventriculul stang.

Implantarea unui stimulator cardiac este o terapie simptomatica ce are urmatoarele scopuri:

e Detectia siTnregistrarea ritmului cardiac si detectarea automata a bradicardiei si a tahicardiei
atriale (terapiile HSM si CRT-P)

e Compensarea bradicardiei prin stimularea atriald, ventriculara sau secventiald AV
(terapiile HSM si CRT-P)

e Stimularea fiziologica (LBB(AJP) prin stimularea sistemului de conducere a stimularii intracardiace
(terapiile HSM si CRT-P)

e Terminarea tahicardiilor atriale (AT/AF] prin stimulare antitahicardica (ATP) in atriu(terapiile HSM
si CRT-P)

e Resincronizarea cardiaca prin stimulare ventriculara multisite sau prin stimulare fiziologica
(terapiile CRT-P, de ex. stimularea biventriculara)

Forme de diagnostic si terapie

Implantul monitorizeaza ritmul cardiac si detecteaza si trateaza automat bradicardia si tahicardia
atriald. BIOTRONIK Home Monitoring® permite medicilor supravegherea permanenta a
managementului terapiei.

Utilizatori adecvati

Tn afara de cunostintele generale de medicale si de cardiologie, sunt necesare cunostinte detaliate cu

privire la functionarea si la conditiile de utilizare ale unui sistem de implant.

e Doar specialisti in medicina care poseda aceste cunostinte speciale pot utiliza implanturi conform
destinatiei lor.

e Daca aceste cunostinte nu sunt disponibile, utilizatorii trebuie instruiti.

e BIOTRONIK pune la dispozitie instruiri specifice grupului tinta de utilizatori. Solicitati de la
BIOTRONIK informatii actuale privind ofertele de instruire si de formare continua:
education.training@biotronik.com.
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Destinatia de utilizare medicald

Beneficiul clinic urmarit

Beneficiul clinic pentru pacienti, asociat cu utilizarea stimulatoarelor cardiace implantabile consta in
detectarea la pacient a unui ritm cardiac nefiziologic de scazut (bradicardie) si in restabilirea ulterioara
a unui ritm cardiac fiziologic. Rezultatul de performanta corespunzator acestui beneficiu clinic este
definit de compensarea eficienta a unei bradicardii prin stimularea antibradicardica.

Stimulatorul cardiac tricameral ofera beneficiul clinic suplimentar de a imbun3tati fractia de ejectie si/
sau debitul cardiac la pacientii cu asincronism intraventricular. Rezultatul de performanta
corespunzator acestui beneficiu clinic este resincronizarea cardiaca reusita prin stimulare ventriculara
multisite sau fiziologica. Stimularea fiziologicad poate impiedica asincronismul ventricular si
cardiomiopatia indusa de stimulatorul cardiac.

Terapia atriala ofera avantajul clinic suplimentar de a pune capat tahiaritmiei atriale stabile dupa
detectare. Rezultatul de performanta corespunzator acestui beneficiu clinic este Tncetarea cu succes a
tahiaritmie atriale prin stimulare antitahicardica.

Grupul tinta de pacienti
Stimulatoarele cardiace sunt destinate adultilor (inclusiv pacientilor cu deficiente imunitare sau in
varstd) si copiilor, care pot purta un implant de dimensiunile unui stimulator cardiac. In cele din urm3,
cresterea pacientilor si marimea sondelor utilizate pot genera provocari tehnice semnificative.
Stimulatoarele cardiace nu sunt destinate nou-ndscutilor, sugarilor sau copiilor mici.

Sunt de asemenea indicati si pentru paciente gravide, totusi necesitatea de a limita fluoroscopia la
femeile gravide pot complica procedura de implantare. Alternativ se recomanda utilizarea altui
procedeu de imagistica.

Deoarece nu sunt disponibile studii clinice randomizate privind stimularea bradicardica la pacientii
pediatrici si la gravide, sunt determinante liniile directoare de recomandare pe baza de consimtamant.
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Destinatia de utilizare medicald

Stimulatoarele cardiace mono si bicamerale sunt destinate tratarii bradicardiilor simptomatice cu
ajutorul stimularii cardiace antibradicardice.

Stimulatoare cardiace tricamerale sunt indicate

e la pacientii care sufera de insuficienta cardiaca cronica cu fractie de ejectie ventriculara stanga
redusa (FEVS < 35%]) si asincronism [definit ca durata QRS > 130 ms).

e la pacientii cu insuficientd cardiaca si FEVS redusa (< 40 %), care prezinta bloc atrioventricular
(blocaj AV) de grad nalt, cu un necesar ridicat de stimulare ventriculara.

e la pacientii cu insuficienta cardiaca cronica si fibrilatie atriala simptomatica cu frecventa cardiaca
necontrolata care sunt candidati pentru ablatia jonctiunii AV (indiferent de durata QRS).

Cele mai frecvente indicatii pentru implantarea unui stimulator cardiac permanent sunt sindromul
sick-sinus (SND) si blocul AV simptomatic de grad Tnalt. Pe langa cele mai frecvente indicatii de mai
sus, sunt incluse urmatoarele afectiuni, dar fara a se limita la acestea:

e Bloc bifascicular cronic

e Sincopa neurocardiogena si sindromul sinusului carotidian hipersensibil

e Cardiomiopatie hipertrofica

e Stimularea pentru detectarea si terminarea unei tahicardii

e Pacientii cu boli cardiace congenitale

Pacientii care demonstreaza avantaj hemodinamic prin mentinerea sincroniei AV ar trebui luati in
considerare pentru modurile bicamerale. Modurile bicamerale sunt indicate in mod special pentru
tratamentul tulburarilor de conducere care necesita atat restaurarea ritmului cardiac, cat si al
sincroniei AV, cum ar fi de exemplu: boala nodului AV, scaderea debitului cardiac sau insuficienta
cardiaca asociata cu tulburari de conducere si tahiaritmii care sunt suprimate prin stimularea cronica.

La pacientii cu sindrom de bradicardie-tahicardie poate fi luata in considerare programarea stimularii
antitahicardice.

Stimularea adaptiva a frecventei cu stimulatoare cardiace este indicata la pacientii cu incompetenta
cronotropa care ar profita de frecvente crescute de stimulare concomitente activitatii fizice.

Stimularea fiziologica (ex. LBB(AJP) este indicata pentru a mentine sau imbunatati functia
hemodinamica cardiaca prin intermediul unui model de contractie fiziologica optimizata in special la
pacientii cu un necesar ridicat de stimulare.

Pentru implanturile BIOTRONIK sunt valabile metodele general recunoscute ale diagnosticului
diferentiat, indicatiile precum si recomandarile pentru terapia cu stimulatoare cardiace. O orientare
este oferita de liniile directoare actuale ale societatilor de cardiologie. Noi va recomandam sa aveti in
vedere indicatiile publicate de European Society of Cardiology (ESCJ, precum si liniile directoare ale
Heart Rhythm Society (HRS), American College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA),
ale Societatii Germane de Cardiologie, Cercetare a Circuitului Cardiac si a Inimii (DGK) si ale altor
asociatii nationale de cardiologie. In functie de anatomia pacientului, stimulatoarele cardiace se
implanteaza in zona pectoralad sau cea abdominala.
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Contraindicatii
e Sepsis
e Blocaj AV/ bradicardie sinusala tranzitoriu(-e] sau reversibil(-3)
e Terapiile stimularii antitahicardice sunt contraindicate la pacientii cu cai accesorii de conducere.

Nu exista alte contraindicatii pentru implantarea stimulatoarelor cardiace multifunctionale mono, bi
sau tricamerale, cu conditia ca implantarea sa fie precedata de un diagnostic diferential conform
ghidurilor actuale de cardiologie publicate de ESC si ACC/AHA/HRS si s& nu existe. moduri sau
combinatii de parametri care pun in pericol pacientul (de exemplu stimularea unipolard in combinatie
cu un cardioverter-defibrilator implantabil).
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Prezentare generala a sistemelor

Familia de implanturi

Aceasta familie de implanturi este formata din implanturi mono, bi si tricamerale. Nu n toate tarile
sunt disponibile toate tipurile de implant.

Exista urmatoarele variante de implant:

Tip de implant Variante
Unicameral Amvia Edge SR-T
Bicameral Amvia Edge DR-T
Tricameral Amvia Edge HF-T QP

Denumirea produsului

Implant

Fiecare produs este identificat printr-o asa numita Identificare Unica a Dispozitivului
(UDI, Unique Device Identification]. Acest lucru permite identificarea unica a produselor.

Prima parte a UDI specifica identificatorul specific produsului UDI-DI (Unique Device Identification
Device Identifier), care poate fi gasit langad simbolul UDI de pe eticheta.

Totodata, mai multor produse li se aloca un identificator de baza, numit B-UDI-DI
(Basic Unique Device ldentification Device Identifier].

Tn baza european3 de date pentru produse medicale (EUDAMED) il puteti ciuta in baza acestui
identificator B-UDI-DI impreuna cu informatii suplimentare despre produs.

Tip de implant UDI-DI B-UDI-DI

Amvia Edge SR-T 04035479173982 4035479BUDI00068QAL
Amvia Edge DR-T 04035479173999 4035479BUDI00068QAL
Amvia Edge HF-T QP 04035479174002 4035479BUDI00067QJ

Carcasa implantului este realizata din titan biocompatibil, este sudata din exterior si este astfel
etansata ermetic. Forma elipsoidald usureaza integrarea in zona musculara a pieptului. In cazul
configuratiei unipolare a sondei, carcasa este unul din poli.
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Racorduri de sonda

1S-1

BIOTRONIK ofera stimulatoare cardiace cu blocuri de conexiune pentru diverse racorduri de sonda
standardizate:

e IS-1
o IS-1/IS4
Indicatie

Sondele de potrivire trebuie sa indeplineascd urmatoarele standarde:

e Laconectorul IS-1 al unui implant pot fi conectate numai sonde conform 1S0 5841-3, cu
conector IS-1.
e La conectorul IS4 al unui implant pot fi conectate numai sonde conform 1SO 27186, cu
conector 154,
Indicatie
Implantul si sondele trebuie sa fie adaptate intre ele.

e Latipulde implant HF -T QP cu IS4 pot fi conectate numai sonde cuadripolare la mufa 1S4.
Indicatie
Pentru sonde cu alte conectoare, utilizati numai adaptoarele autorizate de BIOTRONIK.

e Pentruintrebari privitoare la compatibilitatea sondelor de la alti producatori, va rugam sa
luati legatura cu BIOTRONIK.

Eticheta implantului ofera informatii referitoare la dispunerea mufelor in blocul de conexiune:

SR-T DR-T

IS-1 IS-1

(@

@ RV[ (@
Mufa Conector Configuratie Loc implantare Tip de implant
RA 1S-1 Unipolar, Bipolar Atriu DR-T
RV [S-1 Unipolar, Bipolar Ventricul drept SR-T, DR-T
RV 1S-1 Unipolar, Bipolar Ventriculul drept, SR-T, DR-T

Ramura stanga
Tawara
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IS-1/1S4

Sonde

Telemetria

Aparatul de

Descrierea produsului

Prezentare generala a sistemelor

Eticheta implantului ofera informatii referitoare la dispunerea mufelor in blocul de conexiune:

HF-T QP

Mufa Conector Configuratie Loc implantare Tip de implant
RA 1S-1 Unipolar, Bipolar Atriu HF-T QP
RV [S-1 Unipolar, Bipolar Ventriculul drept, HF-T QP
Ramura stanga
Tawara
LV 1S4 Unipolar, Bipolar Ventricul stang HF-T QP

Sondele de la BIOTRONIK sunt invelite Tn silicon biocompatibil. Ele sunt flexibile la manevrare si stabile
pe durata lunga de timp, fiind echipate pentru fixare activa sau pasiva. Ele sunt implantate cu ajutorul
unui set introductor pentru sonda. Unele sonde sunt acoperite cu poliuretan pentru o capacitate de
glisare mai buna. Sondele cu steroizi reduc procesele inflamatorii. Configurarea fractala a sondelor
permite obtinerea unor praguri reduse de stimulare si a unei impedante ridicate de stimulare,
asigurand un risc scazut de supradetectie.

BIOTRONIK ofera o serie de adaptoare pentru a putea conecta o multitudine de sonde existente la
implanturi noi.

Comunicatia telemetrica intre implant si aparatul de programare este posibila dupa initializare atat
prin aplicarea unui cap de programare (PGH, programming head), cat si prin telemetria RF far3 fir
(telemetrie de Tnalt3 frecventa).

programare

Implantarea si monitorizarea se realizeaza cu aparatul transportabil de programare de la BIOTRONIK
cu ajutorul softului actual PSW Tncepand de la Versiunea 2204.A sau softul NEO de la Versiunea 2204.A.

Aparatul de programare are un modul integrat pentru telemetria RF.
Pe ecranul color sunt afisate in acelasi timp EKG extern sau fara fir, IEGM, markeri si functii.

Cu ajutorul aparatului de programare pot fi stabilite praguri de stimulare si pot fi executate toate
testele in timpul unui control la clinica; in afara de aceasta, programul permanent poate fi modificat si
transmis catre implant.

Aparatul de programare serveste, in plus, la setarea modului de lucru si a combinatiei de parametri
precum si la interogarea si stocarea datelor din implant.
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Moduri
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Indicatie
Setarea modului depinde de diagnosticul individual.

Tip de implant Moduri
SR-T WI-CLS, WIR, AAIR, VI, VVT, V0O, AAl, AUS
DR-T DDD-CLS, DDI-CLS, WI-CLS, DDDR-ADIR, DDD-ADI,

VDDR, DDDR, DDIR, VDIR, WIR, AAIR, DDD, DDT,
DDI, DOO, VDD, VDI, WI, WT, V00, AAI, AUS

HF-T (QP) DDD-CLS, DDI-CLS, WI-CLS, DDDR-ADIR, DDD-ADI,

VDDR, DDDR, DDIR, VDIR, WIR, AAIR, DDD, DDT,
DDI, DOG, VDD, VDI, WI, WT, V00, AAI, AUS

Indicatie
Home Monitoring este posibil in toate modurile.

Standard

WIR, AAIR

DDDR

DDDR
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Coduri NBG si NBD

AAIR sau WIR este codul NBG pentru modul antibradicardic al implantului unicameral:
AN Stimulare in atriu sau in ventricul

AN Sensing in atriu sau in ventricul

| Inhibarea impulsurilor in atriu si in ventricul

R Adaptarea de frecventa

DDDR este codul NBG pentru modul antibradicardic al implantului pentru 2 cavitati:

D Stimulare n atriu si in ventricul

D Sensing in atriu si in ventricul

D Inhibarea impulsurilor si declansarea impulsurilor
R Adaptarea de frecventa

DDDRYV este codul NBG pentru modul antibradicardic al implantului pentru 3 cavitati:

D Stimulare n atriu si in ventricul

D Sensing in atriu si in ventricul

D Inhibarea impulsurilor si declansarea impulsurilor
R Adaptarea de frecventa

\% Stimulare Multisite in ambii ventriculi

OOE este codul NBD pentru modul antitahicardic al implantului pentru 1 cavitati:

0 Fara livrarea socului
0 Fara stimulare antitahicardica (ATP)
E Detectie prin evaluare IEGM

OAE este codul NBD pentru modul antitahicardic al implanturilor bicamerale si tricamerale:
0 Fara livrarea socului
A Stimulare antitahicardica (ATP) in atriu

E Detectie prin evaluare |IEGM
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BIOTRONIK Home Monitoring®

Pe langa terapia efectiva de stimulare, BIOTRONIK pune la dispozitie un management complet al
terapiei:

Prin Home Monitoring sunt transmise, automat si fara fir, informatii de diagnostic si terapeutice,
precum si date tehnice ale implantului, prin intermediul unei antene din blocul de conexiune al
implantului, catre un aparat pentru pacient. De la aparatul pentru pacient, datele sunt transmise
codificat catre BIOTRONIK Service Center si prin reteaua de telefonie mobila.

Datele receptionate sunt decodificate si evaluate; fiecare medic poate sa seteze individual pentru
fiecare pacient care sunt criteriile dupa care trebuie facuta evaluarea si cand trebuie anuntat
pacientul prin e-mail sau SMS.

Rezultatele acestei evaluari sunt prezentate pe larg pentru medicii curanti pe platforma Internet
HMSC (Home Monitoring Service Center) protejata.

Transferul de date de la implant se face cu un mesaj zilnic al acestuia.

Mesajele implantului care indicd evenimente deosebite in inima pacientului sau Tn implant sunt
transmise imediat mai departe in urmatorul mesaj regulat.

Se pot planifica si efectua ingrijiri de urmarire sustinute de Home Monitoring

Oricand se poate initia de la aparatul de programare un mesaj de testare pentru controlul imediat
al functiei Home Monitoring.

Numere de comanda Amvia Edge

Nu Tn toate tarile sunt disponibile toate tipurile de implant:

IS-1 1S-1/1S4
SR-T 460164
DR-T 460163
HE-T QP 460162

Setul de livrare

Tn ambalajul livrat se afla:

Ambalaj steril cu implant

Etichetd cu numar serie

Cardul de implant

Instructiuni de completare pentru cardul de implant

Indicatie

Instructiunile de utilizare pentru implant se gasesc fie in format tiparit in ambalajul livrat, fie in
format digital pe Internet: https://manuals.biotronik.com

Indicatie

Brosura de garantie pentru acest implant se gaseste fie in format tiparit in ambalajul livrat, fie in
format digital pe: https://www.biotronik.com/warranty-booklet

Tn ambalajul steril se afl3:

L]

Implant
Surubelnita
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Functii de diagnostic si terapie

Prezentare generala

Toate sistemele dispun de functii cuprinzatoare pentru diagnostic rapid si terapie sigura a
bradicardiilor.

Datorita functiilor automate, stimulatorul cardiac se implanteaza, se seteaza si se controleaza fara
probleme si cu economie de timp.

Auto-initializarea dupa implantare: Implantul recunoaste in mod automat sondele implantate si
seteaza polaritatea. Functiile automate ale softului se activeaza dupa 10 min.

Functii de diagnosticare

Datele implantarii si ale ultimelor interogari si monitorizari sunt, de asemenea, inregistrate ca
episoade de aritmie; datele sunt salvate impreuna cu alte date pentru a putea evalua oricand
starea pacientului cat si cea a implantului.

Pentru controlul capacitatii de functionare a sondelor, impedanta din implant este masurata
automat, in mod continuu si sub prag, independent de un impuls de stimulare.

Functia de far-field EKG: La toate tipurile de implant poate fi masurata o derivatie far-field fara
sonde externe intre electrodul inelar ventricular dreapta si carcasa, ceea ce corespunde unei
derivatii EKG Il sau Il Einthoven - in functie de situs.

Electrodul inelar ventricular este inlocuit cu electrodul inelar atrial atunci cand este programat un
dispozitiv cu o singura camera pe pozitia electrodului atrial.

La controlul in clinicd, dupa realizarea unei legaturi de telemetrie in timpul unei derulari de test,
sunt afisate diagrama far-field EKG si IEGM cu markere.

Stimulare antibradicardica

Detectie: Amplitudinile undelor P si R sunt masurate in permanenta in implant, in mod complet
automat, pentru a include si amplitudini fluctuante. Sensibilitatea pentru atriu si ventricul este, de
asemenea, adaptata complet automat si continuu. Se calculeaza media datelor masurate si se
poate afisa tendinta.

Praguri de stimulare: Pragurile de stimulare sunt determinate automat in implant; la implanturi
monocamerale cele ventriculare drepte, la implanturile tricamerale cele atriale si cele ventriculare
drepte; la implanturi tricamerale, praguri de stimulare atriala, ventriculara dreapta si stanga. Cu ajutorul
comenzii in amplitudine, amplitudinile impulsurilor sunt setate astfel ca, la fiecare modificare de prag de
stimulare, sa se stimuleze cu amplitudinea optima pentru pacient.

Comanda de timp: Pentru evitarea tahicardiilor induse de stimulatorul cardiac, stimularea din atriu
la implanturile bicamerale si tricamerale prin adaptarea automata a perioadei refractare atriale
deosebit controlate (functia Auto-PVARP: perioada refractara postventriculard automata).

Pe langa adaptarea conventionald a frecventei prin intermediul senzorului de miscare (modul R),
exista o forma speciala de adaptare a frecventei: Un necesar marit de debit cardiac este
recunoscut pe baza unei masuratori fiziologice de impedanta. Principiul de masura se bazeaza pe
contractilitatea (inotropia) modificatd a miocardului (functia CLS: stimulare cu bucla Tnchisa).
Adaptarea de frecventd adecvata este initializata si optimizata automat in modul CLS.

Suprimarea stimularii ventriculare: Stimularea ventriculara care nu este necesara este evitata prin
realizarea conductiei intrinseci [functia de suprimare Vp). Tn felul acesta, implantul poate sa se
adapteze la modificari de conducere. La o conductie intrinseca, implantul trece dintr-un mod
DDD(R) intr-un mod ADI(R).

Pentru imbunatatirea performantelor cardiace, in cadrul controlului in clinica se efectueaza un test
automat al duratei AV (Test optimizare AV). Se calculeaza timpii AV; valorile optime pot fi preluate.

Stimulare fiziologica

Implantul permite terapia prin stimulare fiziologica si sprijina astfel hemodinamica naturala a inimii.

L]

Pentru stimularea in regiunea ramurii stangi (LBBAP), o sond3 poate fi implantata in ramura
Tawara stanga sau in regiunea ramurii stangi.
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Descrierea produsului

Functii de diagnostic si terapie

Stimularea antitahicardica

Functia atriala ATP permite implanturilor bicamerale si tricamerale sa trateze tahicardia atriala cu
stimularea antitahicardica [ATP) la ritmuri cardiace stabile. Sunt programabile 2 secvente cu pana la 10
atacuri ATP individual reglabile.

O testarea automata a sondelor verifica pozitionarea corecta a sondei atriale inainte de administrarea
terapiei.

Tn cazul in care tahicardia nu poate fi opritd, administrarea terapiei fi repetatd de mai multe ori, in
functie de programare, fie dupa un interval de timp stabilit, fie in cazul in care exista o definit
modificare a ritmului atrial tahicardic.

Tn plus, poate fi programata o stimulare de backup ventriculara.

Terapia cardiaca cu resincronizare

Memorarea

Implanturile tricamerale au functii de resincronizare ventriculara pentru stimulare ventriculara
multisite cu timpi interventriculari programabili, cu ventriculul drept sau stang ca cavitatea care
urmeaza sa fie stimulata mai intai.

e Exista comanda automatd de amplitudine si pentru ventriculul stang, cu urmarire automats a
pragului de stimulare sau cu supraveghere automata a pragului de stimulare (ATM] in scopul
analizei tendintei.

e Pentruanu fi necesara o noud operatie la cresterea pragului de stimulare pe partea stanga sau la
o stimulare a nervului frenic neintentionata, la un implant cu 3 cavitati se pot seta polaritati de
stimulare diferite pentru sonda ventriculara stanga, cu tipul de implant HF-T QP pana la 20 vectori.

e Testul LV VectorOpt face posibild o masurare rapida a pragului de stimulare, a pragului de
stimulare frenica si a impedantei de stimulare. Rezultatele masuratorilor sunt evaluate automat si
pe baza acestora este afisata influenta relativa asupra duratei de functionare, astfel incat se poate
seta rapid si simplu polaritatea de stimulare optima.

e Suplimentar testul de conductie RV-LV sustine selectia.

e Functiile de diagnostic ajuta la evaluarea stimularii ventriculare multisite: Se supravegheaza
continuu variabilitatea frecventei cardiace, activitatea pacientului si impedanta toracica.

e Eficacitatea resincronizarii poate fi imbunatatita in cazul existentei duratelor AV intrinseci: Functia
CRT AutoAdapt masoara la fiecare minut timpii de conductie intracardiaca, seteaza configuratia de
stimulare pe BiV sau LV (atunci cdnd controlul automat al capturii LV este pornit) si adapteaza
automat durata AV.

programelor

Exista diverse programe de terapie:

e Pentru cele mai frecvente indicatii pentru stimulator cardiac, se ofera setari de parametri verificate
n programe preconfigurate (ProgramConsult).

e Pentru setarile individuale ale parametrilor pot fi memorate 3 programe de terapie.

Implanturile cu ProMRI recunosc tomografele cu rezonanta magnetica

Cu ajutorul unui senzor se recunoaste cu precizie un cdmp magnetic static al unui tomograf cu
rezonanta magneticd. Senzorul poate fi activat cu ajutorul functiei MRI Guard 24/7 dupd implantare sau
in timpul unei monitorizari ulterioare.

Atunci cand pacientul se apropie de un scaner RMN, implantul detecteaza ca&mp magnetic static al
acestuia si activeaza automat programul RMN prestabilit. Dupa parasirea tomografului, se revine tot
automat la reprogramare in programul permanent.



17 Descrierea produsului

Functii de diagnostic si terapie

Functiile Home Monitoring

o Implantul trimite automat informatii o data pe zi catre aparatul pentru pacient. In plus, el transmite
automat mesaje referitoare la evenimente, mesaje care sunt transmise mai departe la Home
Monitoring Service Center (HMSC). In afara de aceasta, cu ajutorul aparatului de programare pot fi
initiate mesaje de test.

e Informatii medicale importante cuprinse in mesajele de la implant sunt, intre altele, urmatoarele:
- Aritmii atriale si ventriculare
- Parametri relevanti pentru sondele din atriu si ventricul: praguri de stimulare, amplitudini de

sensing, impedante

- Statistici actuale

- IEGM-Online HD cu péna la 3 canale de Tnalta rezolutie (High Definition)

e Prin Home Monitoring Service Center sunt posibile urmatoarele functii de la distanta:

- Termenele pentru monitorizari asistate de Home-Monitoring pot fi planificate.

- Cu functia QuickCheck pot fi solicitate date actuale ale implantului de la Home Monitoring
Service Center. Atunci cand pacientul se afla in apropierea aparatului CardioMessenger pentru
pacienti, se compileaza datele comune pentru monitorizarea pe baza de Home-Monitoring, se
adauga un I[EGM si se transmite. Acest proces are loc, de obicei, in maximum 15 minute.

e Cu ajutorul functiei EarlyCheck, datele obisnuite pentru monitorizare pe baza de Home-Monitoring,
inclusiv o Tnregistrare IEGM, sunt transmise catre Home Monitoring Service Center la 2 ore dupa
implantare. Astfel, acest tip de mesaj poate fi utilizat pentru a efectua prima ingrijire suplimentara
monitorizata de la distantd dupa implantare. Asa cum se intdmpla de obicei in transmiterea zilnica
a mesajelor, pragurile de stimulare sunt masurate automat doar atunci cand este activat controlul
automat al capturii.
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Instructiuni generale pentru siguranta

Informatii generale pentru o utilizare sigura a implantului

3 Instructiuni generale pentru siguranta

Informatii generale pentru o utilizare sigura a implantului

Respectati indicatiile si urmati instructiunile
/\ AVERTIZARE

Punerea in pericol a pacientului, a medicului si perturbatii ale implantului

Utilizarea implanturilor electronice in proximitatea inimii se supune unor conditii speciale. In ceea
ce priveste transportul si depozitarea, sterilitatea, complicatiile tehnice, ingrijirea speciala in
timpul insertiei sau terapiile riscante pentru purtatorii de implanturi: Implantul este sensibil si nu
este permisa deteriorarea sa, pentru a nu afecta pacientul.

e Respectati si urmati toate instructiunile din aceste instructiunile de utilizare.

Instructiuni de siguranta si avertizari in aceste instructiuni de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare ofera informatii relevante pentru siguranta cu referire la mai multe
teme:

L]

Pe de o parte exista instructiuni pentru siguranta generale, care sunt fundamental valabile.

Tn cadrul acestor instructiuni de utilizare, este vorba in primul rand de urméatoarele teme:

- Informatii generale pentru o utilizare sigura a produsului

- Conditiile de utilizare

- Posibile complicatii tehnice

- Posibile riscuri medicale

Pe de alta parte, cu referire la implantare, exista avertismente speciale si generale, care va atrag
atentia la utilizare siva instruiesc sa lucrati in sigurant3. In cadrul acestor instructiuni de utilizare,
este vorba in primul rand de urmatoarele teme:

- Procesul de implantare

- Masuri de siguranta la programare

- Monitorizarea

- Informarea pacientului

- Indicatii privind inlocuirea

- Explantarea siinlocuirea implantului

Referat despre siguranta si performantele clinice

Din documentatia tehnicd face parte si un referat despre siguranta si performantele clinice (SSCP,
Summary of Safety and Clinical Performance). Un referat la zi este pus la dispozitie pe Internet, de
catre Comisia Europeand, in format electronic, la pagina: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Raportarea incidentelor grave

Incidentele grave in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente.

Autoritatile competente pot fi gasite pe pagina: https://ec.europa.eu
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Conditii de utilizare

Conditii de utilizare

/\ AVERTIZARE
Punerea Tn pericol a pacientului, si defectiuni ale implantului

Electroterapia la inima este supusa unor conditii speciale de utilizare. Tn cazul nerespectarii
acestora, poate fi afectat modul de functionare al implantului; dacad modul de functionare al
implantului este afectat, pacientul poate fi in pericol.

e Varugam respectati urmatoarele conditii de utilizare.

Pastrarea in timpul transportului si depozitare

Nu sunt permise interferentele electromagnetice Tn apropierea implanturilor.

e Nu este permisa depozitarea implanturilor Tn apropierea magnetilor sau a surselor de perturbatii
electromagnetice.

e Sevoraveain vedere efectele duratei de depozitare; a se vedea datele bateriei.

Temperatura la transport si depozitare

Atat temperaturile extrem de scazute si cat si cele ridicate influenteaza durata de lucru a bateriei din
implant.

e Domeniu de temperatura admis: +5 °C pana la +30 °C

e Domeniu de temperatura admis pe termen scurt: -10 °C pana la +45 °C

Livrare in stare sterilizata

Implantul si surubelnita sunt livrate in stare sterilizata cu gaz. Starea de sterilizare este asigurata daca
blisterul propriu-zis si invelisul de hartie al blisterului nu sunt deteriorate.

o Inainte de utilizare verificati vizual ambalajul steril sa nu prezinte deteriorari.

e Anuse utiliza componente provenite din ambalaje deteriorate.

Ambalaj sterilizat

Implantul si surubelnitele sunt ambalate Tn doua blistere etanse separate: blisterul interior este
sterilizat si pe partea exterioara, pentru a putea fi predat in stare sterilizatd la implantare.

Unica folosinta
Implantul si surubelnita sunt prevazute numai pentru unica folosinta.

Implantul nu are voie sa fie nici utilizat de mai multe ori si nici resterilizat, deoarece cu asemenea

ocazii intervin urmatoarele riscuri:

o Deteriorare mecanicd si electrica a implantului, in, special o deteriorare a racordurilor pentru
sonda din blocul de conexiune

e Stare nepermisa a bateriei

e Riscuride infectie pe partea implantului

Pentru ca implantul sa fie in stare ireprosabild si sa functioneze corespunzator:
e Nu se vor utiliza daca ambalajul este deteriorat.
e Implantul nu se resterilizeaza si nu se reutilizeaza.

Surubelnita este de asemenea prevazuta pentru o singura utilizare.
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Posibile complicatii

Posibile complicatii
/\ AVERTIZARE
Punerea Tn pericol a pacientului, si perturbatii ale implantului

Electroterapia la inima este supusa unor complicatii speciale. Acestea trebuie luate in considerare,
astfel incat modul de functionare al implantului sa nu fie afectat, prin urmare pacientul sa nu se
afle in pericol.

e Varugam sa avetiin vedere cu atentie toate informatiile referitoare la siguranta.

Aspecte generale privitoare la complicatiile medicale

Pentru implanturile BIOTRONIK sunt posibile complicatiile Tn general cunoscute pentru pacienti si
sisteme de implant.

Nu se poate garanta fiabilitatea terapiei antiaritmie, chiar daca programele au avut succes in timpul
testelor sau al investigatiilor electrofiziologice ulterioare. In conditii rar intalnite, parametrii setati pot fi
ineficienti. In special, nu pot fi excluse inducerea de tahiaritmii sau accelerarea acestora in urma unei
incercari de terapie, precum si aritmia sau fibrilatia ventriculara persistenta.

Orientarea determinanta este stabilita de nivelului actual al stiintei si tehnicii.

Posibile efecte secundare si evenimente nedorite

Riscurile reziduale sunt:

e Infectii in circuitul sanguin, infectii ale buzunarului de implant, infectie periferica prin plaga
cutanata

e Tahicardie ventriculara prelungitd, anestezie sau sedare prelungitd, stop cardiac, insuficienta
cardiaca acuta si severa, embolie pulmonara, embolie arteriala si venoasa, reactie toxica sau
alergica acuta si cronica

e Greatd/ stare de rau/ ameteald usoard, durere, afectare a performantelor

e  Contractii musculare, stresul termic al tesuturilor, iritarea mecanica a tesuturilor, perforarea
peretului sau a septului cardiac

e Stare medicala adversa prelungita, suferinta psihologica prelungita, starea de sanatate a
pacientului diagnosticata gresit de catre medic, afectare a mediului, procedura invaziva repetata

Potentiale ale muschilor scheletului

Detectia si controlul bipolar al sensibilitatii sunt corelate de catre implant in asa fel cu domeniul de

frecventa al actiunilor proprii ale inimii, incat potentialele muschilor scheletului nu sunt, de regula,

percepute. Cu toate acestea - in special la configuratia unipolara si/sau la o sensibilitate foarte mare -

potentiale ale muschilor scheletului pot fi interpretate ca actiuni proprii ale inimii si - n functie de

interferenta - pot provoca inhibare sau terapie antiaritmie.

e Daca este cazul se va efectua o monitorizare si se va evalua astfel sensibilitatea si modul de
stimulare.

Stimularea nervilor si a muschilor

Un sistem de implant compus dintr-o sonda unipolara sau o sonda cu polaritate unipolara programata
si un implant poate duce la o stimulare nedorita a diafragmei daca amplitudinea impulsului este initial
sau permanent setata la un nivel ridicat.
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Posibile complicatii

Posibile functii tehnice eronate

Functiile eronate ale unui sistem de implant nu pot fi excluse din principiu. Cauzele pot fi, intre altele,
urmatoarele:

L]

L]

Dislocare a sondelor, rupere a sondelor
Defecte de izolatie

Erori ale unei componente a implantului
Epuizarea bateriei

Defectiune telemetrie

Interferente electromagnetice (EMI)

Orice implant poate fi perturbat, de exemplu atunci cand semnale externe sunt interpretate ca ritm
propriu:

Implanturile BIOTRONIK sunt construite in asa fel incat este redusa la minimum posibilitatea de a
fi influentate prin EML.

Datorit3 faptului c3 existd multe tipuri si intensititi de EMI, nu existd o siguranta absolut3. In
general, se porneste de la premisa ca EMI produce - daca se intampla aceasta vreodatd - doar
simptome minore la pacienti.

Tn functie de tipul stimularii si al interferentei, sursele perturbatoare pot duce la o inhibare sau o
declansare a impulsurilor, la cresterea frecventei de stimulare care depinde de senzori sau la o
stimulare asincrona.

Tn conditii nefavorabile, in special in cadrul masurilor de diagnostic si terapeutice, sursele
perturbatoare pot ajunge la o energie atat de ridicata incat sa fie deteriorat tesutul care inconjoara
implantul sau varful sondei.

Instalarea detectiei si a modului de stimulare provocat se va evalua mereu.

Comportamentul implantului la EMI

Tn cazul interferentelor electromagnetice sau al potentialelor musculare nedorite, pe durata depasirii
frecventei de interferenta, implantul stimuleaza asincron.

Campuri magnetice statice

De la o intensitate a cdmpului > 1,0 mT se declanseaza efectul magnetic.
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Riscuri posibile

Riscuri posibile

/\ AVERTIZARE
Punerea Tn pericol a pacientului, si perturbatii ale implantului

Electroterapia la inima este supusa unor riscuri deosebite. Acestea trebuie luate in considerare,
astfel incat modul de functionare al implantului sa nu fie afectat, prin urmare pacientul sa nu se
afle in pericol.

e Varugam sa avetiin vedere cu atentie toate informatiile referitoare la siguranta.

Proceduri de evitat

Deoarece este posibil s afecteze pacientul sau implantul, rezultand de aici o nesiguranta in
functionare, se va evita utilizarea urmatoarelor proceduri:

e Ultrasunete terapeutice

e Stimulare electrica transcutanata a nervilor

e Terapie hiperbarica cu oxigen

e Supunere la presiuni ce depasesc presiunea normala

Procedee riscante de terapie si diagnoza

Daca prin corp trece curent electric de la o sursa externa Tn scop diagnostic sau terapeutic, implantul
ar putea fi perturbat iar pacientul ar putea fi periclitat.

Tn cazul procedurilor diatermice, cum ar fi electrocauterizare, ablatie HF sau chirurgie HF, este posibila
o inducere de aritmii sau fibrilatie ventriculara. In exemplul litotripsiei, este posibil un efect de presiune
daunator. Uneori, efectele asupra implantului nu se pot stabili imediat.

Daca nu pot fi evitate proceduri riscante, trebuie luate intotdeauna urmatoarele masuri:

e Seva tine landemana un defibrilator extern pregatit.

e |zolarea electrica a pacientilor.

e Dezactivarea terapiilor stimularii antitahicardice. Trecerea functionarii stimulatorului cardiac
eventual in moduri asincrone.

e Nu sevainduce niciun fel de energie in apropierea sistemului implantat.

e Secontroleaza suplimentar pulsul periferic al pacientului.

e Se supravegheaza pacientul in timpul interventiei si dupa fiecare interventie.

Defibrilarea externa

Implantul este protejat Tmpotriva energiei pe care o induce Tn mod normal o defibrilare externa.

Defibrilarea extern3 poate ins3 afecta orice implant. In special, inducerea de curent in sondele

implantate poate provoca necroze in zona de integrare in tesut, lucru care duce, la randul sau, la

caracteristici de sensing si praguri de stimulare modificate.

e Sondele aderente se pozitioneaza anterior-posterior sau perpendicular cu linia de unire de la
implant spre inima, precum si la o distanta de cel putin 10 cm fata de implant si de sondele
implantate.
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Riscuri posibile

Radioterapia

Utilizarea iradierii terapeutice trebuie evitatd din cauza unei posibile deteriorari a implantului si a

nesigurantei de functionare care ar rezulta din aceasta. in caz ca acest mod de terapie ar fi totusi

utilizat, este absolut necesara o estimare prealabild a riscurilor si avantajelor. Complexitatea factorilor

de influenta - de exemplu surse diverse de iradiere, multitudinea de implanturi, conditiile de terapie -

nu face posibila trasarea de linii directoare care sa garanteze realizarea unei radioterapii fara efecte

asupra implantului. Standardul ISO 14708 referitor la aparatele medicale implantabile prevede

urmatoarele masuri in legdturd cu iradierea terapeutica ionizanta:

e Sevoravea in vedere indicatiile privitoare la proceduri riscante de terapie si diagnostic.

e Sevaecrana implantul pentru protectie contra radiatiilor.

e Dupa aplicarea iradierii, se va verifica Tn mod repetat sistemul implantat in ceea ce priveste
capacitatea de functionare.

Indicatie

Pentru intrebari privitoare la estimarea riscurilor si avantajelor, va rugam sa luati legatura cu
BIOTRONIK.

Imagistica prin rezonanta magnetica

Imagistica prin rezonanta magnetica (MRI) poate fi utilizatd numai in conditii deosebite. Deteriorarea
sau distrugerea sistemului de implant prin interactiune magnetica puternica sau afectarea pacientului
prin supraincalzirea tesutului corporal in zona sistemului de implant, trebuie evitate.

La BIOTRONIK, implanturile cu functia .Conditional RMN" au marcajul ProMRI. Se poate folosi

imagistica prin rezonanta magnetica, cu respectarea masurilor prevazute pentru protectia pacientului

si a sistemului de implant.

e Manualul ,ProMRI - Sisteme de implant conditional MR" contine informatii detaliate despre o
efectuare Tn siguranta a unei investigatii MRT.

- Descarcati manualul digital de pe pagina de Internet: https://manuals.biotronik.com
- Manualul tiparit se poate comanda la BIOTRONIK.

o Intarasauin regiunea dvs. este valabild aprobarea ca produs .Conditional RMN"? Solicitati de la
BIOTRONIK informatii actualizate.
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Implantarea

Procesul de implantare

4 Implantarea

Procesul de implantare
/\ AVERTIZARE

Punerea in pericol a pacientului, a medicului si defectiuni ale implantului
Pregatirea activitatii si procesul de implantare necesita masuri speciale.

e Varugam efectuati cu atentie toate masurile urmatoare.

Pregatirea componentelor

Sunt necesare urmatoarele componente:

L]

Implant cu surubelnita de la BIOTRONIK

Conector fals de la BIOTRONIK

Sonde BIOTRONIK si set introductor pentru sonde

- Implant monocavitate: sonda uni- sau bipolara pentru ventriculul drept sau pentru atriul drept

- Implant cu 2 cavitati: cate o sonda unipolara sau bipolara pentru atriu si pentru ventriculul
drept sau pentru regiunea ramurii stangi

- Implant cu 3 cavitati: suplimentar o sonda LV cuadripolara

Conectoare admise sunt IS1 si IS4: pentru sonde cu alte conectoare sau pentru sonde de la ali

producatori se vor utiliza numai adaptoare autorizate de BIOTRONIK.

Aparat de programare BIOTRONIK cu telemetrie RF integrata si cabluri atestate

Aparat extern multi-canal pentru EKG

Se vor pastra in rezerva componente sterile de schimb

Implantarea de sonde in regiunea ramurii stangi

Implantarea unei sonde Tn regiunea ramurii stangi trebuie sa fie efectuata numai de profesionisti din
domeniul medical cu experienta in implantarea de sonde in regiunea ramurii stangi si in cerintele
clinice asociate.

La implantarea sondei trebuie sa se respecte, de asemenea, urmatoarele:

Utilizati accesorii de implantare adecvate pentru a asigura poztionarea si fixarea corecta a sondei
in sept.

Tn timpul implant3rii, monitorizati continuu EKG n 12 canale si impedanta sondei pentru a asigura
contactul sondei cu septul si pentru a evita perforarea septului.

Mediul de operare va fi verificat cu privire la interferente electromagnetice EMI

/\ AVERTIZARE

Efecte ddunatoare ale interferentelor electromagnetice (EMI) asupra modului de functionare al
implantului

Desi implantul este protejat impotriva EMI prin cateva filtre, functiile de detectie pot fi bruiate atat
de puternic incat acesta nu mai poate functiona corect.

e Mediul de operare va fi verificat cu privire la existenta interferentelor electromagnetice, iar
acestea vor fi eliminate daca este cazul

e Seva pastra o distanta corespunzatoare fata de sursele electromagnetice.

Pastrarea la indemana a unui defibrilator extern pregatit

Pentru a reactiona la situatii de urgenta neprevazute sau la eventuale functionari incorecte ale
implantului:

Se vor pastra la Tndemana un defibrilator extern functional si palete sau sonde adezive.



Implantarea
25 P

Procesul de implantare

Despachetarea implantului

/\ AVERTIZARE
Terapie inadecvata din cauza unui implant defect

Daca un implant despachetat cade pe jos la manipulare si se loveste de o suprafata dura, pot fi
deteriorate componente electronice, prin urmare implantul nu mai functioneaza corect.

e Seva utiliza un implant de schimb.

e Implantul deteriorat se va trimite la BIOTRONIK.

1. Se desface Tnvelisul de hartie al blisterului exterior in locul marcat, in directia sdgetii. Blisterul
interior nu trebuie atins de persoane fara manusi sterilizate sau cu instrumente nesterilizate.

2. Setine blisterul interior de concavitatea de prindere si se scoate din blisterul exterior.

3. Se desface invelisul de hartie al blisterului interior steril in locul marcat, in directia sagetii.

Indicatie

Implantul este dezactivat in starea de livrare si poate fi implantat imediat dupa despachetare, fara
activare manuala.

Verificarea componentelor

Deteriorarile uneia din componente pot duce la complicatii sau la functionari eronate.

« nainte si dupa despachetare, se verifica toate componentele pentru identificarea unor eventuale
deteriorari.

e Anuse utiliza componente provenite din ambalaje deteriorate.

e Sefinlocuiesc componentele deteriorate.

e Nu este permisa scurtarea sondelor.

Locul de implantare

De requla, stimulatoarele cardiace se implanteaza subcutanat sau subpectoral, in functie de
configuratia sondelor si de anatomia pacientului.

Nu se va deteriora blocul de conexiune

Suruburile opritoare trebuie stranse sau desurubate cu grija.
e Suruburile opritoare se desurubeaza cu ajutorul surubelnitei livrate cu produsul. Se vor utiliza
numai surubelnite cu limitare de cuplu de la BIOTRONIK!

o In cazul unei revizii necesare a sondei, se vor comanda suplimentar surubelnite sterile de la
BIOTRONIK.

Atentie la starea de curatenie a conectoarelor sondelor

Tn cazul unor impuritati la implantare:
e Se curata conectorul sondei cu o laveta sterila.
e Mufa se spald numai cu apa sterilizata.
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Prezentare pe scurt: Implantarea

1. Se formeaza buzunarul pentru implant si se pregateste vena.
2. Seimplanteaza sondele si se efectueaza masuratorile.
3. Seinterconecteaza implantul si sondele.
4. Seintroduce implantul.
Implantul porneste automat auto-initializarea.

5. Firul de fixare se conduce prin orificiul din blocul de conexiune si se fixeaza implantul in buzunarul
pregatit anterior.

6. Seinchide buzunarul implantului.

Inaintea verificarilor si setarilor, se asteapta incheierea cu succes a initializarii automate a
implantului.

Indicatie
Tn caz de necesitate, implantul poate fi programat si inaintea sau in timpul auto-initializarii.

Se vor evita scurtcircuitele Tn blocul de conexiune
/\ AVERTIZARE
Scurtcircuit prin mufele deschise ale sondelor

Mufele deschise din blocul de conexiune si, deci, neetanse la electrolit, pot cauza curenti electrici
nedoriti in corp si patrunderea de fluide din corp in implant.

e Mufele neutilizate se vor inchide cu conectoare false.

Se va pastra distanta intre sonde
/\ AVERTIZARE
Terapie insuficienta

Atunci cand sondele nu sunt distantate suficient intre ele sau cand sunt pozitionate nefavorabil,
acest lucru poate duce la o detectie far-field.

e Sondele nu trebuie sa se atingd. Varful sondei sau electrodul inelar se vor pozitiona la distanta
suficienta fata de alte sonde deja implantate.
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Se conecteaza conectorul sondei la implant

1. Se’indeparteaza stiletele si ghidurile stiletelor.

2. Se conecteaza conectorul unipolar sau bipolar IS-1 al ventriculului drept la conectorul RV.
Se conecteaza conectorul unipolar sau bipolar IS-1 al atriului la conectorul RA.
Se conecteaza conectorul cuadripolar IS4 al ventriculului stang la conectorul LV.

3. Seintroduce conectorul sondei - fara a indoi brusc cablul - in blocul de conexiune pana cand
varful conectorului se vede in spatele blocului suruburilor.

4. Tn cazulin care conectorul nu poate fi introdus complet, este posibil ca surubul opritor s3 ias3 in
afarain orificiul blocului suruburilor. Se slabeste cu grija surubul opritor fara a-l desuruba
complet, pentru a nu se deteriora la insurubare.

5. Busonul de silicon din mijloc se inteapa cu surubelnita vertical la mijloc, in locul crestat, pana la
surubul opritor.

6. Se roteste surubul opritor in sens orar padna cand intervine limitarea de cuplu (se aude un zgomot
sacadat].

7. Setrage afara cu grija surubelnita, fara a desuruba surubul opritor.
» Dupa scoaterea surubelnitei, busonul de silicon etanseaza automat si sigur conectorul sondei.

Asezarea capului de programare
Pe capul de programare (PGH) se afld un desen schematic al implantului. Acesta serveste ca ajutor

pentru pozitionare la asezare, in scopul de a asigura o telemetrie corecta.
e Atentie la pozitionarea corecta a capului de programare.

Realizarea telemetriei RF

Aparatul de programare poate fi plasat la o distanta de implant de maximum 3 m; cel mai bine este ca
intre pacient si aparatul de programare sa nu existe obstacole.

1. Se porneste telemetria RF la aparatul de programare.

2. Seaplica respectivul cap de programare timp de aproximativ 2 s, pana ce pe aparatul de
programare se afiseaza initializarea reusita:

> 1n navigator se poate vedea simbolul pentru telemetria RF iar in linia de stare un indicator
pentru nivelul semnalului.

3. Se pune deoparte capul de programare.

Auto-initializarea
Atunci cand este perceputa prima sonda conectatd, Tncepe automat auto-initializarea.
De regula, la 10 minute dupa conectarea primei sonde, auto-initializarea se termina. Tn cazulin care,

intre timp, nu a fost transmis niciun alt program, implantul lucreaza in continuare cu functiile
automate active in programul standard sau in programul presetat de catre utilizator.

Nu este necesara o setare manuala a polaritatii sondelor sau o masurare a impedantelor acestora.

Indicatie

Dupa auto-initializare, toti parametrii sunt activati ca in programul standard.

Comportamentul in timpul auto-initializarii
e Latransmiterea unui program permanent:
Auto-initializarea este terminata si programul transmis devine activ.
e Laefectuarea de teste:
Tn timpul auto-initializarii nu sunt posibile teste; aceasta trebuie intrerupta in prealabil. Auto-
initializarea nu este reluata dupa aceasta.



Implantarea
28 P

Masuri de siguranta la programare

Masuri de siguranta la programare
/\ AVERTIZARE

Informatii privind siguranta
Programarea sistemelor de implant necesita masuri de precautie speciale.

e Varugam respectati cu atentie toate masurile de precautie.

Verificarea sistemului implantului
e Dupa auto-initializare, se efectueaza o monitorizare pentru a determina capacitatea
corespunzatoare de functionare a sistemului implantului.
e Pentru determinarea pragului de stimulare, se efectueaza un test destinat acestui scop.

Efectuarea testelor standard si supravegherea pacientului

Din cauza setarii unor parametri inadecvati sau din cauza unui defect de telemetrie, chiar si in timpul

testelor standard poate aparea o stare critica pentru pacient.

e Siintimpul testelor se va acorda atentie ingrijirii suficiente a pacientului.

e Dupa testul pentru prag de stimulare, se verifica daca pragul este justificat din punct de vedere
clinic si tehnic.

e Se supravegheazd permanent EKG-ul si starea pacientului.

e Eventual seintrerupe testul.

Intreruperea telemetriei

0 defectiune a aparatelor de programare sau a telemetriei, care apare in timpul executarii programelor
temporare (teste de ingrijire suplimentard), poate duce la o stimulare inadecvatd a pacientului. Acest
lucru apare atunci cand aparatul de programare nu mai poate fi comandat din cauza unei erori de
program sau a unui defect de ecran tactil si, ca urmare, programul temporar nu poate fi terminat.
Tntr-un astfel de caz este de ajutor intreruperea telemetriei, situatie in care implantul trece automat pe
programul permanent.

e Latelemetria cu PGH: Capul de programare se ridica cel putin cu 30 de cm.

e Latelemetria RF: aparatul de programare se opreste si se repozitioneaza.

e Seopresc posibilele surse de perturbatii.

Evitarea setarilor critice de parametri

Nu este permisa setarea de moduri si combinatii de parametri periculoase pentru pacient.
o Inaintea setarii adaptarii de frecventa, se determina limitele de inc3rcare ale pacientului.
e Dupa setare, se controleaza suportabilitatea si eficienta combinatiilor de parametri.

Setarea manuala a polaritatilor sondelor

Din cauza pericolului unui blocaj de intrare/iesire, setarea unei polaritati bipolare a sondelor
(detectie/stimulare) se poate face numai atunci cdnd sunt implantate si sonde bipolare.

Setarea detectiei

Parametrii setati manual pot fi nesiguri, de exemplu o protectie Far-field inadecvata poate sa impiedice

detectarea de impulsuri intrinseci.

e Se utilizeaza reglarea automata a sensibilitatii.

e Lasetarea manuala: Verificati dac3 existd sensing far-field (la distantd) si daca este cazul, adaptati
timpul de blanking la setarea detectiel.
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Setarea sensibilitatii

Daca, pentru sensibilitatea implantului, este setata o valoare < 2,5 mV/unipolar, pot sd apara perturbatii

din cauza unor campuri electromagnetice.

e Din acest motiv se recomanda conform paragrafului 7.1 din Standardul ISO 14117 sa fie setata o
valoare
> 2,5 mV/unipolara. Setarea unor valori de sensibilitate < 2,5 mV/unipolar se foloseste in cazul unor
necesitati clinice explicite. Astfel de valori pot fi setate si mentinute numai sub supraveghere
medicala.

Indicatie
Sensibilitatea din atriu indeplineste cerintele referitoare la compatibilitatea electromagnetica atat
timp cat aceasta este > 0,4 mV/ bipolar. Daca trebuie setate valori mai sensibile < 0,3 mV/ bipolar,
trebuie luate masuri pentru a asigura o terapie lipsita de perturbatii.

Marja de siguranta pentru amplitudinea de impuls

Pragurile de stimulare se pot modifica dupa implantarea sondelor.

e Pe baza pragurilor de stimulare determinate, se stabileste o marja de siguranta suficienta pentru
amplitudinea de impuls

e Daca este necesar, mariti si durata impulsului.

impiedicarea aparitiei complicatiilor induse de implant

Implanturile BIOTRONIK au mai multe functii pentru a impiedica la maximum posibil complicatii induse

de implant:

e Masurarea timpului retrograd de conductie.

e Laimplanturile bicamerale: Activati protectia PMT si setati cu ajutorul criteriului VA astfel incat la
o conductie retrograda sa nu actioneze frecvente de stimulare prea ridicate.

e Setarea criteriului VA: Scopul este, de a stabili criteriul VA mai lung decat cel mai lung timp de
conducere retrogada masurat.

impiedicarea supraconductiei tahicardiilor atriale

Implanturile BIOTRONIK au mai multe functii pentru a impiedica supraconductia tahicardiilor atriale la

ventricul(i):

e Pentru pacienti indicati, se seteaza Mode Switching.

e Seseteazain asa fel limita superioara a frecventei si perioadele refractare incat sa se evite
schimbari abrupte ale frecventei ventriculare.

e Seva prefera comportamentul Wenckebach si se va evita comportamentul 2:1.

o Toti parametrii vor fi setati Tn asa fel incat sa fie impiedicat un schimb permanent intre modurile
comandate atrial si ventricular.

Prevenirea tahicardiei ventriculare induse de implant

Daca sonda atriala nu este pozitionata permanent si sigur, atunci cand este stimulatd de parametrii

stimularii antitahicardice atriali, aceste impulsuri pot fi detectate in ventricul. Prin urmare, ventriculul

poate fi stimulat la o frecventa ridicatd, inducand o tahiaritmie ventriculara.

e Activati terapia cu parametrii stimularii antitahicardice atriali numai daca se asigura o fixare
permanentd a sondei in atriu.

Se va evita intermodulatia AV

La stimularea cu parametri atriali ATP impulsurile de stimulare atriale fie pot fi redirectionate in

ventricul, fie sunt detectate in asa fel incat stimularea ventriculara este impiedicata.

e Severifica setarile Tn ceea ce priveste prezenta intermodulatiei.

e Eventual, se seteaza temporar VI si o frecventd ca stimulare de rezerva, pentru ca niciun impuls
ventricular sa nu fie blocat.
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Prevenirea interferentei stimularii de backup si a ritmului propriu

Daca este setata o stimularea de backup ventriculara atunci cand se efectueaza o stimulare cu
parametrii stimuldrii antitahicardice atriali, se poate produce o interferentd a frecventei programate cu
ritmul propriu ventricular.

e Reglati frecventa stimularii de backup pentru a preveni interferenta cu ritmul propriu ventricular.

Stimulare Phrenicus nedeconectabila

Tn cazuri rare, la stimularea LV, stimularea cronica frenica nu poate fi intrerupt3 prin reprogramarea

configuratiei de stimulare a ventriculului stang disponibile sau prin alte masuri.

e FEventual se seteaza un mod ventricular drept atat pentru programul permanent cat si pentru
modul Switching.

Se vor evita riscurile la stimularea LV exclusiva

Tn cazulin care, la o stimulare ventriculars stanga exclusiva, s-ar produce o dislocare a sondei, ar

aparea urmatoarele pericole: Pierderea stimularii ventriculare precum si inducerea de aritmii atriale.

e Evaluarea de parametri de sensing si stimulare referitoare la pierderea terapiei.

e Pentru pacientii dependenti de implant nu este recomandata stimularea LV exclusiva.

e Sevaluain considerare o eventuala intrerupere a controlului automat al capturii.

e Laingrijirea suplimentara si la testele de prag de stimulare, se va lua in considerare o pierdere de
stimulare ventriculara sincronizata.

e Mode Switching nu permite o stimulare LV exclusiva; se va lua in considerare efectul la setarea
parametrilor Mode Switching.

La un ICD implantat simultan, nu se admite nicio stimulare unipolara

Daca, suplimentar fata de un stimulator cardiac, este implantat si un ICD si apare un defect la sonde,
se poate trece, dupa o resetare a stimulatorului cardiac sau prin supravegherea automata a sondelor,
la stimulare unipolara. Prin aceasta, unitatea ICD ar putea in mod eronat sa inhibe sau sa provoace
terapii de tahiaritmie.

o Inaceastd configuratie nu se admit sonde unipolare.

Detectarea defectiunilor sondelor

Sistemul automat de masurare a impedantei este intotdeauna pornit.
e Valorile de impedanta care indica o functionare defectuoasd a sondelor se documenteaza in lista
de evenimente.
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Se vor avea in vedere consumul de curent si durata de functionare

Stimulatorul cardiac permite programarea unor amplitudini de impuls Tnalte cu durate de impuls lungi

la frecvente Tnalte, pentru a putea realiza o terapie adecvat3 si la diagnostice rare. In combinatie cu o

impedanta scazuta a sondelor, acest lucru duce la un consum foarte mare de curent.

e Laprogramarea unor valori mai mari ale parametrilor, se va avea in vedere ca indicatorul de
schimbare ERI va fi atins foarte curdnd, deoarece durata de functionare a bateriei poate scadea la
sub 1 an.

Home Monitoring: CardioMessenger trebuie sa fie relativ aproape de pacient; daca se afla la o distanta

prea mare, implantul va incerca permanent s3 stabileasca o conexiune si va consuma mai multa

energie decat este necesar.

e Setarile standard Home Monitoring pe ACTIVAT reduce durata de functionare pentru implanturile
unicamerale sau bicamerale cu cca. 7 % iar pentru implanturile tricamerale cu cca. 3 %.

Telemetria RF: O utilizare de 15 minute reduc durata de functionare cu cca. 7 zile.

e Nu seva face o telemetrie RF inutila.

e Dupa 3 minute fara introducere de date, implantul trece intr-un mod de economisire energie
electrica.

e Seva controla Tn mod regulat capacitatea bateriei implantului.
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Comportamentul magnetului

Pozitionarea PGH

Daca PGH este aplicat, ramane timp pentru interogarea implantului si pentru activarea sau
dezactivarea manuala a terapiei, inainte ca implantul sa revind in starea de terapie setata anterior ca
permanentd. Acelasi lucru este valabil pentru pozitionarea PGH pentru realizarea Telemetriei RF.

Comportamentul magnetului in programul standard

La atingerea unui magnet sau a capului de programare, se poate ajunge la o modificare nefiziologica de
ritm si la stimulare asincrona. Comportamentul magnetic al stimulatoarelor cardiace BIOTRONIK este
setat dupa cum urmeaza in programul standard:
e Asincron:
Pe durata asezarii magnetului - modul D00 (eventual VO0/AQ0Q) fara adaptare de frecvents;
Frecventa magnetica: 90 bpm
e Automat:
Pentru 10 cicluri - mod D00, apoi mod DDDR;
Frecventa magnetica: 10 cicluri cu 90 bpm, apoi frecventa de baza setata
e Sincron:
Mod DDDR (eventual WIRJ;
Frecventa magnetica: frecventa de baza setata

Indicatie
Pentru comportamentul magnetului la ERI vezi si Indicatii privind inlocuirea [Pagina 35].

Aplicarea magnetului de catre pacienti

Tn cazul in care pacientii au permisiunea sa-si aplice singuri magnetul, trebuie, pe de o parte,
programat efectul magnetic sincron. Pe de alta parte, pacientii trebuie sa cunoasca urmatoarele:
e Cand poate fi utilizat magnetul?

La ameteald puternica si la stare de rau
e (Cattimp poate fi aplicat magnetul pe stimulatorul cardiac?

1 pana la 2 secunde
e Ceseintdmpla la aplicarea magnetului?

Se memoreaza [EGM din ultimele 10 secunde anterioare.
e (e trebuie sa se intample dupa aplicarea magnetului?

Contactarea medicului de catre pacient in scopul monitorizarii.
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Monitorizarea

/\ AVERTIZARE
Punerea in pericol a pacientului

Monitorizarea sistemelor de implant necesita masuri speciale.

e Varugam efectuati cu atentie toate masurile urmatoare.

Intervale de monitorizare

Tn cadrul monitorizarii se verifica si capacitatea de functionare a sistemului de implant, aici sunt

incluse si amplitudinile de sensing setate si pragurile de stimulare, precum si durata de functionare

ramasa. Operatiile de monitorizare trebuie efectuate la intervale regulate, convenite in prealabil,

intervalele mai lungi pot duce la pierderiin terapie.

e Dupdincheierea fazei de integrare a sondelor in tesuturi, aproximativ la 3 luni de la implantare,
trebuie efectuatd prima monitorizare la medic, cu aparatul de programare (controlul in clinica).

e Controalele in clinica pot fi prelungite tindnd cont de ghidurile medicale aplicabile si de utilizarea
Home Monitoring.

Monitorizarea se va efectua cu BIOTRONIK Home Monitoring

Supravegherea prin Home Monitoring nu inlocuieste o prezentare personala periodica la medic,
necesara din alte motive medicale.

Monitorizarea bazata pe Home Monitoring poate sa Tnlocuiasca controlul in clinica in urmatoarele

conditii:

e Pacientul a fost informat ca, in ciuda supravegherii prin Home Monitoring, el trebuie s3 ia legatura
cu un medic atunci cand simptomele se accentueaza sau apar altele noi.

e Informatiile despre implant se trimit in mod regulat.

e Medicul decide daca datele oferite de Home Monitoring cu privire la starea clinica a pacientului si
la starea tehnica a sistemului implantului sunt suficiente; in caz contrar, trebuie efectuat un
controlin clinica.

Informatiile obtinute prin detectare timpurie, posibila prin Home Monitoring, pot face necesara o
monitorizare la clinica. De exemplu, datele transmise pot indica din timp probleme ale sondelor sau o
terminare previzibild a duratei de functionare (ERI). in plus, datele pot oferi indicatii privitoare la
detectarea unor aritmii necunoscute pana atunci sau pot duce la o modificare a terapiei prin
reprogramarea implantului.

Asigurarea unei ingrijiri suplimentare cu aparatul de programare

La controlul in clinica, se procedeaza in modul urmator:

Se inregistreaza si se evalueaza o electrocardiograma.

Se interogheaza implantul.

Se evalueaza starea si datele de monitorizare masurate automat.
Evaluarea compatibilitatii RMN a sistemului.

AN

Permiteti sau interziceti examinarile RMN pentru pacient si imprimati certificatul de aptitudine
RMN.

Se verifica functia de detectie si de stimulare.
Eventual se evalueaza statisticile si inregistrarea IEGM.

®© = o

Daca este necesar, se efectueaza manual testele standard.

9. Eventual se adapteaza functiile programului si parametrii.

10. Se transmite catre implant programul permanent.

11. Se tiparesc datele de monitorizare (protocol tiparit) si se documenteaza.
12. Seincheie monitorizarea acestui pacient.
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Informarea pacientului
/\ AVERTIZARE

Punerea in pericol a pacientului
Informarea pacientilor necesita informatii speciale.

e Varugam transmiteti cu atentie urmatoarele informatii.

Informatii pacient

Cu ocazia sedintei de informare a pacientului trebuie transmise urmatoarele informatii:

e Informarea pacientului este conceputa intr-un limbaj accesibil publicului larg. Se face referire la
aspectele anatomice, tehnice si ale vietii Tn conditiile purtarii unui implant. Aceste informati sunt
disponibile pe internet in format electronic: https://patients.biotronik.com

e Sesolicita pacientului sa se adreseze medicului daca are nelamuriri.

e Incidentele grave in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente. Autoritatea competentd este accesibila la: https://ec.europa.eu/

Cardul de implant

Tmpreun3 cu echipamentul livrat existd un card de identificare a pacientului.

1. Cardul de identificare a pacientului trebuie completat conform instructiunilor de completare
alaturate.

2. Cardul de identificare a pacientului trebuie predat dupa implantare pacientului.

Surse posibile de perturbatii - semne de interdictie

Interferentele electromagnetice curente trebuie evitate; sursele de perturbatii nu trebuie aduse Tn
apropierea implantului, pentru a nu afecta functionalitatea de detectie a implantului. Interferentele
electromagnetice nu sunt permise in apropierea implantului, fiindca este posibil ca aritmiile sa nu fie
detectate si astfel sa nici nu poata fi tratate.

e Seatrage atentia pacientilor, intre altele, asupra aparatelor casnice, incuietorilor de securitate/
instalatiilor de alarma antifurt, campurilor electromagnetice puternice, telefoanelor mobile si
aparatelor pentru pacienti.

e Secere pacientilor:

- Sa utilizeze telefonul mobil pe partea corpului opusa implantului.
- Satina telefonul mobil la cel putin 15 cm distanta fata de implant, atat la utilizare cat si la
pastrare.

e Locurile cu semne de interdictie trebuie evitate. Se atrage atentia pacientului asupra semnelor de
interdictie.

®
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Stari de incarcare posibile

Intervalul de timp de la inceperea functiondrii (BOS) pana la atingerea indicatiei de inlocuire (ERI) este
determinat, intre altele, de urmatoarele:

e (Capacitatea bateriei

e Impedanta sonde

e Programul de stimulare

e Raportul dintre stimulare si inhibare

e Caracteristicile de functionare ale circuitului stimulatorului cardiac

Starile de functionare definite ale stimulatorului cardiac sunt urmatoarele:

e BOS: Beginning of Service [inceperea functionariil: > 90 %

e ERI: Elective Replacement Indication [Semnalare recomandare nlocuire] (corespunde cu RRT:
Recommended Replacement Time [Moment recomandat pentru inlocuire])

EQS: End of Service [Terminarea duratei de functionare]

Activarea ERI

Detectarea ERI se activeaza automat dupa urmatoarele evenimente:
e Detectarea implantului prin auto-initializare
e Detectarea implantului dupa programare

Afisarea ERI

ERI se afiseaza in modul urmator:

e Peaparatul de programare, dupa interogarea stimulatorului cardiac

e Printr-o cadere definitd, atat a frecventei de baza respectiv a frecventei de noapte, cu sau fara
aplicare de magnet

Scaderea frecventei
Caderea frecventei de baza respectiv a frecventei de noapte la atingerea ERI este definita in modul
urmator:
e In modurile urm3toare, frecventa de stimulare se reduce cu 11 %:
DDD(RJ; DDT; DOO(R]; VDD(RJ; VDI(R]; WI(R]; WT; AAIR]; AAT; ACO(R)
e Inmodurile DDI(R) si DVI(R) se prelungeste intervalul VA cu 11 %. Din aceast3 cauza, frecventa de
stimulare se reduce, in functie de durata AV setatd, panala 11 %.

Schimbarea modului la ERI

Schimbarul depinde de modulul setat si este afisata pe aparatul de programare.

Modul inainte de ERI Modul in care este prezenta ERI
DDD(R], DDD-CLS VDD

DDT, WT WT

WI(R], WI-CLS Wi

DDI(R) VDI

AAI(R] AAI

VOO(R), DOO(R) V0o

In cazul implanturilor tricamerale raméane memorata setarea biventricular dupd atingerea ERI.
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Indicatii privind inlocuirea

Functii dezactivate la ERI

Se dezactiveaza urmatoarele functii:

e Programul de noapte

e Adaptarea de frecventa

e  Stimulare Closed-Loop
 lnregistrare IEGM

e Histerezis frecventa

e Suprimarea ventriculara a stimularii
e Masurarea impedantei toracice

e CRT AutoAdapt

e Stimulare antitahicardica atriala

¢ Home Monitoring

e MRI Guard 24/7

e Statistici

e Comanda atriala si ventricularad a amplitudinii

Comportamentul magnetului la ERI

Dupa ce se ajunge la ERI, se realizeaza stimularea dupa aplicarea magnetului sau a capului de
programare dupa cum urmeaza:

Efect magnetic Ciclurile 1 panala 10 Dupa al 10-lea ciclu

Automat Asincron cu 80 batai pe minut Sincron cu frecventa de baza
redusa cu 11 %

Asincron Asincron cu 80 batai pe minut Asincron cu 80 batai pe minut
Sincron Sincron cu frecventa de baza Sincron cu frecventa de baza
redusa cu 11 % redusa cu 11 %

Durate de functionare estimate dupa ERI
Durata de functionare dupa aparitia ERI este de cel putin 6 luni.

Aceasta afirmatie se bazeaza pe urmatoarele:

e Impedanta sonde: 600

e Frecventa: 60 bpm

e Amplitudine: 2,5V sau 5,0V

e Durata impuls: 0,4 ms

e Stimulare: 100 %

e Modul de stimulare a implantului conform ERI (vezi Schimbarea modului la ERI [Pagina 35]]
e Date referitoare la baterie

inlocuirea implantului la EOS
/\ AVERTIZARE
Pacient in pericol de moarte

Daca semnalarea de inlocuire EOS apare inainte de inlocuirea implantului, pacientul rdmane fara
terapie.

e Implantul trebuie inlocuit imediat.

e Pacientul trebuie supravegheat permanent pana la inlocuirea imediata a implantului!
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Explantarea siinlocuirea implantului

Explantarea si inlocuirea implantului
/\ AVERTIZARE

Punerea in pericol a pacientului, a doctorului, a mediului
Explantarea siinlocuirea implantului necesita masuri speciale.

e Varugam efectuati cu atentie toate masurile urmatoare.

Explantarea
e Seinterogheaza starea implantului
e Sedecupleaza sondele de la blocul de conexiune - nu se taie pur si simplu.
e Se scoate implantul si - dacd este necesar - se scot si sondele, in functie de starea sistemului.

Indicatie

0 oxidare normala poate duce la schimbarea culorii carcasei, aceasta nu reprezinta nici o
defectiune a aparatului si nici nu are o influenta asupra capacitatii de functionare a implantului.

e Explanturile sunt contaminate biologic si trebuie evacuate la deseuri conform reglementarilor
privind siguranta, din cauza pericolului de infectie.

inlocuirea implantului

Pentru sondele unui implant anterior si care trebuie folosite in continuare, sunt valabile urmatoarele:
e Se verifica sondele Tnainte de conectarea la noul implant.

Daca sondele deja implantate nu se folosesc mai departe dar raman in corpul pacientului, poate sa

apard citre inima o cale suplimentard de curent necontrolat3. In acest caz:

e Conectorii de sonda nefolositi se vor izola si conectorii de la blocul de conexiune se vor sigila cu un
conector fals

De regula sunt valabile urmatoarele:
e Implantul nu se resterilizeaza si nu se reutilizeaza.

Incinerarea

Nu este permisa incinerarea unui implant.
 Inaintea incinerarii unui pacient decedat, implantul trebuie explantat.

Evacuarea la deseuri

BIOTRONIK primeste produsele uzate returnate in scopul evacuarii la deseuri cu respectarea

reglementarilor de mediu.

e Se curata explantul cu o solutie de hipoclorit de sodiu de cel putin 1 %.

e Sespald cu apa.

e Se completeaza formularul de explantare si se trimite la BIOTRONIK Tmpreuna cu explantul
curatat.
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Bradicardie/CRT

5 Parametru

Bradicardie/CRT

Starea sondelor si configuratia de stimulare

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Pozitie sonda A; RV RV X X X
St|mul§reaA regiunil NO: YES NO X X X
coapsel stangi
Comanda de timp: Frecventa de baza zi/noapte si histerezis frecventa
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
y 30...(5)...100 ... (10) ... ~ 60 bpm X X
Frecventa de baza
200 bpm 50 bpm X
. . o OFF;-5...(-5) ... -25 ...
Histerezis frecventa (-20) ... -65 bpm OFF X X X
Cautare/repetitiv OFF; ON ON
Frecventd de noapte OFF; 30 ...(5) ... 100 bpm OFF
A 00:00 ... (00:01) ...
Incepere noapte 9359 hh-rmm 22:00 hh:mm X X X
) 00:00 ... (00:01) ...
Terminare noapte 93.59 hh-rmm 06:00 hh:mm X X X
Efect magnetic ASYNC; SYNC; AUTO AUTO X X X
Comanda de timp: Adaptarea frecventei prin CLS
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Frecventa maxims a 80 ... (10) ... 180 bpm 120 bpm X X X
senzorului
. ) Very low; Low; Medium; )
Dinamica CLS High: Very high Medium X X X
Limitd dinamica de OFF; +10 ... (10) ...
frecventa CLS +50 bpm +20bpm X X X
No X X
Vp necesar Yes; No
Yes X
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Comanda de timp: Adaptarea frecventei prin accelerometru

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Frecventa_mamma @ 80 ... (10) ... 180 bpm 120 bpm X X X
senzorului

- AUTO; Very low; Low; :
Amplificare senzor Medium: High: Very high Medium X X X

Very low; Low; Medium; )
Prag senzor High: Very high Medium X X X
Crestere frecventa 1;2; 4; 8 bpm/cycle 2 bpm/cycle X X X
< . 0,1;0,2; 0,5;
Scadere de frecventa 1.0 bpm/cycle 0,5 bpm/cycle X X X
Ajustarea frecventei OFF; ON OFF X X X
Comanda de timp: Limita superioara a frecventei

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Limit3 superioars a 90 ... (10) ... 200 bpm 130 bpm X X
frecventei
Limitd superioars 3 OFF; 175; 200; 240 bpm 200 bpm X X

frecventel atriale

Indicatie

La o eroare tehnica a implantului, frecventa de stimulare este limitata la valoarea maxima de
210 batai pe minut prin functia High Rate Protection.

Comanda de timp: Mode Switching

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
. . OFF; 100 ... (10) ...
Frecventa de interventie 250 bpm 160 bpm X X
DDI, DDIR la DDD(R),
DDD-CLS si DDD(RJ- DDIR X X
Mode ADI(R) permanent
VDI, VDIR la VDD(R) VDIR X X
permanent
Schlmbare frecventa de OFF;+5 (5 . +30 bpm  +10 bpm X X
baza
Dupa Mode Switching:
Modificarea frecventei OFF; +5 ... (5) ... +50 bpm  +10 bpm X X
de baza
Dupa VMode Switching: 1 (1) .30 min 1 min X X
Durata
Criteriu de activare 3...(1)...80utof8 5 out of 8 X
Criteriu de dezactivare 3...(1)...80utof 8 5 out of 8
Stabilizare frecventa la _
Mode Switching OFF: ON OFF X X
Protectie - Lock-in 2:1 OFF; ON ON X X
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Comanda de timp: Suprimarea ventriculara a stimularii

AV adaptiv

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

Suprl.marea stimularii OFF: ON OFF . X

ventriculare

Suprimare stimulare 1 ... (1) ... 8 consecutive Vs 6 consecutive Vs X X

Sustinere stimulare 1 ... (1) ... 4 out of 8 cycles 3 out of 8 cycles X
Stimulare: Stimulare ventriculara

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

Stimulare ventriculara BiV; RV; LV BiV X

Declansare OFF; RVs; RVs+PVC RVs X

Protectie unda T pentru OFF: ON ON X

LV

Frecventa maxima de

declansare: DDD-CLS, UTR + 20, 90...(10)...160 bpm UTR + 20 X

DDD(R], VDD(R])

Frecventa maxima de

declansare: DDI(R],

VDI[R), WI-CLS. WIR), 90...(10)...160 bpm 130 bpm X

D00, VOO

ACa\Aultate stimulata mai RV: LV LV X

intal

Duratd W 0..(5)..100 ms 0ms X

Durata VV dupa Vp la

CLS 0..(5)..30ms 0ms X

Durata VV dupa Vp la

V00/ D00 0..(5)..100 ms 0ms X
Stimulare: CRT AutoAdapt

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

CRT AutoAdapt OFF; AVadapt; ON OFF

Reducere AV adaptiva 05..(0,1)..0,9 0,7

Limitd inferioarS imp 5 10) 150 g 50 ms X
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Comanda de timp: Timp AV

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Dinamica AV Low; Medium; High; Fixed Low X X
Duratd AV 1 dupa Dinamic: 40...(5)...350 ms 180 ms (DRJ; X X
stimulare Valoare fixd: 15 ... (5] ... 300 ms 150 ms (QP)
Automat:
. . Durata AV 1 dupa stimulare +
Dura_ta AV 1 dupa Compensare sensing 140 ms (DRJ; X %
sensing ) ] 110 ms (QP)
Dinamic: 40...(5)...350 ms
Valoare fixd: 15 ... (5] ... 300 ms
puratd AV 1 la 50...110]...130 bpm 60 bpm X X
frecventa 1
Duratd AV 2 dupd 140 ms (DRJ;
stimulare 40...(5)...350 ms 120 ms (QP) X X
Automat:
Durat3 AV 2 dupa Durata AV 2 dupa ;timulare+ 100 ms (DR): N «
sensing Compensare sensing 80 ms (QP)
40 ... (5) ... 350 ms
Durata AV 2 la
frecventa 2 60...(10)...140 bpm 130 bpm X X
Compensare sensing OFF; -5...(-5) ... -120 ms -40 ms X X
Mod histerezis AV OFF; Positive; Negative; IRSplus ~ OFF X X
Histerezis AV (pozitiv) 70; 110; 150; 200; 250 ms 70 ms X X
Moduri CLS: Histerezis 70410, 150, 200 ms 110 ms X X
AV [pozitiv)
Histerezis AV [negativ) 10 ... (10) ... 150 ms 50 ms X X
Cau‘Fa_re/repetltw AV OFF. ON ON X %
(pozitiv)
Comanda de timp: Amplitudine impuls si durata impuls
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
o 0,5..(0,25)...4,0...(0,5)...
Amplitudine impuls A 60:7.5V 3.0V X X X
< 0.1..(0,1..05 ..
Durata impuls A (025 .. 1.5 ms 0,4 ms X X X
o 0,5..(0,25)...4,0...(0,5)...
Amplitudine impuls RV 60:75V 3,0V X X X
. 01..(01..05..
Durata impuls RV (025 .. 1.5 ms 0,4 ms X X X
L 0,5..(0,25)...4,0...(0,5)...
Amplitudine impuls LV 6075V 3.0V X
Durata impuls LV 01..10.1)..05.. 0,4 ms X

(0,25) ... 1.5 ms
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Stimulare: Comanda atriala in amplitudine

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Comanda atriald n OFF; ATM; ON ON X X
amplitudine
Incepere testpragde ;5 15 5oy 30V X X
stimulare
Marja de siguranta 0,5;10:12V 1,0V X X
Stimulare: Comanda ventriculara in amplitudine

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Contrlo[ulamplltudmll OFF: ATM: ON ON X X X
ventriculare drepte
Contr.olulampljtud.mn OFF: ATM: ON ON X
ventriculare stangi
Incepere testpragde ;5 (g5 4548V 3.0V X X X
stimulare

0,3..(0,1)..12V 05V X X
Marja de siguranta RV

10,12V 1.0V X
Marja de siguranta LV 0,5;10:;1,2V 1,0V X

Perioadele refractare si de blanking

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Perioada refractara atriala AUTO AUTO X X
Perioada refractara atriala
in modurile AAIR). DDT 300 ...(25) ... 775 ms 350 ms X X X
PVARP AUTO; 175 ... (25) ... 600ms  AUTO X X
Prelungire PVARP OFF; ON ON X X
Perioada refractara RV 200 ... (25) ... 500 ms 250 ms X X X
Protectie far-field dupa Vs 100 ... (25) ... 225 ms 100 ms X X
Protectie far-field dupa Vp 100 ... (25) ... 225 ms 150 ms X X
Detectie/Terminare PMT OFF; ON ON X X
Criteriu VA 250 ... (10) ... 500 ms 350 ms X X
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Configuratie sonde

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Polaritate stimulare atr.  UNIP; BIPL UNIP X X X
aPtorlamtate de sensing UNIP: BIPL UNIP X X X
;S/larltate de stimulare UNIP: BIPL UNIP X X X
Polaritate de sensing RV UNIP; BIPL UNIP X X X
LV1 > LV2; LV2 > LV1;
LV3 = LV1; LV4 > LV1;
LV1 > LV3; LV2 > LV3;
LV3 > LV2; LV4 > LV2;
Polaritate de stimulare LV1 = LV4; LV2 > LV4;
LV LV3 > LV4; LV4 > LV3; V1> Lv2 X
LV1 = RV2; LV2 > RVZ;
LV3 > RV2; LV4 > RV2;
LV1 = Can; LV2 = Can;
LV3 = Can; LV4 = Can
Polaritate de sensing LV LV1 = Can; LV1 = LV2 LV1 = LV2 X
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Tahicardie

Tahicardie

Detectarea si determinarea AT/AF

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

Limita HAR 100 ... (10) ... 250 bpm 200 bpm X X X
Detectarea si terminarea HVF

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

Limita HVR 150 ... (5] ... 200 bpm 180 bpm

Contor HVR 4. (4)...20..(5) ... 60 Events 8 Events

Terapie atriala

Indicatie

Parametrii pentru terapia atriala pot fi setati individual pentru ambele secvente ATP. Stimularea
de backup este identica pentru ambele secvente.

schimbarea ritmului

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Tncercari OFF;1...(1)...10 OFF X X
Tip ATP Burst; Ramp Burst X X
Numar S1 1..(1)...15 5 X X
Suplimentare S1 OFF; ON ON X X
Interval P-S1 70 ... (5) ... 85; 88; 90; 95 % 80 % X X
Decrementare S1 5..(5)... 40 ms 10 ms X X
Decrement scanare OFF:5...(5) ... 40 ms OFF X X
Stimularea de backup OFF; 70; 90 bpm OFF X X
Terapie atriala: intarziere si repetare

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

OFF; 1 min; 2 min; 3 min; 4 min;

5 min; 6 min; 7 min; 8 min; 9 min;

10 min; 15 min; 20 min; 25 min;

30 min; 35 min; 40 min; 45 min;
Intarzierea terapiei 50 min; 55 min; 1 h; 2 h; 3 h; 4 h; OFF X X

5h:6h;7h;8h:9h;10h; 11 h;

12h; 13 h; 14 h; 15h; 16 h; 17 h;

18h; 19 h;20h; 21 h; 22 h; 23 h;

24 h
Interval de repetare OFF; 2;4;7;12..(12) ...36 h OFF X X
Repetare prin OFF; ON OFF X X
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Sensing

Sensing

Parametri de sensing atrial

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
| OFF; AUTO; 0,1...(0,1) ... 1,5...(0,5) ... AUTO X X
Sensing A 7.5mV
AUTO; 0,1 ...(0,1)...1,5...(0,5) ... 7.5 mV AUTO X
Parametri de sensing ventricular dreapta
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
_ OFF; AUTO; 0,5...(0,5) ... 7.5 mV AUTO X X
Sensing RV
AUTO;0,5..(0,5) ...7,5 mV AUTO X
Blanking dupa
stimulare atriala RV 30.. (). 70 ms 30 ms X X
Parametri de sensing ventricular stang
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Sensing LV OFF; AUT0; 0,5...(0,5) ... 7,5 mV AUTO X
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Home Monitoring

Home Monitoring

Posibilitati de setare pe aparatul de programare

(programare la distanta)

Vineri; Sambata;
Duminica

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

Home Monitoring OFF; ON ON X X X

Timpul de transmitere g;dDOOF?hOr?wm (01:00) .. Std. X X X

Episod atrial persistent OFF;6h;12h;18h 12h X X

'eEvSmr:ij;pe OFF; ON ON X X X

QuickCheck OFF; ON ON X X X
Posibilitati de setare la Home Monitoring Service Center

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP

Transmitere in data de XX XX XXXX Monitorizare + 91 zile X X

Durata ciclu 20 ... (1)... 1096 zile 91 zile

Oricare zi; oricare zi
Termeni de intre Luni si Vineri; Luni;
monitorizare HM Marti; Miercuri; Joi; Oricare zi X X X
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Diagnostic

Diagnostic

Parametrii de inregistrare

Parametrii statistici

Verificarea sondelor

Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
OFF; ModeSw; AT AT X X
Frecventa atriala inalta
OFF; AT AT X
Frecl/enta ventriculara OFF: ON ON X X X
inalta
Pentru.tahmavrdle OFF; ON ON X X X
nepersistenta
Decllan,sare de catre OFF: ON OFF X X X
pacient
inregistrare inainte de 0..(25) ... 100 % 75 9, X X X
declansare
Cand Home Monitoring
A . S este dezactivat: .
Inregistrarea periodica OFF: 30 ... (30) ... 120; 90 zile X X X
180 zile
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
inceperea duratei de 00:00 ... (01:00] ... _ _
repaus 23:00 hh:mm 02:00 hh:mm X X X
Durata de repaus 05..(0,5)..120h 4,0 h X X X
Test de sensing a OFF; 300 ms 300 ms X X
ajustarii timpului AV
Impedanta toracica (Tl)  OFF; ON ON X X X
Parametru Domeniu de valori Standard SR DR QP
Autorizarea verificarii OFF: ON ON X X X

sondelor
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Program RMN

Parametru

Domeniu de valori

Standard

SR DR

QP

Mod RMN

AUTO; A0OO sau V0O

AUTO

AUTO ; A0OO; V0OO; DOO;

AUTO

AUTO: A0O; V0O;
V00/BiV; D00; DO0/BiV

AUTO

Frecventa de baza

30...(5)...100 ... (10) ...
200 bpm

60 bpm

50 bpm

Polaritate stimulare LV

LVI = LV2
LV1 = LV3
LV1 > LV4
LV2 > LV1
LV2 > LV3
LV2 > LV4
LV3 = LV1
LV3 = LV2
LV3 > LV4
LV4 = LV1
LV4 = LV2
LV4 > LV3

Cat de permanent
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Tolerante ale valorilor parametrilor

Parametru

Tolerante ale valorilor parametrilor

Parametru

Frecventa de baza

Histerezis frecventa

Frecventa de interferenta

Interval de baza

Frecventa magnetica (interval
magnetic)

Pulse amplitude

Durata impuls LV

Duratd impuls A/RV

Sensibilitate A
ISO 14708-2 Fig. D.3

Sensibilitate RV/LV
ISO 14708-2 Fig. D.3

Timp AV
Perioada refractara

Perioada refractara atriala in
modurile AAI(R); si DDT

PVARP
High Rate Protection

Frecventa maxima de activitate

Domeniu de valori

30 ... (5) ... 100 ... (10) ... 200 batai
pe minut

-5 .. (-5) ... -25 ... (-20) ...
-65 bpm

30 ... (5) ... 100 ... (10) ... 200 batai
pe minut

300 ms ... 2000 ms

90 batai pe minut (667 ms)

05..75V
0,1..1,5ms
0,1...15ms

0,1..(0,1)... 1,5..(0,5)...7.,5 mV

0,5..(0,5)...7,5 mV

15 ... 350 ms
200 ... (25) ... 500 ms

300 ... (25]) ... 775 ms

175 ... [25) ... 600 ms
210 bpm

80...( 10)... 180 batdi pe minut

Toleranta

Tn functie de toleranta
intervalului de baza

+ 20 ms

Tn functie de toleranta
intervalului de baza

+ 20 ms

+ 20 ms

+20/-25%

Valoarea mai mare de +30 ps
sau +10 %

Valoarea mai mare de +20 ys
sau £10 %

Valoarea mai mare de la
+0,15/-0,1 mV sau + 20 %

Valoarea mai mare de la
+0,15/-0,1 mV sau + 20 %

+ 20 ms
+ 20 ms

+ 20 ms

+ 20 ms
+ 20 ms

Tn functie de toleranta
intervalului de baza
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Caracteristici mecanice

6 Date tehnice

Caracteristici mecanice

Carcasa
Tip de implant LxHxPmm
1 cavitate SR-T 48 x 40 x 6,5
2 cavitati DR-T 48 x 44 x 6,5
3 cavitati HF- T QP 53 x93 x6,5
Indicatie

Mentiune P = carcasa fara bloc de conexiune

Material in contact cu tesutul corporal
e Carcasa: Titan
e Bloc de conexiune: Rasina epoxidica

Volum [cm?]

- Garnitura racord 1S4: Silicon (0,14 cm? per racord)
- Saib3 conector IS4: Material Polisulfon (0,14 cm? per conexiune)
- Fata carcasei conectorului: Material Polisulfon (0,45 mm? per racord IS -1)

e Dop de silicon: Silicon (0,1 cm? per bucat3)

Tip de implant Suprafata de contact
din titan

1 cavitati SR-T 29,9 cm?

2 cavitati DR-T 29,9 cm’

3 cavitati HF-T QP 33,0 cm?

Indicatie

Suprafata de contact

din rasina epoxidica
9,8 cm?
11,6 cm?

19,8 cm?

Greutate [g]
20,8

23,2

31,2

Numarul de dopuri din
silicon

Indicatii conform art. 33 REACH, Directiva (CE] cu nr. 1907/2006 sunt disponibile digital pe
Internet; a se vedea https://www.biotronik.com/material-compliance

Identificare Rontgen

Toate tipurile de implant contin emblema BIOTRONIK pentru identificare Rontgen; aceasta se afla la
mijloc intre circuitul de cuplare si baterie In carcas si este vizibil din imaginea Rontgen.
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Date electrice caracteristice

Date electrice caracteristice

Componente si valori de intrare

Date electrice caracteristice determinate la 37 °C, 500 Ohm:

Tehnologie circuit de cuplare Dycostrate
Impedanta de intrare > 10 kQ

Forma impuls Bifazica, Asimetrica
Polaritate Catodica

Suprafata conductoare electric

Carcasa implantului are forma unui elipsoid aplatizat. Suprafata conductoare electric este pentru:
e Implanturi unicamerale si bicamerale: 29,9 cm’
e Implanturi tricamerale: 33 cm’

Date privind telemetria:
o Telemetrie RF
- Frecventa MICS: 402 ... 405 MHz
- Putere maxima de emisie: < 25 yW (-16 dBm)
o Telemetrie PGH
- Frecventa de lucru: 9 ... 90 kHz
- Intensitatea maxima a cadmpului magnetic: < 30 dBuA/m (pe 10 m]

Forma impuls

Impulsul de stimulare are urmatoarea forma:

«—tb [ms] —

Ua [V]

Amplitudinea impulsului isi atinge valoarea maxima la Tnceputul impulsului (Ua). O data cu cresterea
duratei de stimulare (tb], amplitudinea se reduce, si anume in functie de impedanta de stimulare.

Rezistenta la perturbatii

e Implanturile BIOTRONIK indeplinesc in toate variantele cerintele ISO 14117 par. 7.1 la valorile de
sensibilitate > 0,4 mV/bipolar.

e Cerintele EMC sunt indeplinite atata timp cat sunt setate valori > 2,5 mV/unipolar. Din acest motiv
se recomanda conform paragrafului 7.1 din standardul ISO 14117 s3 fie setatd o valoare > 2,5 mV/
unipolara. Setarea unor valori de sensibilitate < 2,5 mV/unipolar se foloseste in cazul unor
necesitati clinice explicite. Astfel de valori pot fi setate si mentinute numai sub supraveghere
medicala.
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Amplitudine ATP

Tip ATP: burst; numar S1: 5; Interval R- S1- 300 ms; durata impuls: 1,5 ms; amplitudine maxima: 6,0V

RA 60V I[+15V/-20V) 45V I(+1,1V/-15V)
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Date caracteristice pentru tipurile de baterie

Producator Greatbatch Ltd. LITRONIK Batterietechnologie GmbH
10000 Wehrle Drive str. Birkwitzer nr. 79
Clarence, NY, 14031, SUA 01796 Pirna, Germania
Tip de baterie GB 3193 LiS 2650MK LiS 3150MK
Sistem Li-lodine Li-Mn0, Li-Mn0,
Tip de implant SR-T; DR-T SR-T; DR-T HFE-T; HF-T QP
Tensiunea bateriei la BOS 3.3V 3,1V 3,1V
Tensiunea de mers in gol 3,3V 3,1V 3,1V

Durata de depozitare

Durata depozitarii influenteaza durata de functionare a bateriei.

e Implanturile trebuie sa fie implantate inainte de data de expirare indicatd pe ambalaj.

e Incazul unei implantari dupa o duratad medie de depozitare - cca. 1 an inainte de data limita de
pastrare — durata medie de functionare se reduce cu cca. 2%.

Consum de curent
Mod: WIR (SR-T), DDDR (DR-T, HF-T QPJ, BiV [HF-T QPJ; Frecventa de stimulare: 60 bpm;
Impedanta: 600 Q; Amplitudine impuls: 2,5 V; Durata impuls: 0,4 ms; Telemetrie RF: AUS;
Home Monitoring: DEZACTIVAT; Stimulare: 100 %
e BOS, inhibat: SR-T, DR-T 6 pA; HF-T [QP) 8 pA
e BO0S, 100 % stimulare: SR-T 8 pA; DR-T 9 pA; HF-T (QP) 12 pA

Valorile masurate a capacitati bateriei

Mod: WIR (SR-T), DDDR (DR-T, HF-T QPJ, BiV (HF-T QPJ; Frecventa de stimulare: 60 bpm;
Impedanta: 600 Q; Durata impuls: 0,4 ms; Telemetrie RF: DEZACTIVAT; Durata de depozitare: 6 luni;
Home Monitoring: DEZACTIVAT; stimulare: 100 % (Specificatii conform ISO 14708-2: 2019, par. 19.2. 3)

Amplitudine  Capacitate nominala SR-T  Capacitate nominala DR-T Capacitate nominala
HF-T QP

25V 946,95 mAh 946,85 mAh 1142,46 mAh

50V 945,96 mAh 945,39 mAh 1137,42 mAh
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Durata medie de functionare SR- T

Mod: WI/AAI; frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 500 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 luni

Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare

V/A: 2,5V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 12 ani, 5 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA

V/A: 3.0V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 10 ani, 11 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA

V/A: 2,5V 50 % Home Monitoring: ACTIVAT 14 ani
QuickCheck: DEZACTIVATA

V/A: 3.0V 50 % Home Monitoring: ACTIVAT 13 ani
QuickCheck: DEZACTIVATA

V/A: 3,0V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 10 ani, 1 luna
QuickCheck: ACTIVATA

Mod: WIR; frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 600 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 Luni (in conformitate cu ISO 14708-2: 2019,

par. 19.2. 2]
Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare
RV: 25V 100 % Home Monitoring: DEZACTJVAT 13 ani, 10 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA
RV:5,0V 100 % Home Monitoring: DEZACTIVAT 6 ani, 6 luni

QuickCheck: DEZACTIVATA
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Durata medie de functionare DR-T

Mod: DDD; frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 500 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 luni

Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare

A:25V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 9 ani, 11 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA

RV:25V 100 %

A:25V 50 % Home Monitoring: ACTIVAT 12 ani, 1 luna
QuickCheck: DEZACTIVATA

RV:2,5V 50 %

A: 3,0V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 8 ani, 1 luna
QuickCheck: DEZACTIVATA

RV:3,0V 100 %

A:30V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 7 ani, 8 luni
QuickCheck: ACTIVATA

RV:3,0V 100 %

Mod: DDD- ADI; frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 500 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 luni

Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare

A:25V 50 % Home Monitoring: DEZACTIVAT 14 ani, 10 luni

QuickCheck: DEZACTIVATA
RV: 2,5V 5 %

Mod: DDDR; frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 600 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 luni (in conformitate cu ISO 14708-2: 2019,

par. 19.2. 2]
Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare
A: 25V 100 % Home Monitoring: DEZACTIVAT 11 ani, 3 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA
RV: 2,5V 100 %
A:50V 100 % Home Monitoring: DEZACTIVAT 4 ani

QuickCheck: DEZACTIVATA
RV: 5,0V 100 %
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Durata medie de functionare HF-T QP

Mod: DDD, BiV; Frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 500 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 luni

Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare
A: 25V 15 % Home Monitoring: ACTIVAT 10 ani, 4 luni
QuickCheck: ACTIVATA
RV:25V 100 %
LV:25V 100 %
A:2,5V 15 % Home Monitoring: ACTIVAT 11 ani, 2 luni
QuickCheck: ACTIVATA
RV:2,5V 50 %
LV:25V 100 %

Mod: DDD, BiV; Frecventa de stimulare: 50 bpm; impedanta sondelor: 500 Q; durata impulsului: 0,4 ms;
telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: 6 luni

Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare
A:25V 10 % Home Monitoring: ACTIVAT 11 ani, 9 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA
RV: 2,5V 100 %
LV: 25V 100 %
A: 3,0V 100 % Home Monitoring: ACTIVAT 8 ani, 1 luna
QuickCheck: ACTIVATA
RV:3,0V 100 %
LV:3,0V 100 %

Mod: DDDR, BiV; Frecventa de stimulare: 60 bpm; impedanta sondelor: 600 Q; durata impulsului:
0,4 ms; telemetrie RF DEZACTIVATA; perioada de depozitare: é luni (in conformitate cu ISO 14708-2:
2019, par. 19.2. 2)

Amplitudine Stimulare Home Monitoring Durata medie de functionare
A:25V 100 % Home Monitoring: DEZACTIVAT 10 ani, 4 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA
RV: 2,5V 100 %
LV: 25V 100 %
A: 50V 100 % Home Monitoring: DEZACTIVAT 3 ani, 3 luni
QuickCheck: DEZACTIVATA
RV: 5,0V 100 %

LV:5,0V 100 %
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Simbolurile de pe eticheta au urmatoarea semnificatie:
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Semnificatie

Data fabricatiei

Producator

Utilizabil pana in data de

Limita de temperatura pentru depozitare

Respectati informatiile privind temperaturile pe timpul transportului si
depozitarii din aceste instructiuni de utilizare.

Produs medical

Numar de comanda BIOTRONIK

Numar de serie

Numar de identificare produs

Identificare unica produs

Marcaj CE

Marcaj UKCA

Continut

Implant

Surubelnita

A se respecta instructiunile de utilizare

Respectare instructiuni de utilizare (imagine alba pe fundal albastru])
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Exemplu

Semnificatie

Sterilizat cu etilenoxid

Sistem simplu de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior

Nu se va resteriliza

Nu refolositi

Nu mai folositi aparatul daca este deteriorat ambalajul si consultati
instructiunile de utilizare

Conditionat RMN sigur (Conditional RMN]

Implant fara strat de acoperire: cod NBG si sonde compatibile

Exemple pentru alocarea conexiunilor: 1S-1, 1S-1/IS4

Setare de transport: Amplitudine impuls si durata impuls

Setare de transport: Sensibilitate

Setare de transport: Timp AV

Setare de transport: Timp VW

Stimularea antitahicardica in atriul drept
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