Nemocnice Na Homolce
Dorucens: 16.01.2020

rluNHt/z?gmzm

7 1sly: prilohy:
SMLUVNI STRANY

Obchodni firma: Cardiomedical, s.r.o.! , " , ' I m ")"“)I ,“”,"

1CO: 05448841 nemhes20502435

DIC: CZ05448841

Sidlem: namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha

Zastoupena: Ing. Janem Urbanem, jednatelem? T T

Bankovni spojeni:  Komer¢ni banka, a.s.

Cislo ugtu: 115-3340400207/0100

Sp. zn.: ¢, vlozka 2637973

Datova schranka: 12q39yv

Kontaktni osoba ve ve€cech technickych: |
Kontaktni osoba ve vécech smluvnich: IS

dale jen jako ,,prodavajici” na strané jedné

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

Zastoupena: MUDr. Petrem Polou¢kem, MBA — feditelem nemocnice
Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka

Cislo uétu: 17734051/0710

Datova schranka: jbdgp8f

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich: |
|

dale jen jako ,kupujici“ ¢1 , NNH" na stran¢ druhé

uzaviraji v souladu sustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcanského
zékoniku, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,obansky zakonik™) ve spojeni s ust. §
2079 obcanského zédkoniku a ust. § 131 a nésl. zédkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dale jen ,,ZZVZ*) nize uvedeného dne, mésice a roku
tuto

RAMCOVOU DOHODU NA DODAVK){ IMPLAN’I:ABILNiCH
KARDIOVERTRU — DEFIBRILATORU — CAST 1

1 J&astnik doplni vegkeré uvedené identifikaéni udaje.

2 Nehodici se variantu Géastnik odstrani. Lze doplit i zastoupeni na zdkladé piné moci & prokury. V pfipadé
podnikajici fyzické osoby ucastnik zcela odstrani. V pfipadé zastoupeni na zakladé plné moci, tuto ucastnik
pfiloZi jako pfilohu dohody.

3 Ucastnik doplni dle Gdajli v obchodnim rejstfiku. V pfipadé podnikajici fyzické osoby Gé&astnik odstrani.

4 Uéastnik doplni tdaje o kontaktnich osobdch (jméno, pfijmeni, tel. &islo, e-mail).
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(dale jen ,,smlouva“ ¢i ,,dohoda*)

Preambule

Smluvni strany uzaviraji tuto dohodu na zékladé vysledkii zaddvaciho Fizeni na veiejnou
zakézku s nazvem ,Dodavka implantabilnich kardiovertri — defibrilator — &ast 1<,
uvefejnéného dne 10.7.2019 ve Véstniku vefejnych zakézek pod ev. &islem: Z2019-022907 a
ev. C. zadavatele 78/VZ/2019-OVZ, v némz jako nejvyhodn&jsi nabidka ve smyslu ust. § 122
zékona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (déle jen ,,ZZVZ),
byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného v této dohod€ na strané& Prodavajiciho.

(D

2)

(1)

@

)

Cl. 1 - Postaveni smluvnich stran

Prodavajici je fyzickou osobou podnikajici na zakladé Zivnostenského opravnéni nebo
pravnickou osobou - obchodni spolenosti zapsanou v obchodnim rejstiiku. Aktudlni
vypis Prodavajictho z obchodniho ¢i Zivnostenského rejstiiku tvofi Piilohu &. 1 této
smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Ze vypis je aktualni a veskeré udaje v ném obsaZené
odpovidaji skute¢nému stavu. Prodavajici prohlasuje, Ze je opravnén k plnéni pfedmétu
této smlouvy.

Kupujici, Nemocnice Na Homolce, je stitni piispévkova organizace, jejimz
ziizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo z¥izovaci listinu
podle ust. § 39 odst. 1 zdkona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdé&jsich
predpisi, nésledné¢ zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1
zékona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkéch jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sb., o
majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozd&jsich
predpisti. Uplné znéni ziizovaci listiny bylo vydano 29. 5. 2012 pod ¢&. j. MZDR 17268-
XVII/2012. Kupujici je subjekt opravnény k poskytovani zdravotni péce.

Cl. 2 - P¥edmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je ramcovd avSak zdvaznd uprava vzéjemnych prav a
povinnosti smluvnich stran p#i realizaci prubéZnych dodavek implantabilnich
kardiovertru — defibrilatora — ¢ast 1 pro oddéleni kardiologie (dale jen ,,zboZi*),
které je blize specifikované v Piiloze €. 2 této smlouvy, a to dle konkrétnich objednavek
kupujiciho.

Predmétem této smlouvy je zavazek prodéavajictho dodavat kupujicimu na zakladé jeho
dil¢ich objednavek zbozi blize specifikované v Ptiloze ¢. 2 této smlouvy v mnozstvi,
druhovém sloZeni a za dodacich a platebnich podminek dle objednavek kupujiciho a
umoznit mu nabyti vlastnického prava ke zboZi a dale zavazek kupujiciho ¥adné a véas
dodané zbozi ptevzit na sjednaném mist¢ a zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou
kupni cenu, a to vie za podminek stanovenych v zaddvacim fizeni, touto smlouvou ¢i
objednavkou a pravnimi predpisy platnymi a Gé¢innymi na uzemi Ceské republiky.

Na zaklad¢ této dohody budou uzavirany jednotlivé kupni smlouvy (realiza¢ni dohody)
mezi prodavajicim a kupujicim o prodeji a koupi zbozi. Jednotliva realiza¢ni dohoda se
uzavird formou pisemné objednavky kupujiciho a akceptaci objednavky prodavajicim.
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Smluvni podminky v jednotlivé kupni smlouvé, které jsou vyslovné odchylné od této
dohody, maji pfednost pied touto dohodou, mize se viak jednat pouze o nepodstatné
zmény podminek stanovenych v této dohod&. Na jednotlivé objednavky kupujiciho se
tak budou vztahovat prava a povinnosti smluvnich stran vymezené v této dohodé.

Minimalni mnozZstvi zboZi, které bude kupujicim od prodavajiciho odebrano, stanoveno
neni. Mnozstvi zboZzi uvedené v zadavacim fizeni VZ je pouze mnozstvim orientaénim.
Kupujici je opravnén urcovat konkrétni mnozstvi a dobu plnéni jednotlivych dil¢ich
dodavek podle svych okamzitych, resp. aktudlnich potfeb bez penalizace ¢&i jiného
postihu ze strany prodavajiciho.

Proddvajici prohlasuje, ze zboZi, jehoz dodani je pfedmétem této smlouvy spliuje
technické, hygienické, veterinarni, bezpe¢nostni a dalsi standardy dle predpisti Evropské
Unie a odpovida poZadavkim stanovenym obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy a
normami CSN, predeviim zékonu & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdg&jsich piedpist, a zdkonu ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, ve znéni pozdéj§ich piedpisi a nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., o
technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky, dale pak, Ze ma vlastnosti, které
jsou sjednany v této smlouve ¢i diléi kupni smlouvé a jsou pro takové zbozi obvyklé a
tyto si udrzi po celou zaru¢ni dobu.

CL 3 - Objednavky

Postupné dodavky zboZi budou uskutectiovany na zakladé jednotlivych, potvrzenych,
zavaznych objednavek kupujiciho podle jeho aktudlnich potieb, jednim z nasledujicich
zpusobl, pokud neni mezi kupujicim a prodavajicim v konkrétnim p¥ipadé dohodnuto
jinak:

a. elektronicky na e-mailovou adresu IS ° kdy~ prod4vajici

je povinen neprodlené po obdrZzeni objednavky tuto skutenost kupujicimu
potvrdit, a to na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrZel, nebo

b. elektronickym objednédvkovym systémem, bude-li mezi kupujicim a prodavajicim
ztizen, pficem? piijeti kazdé objednavky musi byt prodavajicim potvrzeno.

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto nalezitosti:

a. identifikaéni Gdaje smluvnich stran (nézev, sidlo, ICO, DIC);

b. jméno a podpis opravnéné osoby za kupujiciho k uskute¢néni objednavky;

c. jednoznacné urCeni zboZi (pfedmétu koupé), termin a misto dodani zbozi,

d. jméno a pfijmeni osoby opravnéné zbozi ptevzit, pokud nejde o osobu zmocnénou
na stran€ kupujiciho ¢i kontaktni osobu kupujiciho dle odst. 3 tohoto ¢lanku.

Kontaktni osoba kupujiciho:
e jméno, ptijment: I—
e adresa: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 — Motol
o tel: ¥
e c-mail S —

Kontaktni osoba prodavajiciho:

5 Dopini Géastnik.
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* jméno, piijmeni: IR

e adresa: Biotronik Praha spol. sr.0., Doudlebska 1699/5 140 00
Praha 4

e tel: ¢

e e-mail: I ©

Prodavajici je povinen obdrzeni objednavky kupujicimu potvrdit a akceptaci zaslat
zpét na e-mailovou adresu, ze které objednavku obdrzel, popf. si vyZadat od kupujiciho
dopliiujici informace, které nezbytné¢ potfebuje ke spln€ni svych povinnosti.
Okamzikem dohody smluvnich stran ohledné jejiho obsahu, véetné lhit k provedeni je
objednavka potvrzena (akceptovana).

Cl 4 - Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje dodat objednané zbozi ve lhité sjednané v objednavce, event.
nejdéle do 5 pracovnich dnii od obdrzeni objednavky v pracovni dobé& kupujiciho od
07:00 do 15:00 hod. Piipadne-li konec lhiity na sobotu, ned€li nebo svatek prodavajici
doda zbozi kupujicimu nésledujici pracovni den do 9:00 hod.

Prodévajici je povinen dodat zboZi kupujicimu ¥adn¢ a vhodné zabalené tak, aby béhem
pfepravy nedosSlo k jeho poskozeni, baleni zbozi vSak nesmi jakkoli omezit pravo
kupujiciho si zbozi pfed potvrzenim jeho pfevzeti na dodacim listé prohlédnout, &i
ovéfit jeho kvalitu a mnoZstvi.

Prodévajici je povinen spolu se zbozim ptedat kupujicimu doklady, které jsou nutné
k prevzeti a uZivani zboZi v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR & doporuéenimi
vyrobce. Prodéavajici je povinen pfi kazdé dil¢i dodavce dle této smlouvy dodat
kupujicimu (tj. osob¢ ve skladu SZM) ptfedevsim avsak nikoliv dodaci list. Bez splnéni
této povinnosti prodavajiciho nelze dodavku zbozi realizovat.

Mistem dodani zboZi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2,
150 30 Praha 5 — Motol, sklad SZM, popt. jiné misto dodani specifikované
v objednavce.

Za dodani zbozi se povazuje jeho protokoldrni piedani kupujicimu, pfipadn€ osobé
opravnéné za kupujiciho zboZi pievzit, a to potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o
prevzeti zasilky, pfedavaciho protokolu, apod.) tak, Ze osoba oprdvnénd zbozi piedat
kupujicimu a osoba ze skladu SZM opravnéna za kupujiciho zbozi pievzit Citelné
uvedou na dodacim listu den dodani zbozi, své jméno apiijmeni spolu se svym
vlastnoru¢nim podpisem.

Dodaci list musi dale obsahovat zejména:

a. cCislo objednavky,

b. mnozstvi zboZi s uvedenim druhid zbozi, kédu zbozi v systému NNH,

c. expiraéni dobu (doba zaruky),

d. S$arzi, vpripadé, Ze se dodavka skladd ze zbozi rliznych Sarzi, je prodavajici

povinen uvadét na dodacim listu (dodacich listech) pocty kusii zbozi s kazdou
Sarzi samostatné.

& Uéastnik dopIni udaje o kontaktni osob8.
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e. dal$i udaje stanovené relevantnimi pravnimi pfedpisy & touto smlouvou
(pfedev$im zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich piedpist).

Zbozi dodavané prodavajicim musi splilovat pozadavky na jakost, neporusenost baleni a
fadné oznaceni dle platnych pravnich pfedpist, a to po celou dobu trvani této smlouvy.

Prodavajici je povinen provést kazdou dodavku na sviij naklad a na své nebezpeti ve
sjednané dob€, za cenu nabidnutou a sjednanou podle této smlouvy. Kupujici je
opravnén vratit prodavajicimu kazdou dil¢i dodavku v piipadé, Ze zboZi nebude
spliiovat jakostni poZadavky uvedené v této smlouvé ¢i diléi kupni smlouvé. Kupujici je
opravnén odmitnout pievzeti zbozi (¢i jeho ¢asti):
a. nepfeda-li prodavajici, resp. jim povéfeny piepravce v misté plnéni kupujicimu
dodaci list, ktery musi obsahovat alespori vyse uvedené skute¢nosti;
b. nesouhlasi-li pocet polozek nebo mnoZstvi zboZi uvedené na dodacim listé se
skuteé¢né dodanym zbozim,

c. které je poSkozené nebo které jinak nespliiuje podminky dle této smlouvy,
zejména pak jakost zboZzi.

Kupujici nepfiznava prodéavajicimu statut vyhradniho dodavatele zbozi pro kupujiciho.
V piipad¢ dodavek pofizovanych za zvlasté vyhodnych podminek od dodavatele, ktery
je v likvidaci, nebo v ptipad¢, Ze je vici dodavateli vedeno insolvenéni tizeni, od osoby
opravnéné disponovat s majetkovou podstatou, nebo ptijde o zboZi pofizované za cenu
podstatné niZsi, nez je obvykla trzni cena; kupujici si vyhrazuje zadat dil¢i dodavku i
jinému dodavateli (v rdmci tzv. cenové akce ¢i vyprodeje zboZzi).

Kupujici v pritb¢hu trvani smlouvy nevyluuje moznost zdmény za dodavky jiné zboZi,
pokud nenti jiz objektivné mozZné zajistit jeji dodavky uvedené v nabidce prodavajiciho a
kumulativné jsou splnény tyto podminky:

a. jedna se o typ, polozku shodné &i vyssi kvality nez dodavany typ a svymi
parametry spliiuje minimalni pozadavky kupujiciho stanovené v této zadavaci
dokumentaci ¢i této smlouve;

b. kupujici s takovou dodavkou souhlasi;

c. nedojde k navySeni vysoutéZzené ceny;

k zamén¢ miiZze dojit vZdy vyhradné na zakladé pisemné dohody smluvnich stran -
zmenou ramcove smlouvy.

V ptipadé prodleni prodavajiciho s dodanim zbozi je kupujici opravnén pfedmétnou
objednavku jednostranné zrusit jednou z forem uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 této smlouvy.
Nebude-li prodavajici schopen objednavku v terminu a mnozstvi splnit z jakéhokoliv
divodu, je povinen to oznamit kupujicimu bez zbyte¢né¢ho odkladu, nejpozdé€ji viak do
3 pracovnich dnt, a dohodnout s nim nahradni feSeni:

a. Prodavajici mize v takovém piipade po vzajemné smlouve nabidnout kupujicimu

adekvatni jiny produkt s tim, ze cena bude shodné s nabidkovou cenou, piip. nizsi
nez nabidkova cena.

b. Neni-li prodavajici schopen zajistit pfedmét smlouvy ani jeho adekvatni nihradu,
piip. kupujici k dodani ndhrady neudéli souhlas, ma kupujici prdvo zajistit si
dodavku piedmétného zbozi ¢i jeho adekvétni ndhrady jinymi dodavatelskymi
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firmami. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené obvyklé. Prodavajici ma
povinnost nasledné kupujicimu zaplatit rozdil mezi cenou nabidkovou a cenou
nakupni, tim neni dotéen narok kupujiciho na nahradu $kody a smluvni pokutu.

ClL5- Kupni cena a platebni podminky

Kupni cena zboZi dle této smlouvy byla stanovena dohodou smluvnich stran a je
podrobné rozepsana v Pfiloze €. 2 této smlouvy.

Prodavajici se zavazuje, Ze sjednana kupni cena nepiekroci jednotkovou cenu (cena za 1
ks, polozku) uvedenou v Piiloze ¢. 2 této smlouvy, po celou dobu platnosti smlouvy.
Ceny jednotlivych poloZek zboZi jsou nejvyse piipustné a konetné a zahrnuji cely
predmét plnéni.

V piipadé, Ze po dobu platnosti smlouvy, dojde ke snizeni thrady zboZi ze strany
pojistovny viéi kupujicimu, zavazuje se prodavajici, Ze kupni cenu upravi tak, aby
nepievySovala tuto thradu za pfedpokladu, Ze cena ujednana v této smlouvé je vyssi.
Pokud tuto povinnost prodavajici nesplni, je kupujici opravnén od této smlouvy
odstoupit.

Kupni cena v sobé zahrnuje veskeré nédklady souvisejici s plnénim piedmétu této
smlouvy, tedy zejména veSkeré dopravni, pojistovaci, celni, dattové a piipadné dalsi
poplatky, néklady za zpétny odbér pouzitého zbozi atd.

Prodavajici miize pisemn¢ navrhnout zvySeni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou
dafiovych pravnich pfedpisti ve smyslu zmény zékona o dani z pfidané hodnoty ¢.
235/2004 Sb., a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméng.

Kupujici nebude poskytovat zalohy.

Kupni cena za zboZi bude kupujicimu uétovana na zdklad¢ daniovych dokladi (faktur)
vystavenych prodédvajicim dle objednavek kupujiciho. Kupni cena je splatna ve Thaté 60
(Sedesat) dni ode dne doruceni dafiového dokladu (faktury) kupujicimu. Doba
splatnosti je sjednana s ohledem na ust. § 1963 odst. 2 obCanského zédkoniku s ohledem
na povahu plnéni pfedmétu této smlouvy, s ¢imz smluvni strany podpisem této smlouvy
vyslovné souhlasi. Prodavajici je opravnén vystavit a predat fakturu v elektronické
podobé kupujicimu nejdiive v den pievzeti dodavky, podpisu dodaciho listu.

Platba faktur probiha vZdy bezhotovostnim pfevodem na ucet prodavajiciho uvedeny
v hlaviéce této smlouvy. Kupujici splni povinnost zaplatit, je-li nejpozd&ji v posledni
den splatnosti faktury ¢astka odepsana z jeho bankovniho Uétu. Platby budou probihat
vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenové udaje budou v této mené.

Prodévajici je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu) neprodlen¢ a dorucit jej
kupujicimu v elektronické podobé spolu s dodanim zbozi, a to do datové schranky
kupujictho nebo na e-mailovou adresu S pokud tak prodavajici
neudini, je povinen vystavit a dorucit dafiovy doklad (fakturu) v elektronické podobé
nejpozdeéji do 15 pracovnich dnl po uskuteénéni zdanitelného plnéni opét do datové
schranky nebo na e-mailovou adresu S V piipade¢ opozdéného
zaslani daniového dokladu (faktury) je prodavajici povinen kupujicimu uhradit takto
vzniklou $kodu v plné vySi. To se vztahuje zejména na piipady pienesené dariové
povinnosti, kdy by NNH byla v disledku nevystaveni faktury fadn¢ a v¢as v prodleni
s odvedenim dane¢.
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(10) Uketni dariovy doklad (faktura) musi obsahovat néleZitosti stanovené pfislusnymi
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pravnimi pfedpisy, a to zejména zdkonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani z p¥idané hodnoty, ve
znéni platném k datu uskutenéni zdanitelného plnéni a zdkonem &. 563/1991 Sb., o
ucetnictvi, ve znéni platném k témuz datu. U€etni a dafiovy doklad musi obsahovat
zejména tyto nalezitosti:

a. oznaceni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO, DIC,
¢islo dokladu,
specifikace zboZi (kod polozky v systému NNH) s uvedenim jeho mnoZstvi,
den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

°o a0 o

oznaceni penéZzniho ustavu a Cislo UCtu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,

uctovanou ¢astku, DPH, ti¢tovanou ¢astku v¢. DPH,

g. divod uctovani s odvolanim na objednavku nebo smlouvu,

h. elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni datiového a cetniho dokladu,
je-li to technicky mozZné,

i.  seznam pfiloh.

Nedilnou soucasti danového dokladu (faktury) musi byt dodaci list &i jiny obdobny
doklad potvrzujici pfevzeti zbozi osobou ze skladu SZM opravnénou jednat v tomto
rozsahu za kupujiciho.

V ptipad¢, Ze datiovy ucetni doklad (faktura) nebude obsahovat nalezitosti vyse uvedené
nebo k nému nebudou piiloZeny fadné doklady (pfilohy) smlouvou vyzadované, je
kupujici opravnén vratit jej prodavajicimu a pozadovat vystaveni nového fadného
daiiového ucetniho dokladu (faktury). Pocinaje dnem doruéeni opraveného datiového
ucetniho dokladu (faktury) kupujicimu za¢ne plynout nova lhita splatnosti.

Prodavajici podpisem této smlouvy prebira na sebe nebezpe¢i zmény okolnosti ve
smyslu ustanoveni § 1765 ob¢anského zakoniku.

CL 6 - Prava a povinnosti smluvnich stran

Prodavajici se zavazuje dodat zbozi nové, nepouZité, nezastavené, nezapujéené,
nezatiZzené leasingem ani jinymi pravnimi vadami. Proddvajici prohlasuje, ze dodané
zboZi neporuSuje Zz4dna prava tietich osob k patentu nebo k jiné formé& duSevniho
vlastnictvi. Prodévajici dale prohlasuje, Ze mé veskera nezbytna opravnéni k predmétim
dusevniho vlastnictvi, jakoZ i ptip. licenéni opravnéni.

Prodévajici se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veSkerych skute¢nostech, které se
dozvi v souvislosti se svoji ¢innosti na zaklad¢ této smlouvy ¢&i jednotlivé kupni
smlouvy, vCetné jednani pred uzavienim této smlouvy, pokud tyto skuteénosti nejsou
bézné vetejné dostupné. Za diveérné informace a pfedmét mlc¢enlivosti dle této smlouvy
se povazuji rovné€z jakékoliv osobni udaje, podoba a soukromi pacientl, zamestnanct ¢i
jinych pracovnikl kupujiciho, o kterych se prodavajici v souvislosti se svou ¢innosti pro
kupujiciho dozvi nebo dostane do kontaktu.

Prodavajici se zavazuje informovat po dobu trvani smluvniho vztahu v ptipadé zjisténi
neplatnosti kodu zbozi v ¢iselniku vyddvaném pro zajisteéni tthrad zdravotnich sluZeb
(,VZP kéd zbozi“) neprodlené kupujiciho. V pfipad€ zjisténi neplatnosti VZP koédu
zbozi v prub&hu trvani smluvniho vztahu si kupujici vyhrazuje pravo nakupovat toto
zboZi ¢1 zboZi obdobného charakteru od jiného dodavatele.
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Smluvni strany nejsou opravnény provadét zapocty pohledavek bez souhlasu druhé
smluvni strany.

74dn4 ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, bez
pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu
s podminkami této smlouvy bude neplatné a netdinné. TotéZ plati pro postoupeni
smlouvy ¢i dohody.

Prodavajici se zavazuje, Ze oznami kupujicimu veskeré odchylky od kvality a
technickych podminek, které se vztahuji k plnéni pfedmétu této smlouvy a které
prodavajici zjisti v priibéhu plnéni této smlouvy. V takovém piipadé kupujici mizZe
uplatnit prava z vadného plnéni ihned poté, co se o vadném plnéni dozvédgl.

Kupujici ma pravo kdykoliv v pribéhu trvani smluvniho vztahu provést testy na
poZadovanou kvalitu zboZzi u akreditované zku$ebni laboratofe. Pokud testované zbozi
nebude odpovidat kvalit€ nabidnuté v zaddvacim ftizeni, je prodavajici povinen uhradit
naklady na provedeni testu, a to do 30 dnd od doruceni vysledku testu. Od zji$téni vad
zbozi na zéklad¢ vysledkt testu dle pfedchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z
odpovédnosti za vady dle obcanského zakoniku. V otazce smluvnich pokut se uZiji
ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného zbozi.

Prodavajici je povinen ur€it i osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce
smlouvy, a to tak, aby na ur€eném telefonickém a mailovém spojeni byla umoznéna
nepfetrzitd moZnost kontaktu, a to v pracovni dobé od 7:00 - 17:00 kazdy pracovni den.

Kupujici je opravnén v piipadé zjisténi nedostatkl pii plnéni dodavek dle této smlouvy
(zjisténych napt. v ramei hodnoceni kvality), zahdjit s prodavajicim neprodlené jednani
sméfujici k népravé vzniklého stavu. V piipad€¢ potieby je kupujici opravnén
prostiednictvim svych povefenych osob vystupujicich v roli externitho pozorovatele
Ucastnit se kontroly kvality v prostorach druhé smluvni strany.

Prodévajici prohlasuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti
za Skodu zplisobenou tieti osob& pii vykonu podnikatelské ¢innosti, jehoZ existenci
prokazal v priab&hu zadévaciho fizeni, a to ve vys$i 10.000.000 K¢ (slovy: deset miliond
korun &eskych) za jednu Skodni (pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrzovat
sjednané pojisténi po celou dobu trvani této dohody a v pfiméfeném rozsahu i po jejim
ukonéeni. Kopie aktualni pojistné smlouvy ¢i smluv, ¢i jiny obdobny doklad, ze kterého
je ziejma existence takového pojiSténi, tvofi Prilohu €. 4 této dohody. V piipadg, Ze
dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této skutecnosti neprodiené
informovat kupujiciho, a to nejpozdéji ve lhit€ 3 pracovnich dnl. V pfipade, Ze
prodavajici porusi tuto povinnost uvedenou, je kupujici opravnén od této dohody
odstoupit.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ustanoveni § 78 odst. 1 zdk. ¢. 435/2004 Sb.,
o zamé&stnanosti, ve znéni pozd¢jsich pfedpisti, a bude ochoten poskytnout Kupujicimu
néhradni plnéni, zajisti Kupujicimu nahradni plnéni ve smyslu ustanoveni § 81 odst. 2
pism. b) a ustanoveni § 81 odst. 3 citované¢ho zdkona v souvislosti s realizaci dodavky
zboZi v ramci této vefejné zakazky, to vSe za predpokladu, Ze ze strany Prodéavajiciho
jesté nedoslo k vycerpani stanoveného limitu.

Smluvni strany se pro pfipad zpracovani osobnich udaji vychdzejictho z plnéni
povinnosti dle této smlouvy zavazuji zavést vhodna technickd a organizatni opatieni
tak, aby dané zpracovani spliovalo pozadavky Natizeni (EU) ¢. 2016/679 (GDPR) a
aby byla zajiSténa ochrana prav subjektu udaji.
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CL. 7 - Zaruka a prava z vadného plnéni

Prodavajici prohlaSuje, Ze zbozi, jehoZ dodani je pfedmétem této dohody, ma vlastnosti
uvedené v této dohod¢ a vyzadované pravnimi pfedpisy Evropské Unie a pravnimi
predpisy Ceské republiky, dale pak vlastnosti, které jsou pro takové zbozi obvyklé a
tyto si udrZi po celou zaruéni dobu.

Prodavajici je povinen dodat zbozi bez pravnich ¢&i faktickych vad. Vadou se rozumi
odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zboZi nebo jeho &asti, stanovenych
touto smlouvou nebo technickymi normami ¢i obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy.

Prodavajici prohlasuje, Ze je vyluénym vlastnikem zboZi, Ze na zboZi nevdznou Zadna
prava tietich osob, a Ze neni déna Zadna ptekazka, kterda by mu brénila s dodanym
zbozim disponovat.

Prodavajici poskytuje v souladu sust. § 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku zaruku za
jakost dodaného zboZi po celou dobu jeho pouzitelnosti (exspiraéni doby), nebo po
dobu 8 let, pokud neni vyrobcem uréeno jinak, ode dne protokolarniho pievzeti zbozi na
zakladé konkrétni objedndvky a zavazuje se neprodlené informovat kupujiciho o
piipadnych zjist€nych vadach jiz dodaného zboZi. Kupujici je opravnén v priabéhu doby
pouZitelnosti zboZi (v dobé zaruky) vyzadat si od prodavajiciho doplnéni informaci o
slozeni a vlastnostech, informace o vyrobei, informace o skladovani, uchovani a postup
pfi likvidaci.

Prodavajici odpovidd za veskeré vady, které ma zbozi v dobé jeho protokolarniho
pfedani a za vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici
neodpovidd za vady zboZi prokazateln¢ zplsobené po jeho dodani manipulaci
kupujiciho se zboZim v rozporu s dodanou uZivatelskou pFiruckou, ndvodem k pouZiti,
apod.

Kupujici je povinen pfipadné vady zbozi oznamit prodavajicimu bez zbytedného
odkladu, nejdéle vSak do 7 dni po jejich zjisténi a uplatnit svij pozadavek na jejich

odstranéni, a to na e-mailovou adresu prodavajictho NN

Kupujici je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

V pfipad¢ uplatnéni naroku z vad dodaného zbozi kupujicim z divodu pochybnosti- o
kvalit¢ dodaného zboZi, se prodédvajici zavazuje na zadost kupujictho ihned zbozi
vymeénit za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu na aktualni stav
prab&hu reklamaéniho fizeni. Pro dodéni nového zbozi plati pfiméfené ustanoveni této
smlouvy.

Prodévajici je povinen odstranit zdvadu nejpozdéji do 5 pracovnich dni od jejiho
nahlaseni.

Pokud tato smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zbozi se ¥idi obecnou upravou
obcanského zakoniku. Néroky z vad zbozi se nedotykaji naroku na nahradu $kody nebo
naroku na smluvni pokutu. Kupujici mé rovnéZ pravo uplatiiovat nirok na nahradu
Skody zptisobené kupujicimu €i pacientovi kupujiciho vadou zbozi.

V piipadé, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zbozi z ob&hu, které prodavajici
dodal kupujicimu, je prodavajici povinen toto zbozi od kupujiciho odebrat zpét na
vlastni naklady a kupni cenu tohoto zbozi kupujicimu uhradit, pfipadné po smlouvé s
kupujicim dodat zbozi ndhradni.

7 U&astnik doplni tdaj {e-mail).
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Cl. 8 - Vlastnické pravo a prechod nebezpedi $kody

Zbozi se stiava vlastnictvim kupujictho podpisem dodaciho listu. Prodavajici se
zarucuje, ze vlastnictvi bude na kupujictho ptevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢&i
jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit Skodu a dal$i naklady, které mu
porusenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpeti Skody na zbozi pfechazi na kupujiciho v okamziku podpisu dodaciho listu.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 ob&anského zakoniku se vylucuje.

CL 9 - Sankce
Vyse urokil z prodleni se fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni sdodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny objedndvky bez DPH, s jejimz
dodanim je v prodleni za kazdou zapo&atou hodinu prodleni.

Za poruseni povinnosti ml€enlivosti je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 20.000,- K¢ (slovy: padesat tisic korun &eskych), a to za kazdy
jednotlivy piipad poruseni této povinnosti.

V ptipadé prodleni prodavajictho s terminem odstranéni kupujicim fadné ozndmenych,
reklamovanych vad v zaruéni dobé zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve
vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych) za kazdé v&asné neodstranéni vad a
kazdy zapocaty den prodleni.

Smluvni pokuty dle této smlouvy jsou splatné ve lhiité 15 kalendainich dnd od doruceni
pisemné vyzvy opravnéné smluvni strany k jeji thradé stran€ povinné, a to
bezhotovostnim pievodem na bankovni U€et opravnéné smluvni strany, uvedeny v
hlavicce této smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou touto smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezavisle
na tom, zda a pfipadné v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti $koda, kterou
1ze uplatnit samostatné, ¢i narok na vydani bezdiivodného obohaceni. Smluvni strany
vylucuji aplikaci ust. § 2050 OZ. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotéena
povinnost prodavajiciho splnit zavazky vyplyvajici z této smlouvy.

C1. 10 - Trvéni, zmény a zanik smlouvy

Tato smlouva se sjednava na dobu urcitou, a to na dobu 24 mésicd ode dne nabyti jeji
ucinnosti, nebo do vyCerpani vymezenych finan¢nich prosttedkd ve vysi 47 669 000,-
K¢ bez DPH, podle toho, ktera ze skute¢nosti nastane dfive.

Veskeré zmény a doplilkky 1ze provadét pouze dodatky k této smlouvé. Dodatky musi
mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. P¥ipadné dodatky k
této smlouveé budou oznaceny jako ,,.Dodatek” a vzestupné ¢islovany v potadi, v jakém
byly postupn€ uzavirdny tak, aby diive uzavieny dodatek mél vzdy &islo niZsi, nez
dodatek pozd&;si.

Tato smlouva miize byt ukoncena pouze pisemné, a to:

a. dohodou podepsanou ob&éma smluvnimi stranami; vtomto piipadé platnost a
ucinnost smlouvy konéi ke sjednanému dni;

b. vypovédi ze strany kupujictho bez udani divodu, kdy vypovédni doba ¢ini 3
meésice a pocind beézet prvnim dnem mesice ndsledujiciho po mésici, ve kterém
byla vypoveéd prodavajicimu dorucena;
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c. odstoupenim od smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici z této
smlouvy fadné a v¢as ani po uplynuti dodateéné poskytnuté lhity v délce 15 dnti;

d. odstoupenim od smlouvy v disledku zahajeni insolven¢niho fizeni vii¢i druhé
smluvni strang.

(4) Vedle divodl stanovenych obCanskym zakonikem miize opravnénd smluvni strana

()

(6)

(7

(D

)

)

odstoupit pro podstatné poruseni této smlouvy druhou smluvni stranou, kterym se
rozumi zejména:

a. na stran€ kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami rémcové
smlouvy ve hité del§i 60 dnti po uplynuti splatnosti kupni ceny,

b. na strané prodavajiciho:

i. opakované poruseni povinnosti stanovené touto smlouvou;
ii. opakované dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zbozi dle objednavky &i
této smlouvy (piedevsim z hlediska jakosti),
111. opakované dodani zbozi nebo jeho &asti, kterou pro jeho vady kupujici
nepievzal.

Odstoupeni nabyva U¢innosti dnem prokazatelného doruceni druhé smluvni strang. V
pfipadé, Ze odstoupeni od smlouvy neni moZné doruéit druhé smluvni strané ve lhuté
10-t1 dnli od odeslani, povazuje se odstoupeni od smlouvy za doru¢ené druhé smluvni
stran€ uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani takového odstoupeni od
smlouvy druhé smluvni stran¢.

Okamzikem nabyti u¢innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna priava a
povinnosti smluvnich stran z této smlouvy. P#i ukonceni smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzajemné vypofadat své zavazky.

V dtsledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narokd na nahradu Skody vzniklych
porusenim této smlouvy, narokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni,
ktera podle projevené vile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim
zéniku.

Cl. 11 — Vyhrazené zmény zdvazku

Kupujici si timto v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozdé€jsich predpist (déle jen ,,ZZVZ*) vyhrazuje
zménu v osob¢ prodéavajiciho v prib&hu plnéni této smlouvy.

Ke zmén¢ v osobé prodavajiciho dle pfedchoziho odstavce dojde v okamziku, kdy bude
tato smlouva ptredéasné¢ ukonéena z diivodd na strané prodavajiciho, dle podminek
stanovenych v €l. 5 odst. 3 nebo v €l. 6 odst. 10 ¢i €l. 10 odst. 3 a 4 této smlouvy.

Dojde-li k ukonceni této smlouvy postupem dle ¢1. 5 odst. 3, ¢1. 6 odst. 10 nebo ¢1. 10
odst. 3 pism. ¢) a d) nebo odst. 4 pism. b) této smlouvy, je kupujici opravnén obratit se
s vyzvou k podpisu této smlouvy a k poskytnuti plnéni dle této smlouvy na ucastnika
puvodniho zadavaciho fizeni uvedené¢ho v preambuli této smlouvy, ktery se po
provedeném hodnoceni umistil druhy, piipadné tfeti v poradi. Dojde-li k podpisu
smlouvy s uCastnikem uvedenym v pfedchozi vét¢, bude tento plnit smlouvu od
ukonceného plnéni.

ClL 12 - Podminky doruc¢ovani, komunikace smluvnich stran
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Veskera komunikace smluvnich stran v zalezitostech vyplyvajicich z této smlouvy bude
probihat nasledujicimi zplisoby: prostfednictvim drzitele poStovni licence na adresy
sidel smluvnich stran uvedené v hlavicce této smlouvy, prostiednictvim kontaktnich
osob prodavajiciho, resp. kupujiciho uvedenych v hlaviéce smlouvy, datovou schrankou
¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

Smluvni strany jsou povinny pravideln€ pfebirat postu, piipadné zajistit jeji pravidelné
pfebirani na své doruCovaci adrese. Pfi zméné mista podnikani/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skutecnosti druhou smluvni
stranu a oznamit ji adresu, ktera bude jeji novou dorucovaci adresou. Doru¢i-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zméné dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou doruc¢ovaci adresou dotéené smluvni strany nove sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze poruseni povinnosti fadn¢ prebirat postu dle tohoto odstavce
mulZe mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmateno a nastanou u€inky doruceni dle
odst. 3 tohoto ¢lanku.

Pro ucely této dohody se pisemnost odesland prostfednictvim drzitele poStovni licence
povazuje za doruCenou nejpozdéji tfetim pracovnim dnem od odeslani (timto
ustanovenim neni dotéen ¢l. 10 odst. 5 této dohody upravujici okamzik doruceni
pisemnosti obsahujici odstoupeni od smlouvy), pisemnost odesland e-mailem
okamzikem potvrzeni o jejim doruceni adresatovi a pisemnost odesland datovou
schrankou okamzikem dodénim do datové schranky adresata.

C1. 13 - Piilohy3

Nedilnou soucésti této smlouvy jsou jeji pfilohy:
Ptiloha ¢. 1: Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejstiiku prodavajiciho (je-li
v ném zapsan);
Priloha ¢. 2: Technicka specifikace zbozi v¢. cenové tabulky (ve formétu PDF i
Excel);
Pfiloha €. 3: V§eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce;
Ptiloha ¢&. 4: Doklad o pojisténi odpoveédnosti prodavajiciho;
Pi#iloha €. 5: Seznam poddodavateld (ptip. prohlaseni o jejich nevyuZiti);
Piiloha €. 6: Prohlaseni o shod€ a prokazani oznaceni zbozi znackou CE, je-li ke
zboZi toto prohlaseni vystavovano;
Pfiloha ¢. 7: Navod k pouZiti v ¢eském jazyce;
Piiloha ¢. 8: prospekt/brozura ¢i jiny dokument podrobné popisujici predmét
plnéni, zpracovany v ¢eském nebo anglickém jazyce. Tato technickd dokumentace
musi byt zpracovana v takovych detailech, aby na jejim zaklad¢ bylo bez
jakychkoliv pochybnosti mozné ovéfit, Ze nabizeny piedmét plnéni v plném
rozsahu vyhovuje vSem pozadavkiim zadavatele stanovenym v ZD a jejich
ptilohach (zejména v Technické specifikaci).
V piipadé rozporu maji ustanoveni této smlouvy ¢i diléi kupni smlouvy ptednost pred
piilohami.

CL 14 - Zavéreéna ustanoveni

8 Uastnik ptip. pripoji jako daléi pFilohu plnou moc, pokud smlouvu za prodévajiciho podepisuje osoba na
zakladé plné moci.
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Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu
zalozeného touto smlouvou ¢i dil¢i kupni smlouvou, jakoz i se zvefejnénim celé této
smlouvy. S ohledem na skute€nost, Ze pravo zaslat smlouvu €i smlouvu k uverejnéni
do registru smluv nélezi dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam,
dohodly se smluvni strany za ucelem vylouceni pFipadného duplicitniho zaslani k
uverejnéni do registru smluv na tom, ze tuto smlouvu ¢i dil¢i kupni smlouvy zasila k
uverejnéni do registru smluv kupujici. Kupujici bude ve vztahu k této smlouvé plnit
téz ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

Smluvni vztahy zalozené touto smlouvou Ci diléi kupni smlouvou mezi smluvnimi
stranami a ji vyslovné neupravené se fidi obchodnimi podminkami NNH a déale pak
Ceskym pravnim fadem, predevSim pak ustanovenimi obCanského zdkoniku, pokud
smlouva ¢i smlouva nestanovi jinak.

Smluvni strany na zaveér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy zadné
okolnosti branici v uzavreni této smlouvy.

Pouziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zavazky zalozené touto smlouvou se vylucuje.
Smluvni strany si rovnéz potvrzuji, Ze si nejsou védomy zadnych dosud mezi nimi
zavedenych obchodnich zvyklosti Ci praxe.

Tato smlouva predstavuje Uplnou smlouvu smluvnich stran ohledné predmétu této
smlouvy a nahrazuje veSkeré predchozi smlouvy a ujednani ucCinéné ve vztahu k
tomuto prfedmétu smluvnimi stranami v minulosti, at’ jiz v pisemné, Ustni Ci jiné
formé.

Smlouva nabyva platnosti a Ucinnosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich
stran.

Smluvni strany stanovi, Zze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho Fizeni,
vybérového Fizeni vefejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéze,
budou ji vykladat s ohledem na jednani stran v Ffizeni, na zakladé kterého byla
uzavrena, zejména s ohledem na obsah nabidky prodavajiciho, zadavaci podminky a
odpovédi na pripadné zadosti o vysvétleni k témto zadavacim podminkam.

Smilouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu.
Prodavajicimu nalezi jedno vyhotoveni a kupujicimu nalezi dvé vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, a
shledaly, Ze jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vili a zaklada pravni
nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti
a nikoliv v tisni za napadné nevyhodnych podminek pro jednu ze smluvnich stran, na
ddkaz toho podepisuiji.

V Praze dne.....?.......°7 n

Ice
MBA

|
feditel némotnice

© OCNICE
T LSESnXhomolce

150 3U Praha 5, Roentgenova 2

9 Podpisy obou smluvnich stran museji byt na jedné listiné a nesmi se jednat o samostatnou listinu (listinu
obsahujici pouze podpisy bez dalSiho textu smlouvy).
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Tento vypis z vefejnych rejstiikd elektronicky podepsal "MESTSKY SOUD V PRAZE" dne 7.1.2020 v 14:25:02. EPVid:uAJrHGwlqgzYCANDFB/qzw

Vypis
z obchodniho rejstiiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vloZka 263797

Datum vzniku a zapisu: 6. fijna 2016

Spisova znacka:

C 263797 vedena u Méstského soudu v Praze

Obchodni firma:

Cardiomedical, s.r.o.

Sidlo:

namésti Republiky 1078/1, Nové Mésto, 110 00 Praha 1

ldentifikacni ¢islo:

054 48 841

Pravni forma:

Spole€nost s ruéenim omezenym

Predmét podnikani:

Vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 Zivnostenského zakona

Statutarni organ:
jednatel:

Ing. JAN URBAN, dat. nar. 27. Gervence 1977
83104 Bratislava, Sancova 108, Slovenskéa republika
Den vzniku funkce: 6. fijna 2016

Poéet €lent:

1

Zptisob jednani:

Jednatel jedna za spole¢nost samostatné.

Prokura:
MUDr. MICHAL CEJP, dat. nar. 10. zafi 1973
Sadova 878, 549 01 Nové Mésto nad Metuji
Prokurista se podepisuje tak, Ze k firmé spolecnosti pfipoji sv{j podpis a idaj
oznacujici prokuru.

Spolecnici:

Spoleénik: Ing. JAN URBAN, dat. nar. 27. Eervence 1977
83104 Bratislava, Sancova 108, Slovenskéa republika
Podil: Vklad: 100 000,- K&

Splaceno: 100%
Obchodni podil: 100%

—.Zakladni kapital:

100 000,- K&

Udaje platné ke dni: 7. ledna 2020 03:35

n



Priloha . 2
Zakladni nabidkova cena
Piedpo- . Celkova nabidkova cena . . < P
Cast Typ Druh zboii klddany odbér] Nabizeny materiil (obchadni nazev) Kéd vzP Cena v KE VZP max za bez DPH pfi Celkové nabidkova cena vietné
« 1ks Cena za ks bez DPH sazba DPH Cena za ks v¢. DPH . . . N DPH pfi predpokiddaném pottu
vksza 2 roky piedpokladaném podtu N
N kus(i za 2 roky
kusu za 2 roky
Cast 1 ‘ roly pacie jednotky p SRR i . ) e ) e R R " Nt il
la Basic Jednodutinovy — 1D 4{INLEXA 3 VR-T komplet 194407 243 000,00 168 000,00 15% 193 200,00 672 000,00 772 800,00
Dvoudutinovy — 2D 4]INLEXA 3 DR-T komplet 194409 252 000,00 170 000,00 15% 195 500,00 680 000,00 782 000,00
Biventrikuldrni - BiV 4 [INLEXA 3 HF-T komplet 194411 270 000,00 185 000,00 15% 212 750,00 740 000,00 851 000,00
. L RIVACOR 7 VR-T komplet/
ib Premium Jednodutinovy — 1D 60 INTICA 7 Neo VR-T kormiplet 194681 279 450,00 200 000,00 15% 230 000,00 12 000 000,00 13 800 000,00
RIVAC - let,
Dvoudutinovy - 2D 60 INTI’::AO;'L%RDL "T"I':":n‘:“/e " 194683 289 800,00 207 500,00 15% 238 625,00 12 450 000,00 14 317 500,00
RIVACOR 7 HF- P} ki let,
Biventrikularni — Biv 20 INTICA 7 Neo HL-($(C)1P;);2‘:nepILt 194685 310 500,00 228 000,00 15% 262 200,00 20 520 000,00 23 598°000,00
ke Katdéimu 1CD- Jp‘z‘i’]’:::: pra vaddlencis kontrol 60{Cardiomessenger Smart 194138 27490,00 10:000,00 21% 12100,00 600 000,00 726 000,00
Celkem za édst 1 X X - X 47 662 000,00 54 847 300,00

Uéastnik vyplni Zluté oznacend pole pro &4st, do které podavé nabidku.

V Praze, dne.......cccooconr

Republiky 1078/1, 110 00 Praka 1
1: 05448 841 (s C20544884%




Ptiloha €. 3
Vseobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce

I. Zdakladni ustanoveni

1. Tyto Vieobecné obchodni podminky sepsané v souladu s ust. § 1751 a nasl. zadkona ¢.
89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdejsich predpist, jsou soudasti viech smluv
NNH, jejichz jsou pfilohou. Smluvni strany téchto smluv tedy bezvyhradné akceptuji
ustanoveni téchto VSeobecnych obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu s tim, Ze
ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od t€chto VSeobecnych obchodnich podminek,
maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami prednost.

2. Nemocnice Na Homolce, je statni piispévkova organizace, jejimz ziizovatelem je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jeZ vydalo ztizovaci listinu podle ust. § 39
odst. 1 zdkona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjSich predpisi,
nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1 a ust. § 4 odst. 1 zékona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkéach jejich poskytovéni, ve znéni
pozdéjsich predpist, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sb., o majetku
Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdgjsich predpisti.
Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vyddno 29. 5. 2012 pod &. j. MZDR 17268-
XVI11/2012. Nemocnice je piislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéfen.

II. Vyklad pojmu a zkratek

1. Z divodu standardizace oznaCeni smluvnich stran a dalSich pojma budou v téchto
Vseobecnych obchodnich podminkach pouzivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

e NNH - Nemocnice Na Homolce;

e Dodavatel — druha smluvni strana, bez ohledu na odlisné ozna¢eni smluvnich
stran ve Smlouvé. Pokud vystupuje ve Smlouvé vice smluvnich stran,
vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny smluvni strany
odlidné od NNH obdobn¢;

e  VOP - Vseobecné obchodni podminky NNH;

¢  Smlouva - smlouva v¢etné jejich ptipadnych dodatki ¢i ptiloh, kde smluvni
stranou je NNH a kde VOP takovou smlouvu doplituji.

¢ Objednavka — poptavka po doddvce nebo sluzbeé pro jednordzové ucely
mensiho rozsahu nebo napliiovéni rdimcovych smluv.

2. V té&chto Vieobecnych obchodnich podminkach jsou dale uzivany nasledujici zkratky
a odkazy na pravni ptedpisy:

a) zékon ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, ve znéni pozd&jsich
ptredpist (dale jen ,,ZZVZ™);

b) zakon ¢&. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti n€kterych smluv,
uveiejiovani téchto smluv a o registru smluv (dale jen ,.zdkon o registru
smiuv*);

¢) zéakon ¢&. 89/2012 Sb., obansky zakonik, ve znéni pozd&jsich predpist (dale
jen ,,obcansky zdkonik™);

d) zédkon ¢. 99/1963 Sb., ob¢ansky soudni fad, ve znéni pozd&jsich predpist
(déle jen ,,0.5.7.%);

e) zakon &.91/2012 Sb., 0o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,ZMPS™),
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f) nafizeni vlady €. 351/2013 Sb., kterym se urluje vySe trokil z prodleni a
nakladl spojenych s uplatnénim pohledavky, uréuje odménu likvidatora,
likvidaéniho spravce a ¢lena organu pravnické osoby jmenovaného soudem a
upravuji nékterych otazky Obchodni vé&stniku a vefejnych rejstiika
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (déle jen ,,naiizeni viddy ¢
351/2013 Sb.%).

III. Ustanoveni vztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je pfedmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu vlastnického prava k véci dochazi
pisemnym protokolarnim pfedanim véci NNH.

2. U koupé véci provedenych na zaklad€ objednavky je kupni smlouva uzaviena také
potvrzenim objednévky ze strany dodavatele. Vlastnické pravo piechazi na NNH
dodanim pfedmétu koupé a podpisem dodaciho listu kontaktni osobou NNH.

3. Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. § 2113 a nasl. ob&anského
zéakoniku, pfi¢emZ véc si musi po zaruéni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou
vyminény v kupni smlouvé. Zaru¢ni doba je zpravidla sjedndna v kupni smlouveé, a to
i odchylné od téchto VOP, pfi¢emZ neni-li v kupni smlouve tato doba sjednana, nebo
nenabizi-li dodavatel svym prohlaSenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto zaruku
za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti (zejm. exspirace
1é¢iv ¢i zdravotnickych prostiedktlt), po dobu této exspirace;

b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouzitelnosti, a které
nepodléhaji rychlé zkaze, 24 mésict;

¢) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které
podléhaji rychlé zkaze, se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho piedpisu,
nebo neni-li uyjedndna v kupni smlouvé.

4. Pokud je ptedmétem kupni smlouvy hromadné vyradbény 1€¢ivy piipravek, pozaduje
NNH, aby doba exspirace ode dne dodani ¢inila alespoii 12 mésict.

IV. Doba trvani a zinik smlouvy

1. Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani Smlouvy musi byt vzdy
stanovena ve Smlouv&. Uinnosti nabyv4 Smlouva dnem jejiho uzavieni smluvnimi
stranami, nema-li nabyt v souladu se zakonem o registru smluv G¢innosti pozdé&ji.
V takovém piipadé jsou smluvni strany povinny ve vzajemné soucinnosti jednat tak,
aby byly naplnény podminky zékona o registru smluv a Smlouva nabyla G¢innosti bez
zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni.

2. Veskeré zmény a dopliiky smlouvy lze provadét pouze dodatky ke Smlouvé. Dodatky
musi mit pisemnou podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Piipadné
dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako ,,Dodatek™ a vzestupné ¢islovany v pofadi,
v jakém byly postupné uzavirany tak, aby d¥ive uzavreny dodatek mél vzdy ¢islo nizsi,
neZ dodatek pozd&jsi.

3. Smlouva muize byt ukon¢ena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, v tomto piipad¢€ platnost a
ucinnost Smlouvy kon¢i ke sjednanému dni;
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b) odstoupenim od Smlouvy v dusledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze
Smlouvy, z VOP nebo z obecné zavaznych pravnich piedpist;

¢) odstoupenim od Smlouvy v dasledku zahdjeni insolven¢niho fizeni vigi
druhé smluvni strané.

4. Odstoupeni od Smlouvy nabyva Gfinnosti dnem prokazatelného doruceni druhé
smluvni strané. V pripad¢, Ze odstoupeni od Smlouvy neni moZné dorudit druhé
smluvni strané ve lhiteé 10-ti dnti od odeslani, povazuje se odstoupeni od Smlouvy za
doruc¢ené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne prokazatelného odeslani
takového odstoupeni od Smlouvy druhé smluvni stran€.

5. Okamzikem nabyti U&innosti odstoupeni od Smlouvy zanikaji vSechna prava a
povinnosti smluvnich stran ze Smlouvy. P#i ukonfeni Smlouvy jsou smluvni strany
povinny vzéjemné vyporadat své zavazky, zejména si vratit véci pfedané k provedeni
dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

6. V disledku zaniku Smlouvy nedochézi k zaniku narokd na nahradu $kody vzniklych
porusenim Smlouvy, ndrokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, ktera
podle projevené viile stran nebo vzhledem ke své povaze maji trvat i po jejim zaniku.

V. Néktera ustanoveni o fakturaci

1. NNH je povinna zaplatit Dodavateli za plnéni vZdy az na zakladé vystaveni a doruceni
daniového dokladu — faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu)
do 15 dni po uskuteénéni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnti po
jeho vystaveni dorucit tento datlovy doklad (fakturu) do datové schranky NNH ¢i na
elektronickou adresu faktury@homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit datiovy
doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V ptipad¢ opozdéného zaslani dariového
dokladu (faktury) je Dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou $kodu v plné vysi. To
se vztahuje zejména na piipady pienesené datové povinnosti, kdy by NNH byla v
dasledku nevystaveni faktury fadné a vcas v prodleni s odvedenim dané€.

2. Uketni datiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené piislusnymi
pravnimi pfedpisy, a to zejména zdkonem &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni platném k datu uskute¢néni zdanitelného plnéni a zdkonem ¢. 563/1991 Sb.,
o Uletnictvi ve znéni platném k témuz datu. Uetni a dafiovy doklad musi obsahovat
zejména tyto naleZitosti:

a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO,
DIC,

b) <¢islo dokladu,

¢) specifikace zbozi (kéd polozky vsystému NNH) s uvedenim jeho
mnozstvi,

d) den jeho vystaveni a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

e) oznaceni penézniho ustavu a ¢islo uétu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,

f) Gctovanou ¢astku, DPH, uctovanou ¢astku vé. DPH,

g) divod uctovani s odvolanim na objednavku nebo dohodu, vzdy viak ¢islo
Smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni datiového a ucetniho
dokladu, je-li to technicky mozné,

i) seznam pfiloh.
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10.

1.

Nedilnou soucasti dattového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o fadném splnéni
zavazku (dle typu plnéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz
prace, zjiStovaci protokol apod.), ktery musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat
za NNH.

V piipad€, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti dafiového dokladu nebo na ni
nebudou uvedeny udaje specifikované ve Smlouvé, nebo bude jinak netplnd &i
nespravnd, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé ¢i doplnéni, nejpozdéji vSak do 20
pracovnich dnli od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni s thradou
ceny. V takovém pripad¢ za¢ind béZet lhtta splatnosti az dnem doruCeni opravené
faktury NNH za obdobnych podminek jako u ptivodni faktury.

Pokud se datiové doklady (faktury) vztahuji k plnéni za dodané zboZi ¢i poskytnuté
sluzby, které vychazi ze Smlouvy z vefejné zakézky, je Dodavatel povinen uvést
v daniovém dokladu (faktute) ¢islo Smlouvy NNH ¢i identifikaci pfedmétné veiejné
zakazky.

S ohledem na skute¢nost, Ze NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do
Intrastat v Ceské republice, je Dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo
dodaci listy pro NNH s nésledujicimi udaji:

a) zpusob dopravy zbozi,

b) informace o subjektu thrady dopravy zboZi,

¢) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zbozi,

e) informace o misté vyroby zbozi,

f) hmotnost a dalsi udaje v mémych jednotkdch o zbozi ke kazdému kodu

standardni klasifikace.

Splatnost faktury musi byt stanovena ve Smlouvé alespott v délce 60 dni ode dne
doruceni t4dného datiového dokladu (faktury) do NNH.

Neni-li ve Smlouveé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem
na Ulet druhé smluvni strany. Dnem uhrady faktury se rozumi den, kdy byla
fakturovana ¢astka odepséana z uctu NNH.

NNH neposkytuje zalohové platby.
Neni-li ve Smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz
veskeré cenové udaje budou v této meéng.

VI. Ustanoveni k zajisténi kvality a piredavani adaji o kvalité

Pokud je predmétem Smlouvy dodavka &i sluzba!, nebo je pfedmétem Smlouvy
beztplatné uzivani movité véci, pak se Dodavatel zavazuje, Ze:

! Srov. ustanoveni § 14 odst. 1 a2 ZZVZ
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a) predda NNH veskeré udaje o kvalité, které jsou pozadovany (a) pravnimi piedpisy,
nebo (b) byly pozadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichZ zakladé
NNH uzaviela Smlouvu s Dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou pozadovana
ustanovenimi Smlouvy, nebo (d) jsou pozadovana NNH po uzavieni Smlouvy
prostiednictvim kontaktni osoby uvedené ve Smlouvé nebo pracovnikd NNH
s jejichZ ¢innosti vykonavanou v NNH souvisi zaji§tovani, drzba nebo kontrola
kvality plnéni ze Smlouvy.

b) v pfipadeé neschopnosti dodrzet své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy, zejména
plnit pfedmét Smlouvy v kvalité stanovené Smlouvou a v souladu s technickymi
podminkami stanovenymi v rdmci zadavacich podminek, které byly podkladem pro
uzavieni Smlouvy (jsou-li takové), bude o této skutecnosti neprodlené prokazatelné
informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni Smlouvy timto
nejsou dotcena;

¢) oznami NNH veSkeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se
vztahuji k plnéni pfedmétu Smlouvy a které zjisti v prib&éhu plnéni Smlouvy. V
takovém piipadé NNH muzZe uplatnit prava z vadného plnéni ihned pot€, co se o
vadném plnéni dozvédéla;

d) v dostateéném piedstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupti ¢i
pouzitych materialli, které maji potencidlni vliv na kvalitu plnéni predmétu
Smlouvy, bude NNH o této skute¢nosti informovat a umoZni NNH ovéfeni, zda
deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou kvalitu pInéni Smlouvy.

NNH je opravnéna v ptipade zjisténi nedostatki pti pinéni Smlouvy (zjisténych napt. v
ramci hodnoceni), zahdjit s Dodavatelem neprodlené jednani smeétujici k néaprave
vzniklého stavu.

V ptipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve Smlouvé bude NNH uplatiiovat
prava z odpove&dnosti za vadné plnéni v souladu se Smlouvou a pfisluSnymi pravnimi
predpisy.

VII. Poruseni povinnosti, odpovédnost a sankce

V piipadg vice dluznych thrad Dodavatele vi¢i NNH bude jakékoliv plnéni Dodavatele
vzdy zapo&teno nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovng, Ze jde o plnéni
na jiny, konkrétné ureny dluh, a to bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a
které nikoliv.

Uroky z prodleni s uhradou pen&Zitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty
maximalné ve vysi stanovené v naiizeni vlady ¢. 351/2013 Sb.

Jakékoli ustanoveni Smlouvy o smluvnich pokutich nezbavuje zadnou ze smluvnich
stran povinnosti k ndhradé skody. Nevyplyva-li ze Smlouvy né€co jiného, stanovi se
smluvni pokuta z ¢astky bez dan¢€ z ptidané hodnoty.

NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

I v ptipadé, kdy Dodavatel plni sviij zdvazek prostiednictvi tieti osoby, je Dodavatel
odpovédny za fadné a véasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.
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6. Prava vznikla ze Smlouvy nesmi byt postoupena bez ptedchoziho pisemného souhlasu
NNH. Jakékoliv postoupeni v rozporu s VOP se povazuje za neplatné a netiéinné.

7. NNH nepftipousti Zadné ujednani o omezeni rozsahu ndhrady skody.
VIII. Salvatorni klauzule

1. Smluvni strany si k naplnéni u¢elu Smlouvy poskytnou vzajemnou sou¢innost.

2. Strany sjednavaji, Ze pokud v dlisledku zmény ¢i odli§ného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudd bude u né€kterého ustanoveni Smlouvy shledan divod jeho
neplatnosti, Smlouva jako celek nadale plati, pficemZ za neplatnou bude mozZné
povazovat pouze tu ¢ast, které se diivod neplatnosti pfimo tyka. Strany toto ustanovent
doplni ¢i nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktudlnimu vykladu
pravnich pfedpist a smyslu a ucelu Smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a Smlouva by byla
neplatné jako celek, strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve
které piipadny duvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou
zapocitana na plnéni stran podle této nové smlouvy. Podminky nové smlouvy vyjdou
pfitom z ptivodni Smlouvy.

IX. ReSeni sporu, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynaloZi veskeré Usili k tomu, aby vyfesily vSechny spory, které by
mohly vzniknout v souvislosti se Smlouvou a jeji realizaci, v prvni fad¢ vzajemnou
dohodou.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze Smlouva a
prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské republiky, zejména
ptislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Ke koliznim ustanovenim ¢eského
pravniho fadu se ptitom neptihlizi.

3. Pouiti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve
kterych smluvni strany podnikaji, na zdvazky zalozené smlouvami se vylucuji.

X. ZaloZeni pravomoci ¢eskych soudu, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudii
Ceské republiky k projednani a rozhodnuti sporii a jinych pravnich véci vyplyvajicich
ze Smlouvy zalozeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahll s timto vztahem
souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.t., dohodly, Ze mistn€ pfisluSnym
soudem k projednani a rozhodnuti spori a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze
Smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jakoZz i ze vztaht s timto vztahem souvisejicich,
je v pfipadg, Ze k projednani véci je v€cné ptislusny krajsky soud, Méstsky soud v
Praze a v piipadé, Ze k projednani véci je vécné ptislusny okresni soud, Obvodni soud
pro Prahu 5.
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XI. Podminky dorucovani

1. Kontaktni udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnosti
tykajicich se Smlouvy, budou doruovany nasledujicimi zplisoby:
a) prostfednictvim drzitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené
v hlavi¢ce Smlouvy;
b) prostiednictvim povéfenych zaméstnanci Dodavatele, a to faxem, datovou
schrankou, e-mailem uvedenym v hlavicce Smlouvy ¢&i osobné v sidlech
smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou dorufovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy.
Dohodnutou dorucovaci adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené
smluvni strany uvedena v hlavi¢ce Smlouvy, pfipadné jind kontaktni adresa uvedena v
hlavi¢ce smlouvy. Doruéi-li smluvni strana druhé smluvni strané pisemné ozndmeni o
zméné dorucovaci adresy, rozumi se dohodnutou doru¢ovaci adresou dotéené smluvni
strany nove sdélena adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné pfebirat postu, pfipadné zajistit jeji pravidelné
pfebirani na své dorucovaci adrese. Pfi zméné mista podnikéni/sidla smluvni strany, je
tato smluvni strana povinna neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvni
stranu a ozndmit ji adresu, ktera bude jeji novou doru€ovaci adresou. Dorudi-li smluvni
strana druhé smluvni strané pisemné oznameni o zmén¢ dorucovaci adresy, rozumi se
dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany noveé sdélena adresa. Smluvni
strany berou na vé€domi, Ze poruseni povinnosti fadné ptebirat postu dle tohoto ¢lanku
muze mit za nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmateno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodati-li se mu zasilku dorucit na dohodnutou
doru¢ovaci adresu, nastavaji pravni u€inky, které pravni piedpisy spojujf s doru€enim
pravniho jednani, ktery bylo obsahem zasilky, dnem, kdy se zasilka vrati odesilateli.

XII. Miéenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml¢enlivost o veskerych skute¢nostech, které se dozvi v
souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé¢ Smlouvy, vCetn¢ jednani pied uzavienim
Smlouvy, pokud tyto skuteCnosti nejsou b&Zn¢ vefejné dostupné. Za diavérné
informace a ptedmét mléenlivosti dle Smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
udaje, podoba a soukromi pacientti, zamé&stnancti ¢i jinych pracovnikii NNH, o kterych
se dodavatel v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozoriiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. n) zdkona
o registru smluv, a jako takovy ma povinnost zvefejiiovat smlouvy v registru smluv. S
ohledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat smlouvu k uvefejnéni do registru smluv nélezi
dle zakona o registru smluv obéma smluvnim stranam, dohodly se smluvni strany za
uéelem vylouceni ptipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do registru
smluv na tom, Ze Smlouvu za$le k uvefejnéni do registru smluv NNH, kterd bude ve
vztahu ke smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro n¢j ze zdkona o
registru smluv.
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XIII. Ustanoveni o formé, poctu stejnopisi Smlouvy a jejim zvefejnénim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vZdy alespon dve originalni vyhotoveni Smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s ptfipadnym zvefejnénim vSech naleZitosti smluvniho vztahu,
zalozené¢ho Smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé Smlouvy. Pokud z objektivnich
diivodt Dodavatel trva na nezvetejnéni Smlouvy ¢&i nékteré jeji €asti, musi byt konkrétni
¢asti Smlouvy, které nemaji byt zvefejnény, uvedeny v samostatném ustanoveni
Smlouvy.

3. Jakékoli zmény Smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich
stran, pfiemz tato dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné
¢islovanych dodatki Smlouvy. To neplati u zmén adres pro dorucovani a zmény
kontaktnich osob a jejich kontaktnich udaja, které jsou G¢inné doru¢enim pisemného
ozndmenim této zmény druhé smluvni strang.

XIV. Ustanoveni o objednavce
1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doruéena zpét NNH.

2. Potvrzeni objednavky musi byt ulinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni
objednavky je zachovéna i pfi prdvnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi
technickymi prostiedky umoziiujicimi zachyceni jeho obsahu a ureni jednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v rimcové dohodé dohodnout pouzivani jiné formy objednavky a to
s ohledem ucel a pfedmét této ramcové dohody.

XV. Zavéreéna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je Smlouva uzaviena na zaklad¢ zad4vaciho fizeni,
vybérového Fizeni vetejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéze, budou
vykladat Smlouvu s ohledem na jednani stran v fizeni, na zaklad¢ kterého byla Smlouva
uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky Dodavatele, zadavaci podminky a
odpovédi na piipadné zadosti o informace k t€émto zaddvacim podminkdm.

2. Smluvni strany vylucuji pouziti ustanoveni § 1799 a 1800 ob¢anského zékoniku.

3. Dodavatel na sebe piebirad nebezpeéi zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni § 1765 odst. 2
obc¢anského zékoniku.

4. Zf¥izeni pfedkupniho prava, zastavniho prava ¢i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je
ve Smlouve zakazéano.

5. Smluvni strany zamitaji moznost, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni Smlouvy byla
jakéakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami ¢ zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se
pfedmétu plnéni Smlouvy.

6. Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou zndmy zadné
okolnosti branici v uzavieni této smlouvy.



Allianz pojisfovna, a. s.

generdini Feditelstvi
Ke Stvanici 656/3
186 00 Praha 8

Pojistna smlouva €. / Insurance Policy No.

505627113

Pojistnik / Insurance Policy Holder: Cardiomedical, s.r.o0., IC 05448841

Sidlo/Locality of a Firm: Nam. Republiky 1078/1, 110 00 Praha
Pojistény/ Insured: Cardiomedical, s.r.0., IC 05448841
Sidlo/Locality of a Firm: Nam. Republiky 1078/1, 110 00 Praha

CERTIFIKAT POJISTENI

Potvrzenf o platnosti pojistné smiouvy

Pojistné obdobi: 1 rok s automatickou prolongadi, pokud neni vypovézeno min. 6 tydnd pfed prolongaci
Datum nasledujici prolongace: 26.01.2021
Pojistné je zaplaceno do: 26.01.2021

Pojisténi odpovédnosti za Skodu zpisobenou provozni &innosti v&. odpovédnosti za Skodu zpisobenou vadou vyrobku je
sjednano:

s limitem pojistného pinéni z jedné pojistné udalosti ve vysi 20.000.000,- KE

s ronim limitem pojistného plnéni 40.000.000,- K&

vrozsahu sjednaném v pojistné smlouvé a dle Vieobecnych pojistnych podminek pro pojisténi podnikatell (VPP-P 1/15) a
Zvlastnich pojistnych podminek. pro pojisténi podnikatelt (ZPP-OP 1/15)
Potvrzujeme, Ze vySe uvedena pojistnd smiouva je k 15.01.2020 v platnosti.

INSURANCE CERTIFICATE

Confirmation of Validity of the Insurance Policy

Period Of Insurance: early-automatic renewal if will be not cancelled 6 weeks before date of renewal
Next Renewal Date: 26.01.2021
The premium was paid to date; 26.01.2021

The Policy Value of Liability Insurance indl. Liability for Damage Caused by Product Defect:
Per Occurrence Limit: 20.000.000,- CZK.
Annual Aggregate Limit: 40.000.000,- CZK

insurance Coverage of Liability Insurance agreed in contract, General Insurance Terms and Condition (VPP-P 1/15 )Special
Insurance Terms and Condition (ZPP-OP 1/15)
We herewith confirm, that the above mentioned Insurance Policy is to 15.01.2020 valid.

S pozdravem,
Best regards,

manaZer oddélent stfednich rizik a podpory oddéleni spravy podnikatelského pojidténi

15.01.2020



Pfiloha €. 5

PROHLASENI O NEVYUZITi PODDODAVATELU

Zadavatel: Nemocnice Na Homolce

Sidlo: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol

IC: 000 23 884

Nazev vefejn¢ zakazky: Dodavka implantabilnich kardiovertri - defibrilatora
Cast: 1

Dodavatel: Cardiomedical, s.r.o.

Sidlo: nam. Republiky 1078/1, Nové Mé&sto, 110 00 Praha

1C: 054 48 841

Utastnik shora uvedeného zadavaciho Hzeni (dodavatel) prohlasuje, Ze nevuziva poddodavatell pro
plnéni ¢ast 1 vetejné zakazky.

V Praze dne 10.1.2020

dedavatel
Cardjomedical, s.r.o.
MUYDr. Michal Cejp
- prokurista

CARD®
. Cardiomedical, s.r
ndméstf epublicy 10 , 11000 Prathe 1
165 054 48 843 gg’ézosmm
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= - Declaration of Conf%rmity 2 BIOTRONIK

excellence for life

No.: 16 10 0123 A 019

4O
125 &reby declare that our products

Products: Implantable Cardioverter / Defibrillators
Type: See Attachment i

Model: See Attachment

'EC-Class: AIMD

are in conformance with the Design Dossier Documentation according to Annex II, Section 4 of the
Directive 90/385/EEC (AIMD) for which the EC-Design Examination Certificate

Certificate No.: 17 16 01 10275 380

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC No.: 0123

Valid from: January 29, 2016

has been issued.

To these products our certified Complete Quality Assurance System according to Annex II, Section 3
and 5 of the Directive 90/385/EEC (AIMD) is applied. For this QA-system the certificate

Certificate No.: 11 16 09 10275 394

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
EEC No.: 0123

Valid from: Oct. 26, 2016

has been issued.

These products are also in conformance with the Design Dossier according to Annex IV of the Directive
1999/5/EC (R&TTE) for which the documented Expert Opinion

Registration No.: GOM-1509-5054-C-V02

Notified Body: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c¢,
15526 Reichenwalde b, Berlin, Germany
EEC No.: 0681

Date of Issue: November 27, 2015

has been issued.

These products meet the provisions of the Directive 90/385/EEC and 99/5/EC (R&TTE) which apply to
them. Any subsequent revisions or renewed versions of the QA-Certificate are applicable to this
declaration. This declaration is made under the full and sole responsibility of the Manufacturer
BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

Qctober 26, 2016

Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Al rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY.
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@ BIOTRONIK
Declaration of Conformity No.: 16 10 9¥¥3AT19

Implantable Cardioverter/Defibrillators

connector

Model Variants " Catalogue Number
Inlexa 7 VR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, single | 404643
Inlexa 3 VR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404703
max. shock energy: 40J, 1S-1/DF-1
connector
Inlexa 7 VR-T DX Implantable Cardioverter Defibrillator, single | 404642
chamber with additional atrial detection, rate
adaptive, Home Monitoring, max. shock
energy: 40J, 1S-1/DF-1 connector
Inlexa 7 DR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, dual 404640
Inlexa 3 DR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404701
max. shock energy: 40J, I1S-1/DF-1
connector
Inlexa 7 HF-T ' Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404636 (GB 2992)
Inlexa 7 HF-T ' chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 406043 (LiS 3410RR)
Inlexa 3 HF-T . max. shock energy: 40J, IS-1/DF-1 404699
connector
Inlexa 7 HF-T QP Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404638
Inlexa 3 HF-T QP chamber with 1S4 port for connection of a 416037
quadripolar left ventricular lead, rate
adaptive, Home Monitoring, max. shock
energy: 40J, 1S-1/IS4/DF-1 connector
Inlexa 7 VR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, single | 404644
Inlexa 3 VR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404704
max. shock energy: 40J, DF4 connector
Inlexa 7 DR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, dual 404641
Inlexa 3 DR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404702
max. shock energy: 40J, 1S-1/DF4
connector
Inlexa 7 HF-T Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404637 (GB 2992)
Inlexa 7 HF-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 406044 (LiS 3410RR)
Inlexa 3 HF-T max. shock energy: 40J, IS-1/DF4 404700
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& BIOTRONIK

Declaration of Conformity No.: 16 10 §1!3A 010

Page 2 of 3

[niexa 7 HF-T QP
Inlexa 7 HF-T QP
Inlexa 3 HF-T QP

Implantable Cardioverter Defibrillator, triple
chamber with 1S4 port for connection of a
quadripolar left ventricular lead, rate
adaptive, Home Monitoring, max. shock

| energy: 40J, 1S-1/1S4/DF4 connector

404639 (GB 2992)
406046 (LiS 3410RR)
416038

connector, MR conditional

llivia 7 VR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, single | 404625
Intica 7 VR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404634
Intica 5 VR-T max. shock energy: 40J, 1S-1/DF-1 404689
connector, MR conditional
llivia 7 VR-T DX Implantable Cardioverter Defibrillator, single | 404624
Intica 7 VR-T DX chamber with additional atrial detection, rate | 404633
Intica 5 VR-T DX adaptive, Home Monitoring, max. shock 404688
energy: 40J, 1S-1/DF-1 connector, MR
conditional
flivia 7 DR-T implantable Cardioverter Defibrillator, dual 404622
Intica 7 DR-T ' chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404631
Intica 5 DR-T max. shock energy: 40J, 1S-1/DF-1 404686
connector, MR conditional
flivia 7 HF-T Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404601 (GB 2992)
llivia 7 HF-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 406035 (LiS 3410RR)
Intica 7 HF-T max. shock energy: 40J, 1S-1/DF-1 404627 (GB 2992)
Intica 7 HF-T connector, MR conditional 406039 (LiS 3410RR)
Intica 5 HF-T 404683
llivia 7 HF-T QP Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404620
Intica 7 HF-T QP chamber with 1S4 port for connection of a 404629
Intica 5 HF-T QP quadripolar left ventricular lead, rate 406932
adaptive, Home Monitoring, max. shock
energy: 40J, 1S-1/1S4/DF-1 connector, MR
conditional
llivia 7 VR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, single | 404626
Intica 7 VR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404635
Intica 5 VR-T max. shock energy: 40J, DF4 connector, 404690
MR conditional
llivia 7 DR-T Implantable Cardioverter Defibrillator, dual 404623
Intica 7 DR-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 404632
intica 5 DR-T max. shock energy: 40J, 1S-1/DF4 404687
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flivia 7 HF-T Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404602 (GB 2992)
llivia 7 HF-T chamber, rate adaptive, Home Monitoring, 406036 (LiS 3410RR)
Intica 7 HF-T max. shock energy: 40J, 1IS-1/DF4 404628 (GB 2992)
Intica 7 HF-T connector, MR conditional 406040 (LiS 3410RR)
Intica 5 HF-T 404684

livia 7 HF-T QP Implantable Cardioverter Defibrillator, triple | 404621 (GB 2992)
llivia 7 HF-T QP chamber with 1S4 port for connection of a 406038 (LiS 3410RR)
Intica 7 HF-T QP quadripolar left ventricular lead, rate 404630 (GB 2992)
Intica 7 HF-T QP adaptive, Home Monitoring, max. shock 406042 (LiS 3410RR)
Intica 5 HF-T QP energy: 40J, 1S-1/1S4/DF4 connector, MR 404685

| conditional

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

October 26, 2016

Vice President Global Regulatory Affairs
Medical Device Safety Officer

Ovéteni - vidinace .

Ovéiuji, ze tento opls sloZeny z ..., listd
doslovné souhlasi s listinou, z niZ byl pofizen,
sloZenou z é-. list.

V .




Soudni preklad z anglického jazyka
CE - Prohlaseni o shodé

€.:16 100123 A 019

Produkt: Implantabilni kardiovertery / defibritatory
Typ: Viz pFiloha ‘

- Madeh Viz pfiloha P

fida EC: AIMD

plAuji podminky stanovene v konstrukéni dokumentaci dle pfilohy 2, éasti 4 smérnice 90/385/EHS (AIMD), pro
terou se vydava certifikat kontroly konstrukce EC

ertifikat &.;: 17 16 01 10275 380

Notifikovany subjekt: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, N&mecko
TERS & 0123 | | |
' Platnost od: 29.1.2016

. Utechto produkti byl pouZit nas certifikovany systém zajisténi piné kvality dle pfilohy if, £asti 3 a 5 smérnice
| 90/385/EHS (AIMD). K tomuto systému QA byl vydan tento certifikét

_ Certifikat ¢.: 111609 10275 394 ,
- Notifikovany subjekt: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Némecko
EHs & 0123

Platnost od: 26.10. 2016

';‘Tyto produkty také spliuji poZadavky pro konstrukéni dokumentaci dle piilohy IV smérnice 1999/5/ES (R&TTE), pro
“kterou je vydavan dokumentovany odborny posudek

_Registratni C.: GOM-1508-5054-C-V02
- Notifikovany subjekt: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38¢,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Némecko
EHS &, 0681
y 1

‘latnost od: 27.11. 2015

Tyto produkty splfiuji stanoveni smérnice 90/385/EHS (AIMD) a 99/5/ES (R&TTE), kterd jsou pro né platnd. K tomuto
rohladeni se vztahuji vechny nasledné revize nebo upravené verze certifikatu QA. Toto prohldgeni je vydavéno na
Inou a wwhradn{ zodpov&dnost vyrobce, spoleénosti BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Némecko

26.10. 2016
neciteiny podpis

Viceprezident pro globaini regulalni zéleZitosti
Referent pro bezpeénost zdravotnickych prost¥edkd.

?nak (prohldseni o shodé)

ISechna prava vyhrazena spolecnosti BIOTRONIK-COMPANY.



Ptiloha k prohldseni o shodé ¢. 16 100123 A 019
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logo {BIOTRONIK)

Implantabilni kardiovertery / defibrilatory

["Model

Varianty Katalogové dislo
| 'Inlexa 7 VR-T Implantabilni kardioverter defibrildtof, jednodutinovy, frekvenéni 404643
inlexa 3 VR-T adaptace, domaci monitorovéani, max. energie vyboje: 40 J, konektor 404703
15-1/DF-1
Inlexa 7 VR-T DX | Implantabilni kardioverter defibrilator, jednodutinovy s doplnkovou 404642
" sifovou detekci, frekvencni adaptace, doméci monitorovani, max.
energie vyboje: 40 J, konektor 1S-1/DF-1
Inlexa 7 DR-T Implantabilni kardioverter defibrilator, dvojdutinovy, frekvencni 404640
_Inlexa 3 DR-T adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor 404701 g
sy {5-1/DF-1 ’
inlexa 7 HF-T Implantabilni kardioverter defibrilator, trojdutinovy, frekvenéni 404636 (GB 2992)
Inlexa 7 HF-T adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor 406043 (LiS 3410RR)
intexa 3 HF-T IS-1/DF-1 404699
1 Inlexa 7 HF-T QP | Implantabilni kardioverter defibrilator, trojdutinovy s portem 154 pro 404638
Inlexa 3 HFR-T pfipojeni ¢tyfpdiové levostranné komarové elektrody, frekvenéni 416037
Qp adaptace, domaci monitorovéni, max. energie vyboje: 40 J, konektor
IS-1/154/DF-1
“Inlexa 7 VR-T Implantabilni kardioverter defibrildtor, jednodutinovy, frekvenéni 404644
Inlexa 3 VR-T adaptace, domdci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor 404704
DF4
Inlexa 7 DR-T Implantabilni kardioverter defibrilator, dvojdutinovy, frekvenéni 404641
lexa 3 DR-T adaptace, domdci monitorovdni, max. energie vyboje: 40 J, konektor 404702
IS-1/DF4
Inlexa 7 HF-T Implantabilni kardioverter defibrilator, trojdutinovy, frekvenéni 404637 {GB 2992)
f‘f;lnlexa 7 HF-T adaptace, domdci monitorovéni, max. energie vyboje: 40 J, konektor 406044 (LiS 3410RR)
“lnlexa 3 HF-T 1S-1/DF4 404700




Pfiloha k prohidseni o shodé €. 16 10 0123 A 019
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logo (BIOTRONIK)

Model

inlexa 7 HF-T QP
" Inlexa 7HF-T QP
~ Inlexa 3HF-TQP

livia 7 VR-T
?‘j Intica 7 VR-T
intica 5 VR-T

 llivia 7 VR-T DX
Intica 7 VR-T DX

-..Intica 5 VR-T DX
N

livia 7 DR-T
Intica 7 DR-T
Intica 5 DR-T

livia 7 HE-T
Mivia 7 HF-T
Intica 7 HF-T
Intica 7 HF-T
Intica S HF-T

ivia 7 HF-T QP
Intica 7 HF-T QP
Intica 5 HF-T QP

A%M37VWT
y'atntica 7VR-T
“Intica 5 VR-T

‘livia 7 DR-T
Intica 7 DR-T
‘Intica 5 DR-T

Varianty

Implantabilni kardioverter defibrildtor, trojdutinovy s portem 154 pro
pfipojeni CtyFpdlové levostranné komprové elektrody, frekvenéni
adaptace, domac{ monitorovani, max. energie yyboje: 40 J, konektor
1S-1/154/DF4

Implantabilni kardioverter defibrilator, jednodutinovy, frekvenéni
adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor
IS-1/DF-1, podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Implantabilni kardioverter defibrildtor, jednodutinovy s dopliikovou
siftovou detekci, frekvenéni adaptace, domaci monitorovani, max.
energie vyboje: 40 J, konektor IS-1/DF-1, podminéné kompatibilni

s prostfedim MR

implantabilni kardioverter defibrilator, dvojdutinovy, frekvenéni
adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor
1S-1/DF-1, podminéné kompatibilni s prostfedim MR

implantabilni kardioverter defibrilator, trojdutinovy, frekvenéni
adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor
1S-1/DF-1, podminé&né kompatibilni s prostfedim MR

Implantabilni kardioverter defibrilator, trojdutinovy s portem 1S4 pro
pfipojeni Etyrfpdlové levostranné komorové elektrody, frekvenéni
adaptace, domaci monitorovéni, max. energie vyboje: 40 1, konektor
IS-1/1S4/DF-1, podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Implantabilni kardioverter defibrilator, jednadutinovy, frekvenéni
adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyhoje: 40 J, konektor
DF4, podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Implantabilni kardioverter defibrildtor, dvojdutinovy, frekvenéni
adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 1, konektor
IS-1/DF4, podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Katalogové ¢&islo
404639 (GB 2992)
406046 {LiS 3410RR)
416038

404625
404634
404689

404624
404633
404688

404622
404631
404686

404601 (GB 2992)
406035 (LiS 3410RR)
404627 (GB 2992)
406039 (LiS 3410RR)
404683

404620
404629
406932

404626
404635
404630

404623
404632
404687
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PFiloha k prohlaseni o shodé ¢. 16 10 0123 A 019
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~ Model Varianty Katalogové &islo
o livia 7 HF-T implantabilni kardioverter defibrildtor, trojdutinovy, frekvenéni 404602 {GB 2992)
livia 7 HF-T adaptace, domaci monitorovani, max. energie vyboje: 40 J, konektor 406036 (LiS 3410RR)
 Intica 7 HF-T IS-1/DF4, podminéné kompatibilni s prostiedim MR 404628 (GB 2992)
" Intica 7 HF-T 406040 (LiS 3410RR)
~ Intica 5 HF-T 404684

Inlivia 7 HE-TQP  Implantabilni kardioverter defibrilator, trojdutinovy s portem 1S4 pro 404621 (GB 2992)
Inlivia 7 HF-T QP pfipojeni Ctyfpolové levostranné komorové elektrody, frekvenéni 406038 (LiS 3410RR)
Intica 7 HF-T QP  adaptace, domadci monitorovdni, max. energie vyboje: 40 J, konektor 404630 (GB 2992)
~ Intica 7 HF-TQP IS-1/1S4/DF4, podminéné kompatibilni s prostfedim MR 406042 (LiS 3410RR)
Intica 5 HF-TQP 404685

“BIOTRONIK SE & Co. KG
- Woermannkehre 1
- 12359 Berlin, Némecko

29.10. 2016
necitelny podpis

Viceprezident pro globaini regulaéni zaleZitosti
Referent pro bezpecnost zdravotnickych prostfedkd

iy



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné, dne 28. tnora 1994 (€.j. Spr 1518-93) stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny.

Tlumodnicky ukon je zapsan pod pofadovym & slem % . deniku, poloZka &islo ﬂz‘{? éé

Dne......... ZU 01’ a7

Tlumoénik:




E - Declaration of Conformity

QPIS & BIOTRONIK

excellence for life

No.: 18 09 0123 A 010

We hereby declare that our products

Products:

Implantable Cardioverter / Defibrillators

Model:

See Attachment

EC-Class:

AIMD

Certificate No.:

are in conformance with the Design Dossier Documentation according to Annex II, Section 4 of the
Directive 90/385/EEC (AIMD, OJ L 189) for which the EC-Design Examination Certificate

17 010275 0503 Rev. 00

Notified Body:

TOV SUD Product Service GmbH, Ridierstrae 65, 80339 Munich, Germany

EEC No.

0123

Date of Issue:

August 29, 2018

has been issued.

Certificate No.:

To these products our certified Complete Quality Assurance System according to Annex II, Section
3 and 5 of the Directive 90/385/EEC (AIMD) is applied. For this QA-system the certificate

11 16 09 10275 394

Notified Body:

TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany

EEC No.:

0123

Date of Issue:

October 26, 2016

has been issued.

certificate

Registration No.:

These products are also in conformance with the technical documentation according to Annex III,
Module B of the Directive 2014/53/EC (RED, 0] L 153/62) for which the EU type examination

GOM-1803-7311-v01

Notified Body:

Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEC No.:

0681

Date of Issue:

August 31, 2018

has been issued.

These products meet the provisions of the Directive 90/385/EEC and 2014/53/EC which apply to
them. Any subsequent revisions or renewed versions of the QA-Certificate are applicable to this
declaration. This declaration is made under the full and sole responsibility of the Manufacturer
BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

Auglst 81, 2018

Director Regulatory Affairs

All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY.



@& BIOTRONIK

excellence for life
Attachment to
Declaration of Conformity No.: 18 09 0123 A 010

Implantable Cardioverter/Defibrillators

Model Catalogue Number
Acticor 7 VR-T 429526
Rivacor 7 VR-T 429536
“Rivacor 5 VR-T 429565
Rivacor 3 VR-T 429574
Acticor 7 VR-T DX 429525
Rivacor 7 VR-T DX 429535
Rivacor 5 VR-T DX 429564
Acticor 7 DR-T 429524
Rivacor 7 DR-T 429534
Rivacor 5 DR-T 429563
Rivacor 3 DR-T 429573
:, Acticor 7 HF-T 429523
Rivacor 7 HF-T 429533
; Rivacor 5 HF-T ‘ 429562
Rivacor 3 HF-T 429572
Acticor 7 HF-T QP 429522
g Rivacor 7 HF-T QP 429532
é Rivacor 5 HF-T QP 429561
g Rivacor 3 HF-T QP 429571

Applied standards acc. to directive 2014/53/EU (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.2.0 2017-03
EN 301 489-27 V2.,2.0 2017-03
v EN 301 489-31 v2.2.0 2017-03
3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

waust 31, 2018

tor Regulatory Affairs




Ovéfeni - vidimace
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Soudni preklad z anglického jazyka

=S prohlaseni o shodé
C.Z 18 09 0123 A 010

f’roh!aéujeme timto, Ze nade vyrobky

Logo BIOTRONIK

Vyrobek: Implantabilni kardiovertery-defibrilatory
Model: viz pfiloha
Trida ES: AIMD (aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky)

jsou ve shodé s navrhovou dokumentaci podle pfilohy Il odstavce 4 smérnice 90/385/EHS (AIMD, UF. vést.

L 189), pro kterou byl vydan certifikat ES pfezkoumani navrhu

Certifikat €. {7 010275 0503 Rev. 00

Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Miinchen, Némecko
Reg. ¢isio EHS: 0123

Datu vydani: 29. srpna 2018

odstavce 3 a 5 smérnice 90/385/EHS (AIMD). Pro tento systém QA byl vydan certifikat

U té&chto vyrobkii je uplatiiovan nas certifikovany systém komplexniho zabezpetovani jakosti podle pfilohy i

Certifikat &.: 11 16 09 10275 394

Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstraie 65, 80339 Minchen, Némecko
Reg. &islo EHS: 0123

Datum vydani: 286. fijna 2016

2014/53/ES (RED, UF. vést. L 153/62), pro kterou byl vydan certifikat EU pfezkougeni typu

Uvedené vyrobky jsou rovnéz ve shodé s technickou dokumentaci podle pfilohy fil, modulu B smé&rnice

Registraéni &.: GOM-1803-7311-VO1

Notifikovana osoba: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Némecko

Reg. &islo EHS: 0681

Datum vydani: 31. srpna 2018

prohladeni se vydava na plnou a vyhradni odpovédnost vyrobce Biotronik SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Némecko

Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé
31. srpna 2018

Necitelny podpis

Reditel, regulatorni zaleZitosti

V8echna prava vyhrazena spoletnosti BIOTRONIK,

Uvedené vyrobky vyhovuji ustanovenim smérnice 90/385/EHS a 2014/53/ES, ktera se na né vztahuji.
Na toto prohladeni se vztahuji i vSechny nasledné revize nebo prodlouzené verze certifikatu QA. Toto



Logo BIOTRONIK
Priloha
k prohlaseni o shodé ¢. 18 09 0123 A 010

mplantabilni kardiovertery / defibrilatory

ﬁade! Katalogové ¢islo
Acticor 7 VR-T | 429526
Rivacor 7 VR-T 429536
Rivacor 5 VR-T 429565
Rivacor 3 VR-T 429574
Acticor 7 VR-T DX 429525
Rivacor 7 VR-T DX 429535
Rivacor 5 VR-T DX 429564
Acticor 7 DR-T 429524
Rivacor 7 DR-T 429534
Rivacor 5 DR-T 429563
Rivacor 3 DR-T 429573
Acticor 7 HF-T 429523
Rivacor 7 HF-T 429533
Rivacor 5 HF-T 429562
Rivacor 3 HF-T 429572
Acticor 7 HF-T QP 429522
Rivacor 7 HF-T QP 429532
Rivacor 5§ HF-T QP 429561
Rivacor 3 HF-T QP 429571

Pouzité normy podle smérnice 2014/53/EU (RED)

3.1a EN 62479:2010

3.1b EN 301 489-1 V2.2.0 2017-03
EN 301 489-27 V2.2.02017-03
EN 301 489-31 V2.2.0 2017-03

3.2 EN 301 839 V2.1.1:2016-04
EN 302 195 V2.1.1:2016-06

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

12359 Berlin, Némecko
31. srpna 2018

Neditelny podpis

geditei pro regulatorni zaleZitosti



TLUMOCNICKA DOLOZKA
fJako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
‘v Brné& dne 28. Ginora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené

listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.
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Tlumoénik:
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OPIS |
& BIOTRONIK
excellence for life

CE - Declaration of Conformity
No.: 18 09 0123 A 011

We hereby declare that our products

Products: Implantable Cardioverter / Defibrillators
Model: See Attachment
EC-Class: AIMD

are in conformance with the Design Dossier Documentation according to Annex II, Section 4 of the
Directive 90/385/EEC (AIMD, OJ L 189) for which the EC-Design Examination Certificate

Certificate No.: 17 010275 0502 Rev. 00
Notified Body: TOV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Germany
- EEC No. 0123

Date of Issue: __ August 27, 2018

these products our certified Complete Quality Assurance System according to Annex II, Section
- of the Directive 90/385/EEC (AIMD) is applied. For this QA-system the certificate

Certificate No.: Il_' 16 99 10275 394
- Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBie 65, 80339 Munich, Germany

EEC No.: 0123
Date of Issue: October 26, 2016

has been issued.

These products are also in conformance with the technical documentation according to Annex III ,
Module B of the Directive 2014/53/EC (RED, OJ L 153/62) for which the EU type examination

certificate

Registration No.: GOM-1612-6111-V02

Notified Body: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Germany

EEC No.: 0681

Date of Issue: March 27, 2018

has been issued.

These products meet the provisions of the Directive 90/385/EEC and 2014/53/EC which apply to
them. Any subsequent revisions or renewed versions of the QA-Certificate are applicable to this
declaration, This declaration is made under the full and sole responsibility of the Manufacturer

BIOTRONIK SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin, Germany

Auguist 27, 2018

Director Regulatory Affairs

All rights reserved by BIOTRONIK-COMPANY.



& BIOTRONIK

excellence for life

Attachment to
Declaration of Conformity No.: 18 09 0123 A 011

Implantable Cardioverter/Defibrillators

Model

Ilivia Neo 7 VR-T
Intica Neo 7 VR-T
Intica Neo 5 VR-T

Hivia Neo 7 VR-T DX
Intica Neo 7 VR-T DX
Intica Neo 5 VR-T DX

Ilivia Neo 7 DR-T
Intica Neo 7 DR-T
Intica Neo 5 DR-T

Iiivia Neo 7 HE-T
Intica Neo 7 HF-T
Intica Neo 5 HF-T

Hivia Neo 7 HF-TQP
Intica Neo 7 HF-T QP
Intica Neo 5 HF-TQP

Catalogue Number

429531
429560
429570

429530
429559
429569

429529
429558 o
429568

429528
429553
429567

429527
429552
429556

Applied standards acc. to directive 2014/53/EU (RED)

BIOTRONIK SE & Co. KG

Woermannkehre 1

12359 Berlin, Germany

Augu§t 273, 2018

Director Regulatory Affairs

EN 62479:2010

EN 301 489-1
EN 301 489-27
EN 301 489-31

EN 301 839
EN 302 195

V2.1.1:2017-02
V2.1.1:2016-12
V2.1.1:2016-11
V2.1.1:2016-04 N
V2.1.1:2016-06
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Soudni pfeklad z anglického jazyka

i.}a

{logo: BIOTRONIK
excellence for life)

L

ES prohlaseni o shodée

C..18 09 0123 A 011
‘ohlagujeme timto, Ze nade vyrobky
Implantabilni kardiovertery-defibrilatory

viz pfiloha
AIMD (aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky)

fsouve shodé s navrhovou dokumentaci podie pilohy Il odstavce 4 smérnice 90/385/EHS (AIMD, UF. vést.
L 189), pro kterou byl vydan certifikat ES pfezkoumani navrhu

Certifikat ¢. I7 010275 0502 rev. 00

Notifikovana osoba; TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Némecko -
Reg. ¢islo EHS: 0123

Datu vydani: 27. srpna 2018

~ U téchto vyrobkil je uplatiiovan na$ certifikovany systém komplexniho zabezpecovani jakosti podie pfilohy I
- odstavce 3 a 5 smérnice 90/385/EHS (AIMD). Pro tento systém QA byl vydan certifikat

Certifikat ¢.: i1 16 09 10275 394

Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Némecko
Reg. &islo EHS: 0123

Datum vydani: 26. fijna 2016

Uvedené vyrobky jsou rovnéZ ve shodé s technickou dokumentaci podle pfilohy Ill, modulu B smérnice
2014/53/ES (RED, UF. vést. L 153/62), pro kterou byl vydan certifikat EU pfezkouseni typu

Registragni €. GOM-1612-6111-V02

Notifikovana osoba: Eurofins Product Service GmbH, Storkower Strasse 38c,
15526 Reichenwalde b. Berlin, Némecko

« Reg. &islo EHS: 0681

‘ Datum vydani; 27. bfezna 2018

Uvedené vyrobky vyhovuji ustanovenim smérnice 90/385/EHS a 2014/53/ES, ktera se na né vztahuiji.
Na toto prohlaseni se vztahuji i véechny nasledné revize nebo prodiouzené verze certifikatu QA. Toto
prohlaseni se vydava na pinou a vyhradni odpovédnost vyrobce Biotronik SE & Co. KG.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

12359 Berlin, Némecko
27. srpna 2018

(Logo: Neditelny podpis

Prohla8eni o shodé F
CE editel, regulatorni zalezitosti

Prohladeni o shods)

Viechna prava vyhrazena spoleénosti BIOTRONIK.



Priloha
k prohlaseni o shodé ¢. 18 09 0123 A 011
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Historie zmén
Zmény v této technické pfirucce

Historie zmeén

Zmeény v této technické prirucce

Technicka prirucka

Zmény

Zmény se tykaji nasledujici technické piirucky:

Technicka prirucka

Objednaci Cislo |Stara revize Nova revize

Inlexa 3 ProMRI
Inlexa 7

417643 D F

V této technicke pfirucce byly provedeny nasledujici zmény tykajici se Inlexa 3:

# Zména V kapitole
1 |Zobrazeni vhodnosti pro > Popis vyrobku
MRI u Inlexa 3 > Prehled systému

e Skupina implantat{, str. 6
* Programator, str. 9
» Objednaci &isla Inlexa, str. 10

> Technické parametry
o Vysvétlivky ke Stitku, str. 48

MRl u Inlexa 3

2 |Informace o vhodnosti pro |> Vieabecné bezpelnostni pokyny

> MoZna rizika
» Magneticka rezonance, str. 18

> Parametry
* Program MRI, str. 37




Popis vyrobku
Zamyslené lékar'ské pouziti

Popis vyrobku

Zamyslené lékarské pouziti

PouZiti v soutadu s
ustanovenim

Diagndza a zplsoby Lécby

Predpokladané odborné
znalosti

Indikace

Jednodutinové a dvoudutinové

Tridutinoveé

Inlexa pat¥ do skupiny implantovatetnych kardioverter-defibrilatord (ICD).
Primarnim cilem &by je prevence nahl2 srdeénfl smrti. Dale je moZnéa {écba
bradykardickych arytmii a méstnavého srdecniho sethani pomoci srdeéni
resynchronizacni té&by prostrednictvim .multisite” kormorové stimulace.

Implantace ICD je symptomaticka lécha, kterd ma nasledujici cile:

e ukonceni spontanni komorové fibrilace (VF] pomoci Soku;

e ukondeni spontanni komoroveé tachykardie (VT) pomoci antitachykardické
stimulace (ATP}; v pFipadé nelcinné ATP nebo hemodynamicky netolerované VT
pouzitim Soku;

e srdedni resynchronizace pomoci .multisite” kamorové stimulace (tFidutinové
implantatyl;

e kompenzace bradykardie pomoci komorové [jednodutinové implantaty} nebo AV
sekvenéni stimulace (DX, dvoudutinové a tiidutinové implantaty).

Typy implantatd VR-T DX a HF-T/HF-T QP s funkci DX jsou indikovany pouze pro
pacienty, ktef'l nepotfebuji sifovou stimulaci.

Implantat kontroluje srdeéni rytmus a automaticky detekuje a [é¢i srdedni zastavu
zplsobenou komarovymi tachyarytmiemi. Jsou zahrnuty viechny hlavnf
terapeutické pfistupy z oboru kardiologie a elektrofyziologie. BIOTRONIK

Home Monitoring umoZiuje lékaiim fizeni léCby kdykotiv.

Mimo medicinského zakladu jsou tfeba podrobné znalosti funkci a podminek pouZiti
implantatového systému.

e Pouze lékafsti odbornici s témito zvidstnimi znalostmi smiimplantaty pouzivatv
souladu s ustanovenim.

¢ Nejsou-li tyto znalosti k dispozici, mus{ byt uZivatel proskolen.

PFistroje Inlexa umoZiuji (é¢bu Zivot ohroZujici komorové arytmie pomoci
antitachykardické stimulace a defibrilace.

Pro implantaty firmy BIOTRONIK plati vSeobecné zndmé metody rozdilové

diagnostiky, indikace i doporulen{ pro [é¢bu pomoci ICD; orientaci umoziuji
aktualni smérnice kardiclogickych spolecnostf.

Doporucujeme respektovat indikace zvefejnéné DGK {Némecka spolecnost pro
kardiologii, vyzkum srdce a krevniho obéhu) a ESC (European Society of Cardiology],

stejné jako Heart Rhythm Society (HRS), American College of Cardiology [ACC],
American Heart Association [AHA] a daldich narodnich kardiologickych svazd.

Jednodutinové a dvoudutinové ICD jsou indikovany u pacientd s nasledujicim
ohroZenim:

¢ nahla srdedni smrt na zakladé komorové arytmie.

TFidutinové ICD jsou indikovény u pacientl s nasledujicim ohroZenim:
* nahléd srdeéni smrt na zakladé komorové arytmie,
s srdedniselhani s komorovou asynchronii.



Kontraindikace

Popis vyrobku
Zamyslené lékarské pouZitl

Znamé kontraindikace:

tachyarytmie vyvolana doCasnym nebo reverzibilnim podraZdénim, napf. otrava,
elektrolytova nerovnovaha, hypoxie, sepse nebo akutnf infarkt myokardu;

tak Casta komorova tachykardie nebo komorova fibrilace, Ze by lé¢ba vyvolala
neprijatelné rychlé vybiti baterii implantatu;

komorova tachykardie s nékolika nebo bez klinicky zédvaZnych pFiznakd;
komorova tachykardie nebo fibrilace, kterou je mozné é¢it chirurgicky;
soudasna onemocnéni, kterd by podstatné omezila moZnou prognézu;
zrychleny vlastni rytmus.



6 Popis vyrobku
Prehled systému

Prehled systému

Skupina implantatd  Kompletnf skupina implantatd Inlexa 3 ProMRI / Inlexa 7 sestdva z vice typll
imptantatd, vzdy s pFipojkou DF-1/15-1 nebo DF-1/15-1/1S4 nebo s pripojkou
DF4/15-1 nebo DF4/IS-1/154.

Jsou k dispozici nasledujici varianty implantatu:

Typ implantatu Varianty s funkci Home Monitoring

Jednodutinovy Inlexa 3 VR-T ProMRI Typ implantatu pouze
Inlexa 7 VR-T s pfipojkou DF-1/1S-1
Inlexa 7 VR-T DX

Dvoudutinovy Inlexa 3 DR-T ProMRI
Intexa 7 DR

Tridutinovy Inlexa 3 HF-T ProMRI
Inlexa 3 HF-T QP ProMRI
Inlexa 7 HF-T

Intexa 7 HF-T QP

{Upozorném’: Ne kaZda skupina implantatl sestavéa ze viech typd implantatd,

|Upozorném’: Ne v kaZzdé zemi jsou dostupné viechny typy implantatd.

|Upozornén|': Ne v kaZdé zemi jsou schvaleny vEechny skupiny a typy implantatd.

Upozornéni: Ne viechny funkce a parametry uvedené v této technické pFirucce
jsou k dispozici u ka?dého typu implantatu v ka?dé skupiné implantatd.

Implantat  Pouzdro implantatu je vyrobeno z bickompatibilniho titanu, z vnéjsi strany svafeno
a tak hermeticky utésnéno. Elipsovity tvar usnadriuje implantaci do oblasti
pektoralniho svalu.

V rozdélovadi implantatu se nachazi pfipojky pro bipolarni stimulaci a snimanf (u

tFidutinového implantatu také unipolérni] a také pro dodani vyboje.

Pouzdro slouZi pfi dodani vyboje nebo pfi unipolarni konfiguraci elektrody jako
potencialn{ protipdl.

Pripojeni elektrod ~ BIOTRONIK nabizi ICD s rozdélovadi pro rizné standardizavané pripojky elektrod:
e DF-1/1S-1a DF-1/1S-1/1S4;
o DF4, DF4/1S-1 a DFA/IS-1/1S4,

Upozornéni: Vhodné elektrody musi odpovidat normam

* Kpfipojce DF-1implantatu smi byt pFipojeny pouze elektrody s
konektorem DF-1, odpovidajici normé 1SO 11318,

¢ Kopfipojce IS-1implantdtu smi byt pfipojeny pouze elektrody s
konektorem IS-1, odpovidajici normé 1S0 5841-3.

e K pfipojce DF4 implantdtu smi byt pfipojeny pouze elektrady s
konektorem DF4, odpovidajici normé 1S0 27186.

e K pFipojce IS4 implantdtu smi byt pFipojeny pouze elektrody s
konektorem 1S4, odpovidajici normé 1SC 27186.




DF-1/1s-1

DF-1/1S-1/1S4

Popis vyrobku
Prehled systému

elektrody.

funkcl DX.

Upozornéni: Implantat a elektrody musi byt vzajemné kompatibilnf

e Ktypuimplantdtu VR DX s pfipojkou DF-1/IS-1 smi byt pFipojeny pouze
elektrady typu DX od firmy BIOTRONIK.

e Ktypuimplantatu HF QP s pfipojkou IS4 smi byt pfipojeny pouze kvadrupolarnf

e Ktypuimplantatu HF (QP] s piipojkou DF-1 {série 7] smf byt pFipojeny
elektrody typu DX od firmy BIOTRONIK, pokud je implantat provozovan s

Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdiFek

v rozdélovadi.

VR VR DX DR HF
DFE-1 DE-1 . DF-1 [S-1 1S-1
sve sve [O® l;%;e sve [O ®| RA ® |
DF-1 15-1 | DF-1 15-1 | DF-1 1s-1 | RE I5-1
1O ®|y iy oc® | o o® > | sve O®|Rra
DF-1 | O @] Is-1
RV RV
Zdirka Konektor [Konfigurace Misto implantace |Typ implantatu
elektrody
RA (S-1 Bipolarnf Sir VR DX, DR, HF
RV 15-1 Bipolarnf Prava komora VR, VR DX, DR, HF
RV DF-1 Defibrila¢ni civka |Prava komora VR, VR DX, DR, HF
Sve DF-1 Defibritacni civka |Vena cava superior [VR, VR DX, DR, HF
LV 1S-1 Unipolarni, Levéd komora HE
bipolarni

Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdifek

v rozdélovadi.

HF QP

[S4-LLLL

Lv
DF-1 [e] 15-1
svc|O @] RA
DF-1 1S-1
rv 1O ®] Ry
Zdirka Konektor | Konfigurace Misto implantace |Typ implantatu

elektrody
RA [S-1 Bipolarni S HF QP
RV 1S-1 Bipolarn{ Pravé komora HF QP
RV DF-1 Defibrilaéni civka |Prava komora HF QP
SVC DF-1 Defibrilacnf civka |Vena cava superior [HF QP
LV 1S4 Unipolarni, Levad komora HF QP
bipolarni




DF4/15-1

DF4/1S-1/1S4

Elektrody

Telemetrie

Papis vyrobku
Prehled systému

Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdifek
v rozdélovaci.

VR DR HF
1S-1 1S-1 IS-1
RA | © RA | @ @)1y

O O O

DF4-LLHH DF4-LLHH DF4-LLHH

RV RV RV

Zdirka Konektor | Konfigurace Misto implantace |Typ implantatu

elektrody

RA 1S-1 Bipolarn{ Sif DR, HF

RV DF4 Bipoldrni a Prava komora VR, DR, HF
defibrilacni civka

LV 1S-1 Unipolarni, Leva komora HF
bipolarn{

Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdifek
v rozdélovaci.

HF QP
[S4-LLLL 1S-1
Lv ] @] ra
O
DF4-LLHH
RV
Zditka Konektor | Konfigurace Misto implantace |Typ implantatu
elektrody
RA 1S-1 Bipolarnf Sin HF QP
RV DF4 Bipolarni a Prava komora HF QP
defibrilacni civka
LV IS4 Unipolarni, Leva komora HF QP
bipolarn{

Elektrody firmy BIOTRONIK jsou potaZeny biokompatibitnim silikonem. Mohou byt
flexibilné ovladany, jsou dlouhodobé stabilnf a jsou vybaveny aktivni nebo pasivni
fixacl. Jsou implantovany pomoci soupravy pro zavedeni etektrody. Nékteré
elektrody jsou potaZeny polyuretanem, ktery zvysuje kluzné vlastnosti elektrody.
Elektrody se steroidnim krouzkem snizuji vyskyt zanétu myokardu. Fraktalni design
elektrod poskytuje nizké stimulaéni prahy. BIOTRONIK nabizi adaptéry pro pfipojeni
jiz implantovanych elektrod k novym implantatdm.

Telemetricka komunikace mezi implantatem a programétorem je po inicializaci
mozZna prostfednictvim pfiloZeni programovaci hlavice ([PGH, programming head) a
také prostiednictvim bezdratové RF telemetrie [vysokofrekvencni telemetrie].




Programator

Rezimy

Kédy NBD a NBG

Popis vyrobku
Prehled systému

Implantace a follow-up se provadi pomaci pfenosného programataru firmy
BIOTRONIK: Software PSW od verze 1801.A pro Inlexa 3 ProMRI, od verze 1602 pro
[nlexa 7.

Existuji programatory s integrovanym nebo externim modulem SafeSync pro
RF telemetrii.

Na barevném displeji se soucasné zobrazuje bezdratové EKG, IEGM, markery a
funkce.

Pomoci programatoru lze urcovat stimulacni prahy a provadét viechny testy b&hem
prezencniho fotlow-up; kromé toho umoZiuje zménu permanentniho programu a
jeho odeslani do implantatu.

Programator kromé toho slouZi k nastaveni reZimu a kambinaci parametr( a také
k interogaci a uloZeni dat do paméti z implantatu.

Upozornéni: Ne viechny funkce a parametry uvedené v této technické pfiruéce
jsou k dispozici u kazdého typu implantatu v kazdé skupiné implantatd.

Nastaveni reZimu zavisi na individualni diagndze.

Typ implantatu ReZimy

VR WVI; WIR; VOD; OFF
Série 7: WI-CLS

Série 7: VR DX VDD; VDDR; VDI; VDIR; WI; WIR; VOO; OFF
WI-CLS

DR, HF (QP] DOD; DDDR; DD!; BDIR

Série 7: DDDR-ADIR: DDD-ADI
VDD; VBDR; VDI; VDIR

WI: WIR; AAl: AAIR; VOO; DO0: OFF
Série 7: WI-CLS; DDD-CLS

VVE je kéd NBD pro antitachykardicky reZim jednodutinovych, dvoudutinovych a
tridutinovych implantatd bez sifavé 1écby.

v Vyboj v komore

v Antitachykardickd komorova stimulace (ATP)

E Detekce skrze vyhodnoceni tEGM

VDE je kéd NBD pro antitachykardicky reZim dvoudutinovych a tfidutinovych
implantatd se sifiovou lé¢bou.

vV Vyboj v komoFe

D Antitachykardicka stimulace (ATP} v sini a v komoFe

E Detekce skrze vwhodnocen( |EGM

DDDR je kdd NBG pro antibradykardicky reZim dvoudutinového implantatu.

D Stimulace v sini a v komofe
D Sniman( v sini a v komore
D Inhibice a spusténi impulzu
R Prizplsobeni frekvence

DDDRY je kéd NBG pro antibradykardicky rezim tfidutinového implantatu.

D Stimulace v sini a v komofe

D Snimani v sini a v komare

D Inhibice a spusténi impulzu

R Prizplisobeni frekvence

v Multisite stimulace v obou komoréch
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BIOTRONIK Home Monitoring®

Objednaci ¢isla Inlexa

Popis vyrobku
Prehled systému

VDDR je kdd NBG pro antibradykardicky reZzim jednodutinového implantatu typu DX,

v Komorova stimulace

D Sniméni v sini a v komoFe

D Inhibice a spusténiimpulzu

R Prizplsobeni frekvence

WIR Je kdd NBG pro antibradykardické druhy stimulace jednodutinového
implantatu.

v Komorova stimulace

\% Snimanf v komofe

I Inhibice impulzu v komofe

R PFizplsobenf frekvence

Kromé G&inné stimulalni terapie je k dispozici kompletn{ terapeuticky systém
BIOTRONIK:

PFri domacim monitoringu jsou diagnostické a terapeutické informace i
technické parametry implantatu automaticky a bezdratové pfenaseny
prostfednictvim antény v rozdétovadi implantatu na stacionarni nebo mobilni
piistroj pro pacienty. Z pfistroje pro pacienty jsou data kddovéna a pfenasena
pies mobilni sit do servisniho centra BIOTRONIK.

Ziskan3 data jsou dekddovéna a vyhodnocena; kaZdy [ékal mlZe u kazdého
pacienta individuatné nastavit kritéria pro vyhodnocen{ a dobu, kdy ma byt
informovan e-mailem, SMS nebo faxem.

Vysledky vyhodnocenf jsou pro oSetfujici Lékare pFehledné zndzornény na
chranéné internetové platformé s nazvem Home Monitoring Service Center
{HMSC].

Prenos dat z implantatu probihd denné zpravou z implantatu.

Zprévy implantatu, které upozornuji ra zvlastni udalosti v srdci nebo implantatu,
jsou ihned prendseny dale.

Z programatoru lze kdykoli iniciovat testovaci zpravu pro okamZitou kontrolu
funkce domaciho monitoringu.

Ne v kaZdé zemi jsou dostupné vsechny typy implantatd.

Inlexa 3 ProMRI
DF-1/1s-1 DF4/IS-1 DF-1/1S4/1S-1  |DF4/IS4/1S-1
VR-T 404703 404704 — —
VR-TDX |— — — _
DR-T 404701 404702 — _
HFE-T 404699 404700 — _
HF-TQP |— — 416037 416038
Inlexa 7
DF-1/1S-1 DF4/15-1 DF-1/IS4/1S-1  |DF4/IS4/1S-1
VR-T 404643 404644 — —
VR-T DX 404642 — — _
DR-T 404640 404641 — —
HFE-T 404636 404637 — —
HFE-T QP |— — 404638 404639




1 Popis vyrobku
Prehled systému

Obsah doddvky Ve skladovacim baleni se nachazi:
e sterilni kontejner s implantatem,
e Stitek se sériovym &islem,
e identifikacni karta pacienta,
e zarudni list.

Upozornéni: Technicka pfirucka k implantatu je k dispozici bud'v tiSténé verzi,
nebo v digitdlni podobé na internetu.

Ve sterilnim kontejneru se nachazi:
e implantat, piipadné zaslepujici zastréka;
e Sroubovak.
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Papis vyrobku
Terapeutické a diagnostické funkce

Terapeutické a diagnostické funkce

Diagnostické funkce

Antitachykardicka stimulace

Kardioverze, defibrilace

Data z implantace a poslednich interogaci a follow-up jsou stejné jako
arytmické epizody ukladany spoleéné s dalSimi daty, aby mohly byt vyuZity pro
posouzen( stavu pacienta a implantétd.

Pro kontrolu funkénosti elektrod je impedance vimplantatu méfena
automaticky pomoci podprahovych imputzQ.

Funkce bezdratového EKG: U v3ech typl implantatd mlze byt méfen odvozeny
far-field signal bez externich elektrod mezi pravokomorovou distalnf defibrilaéni
civkou a pouzdrem, co? - podle mista implantace - odpovidd EKG svodu |l
nebo Hl podle Einthovena.

PFi prezengnich follow-up je po vytvofeni telemetrického spojenf v pribéhu
testovani zobrazeno bezdratové EKG a IEGM véetné markerd.

Pomoci ICD ize [éCit komorovou tachykardii prostfednictvim antitachykardickeé
stimulace [ATP); ATP One Shot mZe byt dodan také v zoné VF, pokud je pfed
lé¢bou splnéno kritérium stability {[monomorfnl rychld komorova tachykardie].
{CD miZe reagovat i na sifiové tachykardie: pomoc( antitachykardické stimulace
(ATP) pfi stabilnim srdecnim rytmu nebo vysokofrekvencni stimulace
(vysokofrekvenéni bursty) pfi nestabilnim srde¢nim rytmu.

V zavislosti na typu implantatu obsahuje software pro implantat nejen funkce
ICD, ale také vdechny funkce kardiostimulatoru pro 1, 2 nebo 3 dutiny. Srdecni
rytmus pacienta je trvale monitorovan; kaZda arytmie je klasifikovana podle
srdelni frekvence a nastavitelnych kritérii pro detekci. V zavislosti na
pfednastavenych hodnotach je inhibovana nebo dodavana antibradykardicka a
rovnéz antitachykardicka écba.

ICD lze pouzit pro lé¢bu komorové tachyarytmie pomaci kardioverze a/nebo
defibrilace. Polarita a energie vyboje mohou byt nastaveny individualné; vyboje
mohou byt haprogramavany s energii od 2,0 do 40 J. Pfed dodanim wyboje mize
ICD ov&fit, Ze tachyarytmie stéle probiha; v této dobé mlze implantét
identifikovat spontanni konverzi tachyarytmie a pfipadné nabijeni pferusit.
Drahy vyboje lze nastavit mezi riznymi defibrilaénimi civkami (SVC/RV] a/nebo
pouzdem.
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Antibradykardicka
stimulace a CRT

UloZeni programd

Funkce Home Monitoring

Popis vyrobku
Terapeutické a diagnostické funkce

Frekvenénihystereze, automatické senzorové funkce a nodni program podporujf
vlastni rytmus pacienta, zabranuji ,.overdrive” stimulaci a usnadriuji adaptaci
implantatu individualnim potfebam pacienta.

Vimplantétu jsou automaticky urcovany sifové i komorové stimulacni prahy.

U série 7 jsou navic prostfednictvim fizeni amplitud nastaveny amplitudy
impulzd tak, Ze na kaZzdou zménu stimulacniho prahu je pro pacienta nastavena
optimalni sifova a komorova amplituda.

Nastaveni horni hrani¢nf frekvence siné zabrani nespecifické stimulaci sinég,
¢imz se snizi riziko tachykardie indukované kardiostimulatorem.

Funkce pozitivni AV hystereze podporujf vlastni prevod, a tim i pfirozeny pribéh
kontrakce. Funkce negativni AV hystereze podporuji srdecni resynchronizacéni
lécbu udrZovanim stimulace v zatéZevych situacich.

Pro resynchronizaci komor maji tFidutinové implantaty funkce pro .multisite”
komorovou stimulaci s moZnym VV zpoZdénim v obou smérech.

Aby v pfipadé levostranného zvySeni stimulaéniho prahu nebo nezadouci
stimulace frenického nervu nebyl zapotiebi Zadny dalsi chirurgicky zékrok, lze
pro levokomorovou elektrodu u tfidutinového implantatu nastavit rzné polarity
stimulace, s typem implantatu HF QP aZ 12 vektord.

U typu implantadtu HF QP série 7: pro lepSi resynchronizaci komor lze
nakonfigurovat dva stimuly pro levou komoru; mohou byt odevzdany bud’
postupné, nebo najednou.

Dopliikova zvlastni forma prizplsobeni frekvence u implantatl 7. série: zvySena
potFeba minutového objemu srdce je rozpoznadna na zakladé fyziologického
méfeni impedance. Princip méfeni je zaloZen na zménach kontraktility
(inotropie) myokardu [funkce CLS: stimulace Closed Loop). Pfizplsobeni
frekvence se automaticky inicializuje a optimalizuje v rezimu CLS.

Potlageni komorové stimulace u implantatd ze série 7: nepotfebné komorové
stimulaci je zabrdnéno podporou vlastniho prevodu (funkce potlaceni komarové
stimulace). Implantét se pfitom pfizplsobi zménam pirevodu a pfepne mezi
rezimem ADI(R]) a DDDI(R].

Existuji rizné é&ebné programy:

Pro nejastéjsi indikace jsou k dispozici osvédcend nastaveni parametr{

v piredem nakonfigurovanych programech (ProgramConsutlt].

Pro specialni indikace je moZné uloZeni individudiniho nastaven( parametrd
v maximéalné 3 lé¢ebnych programech.

Implantat automaticky odesild jednou denné informace do pacientské jednotky.

Dodatecné automaticky vysila zpravy pfi urcitych udélostech, které jsou ihned

posilany servisnimu centru. Kromé toho mohou byt pomoci programétoru

inicializovany testovaci zpravy.

Pomoci HMSC mohou byt plénovany terminy pro follow-up podporovany

systémem Home Monitoring.

Ddlezité lékafské informace ve zpravéch implantatl jsou mj. tyto:

— sifové a komorové arytmie;

— elektrodam relevantni parametry v sini a komore: stimulaéni prahy,
amplitudy snimdni, impedance;

— aktualni statistiky;

— |EGM-0nline HD aZ se 3 kanaly ve vysokém rozligeni (High Definition].
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Vieobecné bezpecnostni pokyny
Provozni podminky

VSeobecné bezpecnostni pokyny

A\

Provozni podminky

Technické pFirucky

Uskladnéni pFi pfepraveé a
skladovani

Dodavka v transportnim
rezimu
Teptota

Sterilni dodavka

POZOR
Bezpecnostni informace

Elektrolécba srdce podléhd zvlastnim provoznim podminkdm a moZznym kompli-
kacim a riziklm.
e Peclivé prosim respektujte vechny bezpecénostni informace.

Nasledujicl technické pFirucky poskytuji informace o pouZziti implantatového
systému:

- technicka prirucka implantatu;

- technicka pfirucka HMSC;

- technické prirucky pro elektrody;

- technické prirucky programatoru a jeho prislusenstvf;
- technické prirucky uZivatelského rozhranf;

- technické pfirucky kabel, adaptér( a prislugenstyi.

e Tisténé technické prirucky jsou prileZeny ve skladovacim baleni nebo je lze
nalézt v digitalni podobé na internetu: manuals.biotronik.com.

¢ Respektujte viechny relevantnf technické prirucky.

e Technické pFirucky uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

e Implantaty nesmi byt pFepravovany nebo skladovany v blizkosti magnet( nebo
zdrojl elektromagnetického rugent.
e Vénujte pozornost vlivu doby skladevani, viz Udaje o baterii.

Za (Ucelem ochrany baterie je implantat dodavan v transportnim reZimu; béhem
skladovani mdZe pfi nutném obnovovéni kondenzatoru dojit ke kontrolovanym

prodlouZenym dobam nabfjeni kondenzatord.

¢ TransportnireZim je na programatoru zobrazen po inicidlni interogaci.
(Transportni reZim je pfi implantaci deaktivovan prvnim platnym (in-range)
méFenim stimulacniimpedance.]

Jak extrémné nizké, tak vysoké teploty ovliviuji provozni dobu baterie vimplantatu.
¢ Povolen3 teptota pro pfepravu a skladovani: +5°C az +45°C.

Implantat a Sroubovék jsou dodavany sterilizované plynem. Sterilita je zarucena
pouze v pFipadé, Ze nedoslo k poskozeni plastového kontejneru a kontrolniho
tésnéni.



15 Vseobecné bezpecnostni pokyny
Provozni podminky

Sterilni kontejner  Implantat a Sroubovék jsou zabaleny ve dvou samostatné zapeceténych plastovych
kontejnerech; vnitfni plastovy kontejner je sterilni také z vnéjsi strany, aby moh! byt
pienesen jako sterilni béhem implantace.

Jednorazové pouziti  Implantat a Sroubovék jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZiti.
* Implantat nepouZivejte, je-li baleni poskozené.
e Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouZivejte opakované.
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Mozné komplikace

VSeobecné informace v piipadé
zdravotnich komptikaci

Potencialy kosternich svall

MozZné technické zavady

Elektromagnetické
interference (EMI}

Postup s implantatem pfi EMI

Staticka magneticka pole

VSeobecné bezpecnostni pokyny
Mozné komplikace

Proimplantaty firmy BIOTRONIK plativ cdborné praxivéeobecné zndmé komplikace

pro pacienty a implantatové systémy.

s Komplikace jsou napf. nahromadéni kapalin v kapse pro implantat, infekce
nebo reakce tkdné. Urdujicl orientaci je aktudlni stav védy a techniky.

e NenimoZné zarucit Ucinnost &cby arytmie, i kdyZ bylo prokazéano, Ze jsou tyto
(é&by Usp&3né béhem testd nebo po elektrofyziologickych testech. V ojedinélych
piipadech mohou byt nastavené parametry nedcinné. Je mozné, Ze lécba
indukuje nebo zrychli tachykardii a wvold trvaly flutter nebo fibrilaci komor.

Bipoldrni snimani a kontrola citlivosti jsou implantatem prizplsobeny
frekvenénimu rozsahu vlastnich rytm( tak, aby kosterni myopotencialy nebyly
obvykle detekovany. Pfesto mohou byt - zvlasté pfi pfilis vysoké citlivosti -
klasifikovany potencialy kosternich svall jako viastni rytmus a ~ podle interference
- mohou zplsobit inhibici nebo antiarytmickou lécbu.

Pri neZadoucich myopotencidlech svald pfepne implantat pfi pfekroceni
interferendnf frekvence na asynchronni stimulaci.

Technické zavady systému implantatu v ddsledku sethani soucastky nemohou byt v

podstaté vylouceny. Mezi pficiny takovych poruch patff:

* posunuti elektrody, ztomeni elektrody;

e defektyizolace;

e vady komponentd implantatu;

e vybiti baterie;

e prerusend telemetrie.

KazZdy implantat mdZe byt rugen pokud jsou vnéjsi signaly vnimany jako vlastnf

rytmus nebo kdy? méteni brani frekvenénimu prizplsobeni:

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

e Kvili velké rozmanitosti a velkému po¢tu intenzit u EMI neni moZné zarudit
absolutni bezpecnost. Cbecné se vychazi z toho, Ze EMI zplsabuje, pokud vibec,
U pacienta pouze nepatrné symptomy.

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

e Zanepriznivych podminek, zejména v ramci terapeutickych a diagnostickych
procedur, mohou zdroje rudeni navazat tak vysoké energie, Ze mlZe dojit
k poskozeni tkané cbklopujici implantdt nebo hrot elektrody.

Pri elektromagnetické interferenci se implantat pfepne po dobu trvani pfekrocené
interferencni frekvence na asynchronni stimulaci.

Magneticky senzor vimplantatu detekuje magneticka pole od hustoty
magnetického toku cca 1,5 mT. Magneticka pole pod 1 mT senzor neovliviuji.
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Mozna rizika

Nevhodné postupy

Rizikové terapeutické a
diagnostické postupy

Externi defibrilace

Radiacni lécba

Vseobecné bezpecnostni pokyny
Mozna rizika

Kvlli moZnému poSkozeni pacienta nebo implantatu a z toho vyplyvajici funk&nf
nespolehlivosti je treba vyvarovat se pouZiti nasledujicich postupd:

e transkutdnni elektrickad neuronalni stimutace (TENS]),
* hyperbaricka oxygenoterapie,
e zatiZen{tlakem pFevysujicim normalni tlak.

Pokud mé pro diagnostické nebo terapeutické Ucely télem prochazet elektricky
proud z externiho zdroje, mdZe byt implantat ruden a pacient ohroZen.

PFi diatermickych metodach, jako je napf. elektrokauterizace, vysokofrekvencni
ablace nebo vysokofrekvencni chirurgie, je moZna indukce arytmii nebo komorova
fibritace. Napfiklad u titotripse muZe dojit ke Skodlivému plsobeni tlaku.

U terapeutického ultrazvuku miZe napiiklad dojit k nadmérnému zahFati télesné
tkané v oblasti implantatového systému. Plsobeni na implantat nelze v nékterych
pfipadech stanovit ihned.

Pokud neni mozné rizikové metody vyloucit, pak vzdy plati:

e Pacienta elektricky izolujte.

e Vypnéte funkci detekce ICD; funkce kardiostimulatoru mize zdstat aktivnf,
v pfipadé potieby je moZné prepnuti do asynchronnich rezimd.

e Zabrafte plsobeni energif v blizkosti implantatového systému.

e Déle zkontrotujte periferni pulz pacienta.

» Prizakroku a po kazdém zékroku pacienta monitorujte.

Implantat je chranény proti energii, které je norméalné indukované pFi externf

defibrilaci. Nicméné jakykoli implantovany pfistroj mdZe byt p¥i externi defibrilaci

podkozen. Proud indukovany v implantovanych etektrodach mize specificky vyvolat

tvorbu nekrotické tkan& v t&sné blizkosti rozhrani elektrody a tkané. Disledkem

toho se mohou zménit viastnosti snimani a stimulaéni prahy.

* Nalepovaci elektrody umistéte vpfedu-vzadu nebo kolmo k ose vytvofené
implantdtem a srdcem, minimalné 10 cm od implantatu a od implantovanych
elektrod.

Z dlvodu moZného poskozeni implantatu a nasledné funkéni nespolehlivasti je

piesto pouZita, je bezpodminecné nutné pfedchozf zvazeni rizika. Komplexnost

plsobicich faktorl - napfiklad rozdilné zdroje zafeni, mnoZstvi riznych implantatd,

podminky terapie - nedovoluje schvélit smérnice, které by zarucovaly radiacni lécbu

bez plsobeni na implantat. Norma EN 45502 o aktivnich implantovatelnych

medicinskych pristrojich vyZaduje v souvislosti s terapeutickym léZebnym

ionizujicim zafenim tato opatfeni:

¢ Respektujte upozornéni tykajici se rizikovych terapeutickych a diagnestickych
postupd.

o Zajistéte dostatecné stin&ni implantatu proti paprskdm.

e Po aplikaci zaFeni opakované zkontrolujte sprévnou funkci implantétoveho
systému.

Upozornéni: Pii dotazech tykajicich se zvdZeni rizika se obratte na firmu
BIOTRONIK.
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Magneticka rezonance

V3eobecné bezpecnostni pokyny
Mozna rizika

Vyvarujte se magnetické rezonanéni tomografie (MRI) kvlli souvisejicim
vysokofrekvenénim polim a hustoté magnetického toku: poSkazeni nebo znicen(
implantagniho systému v disledku sitnych magnetickych stifdavych G&inkl a
podkozeni pacienta nadmérnym zahiatim télesné tkané v oblasti implantatového
systému.

Plati pro Inlexa 3: Za urcitych podminek a pFi splnéni predepsanych opatieni k
ochrané pacientl a implantatového systému miZete provést magnetickou
rezonancni tomografii. Implantaty BIOTRONIK s funkci .MR conditional” nesou
oznaceni ProMRI.
e Prirucka pro implantatové systémy pro podminéné pouZiti v MR - PraMRI
obsahuje podrobné informace o bezpeéném vysetfeni MRI.
— Digitalni pfirucku lze stahnout z webové stranky:
manuals.biotronik.com.
— Tisténou prirucku [ze objednat u firmy BIOTRONIK.
o Jeschvélenipropodminéné pouZiti .MR conditional” platné ve vasi zemi nebo ve
vasem regionu? Aktualni informace si vyZadejte u firmy BIOTRONIK.
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Implantace
Pribéh implantace

Implantace

Prubéh implantace

Priprava soucasti

Méjte pripraven externi
defibrilator

Vybaleni implantatu

A

Kontrola ¢asti

Podle smérnice ES 90/385/EEC jsou potfebné tyto soutésti:

¢ implantat BIOTRONIK se zaslepujicim konektorem a Sroubovék;

e elektrody firmy BIOTRONIK a souprava pro zavedeni elektrody:

— Jjednodutinovy implantat: jedna bipolarni ICD elektroda s 1 nebo
2 defibrilaénimi civkami pro komoru;

— dvoudutinovy implantat: jedna bipalarni elektroda pro sifi a jedna bipolarn(
ICD elektroda pro komoru s 1 nebo 2 defibrilaénimi civkami;

— tFidutinovy implantat: navic jedna unipolarni, bipolérni nebo kvadrupolarn{
LV elektroda;

* povolené pripojky elektrod jsou DF-1, DF4, 1S-1 a IS4. Pro elektrody s jinymi
piipojkami nebo elektrody jinych vyrobcl pouZivejte pouze adaptéry schvalené
firmou BIOTRONIK;

» programator firmy BIOTRONIK (s integrovanou telemetrif SafeSync-RF nebo se
samostatnym modulem SafeSync] a schvélené kabely;

e externi vicekanalovy EKG pFistroj;

e méjte vidy pripravené nahradni soucasti pro sterilni komponenty.

V pripadé nepfedvidaného kritického stavu nebo pfi pFipadné technické zévadé
implantatu:
e Mé&jte pfipraven externf defibritator a lopatkové nebo nalepovaci elektrody.

VAROVANI

Neadekvatni lé¢ba kvili podkozenému implantatu

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

e PouZijte ndhradni implantat.

¢ Poskozeny implantat zaslete do firmy BIOTRONIK.

e QOdlepte tésnici papirek vnéjsino plastového kantejneru na oznaceném misté ve
sméru vyznaceném Sipkou. Vnitfni plastovy kontejner nesmi pFijit do kontaktu s
osobami, které nemajf sterilni ruce nebo rukavice ani s nesterilnimi pfedméty!

e Uchopte vnitFni plastovy kontejner za Gchytku a vyjméte jej z vnéjsSiho plastového
kontejneru.

» Odlepte tésnici papirek sterilniho vnitfniho plastového kontejneru na
oznaCeném misté ve sméru vyznaceném Sipkou.

Podkozeni nékteré z ¢asti mizZe zpUsobit komplikace nebo technické zavady.

e Pred a po vybaleni zkontrolujte vSechny Casti, zda nejsou poskozené.

e Poskozené Casti vyménte.

* |CD se dodava s deaktivovanou funkcfl lé¢by tachyarytmie a smi byt implantovan
pouze v tomto stavu.

s FElektrody se nesmi zkracovat.
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Misto implantace

Prevence unikajicich proudl

Zabranéni neamyslnému
spusténi vyboje

A

Zabrante poskozeni
rozdélovace

Zabranéni zkratu v rozdétovaci

A\

Dbejte na ¢istotu pripojek
elektrod

Prehled: implantace

Implantace
Priibéh implantace

oV zavislosti na anatomické dispozici pacienta a na konfiguraci elektrody se ICD
implantuji zpravidla pod pektorélni sval na levé strané.

Bé&hem implantace je nutné zabranit unikajicim prouddm mezi nastroji a
implantatem.
e Pacienta elektricky izolujte.

VAROVANI

Spusténi vyboje pri aktivovaném ICD

Pri manipulaci s aktivovanym ICD hrozi nebezpeci nedmyslného spusténi vyboje.

¢ Preddotykem implantatu pfiimplantaci, pfed vyménou implantatu a explantaci
deaktivujte Lécbu ICD.

Upevriovaci Srouby a pripadné zaslepujici zastrky utahujte a povolujte opatrné.

» Uvolnéte upevhovaci Srouby pomoci dodaného Sroubovaku. PouZivejte pouze
Sroubovak firmy BIOTRONIK s kontrolou krouticiho momentu!

e Zaslepujici zastréku nevytahujte nésitim!

* Vpfipadé potfebné revize elektrody si u firmy BIOTRONIK objednejte vice
sterilnich Sroubovakad.

VAROVANI

Zkrat v disledku otevFenych zdifek elektrod

Otevirené a tim pro elektrolyt netésné zdifky v rozdélovaci mohou vyvolat neZadouci
toky proudd do téla a prinik télesné tekutiny do implantatu.

e NepouZité zditky uzavirete zaslepujicimi zastrékami.

Pfi znedisténi béhem implantace:
¢ konektor elektrody vycistéte sterilni utérkou,
o zdiFku oplachujte vyhradné sterilni vadou.

Pripravte si zilu.

Implantujte elektrody, provedte méren( a zafixujte elektrody.

Vytvarujte kapsu pro implantat.

Konektor elektrody pFipojte k implantatu.

VioZte implantat.

o~ O] B WO N —

Provléknéte fixacni nit pFes otvor v rozdélovadi a implantét zafixujte v pFipra-
vené kapse.

UzavFete kapsu implantatu.

co| 3

Zkantrolujte implantat pomoci standardnich testd.




21

PFipojeni implantatu

DodrZeni odstupu mezi
elektrodami

A\

PoloZeni programovaci htavice

Implantace
Pribéh implantace

Dané konektory elektrod se pFipojuji do zdifek v rozdélovaci implantatu.

1 |Odstrante stylety a zavadéci pomdcky.

2 |Pfipojte elektrodu pro defibrilaci: DF-1/IS-1 nebo DF-1/iS4/15-1
* Konektor DF-1 pravokomorové defibrilacni civky pFipojte k RV.

* Konektor DF-1 supraventrikularni defibrilaéni civky pfipojte k SVC.
(Nebo k SVC pripojte podkozni elektrodu.]

PFipojte elektrodu pro defibrilaci (a sniméni/stimulaci): DF4/IS-1 nebo

DF4/IS4/1S-1

¢ Konektor DF4 pFipojte k RV.

3 |PFipojte elektrodu pro snimani/stimutaci: DF-1/1S-1 nebo DF-1/1S4/15-1

e Bipolarni konektor IS-1 siné pripojte k RA.

* Bipolarni konektor I1S-1 pravé komory pfipojte k RV.

¢ Unipolarni nebo bipolarni konektor I1S-1 levé komory nebo kvadrupolarni
konektor IS4 levé komory pripojte k LV.

PFipojte elektrodu pro sniméni/stimutaci: DF4/1S-1 nebo DF4/1S4/1S-1

e Bipoldrnf konektor I1S-1 siné pfipojte k RA.

¢ Unipoldrni nebo bipolarni konektor 1S-1 levé komory nebo kvadrupolarni
konektor [S4 levé komory pFipojte k LV.

4 |Konektor elekirody zasufte — bez otoceni nebo ohnuti konektoru a pFivodu -
do rozdélovacCe, aZ bude za blokem Sroubd vidét jeho hrot u kenektoru DF-1
nebo znacka pro zavadéni u konektoru DF4 a IS4, Tato znacka se mlZe Lisit
podle vyrobce pouZité elektrody.

5 |Pokud nelze konektor elektrody do pFipojky zasunout lehce:

» Jako kluzny prostiedek pouZijte vyhradné sterilni vodu.

6 |Pokud nelze konektor zcela zavést, je to pFipadné zplsabeno tim, Ze upevrio-
vaci $roub zasahuje do otvoru bloku Sroubd.

* Propichnéte silikonovou zdstréku uprostfed na rozifznutém misté svisle
pomoci Sroubovaku aZ po upevnovac( Sroub.

e QOpatrné povolte upeviiovaci Sroub, aniZ byste jej Uplné vySroubovali, aby
se pri zasroubovan( nevzpFicil.

7 |Otacejte upeviovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se
nedosdhne meze krouticiho mamentu (slySitelné cvaknuti].

8 [Opatrné vytahnéte Sroubovak, upeviovaci Sroub se pfitom nesmf otocit zpét.
e U pfipojek IS-1 se 2 upeviovacimi Srouby: pevné utdhnéte oba Srouby!
¢ PovytaZeni Sroubovaku utésni silikonova zastréka automaticky a bezpec-

né pristup k hlavé Sroubu.
VAROVANI

Neadekvatni terapie

Pokud nemaji elektrody dostatecny vzajemny odstup nebo jsou nevhodné umisté-
ny, miZe dojit ke snimani vzdalené oblasti nebo k nedostatedné defibrilaci.

Vzdalenost mezi dvéma defibrilacnimi civkami musi byt vétsi neZ 6 cm.
Hrotové a prstencové elektrody se nesmi vzajemné dotykat.

Na programovaci hlavici [PGH) se nachazi schematicky nékres implantatu.

Tento nakres slouZi jako polohovaci pomlcka pfi pfiloZeni pro zajisténi sprévné
telemetrie.

Dbejte na spravné umisténi programovaci hlavice.
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Vytvofeni RF telemetrie

Aktivace lécby ICD

Implantace
Pribéh implantace

Programator {nebo modul SafeSync) smi byt od implantatu vzdalen maximalné 3 m;
v idealnim pfipad& se mezi pacientemn a programatorem nenachdzi Zadné pFekazky.

Na programatoru zapnéte RF telemetrii.
PFiloZte programovaci hlavici na cca 2 sekundy, aZ se na programatoru zobrazf
Uspésnd inicializace:

V navigatoru je zobrazen symbol pro SafeSync a ve stavovém Fadku

% indikace intenzity signalu.
L. 9

OdloZte programovaci hlavici.

Na programatoru nactéte software vhodny pro typ implantatu.
Aktivujte [é¢bu ICD.

Po pFipojeni elektrod a prvnim Gspésném zméreni impedance bude transportnf
rezim trvale deaktivovan. Udaje implantace se ulozi.

PFi programovani dbejte bezpeénostnich pokynd.
Pokud implantat pri programovéani ATP indukuje tachykardii nebo pfi DFT testu
nedodava adekvatni léCbu: pouZijte nouzovy vyboj nebo externi defibrilator.
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Implantace
Bezpednostni opatFeni pfi programovan{

Bezpecnostni opatfeni pri programovani

I\

Provadéni standardnich testia
monitorovani pacienta

Preruseni telemetrie

Vyhnéte se kritickému
nastaveni parametrd

Vyhnéte se rizikim
pfi vyhradni stimulaci levé
komory

PFi nastaveni asynchronnich
rezimd monitorujte pacienta

POZOR

Bezpecnostni informace
Programovani implantatovych systémi vyZaduje 2vlastni bezpeénostni opatfent.
* VSechna bezpecnostnf opatienf prosim peclivé dodrZujte.

Ke kritickému stavu pacienta mlze dojit i v pribéhu standardnich testl napFiklad

kviili nastaveni neadekvatnich parametrl nebo kvili pferusené telemetrii.

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

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

¢ Neustale monitorujte EKG a stav pacienta.

e Vpiipadé potfeby test preruste.

Rusen( programatoru nebo pferusena telemetrie, k nimZ dojde béhem provéadén(
docasnych programd [follow-up), mdZou zpdsobit neadekvatni stimulaci pacienta.
To je pfipad, kdy nelze programétor kv(ili chyb& programu nebo defektu dotykové
obrazovky dale obsluhovat a nasledkem toho neni mozZné docasny program ukoncit.
V takovém pfipadé pomUze pirerugen( telemetrie, pficem?Z implantat automaticky
prejde do permanentniho programu.
»  Pritelemetrii s programovaci hlavici: hlavici (PGH} nadzdvihnéte o nejménd

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

e \Vypnéte mozné zdroje poruchy.

Nesmi se nastavovat reZimy a kombinace parametr( chroZujici pacienta.
e PFed nastavenim pfizptsobeni frekvence stanovte mez zatiZeni pacienta.
e Po nastaveni zkontrolujte snasenlivost a iéinnost kambinace parametrd.

e Pfinastavovani léCby siné po detekované AT nebo AF méjte na paméti, Ze po
dobu provadéni léCby siné nemohou byt detekovany kemorové tachyarytmie.

Pokud dojde u stimulace vyhradné levé komory k posunuti elektrody, hrozi

nasledujici rizika: ztrata komorové stimulace a ATP [éCby a rovnéZ indukce sifiovych

arytmif.

e Zvazte parametry snimanf a stimulace z hlediska ztraty lécby.

e U pacientd, ktefi jsou zavisli na imptantatu se stimulace vyhradné levé komory
nedoporucuje.

e Vezméte v Uvahu, Ze nenf k dispozici Fizeni amplitud.

e PFifollow-up a pfi testech stimulaéniho prahu zohlednéte ztratu
synchronizované ventrikuldrnf stimulace.

* Mode Switching a Postschock nepFipoustéji vyhradni stimulaci levé komory.
Vlivy zohlednéte také pFi nastaveni parametrl Mode Switching a Postschock.

Asynchronnf reZimy V00 a DO0 mohou byt nastaveny pouze v piipadé neaktivni
detekce tachyarytmie. V tomto pfipadé je pacient bez detekce a tim také bez léCby
pomoci ICD.

e Pacienta neustale monitorujte.

e M&éjte pFipraven externi defibrilator.
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Respektujte kritérium
morfologie

Nastaveni snimani

Zabranéni komplikacim
indukovanych implantatem

Zabranéni prevedeni sifové
tachykardie

Zabranéni AV preslechu

Dbejte hranicnich hodnot
impedance vyboje

Zabranéni recidivy po
lécebném vyboji

Implantace
Bezpeénostnf opatfeni pfi programovani

Aby bylo moZné rozligit mezi komorovymi a supraventrikuldrnimi tachyarytmiemi,
jsou kromé jiného porovnavany QRS komplexy. Za tcelem rozliseni tachyarytmif
miZe byt nastaven prah MorphMatch, obvykle se standardni hodnotou. Odlisné
nastaven(, tedy vy&3i nebo niz&f prah pro rozliSeni jednotlivych QRS komplexd, mize
za urcitych okolnosti vést ke zpoZdéni/znemoZnéni nebo zbytecnosti l&chy.

e Odchylky od standardni hodnoty nastavujte po ddkladném zvazeni.

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

¢ Respektujte automatickou regulaci citlivosti.

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

e 7méFte retrogradni dobu pFevodu.

» Nastavte ochranu PMT.

* Nastavte kritérium VA.

Implantaty firmy BIOTRONIK obsahuji nékolik funkci pro zabranéni pfevedeni
sifové tachykardie do komory:

e Proindikované pacienty nastavte reZim Mode Switching.

e Nastavte horni hranicni frekvenci a refrakterni periodu tak, aby se zamezilo
nahlym zménam komorové frekvence.

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

* Nastavte vSechny parametry tak, aby nedochazelo k neustalému stfidani sifiové
a komarové Fizenych reZima.

Pri stimulaci se sffovymi ATP parametry mohou byt sifiové stimulacni impulzy
pfendseny do komory nebo mohou byt snimany tak, Ze bude zabranéno komorové
stimulaci.

e Zkontrolujte nastaveni, zda nedochazi k pfeslechu.

e Vpfipadé potieby - pfechodné - nastavte VVI a jednu frekvenci jako backup
stimulaci, aby nebyly blokovany Zadné komorové impulzy.

Pri prilis nizké impedanci vyboje miZe dojit k poskozeni implantatu.

¢ Impedance vyboje musi byt > 25 0.

Po lé¢ebném vyboji je mozné v pFipadé chybéjictho viastniho rytmu provést
stimulaci pomoc{ programu po vyboji.

Permanentni program Program po vyboji
DDOI(R), DDI(R], AAIR] B]3]

Série 7. DDD-ADI(R], DDD-CLS

VDD(R], VDI{R] VDI

WI(R] a OFF Wi

Série 7: WI-CLS

¢ MlZete nastavovat tyto parametry programu po vyboji: doba trvani po vyboji,
zakladni frekvence, frekvenéni hystereze, komorovéa stimulace, ochrana T-viny
levé komory, spousténi, doba AV zpoZdéni (pevna, ne dynamicka).

» Predvolena nastaveni pro program po vyboji:
AaRV:75Vat15ms:
LV: nastaven( z permanentniho programu.
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NeZadouci nepfetrzita
stimulace frenického nervu

Pozor na redukci amplitudy
impulzu pFi poklesu napéti
baterie

V pripadé kratkodobé srdeéni
zastavy

—

Kontrola nastaveni DX
elektrody

Zkontrolujte pritomnost
elektrod vhodnych pro drahu

vyboje

Rozpoznani defektl elektrody

Zohlednéni spotfeby proudu a
provozni doby

Implantace
Bezpelnostni opatfenl pfi programovani

Ve vzécnych pFipadech neni moZné zabranit chronické stimulaci frenického nervu

pfeprogramovanim stavajici levokomorové stimulaéni konfigurace ani pomoci

jinych opatfeni.

* Vpfipadé potfeby nastavte pravokomaorowy rezim jak v permanentnim
programu, tak u ATP, v programu po vyboji a pro Mode Switching.

Pokud je sou¢asné nastavena vysoka frekvence, vysokd amplituda impulzu a velka
Sitka impulzu, mlZe napéti baterie pfechodné poklesnout natolik, Ze dojde
k ¢asteCnému vyraznému podkroceni nastavené amplitudy impulzu,

e Prib&Zné kontrolujte efektivitu stimulace pomoci EKG.

PFiimplantaci srdecnich chlopnf (TAVI: transcatheter aortic valve implantation)

musi byt pro spravné umisténl srdecni chlopné eliminovan srdeéni tlak. Indikovana

srdecnf zastava vyvolana vysokofrekvencni stimulaci (Rapid Pacing] by méla trvat

jen kratce, musf byt pacientem tolerovatelnd a miZe aktivovat Zivot ohrozujici

arytmie.

» Ucinte vSechna potfebna bezpenostni opatfeni a méjte pfipraveno potiebné
nouzové vybaveni.

e Pacienta pribéZné kantrolujte pomoci EKG.

e TAVI] postup dokoncCete dFive, neZ vysokofrekvencni stimulace skonéf; v pfipadé
potreby prodluZte dobu stimulace.

s Nebude-li postup Uspésny béhem maximalnidoby trvani stimulace, pferuste jej,
aby mohla byt ukonZena srdeéni zastava.

e Po dokonceni zakroku TAVI v klinicky vhodném okamZiku znovu aktivujte lé¢bu
pomoci ICD.

U t¥idutinového implantatu méZe byt k piipojce IS-1 pro pravou sifi pfipojena

DX elektroda.

¢ DX snimaniv sini vyZzaduje zvlastni nastaveni softwaru programatoru, které
musi byt poté odeslano do implantatu.

Je mozné nastavit tfi dréhy vyboje, dvé z nich tvoFi elektrickou cestu k pouzdru

implantatu.

e Prodréhu vyboje RV -> SVC musf byt k dispozici druha defibrilaénf civka
(dual shock coil].

Automatické méfeni impedance je neustéale zapnuto.

¢ Hodnoty impedance, které poukazuji na technické zavady elektrod, jsou
dokumentovany v seznamu udalost(.

PFi RF telemetrii je spotfeba proudu o néco vyssi. Spotfeba pfi implantaci odpovida
jednorazové cca 7 dndm provozni doby, spotfeba pfi follow-up o délce 20 min
odpovida cca 2 dnlim.

s Neprovadéjte zbytecné RF telemetrii.
e Po 5 minutdch bez zasahu se SafeSync pfepne do Usporného reZimu.
* Pravidelné kontrolujte kapacitu baterie implantatu.

Upozornéni: Spotfeba je rovnéZ vyssi pii stimulaci MultiPole; vysledkem jsou
riizné dlouhé provozni doby.




26 Implantace
Chovanf po pfiloZeni magnetu

Chovani po prilozeni magnetu

PFiloZeni PGH pfi nastavené  Pokud je pfiloZena pfipojena programovaci hlavice a tato komunikuje s progra-
ébé& ICD  matorem a pokud je |é¢ba ICD nastavena permanentné, zlstavajf - s vyjimkou pFi
diagnostickych testech - detekce a lé¢ba zachovany. Pokud neni lé¢ba ICD
nastavena permanentné, pak se lé¢ba nekonéd také pfi pfiloZeni programovaci
hlavice.

PriloZeni programovacich  Je-li programovaci hlavice pfiloZena, zbyva Cas pro interogaci implantatu a pro
hlavic  manuéalni aktivaci nebo deaktivaci l&Cby pfedtim, neZ implantat opét prejde do
{éCebného stavu, ktery byl pfedtim nastaven jako permanentni. To samé plati pro
priloZenf programovaci hlavice pro vytvoreni RF telemetrie.

PFiloZeni permanentniho  PFiloZenim permanentnino magnetu se prerusi detekce a lécbha tachykardickych
magnetu  udalosti. Po 8 hodinach této deaktivace zapne implantat terapeutické funkce
autormaticky znovu, aby nedodlo k netimyslné trvalé deaktivaci.
e Pokud jsou poZadovana preruseni detekce del3i neZ 8 hodin, je nutné magnet
mezitim jednou kratce sejmout z imptantatu. PFi novém priloZeni se 8 hodinovy
Casovy cyklus znovu spustf.
* PouZivejte magnety firmy BIOTRONIK: permanentni magnety typu M-50.
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Follow-up

Intervaly mezi follow-up

Follow-up pomoci systému
BIOTRONIK Home Monitoring

Provedeni follow-up pomoci
programatoru

Implantace
Follow-up

Follow-up musi probihat v pravidelnych, sjednanych intervalech.

* Poskonéeni faze zar(stani elektrod, pfiblizné 3 mésice po implantaci, musi byt
proveden prvni follow-up u lékafe s programatorem (prezencni follow-up].

* Jedenkrat rocné, nejpozdéji 12 mésicd po poslednim prezenénim follow-up,
musi byt proveden dalsi prezencni follow-up.

Kontrola pomoci systému Home Monitoring nenahrazuje pravidelnou osobnf
navstévu u lékafe, kterd je nutna z jinych lékar'skych ddvoda. Follow-up
podporovany systémem Home-Monitoring mdZe prezenéni follow-up nahradit za
téchto piredpoklad:

» Pacient byl informovéan o tom, Ze i pFes kontrolu pomoci systému Home
Monitoring [domaci monitoring] je nutné kontaktovat ékafe, pokud symptomy
zesili nebo se vyskytnou nové.

» Zpravy implantatu jsou zasildny v pravidelnych intervalech.

« Lékar rozhodne, zda jsou data ziskana pomoci systému Home Monitoring s

ohledem na klinicky stav pacienta a technicky stav systému implantatu
dostacujicfl; pokud ne, musi byt proveden prezenénf follow-up.

Znalosti z mozného vEéasného rozpoznani pomoci systému Home Monitoring mohou
vyvolat nutnost dodatecného prezenéniho follow-up. Dodana data mohou napf.
pfeddasné upozorfiovat na problémy s elektrodaminebo na dohledny konec servisn(
doby (ERI). Dale mohou data upozorfiovat na detekci doposud nerozpoznanych
arytmii nebo na zménu échy pomoci pfeprogramovani implantatu.

P¥i prezenénim follow-up postupujte takto:

Zaznamenejte a vyhodnotte EKG.

Interagujte implantat.

Vyhodnotte stav a automaticky namérena data follow-up.

Zkontrolujte funkci snimanf a stimulaéni funkce.

Piipadné vyhodnotte statistiky a zaznamy IEGM.

V pFipadé potFeby manualné provedte standardnf testy.

PFipadné pfizplsobte funkce programu a parametry.

O 3| o] O | W N —

Pfeneste permanentni program do implantatu.

Vytisknéte a dokumentujte data o pédi (tiskovy protokoll.

—
ol ©

Ukoncete follow-up tohoto pacienta.
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Pouceni pacienta

Identifikacni karta pacienta

Znacka zadkazu

Mozné zdroje poruchy

Implantace
Poucenf pacienta

Obsahem dodavky je identifikacn( karta pacienta.
e |dentifikacni kartu pacienta pfedejte pacientovi.
e Poulte pacienta o tom, aby se v pfipadé nejasnosti obratil na lékafe.

Mistdm se znackami zakazu je nutné se wyhybat.
e Upozornéte pacienta na znacku zakazu.

V kazdodennim Zivoté by se pacient mél wyhybat elektromagnetickym interferencim;

v blizkosti implantdtu by se nemély nachazet zdroje rusen.

* Upozornéte pacienta také na zvldstni domaci spotfebice, bezpecnostni
propusti/zatizeni zajisténi proti kradeZ, silnd elektromagneticka pole, mobilni
telefony a pacientské jednotky.

e Vyzvéte pacienta k nasledujicim opatfenim:

— pouZivani mobitniho telefonu na opacné strang, nez se nachazf implantat;
— pacient by mél mobilni telefon drzet minimalné 15 cm od implantatu, a to jak
pfi jeho pouZivani, tak také pFi uschovanf.
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Indikace pro vyménu

Mozné Grovné stavu baterie

Indikace pro vyménu ERI

A\

Indikace pro vyménu EOS

A\

Implantace
Indikace pro vwyménu

BOS: Beginning of Service: > 90 % kapacity

e MOS 1: Middle of Service: 90 % aZ 40 % zbytkové kapacity

e MOS 2: Middle of Service: < 40 % zbytkové kapacity

* ERI: Elective Replacement Indication {odpovida RRT: doporuc¢end doba vymény)
e EOS: End of Service (konec Zivotnosti).

Domaéci monitoring mlZe rozpoznat Elective Replacement Indication.

POZOR

Docasné omezena lécba

Pokud dojde kratce po follow-up k vyskytu ERI a je poprvé zaznamenan pfi nasle-
dujicim follow-up, mZe byt zbyvajici provozni doba znaéné kratdi neZ 3 mésice.

e Vyménte brzy implantat.

s Implantat mlZe monitorovat srdeéni rytmus jedté po dobu minimalné 3 mésicd.
e MZe byt doddno nejméné 6 vybojd s maximalni energii do doby EOS.
e Parametry nastavené vimplantatu se neméni.

Konec Zivotnosti mlZe byt detekovan pomoci domaciho monitoringu (Home
Monitoring).

VAROVANI

Pacient v ohroZeni Zivota

Pokud dojde k indikaci pro vymeénu EOS pfed vyménou implantatu, pak je pacient
bez l&cby.

o Vyménte okamZité implantat.

¢ Sledujte trvale pacienta, dokud neni provedena okamzitd vyména implantatu!

¢ Detekce komorové tachykardie, fibrilace a vSechny lé€by jsou deaktivované!
¢ Antibradykardicka funkce z(stava aktivni v rezimu WVI:
— komorova stimulace: RV; zakladni frekvence 50 bpm; bez speciatnich funkci
kardiostimutatoru jako hystereze atd.;
— amplituda impulzu 6V, Sifka impulzu 1,5 ms;
— trvéni cyklu pro Home Monitoring: 90 dni.
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Implantace
Explantace a vyréna implantatu

Explantace a vyména implantatu

Explantace

Vyména implantatu

Kremace

Likvidace

Zjistéte stav implantatu.

Pred explantaci deaktivujte lé¢bu komorové tachykardie a fibrilace.
Odpojte elektrody od rozdélovace, neodstiihavejte.

Vyjméte implantat a - v piipadé potieby - i elektrody pomoci zavedené
technologie.

Upozornéni: Normalni oxidace miZe zpUsobit zménu zabarveni ICD pouzdra;
nejedna se o zdvadu na pfistroji a tento stav nema vliv na funkénost implantdtu.

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

Nejsou-li jiz imptantované elektrody dale vyuZivany, ale z{stavaji pfitom ponechény
v téle pacienta, miZe dojit ke vzniku dodatecné a nekontrolované cesty proudu k
srdci.

Pred vyménou implantatu deaktivujte [écbu komorové tachykardie a fibrilace.
Izolujte nepouzivané konektory elektrod a uzavrete zdirky.

Zasadné plati:

Neprovadéjte resterilizaci implantatu a pFistroj nepouZivejte opakované.

Implantat nesmi byt spalen,

Pfed zpopeln&nim zesnulého pacienta musi byt implantat explantovan.

BIOTRONIK odebird pouZité vyrobky zpét k likvidaci zplsobem, ktery nechroZuje
Zivotni prostfedi.

Explantat vycistéte nejméné 1% roztokem chlornanu sodného.
Oplachnéte ho vodou.

Vyplite formuldF explantace a spolu s Cistym explantatem jej zaslete firmé
BIOTRONIK.
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Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry

Bradykardie/CRT

ICD terapie obecné

Casovani: zakladni frekvence
den/noc a frekvenéni
hystereze

Casovani: AV zpoZdéni

Upozornéni: Neni-li uvedeno jinak, Gdaje pro typ implantatu HF plati rovné? pro typ

implantatu HF QP.

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX (DR |HF
dardni
ICD terapie OFF; ON ON XX x o x
Programy Zobrazit standardni - X {x Ix|x
program; Zobrazit
bezpeclnostni program;
Zobrazit prvni dotazovany
program;
Individudlni 1, 2, 3;
ProgramConsult
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX DR |HF
dardni
Zakladni frekvence 30...(5)...100 ... (10} 40bpm  |x |x
... 160 bpm 60 bpm X x
Noénf frekvence OFF; 30 ... (5) ... 100 bpm |OFF X {x Ix |x
Zacatek noci 00-00 ... {00:01} 22:00 X X |x X
.. 23:59 hh:mm hh:mm
Konec noci 06:00
hh:mm
Frekvencni hystereze OFF; -5.. (-5} ...-25 ... OFF X |x o Ix[x
(-20) ... -65 bpm
Vyhledavani/repetitivni OFF; ON ON X |x |x |x
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX (DR |HF
dardni
Dynamika AV Nizka; stfednf; vysoka; Nizka X Ix  [x
fixni; (individualni}
AV zpoZdéni {1 nebo 2] po:
~ Stimulaci 40 ... (5] ... 350 ms - X |x
Pouze u fixni také: 15
- Snimani Bud automatické: AV - X x o |x
zpozdéni po stimulaci +
kompenzace snimani
Nebo: 15; 40 ... (5] ... 350
ms
- PFi frekvenci 1 50 ... (10 ... 130 bpm 60 bpm
- Pri frekvenci 2 60 ... (10) ... 140 bpm 130 bpm
Kompenzace snimani OFF; -5..(-5] ... -120 ms {-40 ms X |x
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Casovani: stimulace po vyboji

Casovani: horni hraniéni
frekvence

Casovani: Mode Switching

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX DR |HF
dardni
ReZim AV hystereze OFF: pozitivnf; negativni; |OFF X |x
IRSplus
OFF; pozitivni; negativni  |OFF X
AV hystereze [pozitivni] 70; 110; 150; 200 ms 70 ms X [x o [x
Série 7, reZzimy CLS: 70; 110; 150 ms 110 ms X [x [x
AV hystereze (pozitivni)
AV hystereze [negativni] {10 ... (10] ... 150 ms 50 ms X |x |x
AV vyhledavani/repetitivni |OFF; ON ON X [x |x
(pozitivni]
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX DR |HF
dardni
Doba po vybaji OFF; 105;30s; 1 min; 10s XXX X
2 min; 5 min; 10 min
Zakladnfi frekvence po 30 ...(5)...100 ... {10) 60 bpm [x Ix [|x |x
vyboji ... 160 bpm
AV zpoZdéni po wboji 50 ... (10) ... 350 ms 140 ms X x
Komorova stimulace po  |RV; BiV RV X
vyboji
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX DR |HF
dardni
Horni hraniéni frekvence |90 ... {10] ... 160 bpm 130 bpm X {x|x
Horni hranicni frekvence, {OFF; 175; 200; 240 bpm {200 bpm XX
sif
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR (DX |DR |HF
dardni
Intervencni frekvence OFF; 120 ... (10 ... 160 bpm XXX
200 bpm
Kritérium akiivace 3..{1)..8(z8] 5 X% |x
Kritérium deaktivace
Modifikace zakladni OFF; 5 .. (5) ... 30 bpm 10 bpm X ix o |x
frekvence
ReZim Po reZzimu VDO(R}: VDI(R] |VDIR X [x o |x
Po reZimu DDD(R]: DDI(R)|DDIR X |[x
Série 7, po rezimu
DDD-CLS, DDD-ADI(R):
DDI(R]
Po Mode Switching:
- Frekvence OFF; 5 ... (5) .. 50 bpm 10 bpm x o Ixo|x
- Doba 7...(1}... 30 min 1 min
Série 7- Stabilizace ON; OFF OFF X x o |x

frekvence pfi
Mode Switching

N
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Casovani: potlaceni komorové
stimulace

Casovani: komorova stimulace

Casovani: komorova stimulace
MultiPole

Parametry
Bradykardie/CRT

U série 7 plati nasledujici parametry:

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX [DR {HF
dardni
Potlaceni kemorové OFF; ON OFF x |x
stimulace
Potlagenf stimulace 1..01)...8 6 X |x
po konsekutivnich Vs
Stimulace podporovana |1, 2:3; 4 3 X |x
po X z 8 cykld
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX |DR |HF
dardni
Permanentni RV: BiV; LV Biv X
Spousténi OFF; RVs; RVs+PVC RVs X
Ochrana T-vlny levé OFF; ON ON X
komory
Maximalni spoustéci frekvence:
- DDDIR] a VDDIR] UTR +20; 90 ... (10) UTR + 20 X
... 160 bpm
- DDI(R), VDIRFa WIR) |90 ... (10) ... 160 bpm 130 bpm
Nejprve stimulovana RV; LV LV X
dutina
VV zpoZdéni po Vp 0..[5)..100 ms 0ms X
Nastedujici parametry plati pro implantaty ze série 7 typu HF QP:
Parametr Rozpéti hodnot Standardni |HF QP
Polarita stimulace 2. LV |OFF; OFF X
LV1-hrot -> LV2-prstenec
LV1-hrot -> LV4-prstenec
LV1-hrot -> RV-civka
LV1-hrot -> pouzdro
LV2-prstenec -> LVT-hrot
LV2-prstenec -> LV4-prstenec
LV2-prstenec -> RV-civka
LV3-prstenec -> LV2-prstenec
LV3-prstenec -> LV4-prstenec
LV3-prstenec -> RV-civka
LV4-prstenec -> LV2-prstenec
[ V4-prstenec -> RV-civka
Doba LV-LV 0..(5)..50ms 0ms X
Amplituda 0,5..(0,25) .. 4,0..(0,5 .. 60; [25V X
impulzu LV 2. LV 75V
Sitka impulzu LV 2. LV 0,4;0,5...10,25) ... 1,5 ms 0,4 ms X
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Casovani: refrakterni periody a
doby zaslepeni

Casovani: ochrana PMT

Casovani: prizpusobeni
frekvence pomoci
akcelerometru

Casovani: prizplsobeni
frekvence pomoci CLS

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX |DR [HF
dardni
PVARP AUTO; 175 ... (25]) ... 225 ms XX |x
600 ms
Prodlouzeni PVARP OFF; ON ON X XX
Zastepeni RV 40 ...(10) .. 100 ms 50 ms X |x
po sinové stimulaci
Zaslepeni LV po 50 ... (10] ... 100 ms 80 ms X
stimulaci RV
Zaslepenf RV po
stimulaci LV
Ochrana vzdaleného OFF; 25 ... (25} ... 225 ms {75 ms X X [x
pole po Vs
Ochrana vzdateného 50 ... (25] ... 225 ms 75 ms XX X
pole po Vp
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX DR |HF
dardni
Detekce/ukonéeni PMT  |OFF; ON ON X |x o [x
Kritérium VA 250 ... (10] ... 500 ms 350 ms X |x X
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX DR [HF
dardni
Maximalni senzorova 80 .. (10) ... 160 bpm 120 bpm {x |x |x |[x
frekvence
Citlivost senzoru AUTG; velmi nizka; Stfedni. {x [x [|x |x
nizka; strednf; vysoka;
velmi vysoka
Prah senzoru Velmi nizky; nizky; stfed- {Stfedni |x |x [x |x
ni; vysoky; velmi vysoky
Vzestup frekvence 1; 2; 4; 8 bpm/cyklus 2bpm/  |x |x |x [x
cykius
Pokles frekvence 0,1,0.2,05; 0.5bpm/ |x {x [x |x
1,0 bpm/cyklus cyklus
Série 7: Rate Fading OFF; ON OFF X x o |x o [x
(vyhlazeni frekvence],
Nasledujici parametry plati pro implantaty série 7:
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX (DR |HF
dardni
Maximalni senzorova 80 ... {10) ... 160 bpm 120 bpm |x  x [x  |x
frekvence
CLS-dynamika Velmi nizka; nizka; stfed- |Stfedni  |[x  [x |x ix
ni; vysoka; velmi vysoka
Dynamicky limit OFF; +10 ... (+10} ... +20bpm |x {x |x
frekvence CLS +50 bpm
Potfeba Vp Ano; ne Ne X Ix X
Ano Ang X
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Stimulace: amplituda impulzu
a sitka impulzu

Stimulace: sinové
fizeni amplitud

Stimulace: komorové
Fizeni amplitud

Konfigurace elektrody LV
u pripojky IS-1

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX |DR {HF
dardni
Amplituda impulzu A 0,5..(0,25) ... 4,0 ...(0,5) [AUTO X |x
Amplituda impulzu V/RV |- 6.0: 7.5V X |x o |x X
Amplituda impulzu LV X
Sitka impulzu A 04;05..(0,25 ... 1,5 ms [0.4 ms X |x
Sitka impulzu V/RV x x [x Ix
Sitka impulzu LV X
Parametr Rozpéti hodnot Standardni [VR {DX |DR |HF
Sifové Fizeni amplitud Série 3: OFF; ATM ATM X |x
Série 7: OFF; ATM; ON |ON X {x
Spusténf testu PR ATT: 2,5 .. (0,5) 3.5V X |x
stimulacniho prahu .50V
pii ATM: 3,5V
Minimalni amplituda 05..(0,25) .. 40V 1.0V X |x
Bezpelnostni rozpéti 0,510,112V 1.0V X X
Parametr Rozpéti hodnot Standardni [VR {DX |DR [HF
Komorové fizenf amplitud |Série 3: OFF; ATM ATM X |x |x[x
RV+ LV Série 7: OFF; ATM; ON [ON X x x x
Spustén testu PFATT: 2,5 ... (0,5] 35V X Ix o |x o |x
stimula¢niho prahu .00V
pri ATM: 3,5V
Minimalni amplituda 1,0..00,25) ... 40V 1.0V X X {x ix
Bezpeclnostni rozpétl 1.0; 1.2V 1,0V X Ix |x {x
Parametr Rozpéti hodnot Standardni |VR |BX [DR [HF
Polarita stimulace {LV-hrot -> L V-prstenec LV-hrot -> X
LV (iS-1] LV-hrot -> RV-civka RV-civka
LV-prstenec -> LV-hrot
LV-prstenec -> RV-civka
UNIP
Polarita snimani LV [UNIP; BIPL UNIP X

(1S-1)
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Konfigurace elektrody LV
u pripojky 1S4

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametr

Rozpéti hodnot

Standardni

HF QP

Polarita stimulace
LV (1S4

LV1-hrot -> LV2-prstenec
LV1-hrot -> LV4-prstenec
LV1-hrot -> RV-civka
.V1-hrot -> pouzdro
LV2-prstenec -> LV1-hrot
LV2-prstenec -> LV4-prstenec
LV2-prstenec -> RV-civka
LV3-prstenec -> LV2-prstenec
LV3-prstenec -> LV4-prstenec
LV3-prstenec -> RV-civka
LV4-prstenec -> LVZ2-prstenec
[ V4-prstenec -> RV-civka

LV1-hrot ->
LV2-prstenec

Polarita snimani LV
(1S4)

LV1-hrot -> LV2-prstenec
LV1-hrot -> pouzdro
LV2-prstenec -> LV3-prstenec
LV2-prstenec -> pouzdro
LV3-prstenac -> LV4-prstenec
LV3-prstenec -> pouzdro
LVé4-prstenec -> pouzdro

LV1-hrot ->
LV2-prstenec
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Program MRI

MRI program

Parametry
Program MRI

Platf pro Inlexa 3: pfedem nastavené parametry v MRI programu

Parametry Rozpéti hodnot Standardni VR |DR |HF
Program MR OFF; ON OFF x x Ix
ReZim V00; OFF OFF X
Vao; DOO; OFF X
V00; VOO-BiV; D0O; DOO-BIV; X
OFF
Zakladni frekvence {70 ... (5)... 100 ... {10] 90 bpm X X |x
... 160 bpm
Amplituda 0,5...10,25)...4,0..10,5) ... 6,0; | Jako perma- X
impulzu LV 75V nentni program
Sitka impulzu LV [0,4;0,5..(0,25]... 1.5 ms X
Polarita 1S-1: X

stimulace LV

LV-hrot -> LV-prstenec
LV-prstenec -> LV-hrot

[S4:

LV1-hrot -> LV2-prstenec
LV1-hrot -> L V4-prstenec
LV2-prstenec -> LV1-hrot
LV2-prstenec -> LV4-prstenec
LV3-prstenec -> LV2-prstenec
LV3-prstenec -> LV4-prstenec
LV4-prstenec -> LV2-prstenec
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Tachykardie

Detekce

Terapie: sifiova lé¢ba

Parametry
Tachykardie

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX |DR [HF
dardni
Interval AT/AF 240 ... 600 ms 300 ms X |x o |x
Intervat VT1 OFF; 270 ... (10) ... 600 ms |OFF X [x o |xo|x
Interval VT2 OFF; 270 ... {10] ... 500 ms
Interval VF OFF; 240 ... (10] ... 400 ms {300 ms
Pocitadlo detekce VT1 10 ... (2} ... 100 28 X X x o |x
Pocitadlo detekce VT2 10...(2]...80 20
Pocitadlo detekce VF 628;8212; 18 z 24
10 ze 14; 12 2 16;
16 7 20, 18 7 24; 20 7 26;
22z 30; 24 2 30; 30 ze 40
Potitadlo redetekce VT1 [10...12)... 50 20 X x o Ix o |x
Poditadlo redetekce VT2 |10 ... (2] ... 40 14
Pocitadlo redetekce VF  [62ze8;82z 12 8z12 X [x |x X
10ze 14;12216; 16 2 20;
18 224,201z 26; 22 7 30;
24230
Detekce SMART VT1/VT2 |OFF; ON ON X |x|x
Detekce SMART ON:
- Onset VT1/VT2 4. [4)..32% 20 % X |x o |x
- Stabilita VT1/VT2 8. (4] .. 48% 12 %
Detekce SMART OFF:
- Onset VT1/NT2 OFF; 4 .. (4] .. 32 % 20 % X x o Ixoix
~ Stabilita VIT/VT2 OFF; 8 ... (4] ... 48 ms 12%
8. (4 .. 48%
MorphMatch OFF; monitoring; ON OFF X IX o |x X
Prah MorphMatch Nizky; STO; vysoky STD X Ix (x (x
Setrvald komorova OFF; 1, 2;3;5;10; 20; OFF X X ix o |x
tachykardie 30 min
Nasledujici parametry platf pro implantaty série 7:
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR (DX [DR {HF
dardni
Sifova lécba pfi stabiln/m flutteru sinf:
ATP typ OFF; Burst; Ramp OFF X |x
Pocet S1 2.(1..10 5 X |
Interval P-S1 70 ... (5] ... 95 % 80 % X [x
S1snizeni 5..(5]...40ms 10 ms X X
Backup stimulace OFF; 70; 90; OFF XX
Sinova lécba pri nestabilni fibrilaci sini:
Terapie OFF; HF-Burst OFF X X
(vysokofrekvenéni burst)
Frekvence 10... (0] ... 40 Hz 40 Hz X iX
Trvaly 2...(1...10 3s x Ix
Backup stimulace OFF; 70; 90 OFF X IX
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Terapie: komorova ATP

Terapie: vyhoj

Parametry
Tachykardie

Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX [DR |HF
dardni
Pro VT1/VT2: pokusy OFF; 1...{(1)...10 OFF X |x |x |x
Typ ATP pro VT1/ VT2 Burst; Ramp Burst Xxx o |x
Typ ATP pro VF OFF; Burst; Ramp Burst X% x o dx
Optimalizace ATP OFF; ON OFF X fxox o |x
Pocet S1 pro VTT/VT2 1..(1..15 5 X x o [x o |x
Pocet S1 pro VF 8
Dekrementace S1 5...(5)...40ms 10 ms X o1x o [x o |x
pro VT1NT2 a pro VF
Skenovaci dekrement OFF;5..(5)... 40 ms OFF X XX |x
pro VT1/VT2
PFidani S1pro VI1/VT2  |OFF; ON ON X x[x o |x
Komorova stimulace RV; LV; BiV RV X
Interval R-S1 pro VT1/VT2(70... (5] ... 85; 88; 90; 95 % |80 % X |x {x |x
Interval R-S1 pro VF 88 %
Série 7: Casné odevzdani |OFF; ON OFF x |xo[x o |x
ATP pro VF
Parametr Rozpéti hodnot Stan- VR |DX {DR |HF
dardni
Poget vhoj & VT 1/VT2 0,1,2: 6,8 8 X [x |x |x
Pocet vybojd VF 6,8 8 X x o [x o |x
1. vyboj pro VT1/VT2 OFF;2...(2) ... 20 ... 9] 40 J X X ix [x
. 40
2. vyboj pro VT1/VT2 OFF;: 4 .. (2] ... 20 ... (5] 40 X Ixo|x o |x
.40
3. - n.whoj pro VTI/NT2 |OFF; 4* 40 J; 6* 40 J 6*40J  [x Ix |x |x
1. vyboj pro VF 2..(2)..20...(5)...400 140 J X Ix|xx
2. vyboj pro VF 4..(2)..20..(5) ... 400 |40 X [x [x|x
3. - n. whoj pro VF 4* 40 J; 6% 40 ) 6400 Ix x Ix o |x
Pro vyboj ve VT1/VT2 a VF:
- Potvrzeni OFF; ON ON X |x o x {x
- Polarita Normalni: inverznf; Stan-
Normalni -> stiidava; dardnf
Série 7: Inverzni ->
stiidava
- Tvar vyboje Bifazicky; hifazicky 2; Bifazicky
Série 7: Bifazicky -»
stfidavy; Bifazicky 2 -»
stiidavy
- Dréha vyboje RV -> pouzdro + SVC RV->{CD [x X%
RV > pouzdro +SVC
RV-> SVC Rv->1CD|  |x
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Citlivost a prahy

Parametry

Snimanf

Parametry Rozpéti hodnot Standard |VR |DX (DR |HF
Snimani A STD; OFF STD x Ix|x
Snimani z pravé komory |STD; TWS; VFS; IND STD X [x o |x o |x
Snimani z levé komory STD; OFF; IND STD X
Série 7: Sniméan{ DX ON; OFF OFF X
Horni prah RV 50,75 % o0 % X [x % |x
Hornl prah LV 50; 75 % 50 % X
Doba setrvani horntho 110; 150 ... (50] ... 500 ms {350 ms [x [x [x [
prahu RV po detekci VFS: 110 ms

Doba setrvani horniho 400 ms

prahu RV po stimulaci

Spodni prédh RV 25; 50 %; 25% XX {xfx
Suprese T-vlny OFF; ON OFF X X X |x
po stimulaci

Minimalni prah A 0,2..(01)...20mV 0.4 mV X x |x
Minimalni prah RV 05...00,1)...25mV 0.8mvV |x {x |x [x
Minimalnf prah LV 05..00,1..25..005 |1.6mV X

..50mV

I
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Parametry
Diagnostika

Nastavit {ze nasledujici parametry:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR (DX [DR |HF
Pro AT/AF OFF; ON ON X |x |x
Série 7: rozsifeny ON
Pro SVT OFF; ON ON X [x |x
Pro nsT OFF; ON ON X X 4x|x
Pro prerugeni OFF; ON ON X
stimulace CRT
Periodicky zaznam Pokud je vypnuta funkce {90 dni X x o Ix o |x
Home Monitoring:
OFF; 30 ... {30} ... 180 dnf
Konfigurace IEGM RA, RV, LV RA, RV, LV X
RA, RV, FF
FF RV, LV
Pocatek klidové faze 00:00 ... {1:00) ... 2:00 hh:mm [x  [x |x X
23:00 hh:mm
Délka klidové faze 05..(0.5]..12h 4h X Ix o [x|x
PFizplsobeni AV OFF; 300 ms 300 ms X 4x o |x
zpozdéni pfi testu
snimani
Série 7: Impedance OFF, ON OFF X |x |x [x

hrudniku (T




Parametry

Home Monitoring (demécl monitoring]

Home Monitoring (domaci monitoring])

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR (DX |DR {HF

Horme Monitoring OFF; ON OFF X [xodxgx

[domaci monitoring)

CkamZik pFenosu STD; 60:00 ... (1:00) ... |STD X x|x %
23:00 hh:mm

IEGM pro léCebné OFF; ON ON XX XX

epizody

|EGM pro monitorovani

epizod

Setrvald sifiova epizoda [OFF; 6, 12,18 h 12h X XX

L ze nastavit v HMSC:

Prenos dne XX XK XXXX Follow-up X x [x ix

+ 91 dni
Trvani cyklu 20 ... (1) ... 366 dni 21 dni X fxooIxo|x
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Technické parametry

Mechanické parametry

Technické parametry

Mechanické parametry

Pouzdro

Materialy v kontaktu s
télesnou tkani

Rentgenova znacka

Implantaty s rozdélovadem pro konektor DF-1 a DF4

Typ Konektor elektrody |S xVxH mm Objemvem®  |Hmotnostvg
VR DF-1 65 x 55 x 11 33 82
DF4 65x 54 x 11 31 81
VR DX |DF-1 65x55x 11 33 82
DR DF-1 65x55x 11 33 82
DF4 65x 56 x 11 32 82
HF DF-1 65x585x 11 34 83
DFa4 65x 56 x 11 33 82
HF QP [DF-1 65x%x60,5x 11 36 86
DF4 65x58,5x 11 36 87

s Pouzdro: titan

e Rozdélovac: epoxidova pryskyfice, polysulfon; tésnéni DF4: silastic
* Silikonova zéstréka a pfipadné zaslepujici zastréka: silopren nebo silastic

NK




A Technické parametry
Elektrické parametry

Elektrické parametry

Standardy  Specifikace jsou vytvofeny podle EN 43502-2-2:2008.

Podminky méfeni  Pokud nenijinak vyznaceno, tykaji se vechny specifikace nasledujicich podminek:
e okolni teplota: 37°C £2°C;
e stimulace/sniméni: 500 0 £1 %;
e wyboj: 50 0 +1 %.

Tovarni program ¢ Zény arytmie VT1, V12, VF: OFF
e Antibradykardickd stimulace: OFF

e Home Monitoring [doméci monitoring): OFF

Telemetrické udaje pfi  » Frekvence MICS: 402-405 MHz
domacim monitoringu  «  Maximalni vwkon pFenosu: < 25 pW {-16 dBm)]

Tvar impulzu  Stimuladni imputz ma nasledujici tvar:

to [ms]

Ua [V]

Amplituda impulzu dosahuje svou maximalni hodnotu na zagatku impulzu (Ual.
Se stoupajic/ dobou trvani stimulace (tb] se redukuje amplituda, a sice v zavislosti
na stimulacni impedanci.

Rezistence na interferenci » Upozornéni pro typ implantatu VR DX (pouze implantaty s pfipojkou DF-1/1S-1]:
pozadavky EMC jsou plnény do té doby, dokud je pro siflovou citlivost nastavena
hodnota 1,0 mV (tovarni nastaveni] nebo hodnoty > 1,0 mV. Pi nastaven(
citlivéjsich hodnot musi byt dodrZena opatieni, aby byla pfesto zajisténa
bezporuchova lécba.

e Upozornéni pro typ implantatu HF a HF QP: pfi unipolarnim snimani je splnén
poZadavek pro rugiva napéti < 0,3 mV (hrot-hrot).

Obecny rezim rejekce  *Pouze implantaty s pfipojkou DF-1/15-1; **Udaje pro typ implantatu HF plati také
pro typ implantatu HF QP.

Frekvence |Obecny reZim rejekce
Sin: Sif: Prava komora: Leva komora:
DX* DR, HF** VR, DR, HF** HF**

16,6 Hz 76 dB 72 dB 58 dB 55 dB

50 Hz 73 dB 72 dB 65dB 55 dB

60 Hz 75dB 71dB 66 dB 62 dB

ATP amplituda  Mé&Fen byl burst pFi 500 0, amplitudé 7,5V (tolerance +1,5 V], &ifce impulzu 1,5 ms,
intervalu R-S1 300 ms a poctu S15.

ATP amplituda |Mé&Fené minimum Mérené maximum Stredni hodnota
RA 723V 7,27V 4,93V
RV 7,26V 7,52V 504V
LV 751V 7,54V 507V
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Automaticka regulace citlivosti

Energie vyboje/
maximalni napéti

Technicke parametry
Elektrické parametry

MéFeni skutecnych hodnot, tvar viny pFi testu signalu: standardni trojuhelnik. U typu
implantatu VR DX je naprogramovand sffiova citlivost zesilena o faktor 4.

Citlivost Hodnota Tolerance Hodnota méfeni
A: pozitivn{ 0.2 mV 0,2..05 0,27 mV

A: negativni 0,26 mV

DX: A: pozitivn{ 0,2mv 0,2..0,52 0,11 mVv

DX: A: negativni (0.05a20,13]

RV: pozitivni 0,5mV 03..07 0,53 mV

RV: negativni 0,57 mv

LV: pozitivnl 0,5mV 03..07 0,53 mV

LV: negativni

PFi draze vyboje: RV k pouzdru + SVC

Energie vyboje Tolerance Hodnota méreni|Hodnota méreni
{tolerance} Maximalni napéti  |Energie vyboje [Maximalni napéti
1J10,7..1,18) ?0..120V 0,83J 98,1V
20J (159 ... 21,6) 440 ... 480V 174 J 462V
40 J(33,8...41,4) 620 ... 690V 36,7 J 659V
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Udaje o baterii

Parametry typd baterif

Doba skladovani

Vypocet servisnich dob

Vypocet poctu vybojl

Technické parametry
Udaje o baterii

Ze strany vyrobce jsou uvedena tato data:

Vyrobce GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH
Clarence, NY 14031 01796 Pirna,
Némecko
Typ baterie GB 2992 LiS 3410 RR
Systém Li/SVO/CFx LiMn02
Znak baterie na programatoru |3 6

Typ implantatu

VR, VR DX, DR, HF, HF QP

Napétf baterie pfi ERI 25V 2,85V
Doba nabijen( pfi BOS 8s 8s

Doba nabijen( pFi ERI 10s 10s
VyuZitelna kapacita do ERI 1390 mAh 1390 mAh
Série 3: VR, DR, HF, HF QP

Série 7: VR, VR DX, DR

VyuZitelnd kapacita do ERI: 1 600 mAh —

Série 7: HF, HF QP

VyuZitelnd kapacita do EOS 1 730 mAh 1520 mAh

Doba skiadovani ovliviiuje provozni dobu baterie.

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

exspirace (uvedeno na obaluj.

» Je-li ICD implantovan kratce pied koncem data exspirace, mize se jeho
olekavané provozni doba zkratit aZ o 17 mésicd.

viech dutinach:

— Amplituda impulzu: 2,5V

— Délka impulzu: 0,4 ms

— Stimutacni impedance: 500 0
— Zakladnf frekvence: 60 bpm
— Home Monitoring {domaci monitoring): ON, denné 1 zprava z implantatu
a ro¢né 24 prenosd on-line IEGM-HD
— Diagnostické funkce a zaznamy: nastaveni permanentné

Provozni doby byly vypocteny timto zplsobem — v zavislosti na typu implantétu ve

¢ Rocné se provadi 4 obnoveni kondenzéatoru; proto se musi pocitat nejméné se
4 maximalnimi nabitimi vybojd za rok, a to take tehdy, pokud byla provedena

méné neZ 4 nabiti.

Vypocet maximalnihe poctu wyhojl: Zivetnost [rokyl x poet vyboji/rok
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Inlexa 3/7 VR-T

Inlexa 7.VR-T DX

Inlexa 3/7 DR-T

Inlexa 3 HE-T (QP)

Inlexa 7 HF-T (QP)

Technické parametry
Udaje o bateri

Servisni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR.

Stimulace

Zivotnost [roky] pFi po¢tu vybojd/rok

4 8 12 16 20
0% 10,3 8,3 7.0 6,0 5,3
15 % 10,1 8,1 6,8 59 5.2
50 % 9.5 7.8 6.6 5.7 5.0
100 % 8,8 7.3 6.2 54 4,8
Servisn{ doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR.

Zivotnost [roky] pFi po¢tu vyboji/rok
Stimulace Z 8 12 16 20
0% 9,4 7,7 6.5 5.7 5,0
15 % 9,2 7.6 b4 5.6 4,9
50 % 8,7 7.2 6,2 54 4,8
100 % 8,1 6,8 5,9 5,2 4,6
Servisni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR.

Zivotnost [roky] pfi poctu vybojl/rok
Stimulace 4 8 12 16 20
0% 9,4 7.7 6,5 5.7 5.0
15 % 9.0 7.4 6,3 55 49
50 % 8.1 6,8 59 5,2 4.6
100 % 7.1 6,1 53 4,7 4,3
Servisni daby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR.

Zivotnast [roky] pfi poétu vyboj/rok
Stimulace 4 8 12 16 20
0% 8,9 7.4 6,3 5.5 4,9
15 % 8,3 7.0 6,0 52 4,7
50 % 7,2 6,1 54 4,8 4,3
100 % 6,0 53 4,7 4,2 3,9
Servisni doby s baterii GB 2992 bez stimulace MultiPole.

Zivotnost [roky] pfi poétu vybojii/rok
Stimulace A 8 12 16 20
0% 10,1 8,4 7.2 6,3 55
15 % 9,4 7,9 6,8 6,0 53
50 % 8,2 7.0 6.1 55 4,9
100 % 6,9 6,0 5,4 4,8 L4
Servisni doby s baterii GB 2992 se stimutaci MultiPole.

Zivotnost [roky] pfi poétu vyboji/rok
Stimulace 7 8 12 16 20
0% 10,1 8,4 7.2 6,3 55
15 % 9,2 7.8 67 59 53
50 % 7.7 6,6 5,9 52 4,7
100 % 6,2 55 5,0 4,5 41
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Vysvétlivky ke Stitku

Etiketa na obalu

Technické parametry
Vysvétlivky ke Stitku

Symboly na §titku znamenaji nasledujici:

£,

Datum vyroby

Pouzitelné do

B

Omezeni teploty

Objednaci ¢islo

REF

Sériové Cislo

ldentifikadni ¢islo vyrobku

PID

Nebezpedéna napéti

CE znacka

')
Mm

fg Obsah

Bodrzujte pokyny
v technické pFirucce

=

TERILE

E Sterilizovano etylenoxidem

@

Neprovadéjte resterilizaci

NepouZivejte opakované

Nepouzivejte v pfipadé
poskozeného obalu

Nesterilnf

> 69

(«i»)

Vysila€ s neionizujicim elektromagnetickym zafenim
na specifikované frekvenci

Plati pro Inlexa 3: symbot
na etiketdch implantatd s
ProMRI:

B>

Podminéné pouZiti v MR: Pacienti, ktefi pouzivaji
systém z implantatd, jejichZ obaly jsou opatFeny timto
symbolem, mohou za pFesné stanovenych podminek
podstoupit MRI vysSetfeni.

TP2 Kompatibilita s protokolem o telemetrii, verze 2,
BIOTRONIK Home Monitoring

.
DF-1 w
Priklad

Implantat:
kéd NBG a kompatibilni elektrody

Priklad

Tovarni program terapie: OFF

Sroubovak
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° o]
oe||O ID l O @] briklady obsazeni pripojek:

DF-1/1S-1 o DF4/IS-1 « DF4/IS-1/1S4 « DF-1/1S-1/1S4
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Popis vyrobku
Zamyslené ékaf'ské pouZiti

Popis vyrobku

Zamyslené lékarské pouziti

Pouziti v souladu
s ustanovenim

Diagnoéza a zplsoby lécby

Indikace

Jednodutinové a
dvoudutinové

Tridutinoveé

Rivacor patff do skupiny implantovatelnych kardioverter-defibritatord (ICD).
Primarnim cilem [éCby je prevence nahlé srdedni smrti. Dale je moZna [é¢ba
bradykardickych arytmii a méstnavého srdecniho selhani pomoci srdeéni
resynchronizacni lécby prostfednictvim ..mutltisite” kamorové stimulace.

fmplantace [CD je symptomaticka léCba, kterd mé nasledujici cile:
e ukonceni spontanni komorove fibrilace [VF} pomoci Soku;
e ukondeni spontanni komorové tachykardie [VT) pomoci antitachykardické

stimulace [ATP); v piipad& nelcinné ATP nebo hemodynamicky
netolerované VT pouzitim Soku;

» srdecnf resynchronizace pomoci . multisite” komorové stimulace {tFidutinové
implantaty};

* kompenzace bradykardie pomoci komorové (jednodutinové implantaty] nebo
AV sekvenéni stimulace {BX, dvoudutinové a tiidutinové implantatyl.

Typy implantatd VR-T DX a HF-T/HF-T QP s funkci DX jsou indikovany pouze
pro pacienty, ktefi nepotfebuji sifovou stimulaci.

Implantat kontroluje srdeénf rytmus a automaticky detekuje a lé&i srdecni zastavu
zplGscbenou komarovymi tachyarytmiemi. Jsou zahrnuty véechny hlavnf
terapeutické pristupy z oboru kardiologie a elektrofyziologie. BIOTRONIK Home
Monitoring umoZnuje lékairdm Fizeni lé¢by kdykoliv.

PFistroj Rivacor umoZfuje léChu Zivot chroZujici komorové arytmie pomoci
antitachykardické stimulace a defibrilace.

Pro implantaty firmy BIOTRONIK plati véeobecné znamé metody rozdilové
diagnostiky, indikace i doporuceni pro lécbu pomoci ICD; orientaci umoZiujf
aktualni smérnice kardiologickych spolecnosti.

Doporulujeme respektovat indikace zvefejnéné DGK (Némecka spolecnost pro
kardiologii, vyzkum srdce a krevniho obéhu) a ESC (European Society of
Cardiologyl, stejné jako Heart Rhythm Society [HRS), American College of
Cardiology (ACCJ, American Heart Association [AHA] a dal&ich narodnich
kardiologickych svazd.

Jednodutinové a dvoudutinové ICD jsou indikovany u pacientd s nasledujicim
ohroZenim:

* n&hla srdecni smrt na zakladé komorové arytmie.

Tridutinové ICD jsou indikovany u pacientd s nasledujicim chroZenim:
e nahla srdedni smrt na zakladé komorové arytmie,

e srdecni selhani s komorovou dyssynchronif.



Kontraindikace

Popis vyrobku

Zamyslené lékafské pouZit!

Znamé kontraindikace:

tachyarytmie vyvolana docasnym nebo reverzibilnim podraZdénim, napf.
otrava, elektrolytova nerovnovaha, hypoxie, sepse nebo akutni infarkt
myokardu;

tak castd komorova tachykardie nebo komorova fibrilace, Ze by té¢ba vyvolala
nepfijatelné rychlé vybiti baterii implantatu;

komorova tachykardie s nékolika nebo bez klinicky zavaznych pfiznakd;
komorova tachykardie nebo fibrilace, kterou je moZné [éCit chirurgicky;
soucasnd onemocnéni, kterd by podstatné omezila moZnou prognézu;

zrychleny viastni rytmus.



Prehled systému

Skupina implantatd

Implantat

PFipojeni elektrod

Popis vyrobku
Prehled systému

Kompletni skupina implantatd Rivacor 3/5/7 sestava z vice typd implanttd
s pfipojkou DF4/IS-1 nebo DF4/1S-1/1S4.

Jsou k dispozici nasledujici varianty implantétu:

Typ implantatu Varianty s funkci Home Monitoring
Jednodutinovy Rivacor 3 VR-T ProMR] Typ implantatu pouze
Rivacor 5 VR-T ProMRI s pripojkou DF4

Rivacor 5 VR-T DX ProMR|
Rivacor 7 VR-T ProMRI
Rivacor 7 VR-T DX ProMRI

Dvoudutinovy Rivacor 3 DR-T ProMRI
Rivacor 9 DR-T ProMRI
Rivacor 7 DR-T ProMRI

TFdutinovy Rivacor 3 HF-T ProMRI
Rivacor 3 HF-T QP ProMRI
Rivacor 5 HF-T ProMRI
Rivacor 5 HF-T QP ProMRI
Rivacor 7 HF-T ProMRI
Rivacor 7 HF-T QP ProMRI

Upozornéni
Ne ka?da skupina implantat( sestavé ze viech typd implantatd.
Ne v kaZdé zemi jsou dostupné vdechny typy implantatd.
Ne v kazdé zemi jsou schvaleny viechny skupiny a typy implantatd.
Ne vSechny funkce a parametry uvedené v této technické pfirucce jsou
k dispozici u kazdého typu implantatu v kazdé skupiné implantatd.

Pouzdro implantétu je vyrobeno z biokompatibilniho titanu, z vnéj&i strany svafeno
a tak hermeticky ut&snéno. Elipsovity tvar usnadniuje implantaci do oblasti
pektoralniho svalu.

V rozdélovadi implantatu se nachazi pfipojky pro bipolédrnf stimulaci a sniman( {u
tridutinového implantatu také unipolarni] a také pro dodanf vyboje.

Pouzdro slouZi pfi dodani vyboje nebo pfi unipolarni konfiguraci elektrody jako
potenciadlni protipdl.

BIOTRONIK nabizi ICD s rozdélovadi pro rizné standardizované pripojky elektrod:
e DF4, DF4/IS-1 a DF4/IS4/1S-1,

Upozornéni
Vhodné elektrody musi odpovidat normam.

e Kpripojce DF4 implantadtu smi byt pfipojeny pouze elektrody s konektorem
OF4, odpovidajici normé IS0 27186.

e K pfipojce IS4 implantatu smi byt pfipojeny pouze elektrody s konektorem 154,
odpovidajici normé 1S0O 27186.

e Kpfipojce IS-1 implantatu smi byt pFipojeny pouze elektrody s konektorem
IS-1, odpovidajici normé 1SO 584 1-3.

Upozornéni
Implantat a elektrody musi byt vzajemné kompatibilni.



Popis vyrobku

Prehled systému

s Ktypuimplantatu VR DX s pFipojkou DF4 smi byt pFipojeny pouze elektrody
typu DX vhodné pro pfipojku DF4 od firmy BIOTRONIK.

e Ktypuimplantatu HF a typu implantatu HF QP s pFipojkou DF4 smi byt
pfipojeny pouze elektrody typu DX vhodné pro pfipojku DF4 od firmy
BIOTRONIK, pokud je implantat provozovan s funkci DX.

e Ktypuimplantdtu HF QP s pfipojkou 1S4 smi byt pFipojeny pouze
kvadrupolarni elektrody.

DF4/IS-1  Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdifek
v rozdélovadi.

—
Zditka Konek- Konfigurace Misto implantace Typ implantatu
tor
elektro-
dy
RV DF4 Bipolarni a Prava komora VR, DR, DX,
defibrilacni civka HF
RA 1S-1 Bipolarni Sif DR, HF
LV 1S-1 Unipolarni, Levd komora HF
bipolarni
DF4/IS4/1S-1  Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdiiek
v rozdélovadi.

Zditrka  Konek- Konfigurace Misto imptantace Typ implantatu
tor
elektro-
dy
RV DF4 Bipolarni a Prava komora HF QP
defibrilacni civka
LV [S4 Unipolarni, Leva komora HF QP
bipolarni

RA [S-1 Bipolarnf S HF QP




Elektrody

Telemetrie

Programator

ReZimy: pFehled

Popis vyrobku
Prehled systému

Elektrody firmy BIOTRONIK jsou potaZeny biokompatibilnim silikonem. Mohou byt
flexibilné oviadany, jsou dlouhodobé stabilni a jsou vybaveny aktivni nebo pasivnf
fixaci. Jsou implantovany pomoci soupravy pro zavedeni elektrody. Nékteré
elektrody jsou potaZeny polyurctanem, ktery zvySuje kluzné viastnosti elektrody.
Elektrody se steroidnim krouZkem snizuji vyskyt zan&tu myokardu. Fraktalni
design elektrad poskytuje nizké stimulacni prahy.

BIOTRONIK nabizi fadu adaptérd pro ptipojeni mnoZstvi typd ji7 implantavanych
elektrod k novym implantatdm.

Tetemetricka komunikace mezi implantatem a programatorem je po inicializaci
moZna prostifednictvim pfiloZeni programovaci hlavice (PGH, programming head]
a také prostrednictvim bezdratové RF tetemetrie (vysokofrekvendni telemetrie].

Implantace a kontrola se provadl pomoci pfenosného programatoru od firmy
BIOTRONIK se softwarem PSW od verze 1801.A.

Programator ma integrovany modul pro RF telemetrii.

Na barevném displeji se soucasné zobrazuje bezdratové EKG, IEGM, markery a
funkce.

Pormoc( programatoru lze uravat stimulacni prahy a provadét véechny testy
behem prezencni kontroly; kromé toho umoZziuje zménu permanentniho
programu a jeho odeslani do implantatu.

Programator kromé toho slouzi k nastaveni reZimu a kombinaci parametri a také
k interogaci a uloZen{ dat do paméti z implantatu.

Upozornéni
Ne vSechny funkce a parametry uvedené v teto technické pfirucce jsou
k dispozici u kaZdého typu implantatu v kazdé skuping implantatd.

Upozornéni
ReZimy CLS jsou k dispozici pouze u implantatl 7. série.

Upozornéni
Nastaveni reZzimu zavisi na individualni diagndze; prehled reZim@
nastavitelnych pro jednotlivé typy implantatd je uveden v tabulkach
s pristusnymi objednacimi &isly.

3. série

Typ implantatu  ReZimy Standard

VR WI; WIR; VOO; OFF Wi

VR DX VDD; VDDR; VDI; VBIR; WI; WIR; VOG; GFF Wi

DR, HF (QP} DDD; DDDR; DD, DDIR; DGG; VDD; VDDR; VDI,  DDD
VDIR; WI; WIR; VOO; AAL; AAIR; OFF

5. série

Typ implantatu  ReZimy Standard

VR WI; WIR; V0OO; OFF Wi

VR DX VOD; VDDR; VDI; VDIR; WI; WIR; V00; OFF Wi




Kédy NBD a NBG

Popis vyrobku
Piehled systému

5. série
Typ implantatu  RezZimy Standard
DR, HF (QP) DDD; DDDR; DDD-ADI; DDDR-ADIR; DDI; BDD
DDIR; DGO; VDD: VDDOR; VDI; VDIR: WI: WIR;
VOO, AAL AAIR; OFF
7. série
Typ implantatu  ReZimy Standard
VR WI-CLS; WI; WIR; VOO; OFF Wi
VR DX VDD; VDDR; VDI; VDIR; WI-CLS; WI: WIR; V0O; W
OFF
DR, HF [QP] DDD-CLS; DDD; DDDR; DDD-ADI; DDDR-ADIR;  DDD

DDI; DDIR; DOO; VDD; VDDR; VDI; VDIR; WI-
CLS; WI; WIR; VOO; AAI; AAIR; OFF

WVE je kéd NBD pro antitachykardicky reZzim jednodutinovych, dvoudutinovych a
tifdutinovych implantatl bez sifiové Lécby.

V. Vybojv komore

V  Antitachykardicka komorova stimulace [ATP)

E  Detekce skrze vyhodnoceni IEGM

VDE je kéd NBD pro antitachykardicky reZim dvoudutinovych a tfidutinovych
implantatd se sifiovou lé¢bou.

V  Vyboj v komoie

D  Antitachykardicka stimulace (ATP] v sini a v komore

E  Detekce skrze vyhodnoceni [EGM

DDDR je k6d NBG pro antibradykardicky reZim dvoudutinového implantatu.

D Stimulace v sini a vkomore

Sniméani v sint a v komore

D
D Inhibice a spusténiimpulzu
R

PFizplsobenf frekvence

DDDRY je kéd NBG pro antibradykardicky rezim tifdutinovéhe implantatu.

D Stimulace v sini avkomore

Snimaniv sini a v komore

Inhibice a spusténi impulzu

PrizpGsobeni frekvence

< ||| O

Multisite stimulace v obou komoréch

VDDR je kéd NBG pro antibradykardicky reZim jednodutinového implantatu
typu DX.

V Komorova stimulace




BIOTRONIK
Home Monitoring®

Objednaci Cisla Rivacor

Popis vyrobku
Prehled systému

D Sniméanivsini avkomofe

D Inhibice a spusténiimpulzu

R Prizplsobeni frekvence

VIR je kéd NBG pro antibradykardické rezimy jednodutinového implantatu,

\ Komorova stimulace

V' Sniméaniv komore

! fnhibice impulzu v komofe

R Prizplsobeni frekvence

Kromé cinné stimulacni terapie je k dispozici kompletni terapeuticky systém

BIOTRONIK:

e Pridomacim monitoringu jsou diagnostické a terapeutické informace
i technicke parametry implantatu automaticky a bezdratové prenaseny
prostiednictvim antény v rozdélovadi implantatu do pacientské jednotky.
Z pacientské jednotky jsou data kddovana a pFenasena pres mobilni sit do
servisniho centra BIOTRONIK.

s Ziskana data jsou dekddovéana a vyhodnocena; kazdy lekal mize u kazdého
pacienta individualné nastavit kritéria pro vyhodnoceni a dobu, kdy m4 byt
informovan e-mailem, SMS nebo faxem.

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

e Prenos dat z implantatu probihd denné zprévou z implantatu.

e /pravy implantatu, které upozornuji na zvlastni udalosti v srdci nebo
implantétu, jsou ihned pfenaseny dale.

s 7 programatoru lze kdykoli iniciovat testovaci zpravu pro okamZitou kontrolu
funkce doméaciho monitoringu.

Ne v kazdé zemi jsou dostupné viechny typy implantatd.

Rivacor, 3. série

Typ Konektor elektrody Zdirky ReZim Objednaci
implantatu Pocet Cislo
VR-T DF4 1 VVE-WIR 479574
DR-T DF4/1S-1 2 VVE-DDDR 429573
HF-T DF4/1S-1/15-1 3 VWE-DDDRV 429577
HF QP-T  DF4/IS4/15-1 3 VVE-DDDRV 429571
Rivacor, 5. série

Typ Konektor elektrody Zdirky ReZim Objednaci
implantatu Pocet Cislo
VR-T DF4 1 WE-WIR 429565
VR-TDX  DF4/1S-1 2 VWE-VDDR 429564
DR-T DF4/1S-1 2 VWWE-DDDR 429563




Obsah dodavky

Popis vyrobku
Prehled systému

Rivacor, 5. série

Typ Konektor elektrody Zdirky Rezim Objednaci
implantatu Pocdet disto
HF-T DF4/1S-1/1S-1 3 VVE-DDDRY 429562
HFE-T QP DF4/1S4/15-1 3 VWE-DDDRY 429561
Rivacor, 7. série

Typ Konektor elektrody Zdirky ReZim Objednaci
implantatu Pocet cislo
VR-T DF4 1 WE-WIR 429536
VR-T DX DF4/1S-1 2 VWE-VDDR 429535
DR-T DF4/1S-1 2 VDE-DDDR 429534
HF-T DF4/1S-1/15-1 3 VDE-DDDRV 429533
HF-TQP  DF4/IS4/1S-1 3 VDE-DDDRY 429532

Ve skladovacim baleni se nachazi:

e sterilni kontejner s implantatem,

e Stitek se sériovym cistem,
e identifikadni karta pacienta,
e zarucdni list.

Upozornéni

Technicka prirucka k implantatu je k dispozict bud'v tiSténé verzi, nebo

v digitalni podobé na internetu.

Ve sterilnim kontejneru se nachazi:

e implantat, pfipadné zaslepujici zastréka;

e Sroubovak.
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Popis vyrobku

Terapeutické a diagnostické funkce

Terapeutické a diagnostické funkce

Diagnostické funkce

Antitachykardicka stimulace

Kardioverze, defibrilacg

Antibradykardicka stimulace

Data z implantace a poslednich interogaci a kontrol jsou stejn& jako arytmické
epizody ukladany spoleéné s dalsimi daty, aby mohly byt vyuZity pro posouzenf
stavu pacienta a implantatd,

Pro kentrolu funkénosti elektrod je impedance v implantatu méFena
automaticky pomoci podprahovych impulzd. Prib&Znd méfeni impedance
drah vybojd a stimulacnich drah RV elektrody umoZfuji lépe rozpoznat zavady
elektrody.

Funkce bezdratového EKG: u vSech typl implantatd mdZe byt méfen odvozeny
far-field signal bez externich elektrod mezi pravokomorovou distalnf
defibritacni civkou a pouzdrem, coZ - podle mista implantace - odpovida EKG
svodu [l nebo Il podle Einthovena.

PFi prezencnich kontrolach je po wytvofeni telemetrického spojeni v pribéhu
testovani zobrazeno bezdratové EKG a IEGM vEetné markerd.

Pomoci ICD {ze l&c¢it komorovou tachykardii prostFednictvim antitachykardické
stimulace [ATP); ATP One Shot mize byt dodan také v zoné VF, pokud je pFed
lécbou splnéno kritérium stability [monomorfni rychla komorova tachykardie).

{CD miZe reagovat i na sifiové tachykardie: pomaci antitachykardické
stimulace (ATP) pfi stabilnim srde&nim rytmu nebo vysokofrekvencni
stimulace (vysokofrekvendni bursty} pfi nestabilnim srdeénim rytmu.

V zavislosti na typu implantatu obsahuje software pro implantat nejen funkce
ICD, ale také vSechny funkce kardiostimulatoru pro 1, 2 nebo 3 dutiny. Srde&ni
rytmus pacienta je trvale monitorovan; kazda arytmie je klasifikovéna podle
srdelni frekvence a nastavitelnych kritérii pro detekci. V zavislosti na
prednastavenych hodnotach je inhibovdna nebo dodavana antibradykardicka a
rovnéz antitachykardicka lé¢ba.

ICD lze pouZit pro lé¢bu komorové tachyarytmie pomoci kardioverze a/nebo
defibrilace. Polarita a energie vyboje mohou byt nastaveny individualné; vyboje
mahou byt naprogramovany s energif od 2,0 do 40 J. Pfed dodanim vyboje
mZe ICD ovérit, 7e tachyarytmie stale probiha; v této dob& miZe implantat

identifikovat spontanni konverzi tachyarytmie a pfipadné nabijeni prerusit.

Drahy vwhoje lze nastavit mezi rdznymi defibrilaénimi civkami (SVC/RV} a/nebo
pouzdrem.

Frekvendn( hystereze, automatické senzorové funkce a nocni program
podporuji vlastni rytmus pacienta, zabranuji .overdrive” stimulaci a usnadfiuji
adaptaci implantatu individudlnim potfebam pacienta.

Vimplantatu jsou automaticky urcovany sifiové i kamorové stimulacni prahy.
Prostfednictvim Fizeni amplitud (neplati pro 3. sérii) jsou navic amplitudy
impulzd nastaveny tak, aby pfi kaZzdé zméné stimulacniho prahu byla pro
pacienta nastavena optimalni sifiové a komorova amplituda.

Nastaveni hornf hrani¢ni frekvence siné zabrani nespecifické stimulaci siné,
¢imz se snizi riziko tachykardie indukované kardiostimutatorem.

Funkce pozitivni AV hystereze podporujf vlastn{ pfevod, a tim i pfirozeny
pribéh kontrakce. Funkce negativni AV hystereze podporuji srdeénf
resynchronizacni lé¢bu udrZovanim stimulace v zatéZovych situacich.

Doplnkova zvlastni forma prizplsobeni frekvence uimplantatd 7. série:
zvysend potfeba minutového objemu srdce je rozpoznana na zakladé
fyziologického meéfeni impedance. Princip méfen{ je zaloZen na zménéach
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Srdeéni resynchronizacni
{éCba CRT

UloZeni programt

Implantaty s funkci ProMRI
rozpoznaji MR skenery

Funkce Home Monitoring

Popis vyrobku

Terapeutické a diagnostické funkce

kontraktility inotropie} myokardu (funkce CLS: Closed Loop Stimulation).
PFizpisoben frekvence se automaticky inicializuje a optimalizuje v rezimu
CLS.

Potlaceni komorové stimulace u implantatd 5. a 7. série: nepotfebné
komorové stimulaci je zabrdnéno podporou vnitfniho pFevodu (funkce
potladeni komorové stimulace). Implantat se pfitom pFizpisobi zménam
pFevodu a pFepne mezi rezimem ADI(R] a DDDIR).

Pro resynchronizaci komor maji tifdutinové implantaty funkce pro .multisite”
komorovou stimulaci s moZnym VV zpoZdénim v obou smérech.

Aby v pfipadé levastranného zvydeni stimulaéniho prahu nebo nezédouci
stimulace frenického nervu nebyl zapotfeb( Zadny dalSi chirurgicky zakrok, lze
pro levokomoravou elektrodu u tidutinového implantatu nastavit rdzné
polarity stimulace, s typem implantatu HF QP aZ 20 vektord.

U typu implantatu HF QP 7. série: pro lepsi resynchronizaci komor lze
nakonfigurovat dva stimuly pro levou komoru; mohou byt odevzdany bud g
postupne, nebo najednou.

U&innost resynchronizace miZe byt - v piipadé piitomnosti intrinsickych

AV zpozdéni ~ zlepSena takto: funkce CRT AutoAdapt kaZdou minutu zmé&¥i
intrakardialnf doby pFevodu, nastavi konfiguraci stimulace na BiV nebo LV (pFi
zapnutém Fizeni amplitud LV} a automaticky pfizplsobi AV zpoZdéni.

Existuji rizné técebné programy:

nastaveni parametrd v pfedem nakonfigurovanych programech
(ProgramConsult].

Pro individualni programy tze uloZit nastaveni parametrd v maximatné
3técebnych programech.

Pomoci senzoru je spolehlivé rozpoznano statické magnetické pole MR skeneru.
Senzor miZe byt béhem prezencni kontroly aktivovan pomoci funkce
MRI AutoDetect na dobu maximalné 14 dnd.

Pokud se pacient béhem nastavenéhao obdobi pFiblizi k MR skeneru, implantat

rozpozna jeho statické magnetické pole a automaticky aktivuje predem nastaveny o~
MRI program. Po opusténi skeneru dojde rovnéz automaticky k zpétnému prepnuti

do permanentniho programu.

Implantat automaticky odesila jednou denné informace do pacientské
jednotky. Dodatecné automaticky vysila zpravy pfi urcitych udalostech, které
jsou ihned posilény servisnimu centru. Kromé toho mohou byt pomoci
programatoru inicializovany testovaci zpravy.

DaleZité |ékarské informace ve zpravach implantatd jsou mj. tyto:
- sifové a komorové arytmie;

- elektroddm relevantnf parametry v sini 2 komoFe: stimulacni prahy,
amplitudy snimani, impedance;

- aktualni statistiky;
- IEGM-Online HO a7 se 3 kanaly ve vysokém rozliseni (High Definition].
Prostfednictvim HMSC jsou moZné nasledujici dalkové Fizené funkce:

- Mohou byt planaovany terminy pro kontroly zprostfedkované systémem
Home Monitoring.
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Popis vyrobku

Terapeutické a diagnostické funkce

Pomoci funkce QuickCheck si HMSC mdze vy7adat aktudlni data

z implantdtu. Za pFedpokladu, Ze se pacient nachazi v blizkosti pacientské
jednotky {Cardio Messenger], budou shroméZ?déna stejna data jako pri
obvyklé kontrole zprostfedkované systémem Home Monitoring, bude
pripojeno IEGM a ihned dojde k pFenosu dat; tento proces se nazyva
Interrogation on Demand a trva zpravidla maximalné 15 minut.
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Vieobecné bezpecnostni pokyny

Vieobecné informace ohledng bezpecné manipulace s implantatem

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Vseobecné informace ohledné bezpecné manipulace s implantatem

Respektujte upozornéni a
dodrzujte pokyny

Bezpecnostni pokyny a
vystrahy v této technické
pfiruéce

Technické prirucky

/\ VAROVANi

OhroZeni pacienta, ohroZeni lékaFe a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléha zvlastnim podminkédm. Co se tyce sterility a
technickych komplikaci, zvlastni opatrnosti pfi implantaci nebo riskantni
[é¢by u pacientd se zavedenym implantatem, je od prepravy po uskladnéni
nutné respektovat nasledujici body: implantatovy systém je citlivy a nesmi byt
poskozen, aby pacientovi nezplsobil Zadné Skody.

s VZdy plati, Ze musi byt respektovény a dodrZovany vsechny pokyny
uvedené v této a souvisejicich technickych priruckach.

Tato technicka pFirucka nabizi bezpecnostné relevantni informace k vice tématdm:

Obecné platné zakladni bezpe€nostni pokyny. V této technické prirucce jsou to
hlavné nasledujici témata:

- vseobecné informace ohledné bezpecné manipulace s produktem,
- provozni podminky,

- mozné technické komplikace,

- mozZna zdravotni rizika.

Dale existuji speciadlni a obecné vystrahy tykajici se implantace, které zvysuiji
pozornost v souvislosti s pfislusnym jednanim a davaji pokyny k bezpelné
praci. V této technické prirucce jsou to hlavné nasledujicl témata:

- pribéh implantace,

- bezpelnostni opatien( pFi programovant,
- kontrola,

- poucen( pacienta,

- indikace pro vyménu,

- explantace a vyména implantatu.

Vystrahy jsou v této technické pfirucce vyrazné oznaceny symbolem A a
signalnim slovem. V pfipadé nedodrZeni pokyn hrozi pacientovi nebezpedi a
dokonce smrt.

Nastedujici technické pFirucky poskytuji informace o bezpedném pouZiti
implantatového systému:

— technicka pFirucka pro implantat;

— technicka pfirucka pro HMSC;

— technické pFirucky pro elektrody;

— technické pfirucky programatoru a jeho pFislusenstvi;

— technické pFirucky pro uZivatelské rozhrani programatoru;



15 Vieobecné bezpecnostni pokyny

VSeobecné informace ohledné bezpecné manipulace s implantatem

— technickeé pFirucky pro kabely, adaptéry a pifsluSenstvi;
— pfirucka pro implantatové systémy pro podminéné pouZiti v MR — ProMRI.

1. Tisténé technické pFirucky jsou pFiloZeny k vyrobku nebo je (ze nalézt
v digitdlni podobé na internetu:
https://manuals.biotronik.com

2. Respektujte vSechny relevantni technické prirucky.

3. Technické prirucky uschovejte pro pazdéjsi pouZiti,

Predpokladané odborné  Mima medicinského zakladu jsou tfeba podrobné znalosti funkci a podminek
znalosti  pouZiti implantatového systému.

* Pouze lékafsti odbornici s témito zvlaStnimi znalostmi smi implantaty pouZivat
v souladu s ustanovenim.

e Nejsou-li tyto znalosti k dispozici, musi byt uZivatel proskolen.

-
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Provozni podminky

Uskladnéni pri prepravé a
skladovani

Dodavka v transportnim
rezimu

Teplota pfi prepravé a
skladovani

Sterilni dodavka

Sterilni kontejner

Jednorazové pouziti

Véeobecné bezpecnostni pokyny

Provozni podminky

/A VAROVANI

OhroZeni pacienta a poruchy implantatu
Elektrolécha srdce podléha zvldstnim podminkdm provozu. PFijejich

nedodrZen{ mdZe byt negativné ovlivnéna funkénost implantatu, coz mlze
vést k ohroZeni pacienta.

e Dodrzujte prosim nasledujici provozni podminky.
V blizkosti implanttd by se nemély vyskytovat zadné elektramagnetické
interference.

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

»  Vénujte pozornost vlivu doby skladovani, viz (daje o baterii.

Za UCelem ochrany baterie je implantat dodavan v fransportnim rezimu; béhem -
skladovani mQZe pfi nutném obnovovani kondenzatoru dojit ke kontrolovanym

prodlouZenym dobdm nabijeni kondenzatord.

e Transportni reZim se na programatoru zobrazi po inicidlnf interogaci.
(Transportni rezim bude pfiimplantaci - po odeslani prvniho programu -
deaktivovan prvnim platnym (in-range] méfenim stimulacni impedance.]

Jak extrémné nizké, tak vysoké teploty ovliviuji provozni dobu baterie v
implantatu.

* Povolena teplota pro pfepravu a skladovani je +5°C aZ +45°C.

Implantat a Sroubovak jsou dodavany sterilizované plynem. Sterilita je zarucena
pouze v pfipadé, Ze nedaslo k poskozeni plastového kontejneru a kontrolniho
tésnéni.

Implantat a Sroubovék jsou spolecné zabaleny ve dvou samostatné zapeleténych
plastovych kontejnerech; vnitfni plastovy kontejner Je sterilnf také z vnéj&i strany,
aby mohl byt pfenesen jako sterilni béhem implantace.

e

Aby byla vyloucena rizika infekce, implantat je urcen pouze k jednordzovému
pouZiti.

e Implantat nepouZivejte, je-li baleni poSkozené.
e Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouZivejte opakovaneé.

RovnéZ Sroubovak je urcen pauze k jednorazovému pouZiti.
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Mozné komplikace

Vieobecné informace v
piipadé zdravotnich
komptlikaci

Potencialy kosternich svall

MoZné technické zavady

Etektromagneticke
interference (EMI}

VSeobecné bezpecnostni pokyny

MozZné komplikace

/A VAROVANI
OhroZeni pacienta a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléha zvlastnim rizikim. Ta musi byt zohlednéna, aby
nedoslo k negativnimu ovlivnén{ funkci implantatu a v disledku toho
k ohroZeni pacienta.

¢ Peclivé prosim respektujte vSechny nasledujici bezpelnostni informace.

Pro implantaty firmy BIOTRONIK plati v odborné praxi vieobecné znamé

komplikace pro pacienty a implantatové systémy.

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

¢ Neni mozné zarucit G¢innost lécby arytmie, i kdyZ bylo prokazano, Ze jsou tyto
(é¢by Uspesné béhem testd nebo po elektrofyziologickych testech. V
ojedinétych pFipadech mohou byt nastaveng parametry ne(cinné. Je mozné,
Ze (éCba indukuje nebo zrychli tachykardii a vyvold trvaly flutter nebo fibrilaci
komor.

Bipolarni snimanfi a kontrola citlivosti jsou implantatem pfizpisobeny

frekvendnimu rozsahu vlastnich rytm( tak, aby kosterni myopotencialy nebyly

obvykle detekovany. PFesto mohou byt — zvlasté pfi pfilis vysoké citlivosti -

klasifikovany potencidly kosternich svall jako vlastni rytmus a - podle interference

- mohou zplsobit inhibici nebo lé¢bu arytmie.

PFi nezddoucich myopotencidlech svald pfepne implantat pii prekroéenf

interferencni frekvence na asynchronni stimulaci.

* Vpripadé potreby provedte kontrolu a zhodnotte pfi ni citlivost a druh
stimulace.

Technické zévady implantatového systému nemohou byt obecné vytouleny. Mezi
pFiciny takovych poruch patfi:

e posunuti elektrody, zlomen{ elektrody;
e defekty izolace;

» vady komponentl implantatu;

¢ vybiti baterie;

e pferusena telemetrie.

KaZdy implantat mZe byt rugen, pokud jsou vngj&i signaly vniméany jako vlastni
rytmus nebo kdyZ méfeni brani frekvencnimu prizplsobent:

e Implantaty od firmy BIOTRONIK jsou konstruovany tak, aby byla jejich
ovlivnitelnost elektromagnetickou interferenci (EMI} minimatni,

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

e Podle druhu stimulace a interference mohou vést tyto zdroje poruch k inhibici
impulzu, spusténflimpulzu, ke zvy3ovani stimulaénf frekvence zavislé od
senzoru nebo asynchronnf stimulaci.

e Zanepfiznivych podminek, zejména v ramci terapeutickych a diagnostickych
procedur, mohou zdroje ruseni navazat tak vyscké energie, 7e miZe dojit
k poskozeni tkané obklopujici implantat nebo hrot elektrody.



Postup s implantatem pfi
EMI

Staticka magneticka pole

VSeobecné bezpelnostni pokyny

MoZné komplikace

e Vidyvyhodnotte nastaveni snimani a spousténého druhu stimulace.

PFi elektromagnetické interferenci se implantat prepne po dobu trvani pfekrocené
interferencni frekvence na asynchronni stimulaci.

Magneticky senzor v implantatu detekuje magneticka pole od hustoty
magnetického toku cca 1,5 mT. Magneticka pole pod 1 mT senzor neovliviujf.
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Mozna rizika

Nevhodné postupy

Rizikové terapeutické a
diagnostické postupy

VSeobecné bezpecnostni pokyny

Mozna rizika

A VAROVAN|

ChroZeni pacienta a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléhd zvlastnim rizikdm. Ta musi byt zohledn&na, aby
nedoslo k negativnimu ovlivnén{ funkci implantatu a v disledku toho
k ohroZeni pacienta.

»  Peclivé prosim respektujte vSechny nasledujici bezpecnostnf informace.

Kvlli moZnému poskozeni pacienta nebo implantatu a z toho vyplyvajici funkéni
nespolehlivosti je tFeba vyvarovat se pouziti nasledujicich postupd:

e transkutanni elektricka neuronalni stimulace (TENS],
* hyperbaricka oxygenoterapie,

*  zatizeni tlakem pFevySujicim normalni tlak.

Pokud ma pro diagnostické nebo terapeutické dcely télem prochazet elektricky
proud z externiho zdroje, mdZe byt implantat ruden a pacient chroZen.

Pri diatermickych metodach, jako je napf. elektrokauterizace, vysokofrekvendni
ablace nebo vysokofrekvencnf chirurgie, je moZnd indukce arytmii nebo komorova
fibrilace. Napfiklad u litotripse mlze dojit ke Skodlivému pdsobenf tlaku.

U terapeutického ultrazvuku maZe naptiklad dojit k nadmérnému zahiati télesné
tkéné v oblasti implantatového systému. Plscbeni na implantat nelze v nékterych
pripadech stanovit ihned.

Pokud neni mozZné rizikové metody vyloucit, pak vZdy plati:
¢ M@jte pfipraven externi defibrilator.
e Pacienta elektricky izolujte.

e Vypnéte funkci detekce ICD; funkce kardiostimuldtoru maze zdstat aktivni,
v pfipadé potfeby je moZné prrepnuti do asynchronnich reZzima.

e Zabrarite plsobenf energii v blizkosti implantatového systému.
* Dale zkontrolujte periferni pulz pacienta.
e PFizakroku a po kazdém zakroku pacienta monitorujte.

e PokaZdém zakroku {znovu] zapnéte funkci detekce a zkontrolujte
bezporuchovost funkci implantatu.

U litotripse navic plati:
e Ohnisko paprsku litotriptoru se musi nachéazet nejméné 2,5 cm od implantatu.
Pri vysokofrekvencni ablaci nebe chirurgii navic plati:

¢ Druh stimulace nastavte tak, aby GCinky oversensingu (napfiklad nespravné

kardiostimulatoru nastavte asynchronnf rezim. U pacient{ nezavislych na
kardiostimulatoru nastavte reZim bez stimulace.

e Vyvarujte se pfimého kontaktu ablacnfho katétru s implantatovym systémem.

¢ Neutralnf elektrodu umistéte tak, aby draha proudu neprochazela
implantatovym systémem ani v jeho blizkosti; draha proudu musi byt od
implantatového systému vzdalena alespon 15 cm.

e Poskondeni ablaéniho zékroku obnovte plvodni nastaven,
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Externi defibrilace

Radiaéni lécba

Magneticka rezonance

Vseobecné bezpeénostni pakyny

MozZné rizika

Imptantat je chranény proti energii, ktera je normalné indukovana pfi extern{
defibrilaci. Nicméné jakykoli implantovany piistroj miZe byt pfi externi defibrilaci
poskozen. Proud indukovany v implantovanych elektroddch mizZe specificky vyvolat
tvorbu nekrotické tkédné v t&sné blizkosti rozhrani elektrody a tkané. Ddsledkem
toho se mohou zménit vlastnosti snimani a stimulacni prahy.

e Nalepovaci elektrody umistéte vpiedu-vzadu nebo kolmo k ose vytvofené
implantdtem a srdcem, minimatné 10 cm od implantatu a od implantovanych
elekirod.

Z d@vodu mozného podkozeni implantatu a nasledné funkéni nespolehlivosti je
presto pouZita, je bezpodminedné nutné predchozi zvaZen( rizika. Komplexnost
plsobicich faktorl - napiiklad rozdilné zdroje zafeni, mnozstvi rliznych
implantatd, podminky terapie - nedovoluje schvalit smérnice, které by zarucovaly
radiacni lé¢bu bez plsobeni na implantat. Norma 1SO 14708 o aktivnich
implantovatelnych medicinskych pfistrojich vyZaduje v souvislosti s terapeutickym

[é¢ebnym ionizujicim zafenim tato opatfeni: a
» Respektujte upozorn&ni tykajici se rizikovych terapeutickych a diagnostickych
postupd.
e Zajistdle dostatedné stinéni implantatu proti paprskdm.
e Po aplikaci zafeni opakované zkontrolujte spravnou funkci implantatovéha
systému.
Upozornéni
Pri dotazech tykajicich se zvaZeni rizika se obratte na firmu BIOTRONIK.
Magnetickd rezonance [MRI] smi byt pouZita pouze za zvldstnich podminek. Je
tFreba zabranit podkozeni nebo zniden{ implantatového systému v ddsledku silné
magnetické interakce a poskozeni pacienta nadmérnym zahiatim télesné tkané
v oblasti implantatového systému.
Implantaty BIOTRONIK s funkei .MR conditional” nesou oznaceni ProMRI. PFi
splnénf pfedepsanych opatieni na ochranu pacienta a implantatového systému
m{Ze byt magnetickd rezonance provedena.
e PFirucka pro implantatové systémy pro podminéné pouziti v MR - ProMRI -

obsahuje podrobné informace o bezpecném vysetfeni MRL

- Digitalnl pFirucku lze stdhnout z webové stranky:
https\\:manuals.biotronik.com

e Tisténou pfirucku lze objednat u firmy BIOTRONIK.

e Je schvdleni pro podminéné pouZiti v MR MR conditional” platné ve vasi zemi
nebo ve vasem regionu? Aktualni informace si vyZadejte ¢ firmy BIOTRONIK.
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Implantace
Pribéh implantace

Implantace

Prlibéh implantace

- PFiprava soucasti

Kontrola operacniho
prostredi s chledem na EMI

Méjte pfipraven externi
defibrilator

/A VAROVANi
OhroZeni pacienta, ohroZeni lékaFe a poruchy implantatu
Ptiprava prace a pribéh implantace vyZaduji zvlastni opatieni.
s Peclivé prosim provedte viechna nasledujici opatreni.

¢ Implantat se Sroubovdkem firmy BIOTRONIK

e Elektrody firmy BIOTRONIK a souprava pro zavedeni elektrody

- Jednodutinovy implantat: jedna bipolarni ICD elektroda s 1 nebo
2 defibrilaénimi civkami pro komoru

Jednodutinovy implantat DX: jedna pentapolarni DX elektroda s vodidi pro
siti a s defibriladni civkou pro komoru

¢ Dvoudutinovy implantat: jedna bipolarn{ elektroda pro sift a jedna bipolarni
ICD elektroda pro komoru s 1 nebo 2 defibritacnimi civkami

e Tridutinovy implantat: navic jedna unipolarni, bipolarni nebo kvadrupolarni
LV elektroda; kompatibiln{ elektrody od firmy BIGTRONIK, viz pfirucka
Implantatové systémy pro podminéné pouziti v MR - ProMRI"

e Povolené pFipojky jsou DF4 a 1S4 a IS-1. Aby nedoslo k problémim s kontakty
a v souvislosti s tim k nespravné 1écbé, pro elektrody s jinymi pfipojkami nebo
elektrody jinych vyrobcli pouZivejte pouze adaptéry schvalené firmou
BIOCTRONIK

e Programator firmy BIOTRONIK s integrovanou RF telemetrif a schvalenymi
kabely

e Externivicekanalovy EKG pfistroj

o Méjte vZdy pfipravené rezervni soucasti pro sterilni komponenty

A\ VAROVANI
Skodlivé G&inky elektromagnetickych interferenci (EMI) na funkce
implantatu
Aclkoli je implantat nékolika filtry chranén proti EMI, funkce snimani mohou
byt v lékaFském prostfedi ruseny tak silné, Ze pFestanou spravné fungovat.

e Zkontrolujte operacni prostfedi z hlediska pfitomnosti
elektromagnetickych interferenci a v pfipadé potfeby tyto interference
eliminuijte.

o Dodriujte pFiméFenou vzdalenost od zdrojd elektromagnetického rugent.

V pfipadé nepfedvidaného kritického stavu nebo pFi pFipadné technické zavadé

implantatu:

e méjte pripraven funkéni externi defibritdtor a lopatkové nebo nalepovac{
elektrody.
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Vybaleniimplantatu

Kontrola ¢asti

Misto implantace

Prevence unikajicich proudi

Zabranéni nedmysinému
spusténi vyboje

Zabrante poskozeni
rozdélovace

Implantace
Pribéh implantace

/A VAROVANI

Neadekvatni {é¢ba kvili poskozenému implantatu

Pokud vybaleny implantat pfi manipulaci spadne na tvrdy povrch, miZe dojit
k poskozeni elektronickych souéasti a implantat pfestane spravné fungovat.

e PouZijte ndhradni implantat.
s Poskozeny implantat zaslete do firmy BIOTRONIK.

e Odlepte tésnici papirek vnéjsiho plastového kontejneru na oznadeném misté
ve sméru vyznaceném Sipkou. Vnitfni plastovy kontejner nesmi pFijit do
kantaktu s osobami, které nemaji sterilni ruce nebo rukavice ani s
nesterilnimi pfedmeéty!

e Uchopte vnitini plastovy kontejner za Uchytku a vyjméte jej z vnéjsiho
plastového kontejneru.

* Odlepte t&snici papirek sterilniho vnitfniho plastového kontejneru na
oznaceném misté ve sméru vyznaceném Sipkou.

Poskozeni nékteré z &asti miZe zplsobit komplikace nebo technické zavady.
e Pred a po vybaleni zkontrolujte vechny Casti, zda nejsou poSkozené.
e Po3kozené casti vyménte.

e |CD se dodava s deaktivovanou funkcl téCby tachyarytmie a smi byt
implantovan pouze v tomto stavu.

e [Elektrody se nesmi zkracovat.

* Vzavislosti na anatomické dispozici pacienta a na konfiguraci elektrody se ICD
implantuji zpravidia pod pektoratni sval na levé strané.

Béhem implantace je nutné zabranit unikajicim prouddm mezi nastroji a
implantatem.

e Pacienta elektricky izolujte.

/A VAROVANI
Spusténi vyboje pri aktivovaném ICD
P¥i manipulaci s aktivovanym ICD hrozi nebezpedi nedmysiného spusténi
vyboje.
s Pfed dotykem implantatu pri implantaci, pfed vyménou implantatu a
explantaci deaktivujte lécbu ICD.

Upeviovaci Srouby a pFipadné zaslepujici zastréky utahujte a povolujte opatrné.

¢ Uvolnéte upeviiovaci Srouby pomoci dodaného Sroubovéku. PouZivejte pouze
Sroubovak firmy BIGTRONIK s kontrolou krouticiho momentul!

o Zaslepujici zastréku nevytahujte nésilim!

s Pokud budete chtit zménit polohu elektrody, objednejte si vice sterilnich
Sroubovakd od firmy BIOTRONIK.
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Zabranéni zkratu v
rozdélovadi

Dbejte na Cistotu pripojek
elektrod

Pfehled: implantace

PFipojeni konektoru
elektrody k implantatu

Implantace

Pribéh implantace

/A VAROVANI

Zkrat v ddsledku otevienych zdifek elektrod

Otevfené a tim pro elektrolyt netésné zdifky v rozdélovadi mohou vyvolat
neZadouci toky proud( do téla a prinik t&lesné tekutiny do implantatu.

¢ Nepouzité zditky uzaviete zaslepujicimi zastrékami.

PFi znecisténi béhem implantace:

konektor elektrody vyCistéte steritni utérkou,

zditku oplachujte vyhradné steriln{ vadou.

PFipravte si Zilu.

Implantujte elektrody, provedte méfeni a zafixujte elektrody.
Vytvarujte kapsu pro implantat.

Konektor elektrody pFipojte k implantatu.

VloZte implantat.

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

Uzaviete kapsu implantatu.

Zkontrolujte implantat pomoci standardnich testd.

Dané konektory elektrod se pFipojuji do zdifek v rozdélovadi implantatu.

1. Odstrante stylety a zavddéci pomdcky.

2. PFipojte elekirodu pro defibrilaci a snimani/stimulaci: DF4/IS-1 nebo DF4/
1S4/15-1
e Konektor DF4 pripojte k RV.

3. Pripojte elektrodu pro snimani/stimulaci: DF4/1S-1 nebo DF4/IS4/1S-1
¢ Bipolarni konektor IS-1 siné pripojte k RA.

e Kvadrupoldrni konektor IS4 levé komory nebo unipolérni/bipolarni
konektor IS-1 levé komory pFipajte k LV,

4. Konektor elektrody zasurite bez ohnuti kabelu do rozdélovace tak, aby
znacka pro zavadénf na konektoru DF4 a IS4 byla vidét za blokem Sroubd.
Tato znacka se miZe lisit podle vyrobce pouZité elektrody.

5. Pokud nelze konektor elekirody do pripojky zasunout lehce:

e Jako kluzny prostfedek pouZijte vyhradné sterilni vodu.

6. Pokud nelze konektor zcela zavést, je to pfipadné zplsobeno tim, Ze
upeviiovaci Sroub zasahuje do otvoru bloku Sroubd.

* Propichnéte silikonovou zastréku uprostfed na rozfiznutém misté
svisle pomoci Sroubovaku az po upeviiovaci Sroub.

+ Opatrné povolte upeviovaci Sroub, aniz byste jej Uptné vySroubovali, aby
se pfi zasSroubovan( nevzpricil.

7.  Otacejte upeviiovacim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek, dokud se

nedosahne meze krouticiho momentu [sly3itelné cvaknuti).
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DodrZeni odstupu mezi
elektrodami

PfiloZeni programovaci
hlavice

Vytvoreni RF telemetrie

Aktivace lécby ICD

Rozpoznani defektd
elektrody

Implantace

Pribéh implantace

8.  Opatrné vytdhnéte Sroubovak, upeviiovaci éroub se pfitom nesmi otocit zpét.

e PovytaZeni roubovaku utésni silikonova zastrcka automaticky a
bezpecné piistup k hlavé sroubu.

/A VAROVANI
Neadekvatni terapie

Pokud nemaji elektrody dostatedny vzajemny odstup nebo jsou nevhodné
umistény, mGZe dojit ke snimani vzdalené oblasti nebo k nedostatecné
defibrilaci.

e Vzdalenost mezi dvéma defibriladnimi civkami mus{ byt véts{ nez 6 cm.

¢ Hrotové a prstencové elektrody se nesmi vzajemné dotykat.

Na programovaci hlavici ([PGH) se nachazi schematicky nakres implantatu. Tento
nakres slouZi jako polohovaci pomfcka pfi pfiloZzen( pro zajistén( spravné o
telemetrie.

» Dbejte na spravné umisténi programovaci hlavice.

Programator smi byt od implantatu vzdalen maximalné 3 m; v idealnim pfipadé se

mezi pacientem a programatorem nenachazeji zadné prekazky.

e Naprogramatoru zapnéte RF telemetrii.

e  PfiloZte programovaci hlavici na cca 2 sekundy, aZ se na programatoru
zobrazi Uspésna inicializace:

o)
V navigatoru se zobrazi symbol RF telemetrie a ve stavovém fadku
indikace intenzity signalu.

e OdloZte programovaci hlavici.

* Na programatoru nactéte software vhadny pro typ implantatu.

e Aktivujte léc¢bu ICD.

» Popripojenf elektrad, prvnim odesléni programu a prvnim Uspédném zméreni
impedance bude transportnf rezim trvale deaktivovan. Udaje implantace se
ulozi.

»  PFiprogramovani dbejte bezpecnostnich pokynd.

e Pokud implantat pfi programovéani napfiklad ATP indukuje tachykardie nebo

pfitestu OFT nepodévéa adekvatnf lé¢bu: pouZijte nouzovy vybaj nebo externi
defibrildtor.

/A VAROVANi

OhroZeni pacienta a poskozeni implantatu v disledku defektd elektrody

Technickd preventivni opatfeni - automatické méfeni impedance je neustale
zapnuto.

e Hodnoty impedance, které poukazuji na technické zédvady elektrod, jsou
dokumentovany v seznamu udalosti, ktery je tFeba pravidelné
kontrolovat.
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Implantace

Bezpelnostni opatfeni pfi programovén{

Bezpecnostni opatreni pFi programovani

Provadéni standardnich
testd a monitorovani
pacienta

Pferuseni telemetrie

Vyhnéte se kritickému
nastaveni parametru

Vyhnéte se rizikdm
pfi vyhradni stimulaci levé
komory

PFi nastaveni asynchronnich
reZimd monitorujte pacienta

A\ VAROVANI
Ohrozeni pacienta
Programovani implantatd vyZaduje zvlastni bezpednostni opatFeni.
¢ Peclivé prosim provedte vSechna nasledujici bezpeénosti opatient.
Ke kritickému stavu pacienta mlze dojit i v prdbéhu standardnich testd napiiklad
kvlli nastaveni neadekvatnich parametrd nebo kvili pFerugené telemetrii.
e Proto dbejte také pfi testech na dostateCnou pédi o pacienta.

» Potestu stimulaéniho prahu zkontrolujte, zda je tento prah opravnény z
klinického a technického hlediska.

* EKG a stav pacientl kontinualné monitorujte.

sV pFipadé potfeby test preruste.

Porucha programatord nebo telemetrickd interference, ke které dojde b8hem
provadéni docasnych program (kontrolni testy], mdZe zpdsobit neadekvatnf
stimulaci pacienta. To je pfipad, kdy nelze programator kvidli chybé programu
nebo defektu dotykové obrazovky dale obsluhovat a nasledkem toho neni mozné
docasny program ukondit. V takovém piipadé pomdZe pferudeni telemetrie,
pficem? implantat automaticky pirejde do permanentniho programu.

e  Pritelemetrii s programovac/ hlavici: htavici [PGH] nadzdvihnéte o nejméné
30 cm.

e PFiRF telemetrii: vypnéte programator a zmérite jeho polohu.

e Vypnéte moZneé zdroje poruchy.

Nesmi se nastavovat reZimy a kombinace parametr( ohroZujici pacienta.
e Pred nastavenim pFizplsobenf frekvence stanavte mez zatiZeni pacienta.
» Po nastaven( zkontrolujte snasentivost a (¢innost kombinace parametrd.

e PFinastavovani sifiové lécby po detekované AT nebo AF méjte na paméti, Ze po
dobu odevzdavani sifiové técby nemohou byt detekovany komorové
tachyarytmie.

Pokud dojde pFi vyhradni stimulaci levé komory k posunuti elektrody, hrozi
nasledujici rizika: ztrata komorové stimulace a ATP léchy, neZadouci stimulace
frenického nervu a indukce sifiovych arytmii.

e ZvaZte parametry snimanf a stimulace z hlediska ztraty léCby.
e Pro pacienty zavislé na implantatu nesmf byt pouZita vyhradni stimulace LV.
e Vezméte v Gvahu, Ze nenf k dispozici Fizeni amplitud.

¢ PFikontroldch a testech stimulacnich prah( zohlednéte ztratu
synchronizované komorové stimulace, zvldsté u tfidutinovych implantatd,
které byly implantovany teprve nedavno.

¢ Mode Switching a Postschock nepFipoustéji vyhradni stimulaci levé komory.
Vlivy zohlednéte také pfi nastaveni parametrl Mode Switching a Postschock.

* PouZivejte CRT Auto Adapt.

Asynchronni rezimy V00 a D00 mohou byt nastaveny pouze v pfipadé neaktivni
detekce tachyarytmie. V tomto pripadé je pacient bez detekce a tim také bez técby
pomoci ICD.



26

Respektujte kritérium
morfologie

Nastaveni snimani

Zabranéni komplikacim
indukovanych implantatem

Zabranéni prevodu sinoveé
tachykardie

Zabranéni preslechu AV

Dbejte hranicnich hodnot
impedance vyboje

Zabranéni recidivy po
lécebném vyboji

Implantace

Bezpe&nostni apatfeni pfi programovani

* Pacienta neustale monitorujte.

e Mgjte pfipraven externi defibritator.

Aby bylo moZné rozlidit mezi komarovymi a supraventrikuldrnimi tachyarytmiemi,
jsou kromg jinéhe porovnavany QRS komplexy. Za ulelem rozlideni tachyarytmif
mUzZe byt nastaven prah MorphMatch, obvykle se standardni hodnotou. Odligné
nastaveni, tedy vwy&&i nebo ni?&i prah pro rozliseni jednotlivych QRS komplexd,
mZe za urditych okolnosti vést ke zpoZdéni/znemoZnéni nebo zbytecnosti léCby.

e Odchylky od standardni hodnoty nastavujte po dikladném zvaZen.

Manualné nastavené parametry mohou byt nespolehlivé, naptiklad nevhodna
ochrana vzdaleného pole [far-field] m&Ze zabranit sniménf intrinsickych impulzd a
vést k nepfiméFenég (¢bé pomoci vyboj.

e Respektujte automatickou regulaci citlivosti.

e PFfimanualnim nastaveni zkontrolujte pfitomnost far-field snimani a v pfipade

potieby prizplsobte dobu zaslepen! podle nastaveni snimani. o
Implantaty firmy BIOTRONIK obsahuji nékolik funkcf, pomacf kterych je mozné
pokud moZno spolehlivé zabranit komp.ikacim indukovanym implantatem.
e /méfte retrogréddni dobu prevodu.
e Udvoudutinovych implantatd: aktivujte PMT ochranu a pomoci kritéria VA
nastavte tak, aby pfi retrogradnim prevodu neplsobily pFilis vysoké stimulaéni
frekvence.
Implantaty firmy BIOTRONIK obsahuji nékolik funkci pro zabrédnéni pfevodu sifové
tachykardie do komory:
e Proindikované pacienty nastavte rezim Mode Switching.
e Nastavte horni hranic¢nf frekvenci a refrakterni periodu tak, aby se zamezilo
nahtym zméndm komorové frekvence.
e Preferujte Wenckebachlv fenomén a vyhybejte se chovani 2:1.
¢ Nastavte vdechny parametry tak, aby nedochdzelo k neustalému stitidani mezi
sifové a komorove fizenymi rezimy.
~

PFi stirmulaci se sfflovymi ATP parametry mohou byt sifiové stimulaéni impulzy
prendseny do komory nebo mohou byt snimany tak, Ze bude zabrédnéno komorové
stimulaci.

e /kontrolujte nastaveni, zda nedochazi k pfeslechu.

e Vpfipadé potfeby - pfechodné - nastavie VI frekvenci pro zdloZni stimulaci,
aby nebyly inhibovény Zadné komorové impulzy.

PFi pfilis nizké impedanci vwboje mZe dojit k poskozeni implantatu nebo
zabranéni odevzdani [&¢by.

e Impedance vyboje musi byt > 25 Q.

Po lécebném vyboji je moZné v pFipadé chybéjiciho vlastniho rytmu stimutovat
pomoci programu po vyboji.

Permanentni program Program po vyboji

DDD(R]), DDI(R], AAI(R), DDD-ADI(R) DD
7. série: DDD-CLS




27

NeZadouci nepretrzita
stimulace frenického nervu

Pozor na redukci amplitudy
impulzu pri poklesu napéti
baterie

V pripadé kratkodobé srde¢ni
zastavy

Kontrola nastaveni DX
elektrody

Zkontrolujte pritomnost
elektrod vhodnych pro dréhu
vyboje

Implantace

Bezpelnostn{ opatfeni pfi programovéni

Permanentni program Program po vyboji

VDDI(R], VDI(R] VDI

WI[R) a OFF VWi
7. série: WI-CLS

» MduZete nastavovat tyto parametry programu po vhoji: doba trvani po vwhoji,
zakladni frekvence, frekvencni hystereze, komorova stimulace, ochrana T-viny
levé komory, spousténi, doba AV zpoZdénf [pevna, ne dynamicka).

e Predvolend nastaven( pro program po vyboji:
AaRV:75Val5ms;

LV: nastaveni z permanentniho programu.

Ve vzacnych pFipadech neni moZné zabranit chronické stimulaci frenického nervu

pireprogramovanim stévajici levokomorové stimulacni konfigurace ani pomoci

jinych opatfeni.

* Vpfipadé potfeby nastavte pravokomorovy reZzim jak v permanentnim
programu, tak u ATP, v programu po vyboji a pro Mode Switching.

Pokud je soucasné nastavena vysoka frekvence, vysoka amplituda impulzd a velka
Sitka impulzd, mdZe napéti baterie pfechodné poklesnout natolik, Ze dojde
k casteCnému vyraznému poklesu nastavené amplitudy impulzd.

e PribéZné kontrolujte efektivitu stimulace pomoci EKG.

PFi implantaci srdecnich chlopni (TAVL: transcatheter aortic valve implantation)

musi byt pro spravné umisténi srdeéni chlopné eliminovan srdecni tlak.

Indikovana srdecnf zastava vyvolané vysckofrekvenéni stimulaci {Rapid Pacing] by

méla trvat jen kratce, musi byt pacientem tolerovatelna a mizZe aktivovat Zivot

ohroZujici arytmie.

e Ucinte vSechna potrebna bezpecnostni opatieni a méjte pripraveno potfebné
nouzové vybaveni.

e Pacienta pribéZné kontrolujte pomoci EKG.

¢ TAVI postup dokoncete dfive, neZ vysokofrekvenéni stimulace skondf;
v pfipadé potfeby prodluZte dobu stimulace.

¢ Nebude-li postup Uspésny béhem maximalni doby trvani stimulace, prerudte
jej, aby mohla byt ukoncena srdelni zastava.

e Podokonceni zédkroku TAVI v klinicky vhodném okamZiku znovu aktivujte lé¢bu
pomoci 1CD.

U tfidutinového implantatu mZe byt pripojena DX elektroda, takZe je nutné zviast

nastavit funkct DX.

e DXsnimaniv sini vyZaduje zvlastni nastaveni softwaru programatoru, které
musi byt poté odesldno do implantatu.

Je moZné nastavit tfi drahy vyboje, dvé z nich tvori elektrickou cestu k pouzdru

implantatu.

e Prodrahuvyboje RV -> SVC musi byt k dispozici druha defibrilacni civka
(duat shock coil).
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Zohlednéni spotieby proudu
a provozni doby

Implantace
Bezpetnostni opatfeni ofi programovani

Pri RF telemetrii je spotfeba proudu o néco vy3si. Spotreba pfi implantaci
odpovida jednorazové cca 7 dndm doby provozu, spotieba pfi kontrole trvajici
20 minut odpovida cca 3 dnim.

» Neprovadéjte zbyteéné RF telemetrii.
e Po 3 minutach bez zdsahu se RF telemetrie pfepne do Usporného rezimu.
* Pravidelné kontrolujte kapacitu baterie implantatu.

Funkce QuickCheck, kterou lze prostfednictvim HMSC kdykoli vyZadat aktualni
data implantatu, mirné zkracuje dobu provozu. Je-li napfiklad funkce QuickCheck
nastavena po dobu celého jednoho roku, doba provozu se podle typu implantatu
zkratio 1 a7 2 tydny.
Upozornéni
Spotfeba je rovnéZ vyis( pfi stimulaci MultiPole; vysledkem jsou rdzné
dlouhé provozni doby.
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Implantace

Chovani po pFiloZeni magnetu

Chovani po priloZeni magnetu

Prilozeni PGH pri nastavené
lé¢bé ICD

Pfilozeni programovacich
hlavic

PriloZzeni permanentniho
magnetu

Pokud je pFiloZena pfipojend programovaci hlavice a tato komunikuje s
programatorem a pokud je (é¢ba ICD nastavena permanentng, z(stavaji - s
vyjimkou pfi diagnostickych testech - detekce a lécba zachovany. Pokud neni
1é¢ba ICD nastavena permanentng, pak se lécba nekond také pfi pfiloZenf
programovaci hlavice.

Je-li programovaci hlavice pfilozena, zbyva Cas pro interogaci implantatu a pro
manualni aktivaci nebo deaktivaci lecby pfedtim, neZ implantat opét pfejde do
lé&ebného stavu, ktery byt pFedtim nastaven jako permanentni. TotéZ plati pro
pFiloZeni programovaci hlavice pro vytvoieni RF telemetrie.

PFiloZenim permanentniho magnetu se prerusi detekce a lé¢ba tachykardickych
udalosti. Po 8 hodinach této deaktivace zapne implantat terapeutické funkce
automaticky znovu, aby nedoslo k nelimyslné trvalé deaktivaci.

¢ Pokud jsou poZadovana pFeruseni detekce delSi nez 8 hodin, je nutné magnet
mezitim jednou krétce sejmout z implantatu. Pfi novém pfiloZeni se
8 hodinovy Casovy cyklus znovu spusti,
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Kontrola

Intervaly mezi naslednymi
kontrolami

Nasledna kontrola pomoci
systému BIOTRONIK Home
Monitoring

Provedeni kontroly pomoci
programatoru

Implantace

Kontrola

/A VAROVANI
OhroZeni pacienta
Kontrola implantatovych systémi vyZaduje zviastni opatieni.
e Peclivé prosim provedte vSechna nasledujicl opatfeni.

Pri ndslednych kontrolach je rovnéz kontrolovana funkcénost implantatového
systému, k CemuZ patfi nastavené amplitudy snimani, stimulacni prahy a zbyvajici
doba provozu. Nasledné kontroly musi byt provadény v pravidelnych sjednanych
intervalech, delsi intervaly mohou vést ke ztraté lechy.

e Po skoncenf faze zar(stani elektrod, pfiblizné 3 mésice po implantaci, musi
byt provedena prvni kentrola u tékafe s programatorem (prezencni kontrolal.

e Jedenkrat rofnég, nejpozd&ji 12 mésicl po posledni prezentni kontrole, musi
byt provedena dalsi prezencni kontrola.

Kontrola pormoci systému Home Monitoring nenahrazuje pravidelnou osobni
navitévu u lékare, kterd je nutna z jinych (ékafskych ddvodi. Kontrola
zprostiedkovana systémem Home Monitoring miZe prezendni kontrolu nahradit
za téchto predpokladi:

* Pacient byl informovan o tom, Ze i pres kontrolu pomoci systému Home
Monitoring {domacl monitoring) je nutné kontaktovat lékare, pokud symptomy
zesili nebo se vyskytnou nové.

* 7pravy z implantétu jsou zasilany v pravidelnych intervalech.

e LékaF rozhodne, zda jsou data ziskand pomoci systému Home Monitoring
s ohledem na klinicky stav pacienta a technicky stav systému implantatu
dostacujicl; pokud ne, musi byt provedena prezenéni kontrola.

Informace zprostiedkované funkci véasného rozpoznani v systému Home
Monitoring mohou vyvolat nutnost dodatecné prezencni kontroly, Poskytnuté data
mohou napf. véas upozarnit na probtémy s elektrodami nebo na bliZici se konec
doby Zivotnosti (ERI). Dale mohou data upozorfiovat na detekci doposud
nerozpoznanych arytmif nebo na zménu léCby pomoci pfeprogramovéni
implantatu.

PFi prezenéni kontrole postupujte takto:
1. Zaznamenejte a vyhodnotte EKG.
Interogujte implantat.
Vyhodnotte stav a automaticky namérena data kontroly.

Zkontrolujte funkci snimani a stimulaéni funkce.

2.
3.
4.
5. Vpfipadé potfeby vyhodnofte statistiky a zdznamy IEGM.
6. Vpfipadé potfeby manualné provedte standardni testy.
7. Piipadné pfizplsobte funkce programu a parametry.

8. Pfeneste permanentni program do implantatu.

9. Vytisknéte a dokumentujte data o pédi {tiskovy pratokol].

10. Ukoncete kontrolu tohoto pacienta.
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Pouceni pacienta

Identifikacni karta pacienta

MoZné zdroje ruseni - znacky
zakazu

Implantace

Pouceni pacienta

/A VAROVANI

OhroZeni pacienta

Pouceni pacienta vyZaduje zvlastni informace.

e Peclivé prosim predejte vsechny nasledujicl informace.
Obsahem dodavky je identifikaéni karta pacienta.
» ldentifikacni kartu pacienta pfedejte pacientovi.

e Poucte pacienta o tom, aby se v pfipadé nejasnosti obratil na (ékafe.

V kazdodennim Zivoté by se pacient mél vyhybat elektromagnetickym
interferencim; v blizkosti implantatu by se nemély nachazet zdroje ruseni, aby
nedoslo k negativnimu ovlivnéni funkci snimani implantatu. V blizkosti implantatu
se nesmi vyskytovat Zadné elektromagnetické interference, protoze by mohlo dojit
k selhan( detekce tachykardii a v disledku toho k nemoZnosti jejich [&&by.

* Upozornéte pacienta také na zvldstni doméaci spotfebice, bezpecnostni
propusti/zafizen( zajisténi proti kradeZi, silna elektromagneticka pole, mobilni
telefony a pacientské jednotky.

* Vyzvéte pacienta k nasledujicim opatfenim:

- pouzivani mobilniho telefonu na opacné strané, nez se nachazi implantat;
- pacient by mél mobilni telefon drZet minimalné 15 cm od implantatu, a to
jak pfijeho pouZivani, tak také pfi uschovani.

*  Mistlm se znackami zékazu je nutné se vyhybat.

7 Upozarnéte pacienta na znacku zékazu.
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Indikace pro vyménu

MoZné trovné stavu baterie

indikace pro vyménu ERI

Indikace pro vyménu EOS

Implantace

Indikace pro vyménu

BOS: Beginning of Service: > 90 % kapacity
ERI: Elective Replacement Indication (odpovida RRT: doporucena doba
vymeény}

EQS: End of Service [konec Zivotnosti).

Domaci monitoring mize rozpoznat Elective Replacement Indication.

/A Pozor

Docasné omezena lécbha

Pokud dojde kratce po kontrole k vyskytu ERI a je poprvé zaznamenan pfi
nastedujicl kontrole, miZe byt zbyvajici provozni doba znaéné kratsi nez
3 mésice.

e Vyménte brzy implantat.

Implantat mize monitorovat srdecni rytmus jesté po dobu minimalné

3 mésicl.

MlZe byt dodano nejméng 6 vybojl s maximalni energii do doby EQS.

Parametry nastavené vimplantatu se neménf.

Konec Zivotnosti mZe byt detekovan pomoci domaciho monitoringu (Home
Monitoring).

/A VAROVANI|

Pacient v ohroZeni Zivota

Pokud dojde k indikaci pro vyménu EOS pred vyménou implantétu, pak je
pacient bez [éCby.

e Vymeénte ckam?Zité implantat.
¢ Sledujte trvale pacienta, dokud nenf provedena ockamZita vyména
implantatu!

Detekce komorové tachykardie, fibrilace a vSechny léby jsou deaktivované!
Antibradykardicka funkce zQstava aktivni v rezimu WVI.

- komorova stimulace: RV; zakladn( frekvence 50 bpm; bez specialnich
funkci kardiostimulatoru jako hystereze atd.;

- amplituda impulzu 6 V, $itka impulzu 1,5 ms;

- trvén{ cyklu pro Home Monitoring: 90 dnf
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Implantace

Explantace a vyména implantatu

Explantace a vymeéna implantatu

Explantace

Vyména implantatu

Kremace

Likvidace

/A VAROVANJ
Ohrozeni pacienta, chroZeni lékafFe, ohroZeni Zivotniho prostfedi
Explantace a vyména implantatu vyZaduji zvldstni opatfent.
s Peclivé prasim provedte vSechna nasledujici opatfent.

e 7jistéte stavimplantatu.

e PFed explantaci deaktivujte (é¢bu komorové tachykardie a fibrilace.

» Odpojte elektrody od rozdélovace, neodstfihavejte.

e Vyjméte implantat a - v pfipadé potfeby - i elektrody pomoci zavedené

technologie.

Upozornéni
Normalni oxidace mdZe zpUsobit zménu zabarven( ICD pouzdra; nejedna

se o zavadu na pfistroji a tento stav nema viiv na funkZnost implantatu.

e Explantaty jsou biclogicky kontaminované a kvdli riziku infekce musi byt
bezpelné zlikvidovany.

Pokud jiz implantované elektrody nejsou dale vyuZivany, ale zlstanou ponechany
v t&le pacienta, mUzZe dojit ke vzniku dodate¢né a nekontrolované cesty proudu

k srdci a sniZeni G¢innosti vyboje.

e Pred wyménou implantatu deaktivujte lécbu komorové tachykardie a fibrilace.

e NepouZivané konektory elektrod izolujte pomoci zastepujicl krytky a zditky
v rozdélovadi uzavirete zastepujici zdstrckou.

Zasadné plati:

o Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouzivejte opakované.

Implantadt nesmi byt spélen.

e Pred zpopelnénim zesnulého pacienta musi byt implantat explantovén.

BIOTRONIK odebira pouZité vyrobky zpét k likvidaci zplsobem, ktery neohroZuje
Zivotni prostfedi.

e Explantat vycistéte nejméné 1% roztokem chlornanu sodnéhe.

e Opléchnéte ho vodou.

e Vyplite formuldr explantace a spolu s Cistym explantdtem jej zaslete firmé
BIOTRONIK.
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Tachykardie

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

Tachykardie

Lécbha ICD obecné Pripravenost k lé¢hé

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Lécba ICD OFF; ON ON X X X X
Programy Zobrazit standardni — X X X X

program; Zobrazit
bezpelnostni program;
Zobrazit prvni
dotazovany program:
Individualni 1, 2, 3;
ProgramConsult

Detekce  Upozornéni: Hodnoty mohou byt nastaveny v bpm iv ms.

Hodnoty intervalu

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Interval AT/AF 240 ... 600 ms 300 ms X X X
100 ... (10] ... 250 bpm 200 bpm

Interval VT1 OFF; 100 ... 222 bpm OFF X X X X

Interval VT2 OFF; 120 ... 222 bpm

Interval VF OFF; 150 ... 250 bpm 200 bpm

Pocditadlo detekce a redetekce

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Pocitadlo detekce VT1 10 ...{2) ... 100 28 X X X X
Pocitadlo detekce VT2 10..{2) ... 80 20

Pocitadlo detekce VF 628;,8z12; 18z 24

10 ze 14; 12 ze 16;
16 2 20; 18 ze 24;
20z 26; 22 ze 30;
24 ze 30; 30 ze 40

Pocitadlo redetekce VTT 10 ... (2] ... 50 20 X X X X
Poditadlo redetekce VT2 10.. (2] ... 40 14
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Terapie: sifiova lécha

Parametry
Tachykardie

Poditadlo detekce a redetekce

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Pocitadlo redetekce VF 628,8z212; 8212 X X X X
10 ze 14; 12 ze 16;
16z 20:

18 ze 24; 207 26
22 ze 30; 24 ze 30

Detekce Smart, onset a kritérium stability

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Detekce SMART OFF; ON ON X X X
VTINT?2
Detekce SMART ON: 4..[4)..32% 20 % X X X
onset VT1/VT2
Detekce SMART ON: 8. [4) .. 48% 12 %
stabilita VT1/VT2
Detekce SMART OFF: OFF; 20 % X X X X
onset VTINT2 4. [4)..32%
Detekce SMART OFF: OFF; 48 ms
stabilita VT1/VT2 8. [4) .. 48%

8..14) .. 48 ms

Kritérium morfologie
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Detekce SMART OFF: OFF; monitoring; ON ON X X X X
MorphMatch VT1/VT2
Prah MorphMatch Nizky {maximalni STD X X X X

hodnota pro prah 58;

STD (maximalni

hodnota pro prah 74);

Vysoky [maximalni

hodnota pro prah 86}

Setrvala komorova tachykardie
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Setrvald komorové tach  OFF; OFF X X X X
ykardie 1, 2;3;5;10; 20;

30 min
Nésledujicl parametry plati pro implantaty 7. série:

Sinova lécba pFi stabilnim flutteru sini
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
ATP typ OFF; burst; ramp OFF X X
Pocet 51 2..(13..10 5 X X
Interval P-S1 80 % X X

70 ... (5] ... 95 %
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Terapie: komorova ATP

Parametry
Tachykardie

Sifiova lécba pFi stabilnim flutteru sini

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Dekrement S1 5..(58).. 40 ms 10 ms X X
Zalozni stimulace OFF; 70; 90 OFF X X

Nasledujici parametry plati pro implantaty 7. série:

Sifova lécba pFi nestabilnim flutteru sini

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Terapie OFF; HF burst OFF X X
(vysokofrekvencni
burst]

Frekvence 10 .. (5} .. 40 Hz 40 Hz X X

Doba trvani 2..1..10 3s X X

ZaloZni stimulace OFF; 70; 90 OFF X X o
ATP proV1aV2

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Pokusy OFF; 1...(1)..10 OFF X X X X

ATP typ Burst; ramp Burst X X X X

Komorova RV, LV: BV RV X

stimulace

Pocet S1 1..01)..15 5 X X X X

PFidani S1 OFF; ON ON X X X X

R-S1 interval 70 ... (5) ... 85; 88: 90; 80 % X X X X
95 %

Dekrement S1 5..(0)..40ms 10 ms X X X X

Dekrement Scan OFF;5..(5} .. 40 ms OFF X X X X

Optimalizace ATP OFF; ON OFF X X X X -
ATP pro VF

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

ATP typ OFF; burst; ramp Burst X X X X

Komorova RV, LV, BV RV X

stimulace

Pocet ST 1..01)..15 8 X X X X

Interval R-S1 70 ... (5] ... 85; 88; 90; 88 % X X X X
95 %

Optimalizace ATP OFF; ON OFF X X X X

U ATP typu ramp: 5..(5)..40ms 10 ms X X X X

Dekrement S1

5.a 7. série: OFF; ON OFF X X X X

c¢asné odevzdani ATP
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Terapie: vyboj

Parametry

Tachykardie
Vyboj ve VT1/VT2
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
MoZny pocet vybojd Nelze nastavit: 8 X X X X
0;1,2,6;8
1. vyboj OFF; 40 X X X X
2..(21..20...(5] ... 40 J
2. vyboj OFF; 40 4 X X X X
4..02]..20...(5) .. 40 J
3. - n. whoj OFF; 4% 40 J; 6* 40 J 6% 40 J X X X X
Vyboj ve VF
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
MoZny pocCet vybojl Nelze nastavit: 6; 8 8 X X X X
1. vyboj 2..(2)..20...(5) .. 400 40 X X X X
2. vyboj 4..02)..20..(5)..400 40 X X X X
3. - n. wboj 4* 40 J; 6* 40 ) 6* 40 J X X X X
Polarita vyboje, tvar vyboje, draha vyboje
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Potvrzen{ OFF; ON ON X X X X
{Confirmation}
3. série: Normalni; Inverzni; Normal X X X X
polarita Normalni -> stiidava
5.a 7. série: Normalnf; Inverzni; Normal X X X X
polarita Normaln{ -> stfidava;
Inverzni -> stfdava
3. série: Bifazicky; bifazicky 2; Biphasic X X X X
tvar vyboje
5.a 7. série: Bifazicky; Bifazicky 2; Biphasic X X X X
tvar vyboje Bifazicky -> stifidavy;
Bifazicky 2 -> stfidavy
Draha vyboje RV -> pouzdro + SVC RV -> X X X
RV -> pouzdro pouzdro
RV -> SVC +SVC
RV -> X

pouzdro
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Citlivost

Prahy

Parametry

Snimanf
Parametry sinového snimani
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Snimani A STD; OFF STD X X X
5.a 7. série: ON; OFF OFF X
snimani DX
Horni prah RV 25, 50; 75 % 50 % X X
5.a 7. série: 75 % X X

pri snimanf DX: 25, 50;
75 %

Parametry pravokomorového snimani

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Snimani RV STD; TWS; VFS; IND STD X X X X a
Horni prah o90:75% 50 % X X X X
PFI TWS: 75 %
Doba setrvani horniho 110; 150 ... {50] ... 350 ms X X X X
prahu RV po detekci 500 ms
Doba setrvani horniho VFS: 110 ms 400 ms
prahu RV po stimulaci
Spodni prah RV 25:50% 25% X X X X
Potlaceni T-vlny po OFF; ON OFF X X X X

stimulaci

Parametry levokomorového snimani

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Snimani LV STD; OFF; IND STD X
Horni prah 50; 75 % 50 % X
Doba setrvani horniho 110; 150 ... (50} ... 350 ms X .
prahu LV po detekci 500 ms

Doba setrvani horniho VFS: 110 ms 400 ms

prahu LV pa stimulaci

Spodn{ prah 25% 25% X
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Minimalni prah A 0,2..00,1)..20mV 0,4 mV XXX
Minimaini préh RV 0,5..001.25mV 0.8 mV X X X X
Minimalni prah LV 05..001..25...05  1.6mV X

. 0,0mV
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Bradykardie/CRT

Zakladni frekvence den/noc

a frekvenéni hystereze

Pfizplsobeni frekvence
pomoci akcelerometru

PFizplsobeni frekvence
pomoci CLS

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Zakladni frekvence 30..(5..100..(10} ... 40 bpm X X
160 bpm 60 bpm X X
Frekvencnf hystereze OFF; OFF X X X X
-5 -5) . =25 . (-20)
... =65 bpm
Vyhledavani/repetitivni  OFF; ON ON X X X X
Nacni frekvence OFF; OFF X X X X
30 ... (5) ... 100 bpm
Zadatek noci 0:00 ... (1 min) ... 22:00 X X X X
23:59 hh:mm hh:mm
Konec noci 6:00
hh:mm
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Maximalni senzorova 80 ... (10] ... 160 bpm 120 bpm X X X X
frekvence
Citlivost senzoru AUTO; Velmi nizka (1,3);  Stredni(6] x x x x
Nizka (3); StFednf( (6];
Vysoka (12);
Velmi vysoka (24)
Prah senzoru Velmi nizky (0); Stfedni {7} x x x x
Nizky [3); Stiredni (7);
Vysoky (11];
Velmi vysoky [15]
Vzestup frekvence 1, 2; 4; 8 bpm/cyklus 2 bpm/ X X X X
cyklus
Pokles frekvence 0.1;0,2;0,5; 1,0 bpm/ 0,5 bpm/ X %X % X
cyklus cyklus
5.a 7. série: OFF; ON OFF X X X X
Rate Fading
Nastedujici parametry plati pro implantaty 7. série:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Maximaln{ senzorova 80 ... (10] ... 160 bpm 120 bpm X X X X
frekvence
CLS dynamika Velmi nizka; Nizka; Stredni X X X X
Stfednf; Vysoka;
Velmi vysoka
Dynamicky limit OFF; +20 bpm X X X X
frekvence CLS +10 ... (+10} ... +50 bpm
PotFeba Vp Ano; ne Ne X X X
Ano Ano X
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Horni hraniéni frekvence

Mode Switching

Potlaceni komorové
stimulace

Komorova stimulace

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Horni hranicni 90 ... (10} ... 170 bpm 130 bpm X X X
frekvence
Horni hranicni OFF; 175; 200; 240 bpm 200 bpm X X
frekvence, sif
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Intervenéni frekvence OFF; 160 bpm X X X
120 ... (10) ... 2060 bpm
Rezim Po rezimu VDDI(R}: VDIR X X X
VDI(R]
3. série: Po reZimu DDIR X X
DDD(R): DDIR]
5. série po rezimu DDIR X X
DDDIR}, DBD-ADIR]:
DDIRI
7. série po rezimu DDIR X X
DDD(R], DDD-CLS,
DDBD-ADIR): DDIR)
Modifikace zakladni OFF; 10 bpm X X X
frekvence 5..05) ... 30 bpm
Kritérium aktivace 3..{(1)..8{z8] 5 X X X
Kritérium dezktivace
Po Mode Switching : OFF; 10 bpm X X X
Frekvence 5...(5) ... 50 bpm
Po Mode Switching : 1..(1) ... 30 min 1 min
Doba trvani
b.a 7. série: ON; OFF OFF X X X

stabilizace frekvence
pfi Mode Switching

Nasledujici parametry plati pro implantaty 5. a 7. série:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Potlaceni Vp OFF; ON OFF X X
Potlacen( stimulacepo  1..[1) .. 8 6 X X
konsekutivnich Vs

Stimulace podporovana  1;2;3;4 3 X X
po X z 8 cykld

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Permanentni RV; Biv; LV BiV X
Spousténi OFF. RVs; RVs+PVC RVs X
Ochrana T-vlny levé OFF; ON ON X

komory
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AV zpozdéni

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Maximalni spoustéci UTR + 20; UTR + 20 X
frekvence: DDD-CLS, 90 ...(10) ... 160 bpm
DDDI(R], VDDIR]
Maximalni spoustéci 90 ... (10} .. 160 bpm 130 bpm
frekvence: DDI{R],
VDI(R), WI-CLS, WI(R]
Nejprve stimulovana RV; LV Lv X
dutina
VV zpoZzdéni po Vp 0..(5 .. 100 ms 0ms X
Nasledujici parametry plati pro implantaty 7. série:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
CRT Auto Adapt OFF; AVadapt; ON OFF X
Adaptivni redukce AV 05..(0,1)..09 0.7 X
Dolni mez adaptivniho 50 ... (10 ... 150 ms 50 ms X
AV zpoZdén|
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Dynamika AV Nizka; stiredni; vysoka; Nizka X X X
fixnd; lindividudlni)
AV zpozdéni 1 po 40 .. (5) ... 350 ms - X X
stimulaci Pouze u fixni také: 15
AV zpoZdéni 1 Bud automatické: AV - X X
po snimani zpozdéni 1 po stimulaci
+ kompenzace sniméani
Nebo 15 {u fixni]; 40 ... - X
(5] ...350 ms
AV zpozdéni 1 50 ... (10) ... 130 bpm 60 bpm X X X
pfi frekvenci 1
AV zpoZzdéni 2 40 ... (5] ... 350 ms - X X
po stimulaci Pouze u fixni také: 15
AV zpoZdéni 2 Bud automatické: AV - X X
po snimani zpozdéni 2 po stimulaci
+ kompenzace snimani
Nebo 15 {u fixni; - X
40 ...15) ... 350 ms
AV zpoZdéni 2 60 ... (10} .. 140 bpm 130 bpm X X X
pfi frekvenci 2
Kompenzace sniméani OFF; -40 ms X X
-5 -5) . =120 ms
ReZim stimulace AV OFF; pozitivni; OFF X X
hystereze negativni; IRSplus
OFF; pozitivni; negativni  OFF X
AV hystereze (pozitivni]  70; 110; 150; 200 ms 70 ms X X X
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Stimulace po vybaoji

Sinova a komorova stimulace

Komorova stimulace
Multipole

Stimulace: sifové Fizeni
amplitud

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Rezimy CLS: AV 70;110; 150 ms 110 ms X X X
hystereze [pozitivni)
AV hystereze (negativnil 10 ... (10) ... 150 ms 50 ms X X X
AV vyhledavani/ OFF; ON ON X X X
repetitivni [pozitivni)
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Doba po vyboji OFF; 10 5; 30 s; 1 min; 10s X X X X
2 min; 5 min; 10 min
Zakladni frekvence po 30..(5)..100...{10) .. 60 bpm X X X X
vyboji 160 bpm
AV zpozdéni po vyboji 50 ... (10 ... 350 ms 140 ms XX
Komorova stimulace po RV, BiV RV X -
vyboji
Ochrana T-vlny levé OFF; ON OFF X
komory po vyboi
Spousténi po vyboji OFF; RVs; RVs+PVC OFF X
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Amplituda impulzu A 0,5..{0,25) .. 4,0 AUTO X X
Amplituda impulzu V/RV " (0.5]...60: 7.5V X X X X
Amplituda impulzu LV X
Si¥ka impulzu A 0,4;05..(0,25) ... 0,4 ms X X
Sitka impulzu V/RV 1.5ms X X X X
Sitka impulzu LV X
Parametry Rozpéti hodnot Standard QP .
Arnplituda impulzu 0,5..1(0,25) .. 40 AUTO X
1.a2. LV (0,5 ..6,0;75V
Si¥ka impulzu 0,4;0,5...(0,259] ... 0,4 ms X
T.a2. LV 1,5 ms
Doba LV-LV 0..05 ..50ms 0ms X
Nasledujici parametry plati pro implantaty 5. a 7. série:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Sifové rizeni amplitud OFF; ATM; ON ON X X
Spustén/ testu PF¥i ON: 3,5V X X
stimutacniho prahu 25..(05]..50V
Minimalnf amplituda 0,5..(0,25) .. 40V 1.0V X X
Bezpecnostni rozpéti 0,5, 1,0, 12V 1.0V X X
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Komorové Fizeni amplitud

Doby zaslepeni a refrakterni
periody

PMT ochrana

Parametry
Bradykardie/CRT

Nasledujici parametry plati pro implantaty 3. série:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Sinové Fizeni amplitud OFF; ATM ATM X X

Spusténitestu Pri ATM: 35V Perma- X X

stimulaéniho prahu nentnf

Nésledujici parametry plati pro implantity 5. a 7. série:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Komorové fizeni OFF; ATM; ON ON X X X X

amplitud RV + LV

Spusténi testu Pri ON: 35V X X X X

stimulacniho prahu 25..(05)..50V

Minimalnf amplituda 1.0 .. (0,25) .. 4,0V 1,0V X X X X

BezpecénostnirozpétiRV 1,0, 1,2V 1.0V X X X X

Bezpelnostni rozpétl 05,1012V 1.0V X

LV1alv2

Nasledujici parametry plati pro implantaty 3. série:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Komorové Fizeni OFF; ATM ATM X X X X

amplitud RV + LV

Spusténi testu Pri ATM: 35V Perma- X X X X

stimulaéniho prahu nentnf

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

PVARP AUTQ; 225 ms X X X
175 ... (25) .. 600 ms

Prodiouzeni PVARP OFF; ON ON X X X

Zaslepeni{ RV po sifové 40 ... (10) .. 100 ms 50 ms X X

stimulaci

Zaslepeni LV po 50 ... {10) ... 100 ms 80 ms X

stimulaci RV

Zaslepen{ RV po

stimutlaci LV

Ochrana vzdaleného AUTO; OFF: AUTO X X X

pole po Vs 25...125) ... 225 ms

Ochrana vzdaleného 50 ...(25) .. 225 ms 75 ms X X X

pole po Vp

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Detekce/ukonlen/ PMT  OFF; ON ON X X X

Kritérium VA 250 ... (10) ... 500 ms 350 ms X X X
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4h Bradykardie/CRT

Konfigurace elektrody LV~ Parametry

Rozpéti hodnot

Standard

HF QP

Polarita stimulace LV
(15-1]

LV1->LV2
LV1 -> RV
LV1 -> pouzdro
LV2 -> LV1
LV2 -> RV

LVT -> RV

Polarita stimulace LV
(1S-1]

LVT1-> V2
LV1 -> LV3
LV1 -> LV4
LV1 -> RV
LV1 -> pouzdro

LV2 -> LV1
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV2 -> RV
LV2 -> pouzdro

LV3 -> LV1
LV3 -> LV2
LV3 -> LV4
LV3 -> RV
LV3 -> pouzdro

LV4 -> LV1
LV4 -> LV?2
LV4 -> V3
LV4 -> RV
V4 -> pouzdro

LV1 -> LV2

7. série:
polarita stimulace LV
(1S4, Multipole Pacing]

OFF

LV1->LV2
LV1->LV3
LV1 -> LV4
LV1-> RV
LV1 -> pouzdro

LV2 -> LV1
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV2 -> RV
LV? -> pouzdro

LV3 -> LV1
LV3 -> LV2
LV3 -> LV4
LV3 -> RV
LV3 -> pouzcro

LV4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3
LV4 -> RV
LV4 -> pouzdro

OFr

Polarita snimani LV
{IS-1)

LV1 -> pouzdro
LV -> L2

LV1 -> pouzdro

X
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Bradykerdie/CRT
Parametry Rozpéti hodnot Standard HF @GP
Polarita snimani LV LVT > LV2 LV1-> LV2 X
(1s4) LV1 -> pouzdro
LV2 -> LV3
LV2 -> pouzdro
LV3 -> LV4

LV3 -> pouzdro
LV4 -> pouzdro
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Home Monitoring {doméaci menitoring]

Home Monitoring [domaci monitoring)

MozZnosti nastaveni na programatoru

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Home Monitoring OFF; ON OFF X X X X
{domaci monitoring]
OkamZik pfenosu STD; STD X X X X
00:00 ... (1:00] ...
23:00 hh:mm
IEGM pro léCebné OFF; ON ON X X X X
epizody
IEGM pro monitorovan{
episod
Setrvald sifiova epizoda  OFF; 6,12, 18h 12h X X X
QuickCheck OFF; ON ON X X X X .
MoZnosti nastaveni v Home Monitoring Service Center
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Prenos dne XX XX XXXX Naslednd x x x X
kontrola +
91 dni
Trvénf cyklu 20 (1] ... 366 dni 91 dni X X X X
Terminy kontrol HM Libovolné dny; Libovolné x  x x X
(Remote Scheduling] Libovolné dny mezi dny

pondélim a patkem;
Pondéli; Utery; Stieda:;
Ctvrtek; Patek; Sobota:
Nedéle
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Parametry

Diagnostika
Nastaveny mohou byt nasledujici parametry zaznamu:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Pro AT/AF OFF; ON ON X X X
Serie 7:
Rozsifeny ON
Pro SVT OFF; ON ON X X X
PronsT OFF; ON ON X X X X
Pro pferugeni CRT OFF; ON ON X
stimulace
Periodicky zédznam Pokud je vypnuta 90 dni X X X X
funkce Home
Monitoring:
OFF;
30 ... (30 ... 180 dni
Konfigurace |[EGM RA, RV, LV RA, RV, LV X
RA, RV, FF
FF RV, LV

Nastaveny mohou byt nasledujici parametry statistiky:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Pocatek ktidové faze 0:00 ... (1:00] ... 2:00 X X X X
23:00 hh:mm hh:mm

Délka klidové faze 0,5..(05..12h 4 h X X X X

PFizplsobeni AV OFF; 300 ms 300 ms X X X

zpozdéni, test snimani

5.a 7. série: OFF, ON OFF X X X X

Impedance hrudniku
(m
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Parametry

Program MR
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Program MR OFF; AUTO; ON OFF X X X
Datum vyprien{ Dnes .. {1] ... Dnes + Dnes + X X X

14 dni 14 dni
ReZim Voo; OFF OFF X X

VOO; DOO; OFF X

V00; V00-Biv; DOG;

DG0-BiV; OFF

Zakladni frekvence

70 ... (5] ... 100 ... (10) ...
160 bpm

90 bpm X X X

Amplituda impulzu LV

Jako permanentn(
program;
0,5...(0,25] ... 4,0
..10,5]..6,0;75V

Sitka impulzu LV

Jako permanentni{
program; 0,4 ;0,5 ...
(0,25) .. 1.5ms

Polarita stimulace LV

1S-1:
LV1-> LV2
LV2 -> LV

IS4

LV -5 LV2
LV1 -> LV3
LV1-> LV4
LV2 -> LV1
LV2 -> V3
LV2 -> LV4
LV3 -5 LV1
LV3 -5 LV2
LV3-> LV4
LV4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3

Jako perma-
nentni
program
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Technické parametry

Mechanické parametry

Technické parametry

Mechanické parametry

Pouzdro

Materialy v kontaktu s
télesnou tkani

Rozeznani rentgenu

Implantaty s rozdélovacem pro konektor DF4

Typ Konektor SxVxHmm Objem v em?® Hmotnostv g
elektrody

VR DF4 60x615x10 30 75

VR DX DF4 60x665x10 32 77

DR DF4 60x665x10 32 77

HF DF4 60x715x10 33 78

HF QP DF4 60x75x 10 35 82

»  Pouzdro: titan

* Rozdéloval: epoxidova pryskyfice, polysulfon; tésnéni DF4: Silastic

* Rozdélovac: epoxidova pryskyrice, polysulfon

e Silikonova zastréka a pripadné zaslepujici zastréka: Silopren nebo Silastic

©



50

Elektrické parametry
Standardy

Podminky méfeni

Tovarni program

Telemetrické Udaje pfi
domacim monitoringu

Mezinarodni schvaleni pro
radiové zafizeni

Technické parametry

Elektrické parametry

Specifikace jsou vytvoFeny podle 1SO 14708-6:2010(E].

Pokud neni jinak vyznaleno, tykaji se véechny specifikace nésledujicich podminek:

okolni teplota: 37°C +2°C;
stimulace/snimani: 500 O + 1 %;

vybo: 50 0 = 1 %.

Zény arytmie VT1, VT2, VF: OFF
Antibradykardické stimulace: OFF

Home Monitoring (Domaci monitoring]): OFF

Frekvence MICS: 402-405 MHz
Maximalni vykon pFenosu: < 25 uW (-16 dBm) —

implantaty s funkci BIOTRONIK Home Monitoring® jsou vybaveny anténou pro
bezdratovou komunikaci.

Telemetrické Udaje, Australie:

& Tento vyrobek spliiuje poZadavky australského zakona
.Radiocommunications Act 1992", a je proto ve shodé s poZadavky na
oznaéen( radiovych pFistroji opatien znackou .regulatory compliance
mark” [RCM].

Telemetrické Udaje, Kanada:

Tento pFistroj nesmi mit Zadny vliv na meteorologicka zafizent,

meteorologické satelitni systémy a satelitni systémy pro prlzkum Zemé, které

pracuji ve frekvencnim pasmu 400,150 a7 406,000 MHz. PFistroj musi odolavat
jakémukaliv rugeni, véetné takového rudeni, které miZe byt pric¢inou jeho

nespravné ¢innosti.

Tento implantat je registrovan ministerstvemn primyslu Kanady pod

nasledujicim cistem:

IC: 4708A-1CD4200 —_

Kédové oznalenf IC uvedené pred Cislern registrace znamena, Ze byly splnény
podminky stanovené ministerstvem primyslu Kanady.

Telemetrické Udaje, USA:

Tento vysilac je podle predpist FCC {viz ¢ast 95) schvalen pro radiovy provoz
lékafskych pFistrojd. Nesmi ovliviiovat meteorologické stanice s frekvencnim
rozsahem od 400,150 do 406,000 MHz (tzn. vysilace a pfijimace pro pfenos
metecrologickych dat), meteorologické satelitn systémy ani satelitn( systémy
pro prazkum Zemé a musi odolavat jakémukoliv rugeni, véetné takového
rudeni, které mize byt pficinou jeha nespravné Cinnosti. Tento vysilac smi byt
pouzivan pouze v souladu s pFedpisy FCC pro radiovy provoz lékarskych
pFistrojd. Analogové a digitélni hovorova komunikace je zakdzana. Ackoliv byl
tento vysilac schvalen Gfadem Federal Communications Commission,
neexistuje Zadna zaruka, Ze nebude ruden a Ze veskery pfenos z tohoto
vysilae probéhne bez poruchy.

Tento implantat je registrovan dradem Federal Communications Commission
pod nasledujicim &islem:

FCC ID: QRI-ICD4200
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Tvar impulzu

Rezistence na interferenci

Obecny rezim rejekce

ATP amplituda

Automaticka regulace
citlivosti

Technické parametry
Elektrické parametry

o Telemetrické Udaje, Japonsko:

Tomuto pfistroji bylo podle japonského zakona o radiokomunikaci pFifazeno
identifikacni ¢islo na zakladé nafizeni o certifikaci shody urcitych radiovych
zafizeni' s technickymi predpisy atd., &lanek 2-1-8.

R202-5MG025

Stimutaéni impulz ma nasledujici tvar:

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

e Upozornéni pro typ implantatu VR DX (pouze implantaty s pfipojkou DF4/IS-1]:
pozadavky EMC jsou plnény do té doby, dokud je pro sifovou citlivost
nastavena hodnota 1,0 mV [tovarni nastaveni] nebo hodnoty > 1,0 mV. Pfi
nastaven citlivéjSich hodnot musf byt dodrZena opatfeni, aby byla presto
zajisténa bezporuchova lécba.

* Upozornédni pro typ implantatu HF a HF QP: pfi unipolarnim snimanf je spinén
poZadavek pro rusiva napéti <0,3 mV (hrot-hrot].

Udaje pro typ implantatu HF plati také pro typ implantatu HF GP.

Frekvence Obecny rezim rejekce
Sin: Sin: Prava komora: Leva komora:
DX DR, HF VR, DR, HF HF

16,6 Hz 73 dB 66 dB 65dB 58 dB

50 Hz 74 dB 69 dB 69 dB 59 dB

60 Hz 73 dB 70 dB 71 dB 62 dB

Méren byl burst pfi 500 Q, amplitudé 7,5V [tolerance +1,5 V), Sifce impulzu 1,5 ms,
intervalu R-S1 300 ms a poctu S1 5.

ATP amplituda Mérené minimum Mérené maximum
RA 742V 7,46V
RV 741V 744N
LV 744V 747V

MéFeni skutecnych hodnot, tvar vlny pfi testu signalu: standardni trojihelnik.
U typu implantatu VR DX je naprogramovana sinova citlivost zesilena o faktor 4.

Citlivost Hodnota Tolerance Hodnota
méreni
A: pozitivn( 0,2 mV 0,2..05 0.32mV

A: negativni 0,31 mV
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Energie vyboje/maximalni
napéti

Technické parametry

Elektrické parametry

Citlivost Hodnota Tolerance Hodnota
méren|

DX: A: pozitivn{ 0,2mV 0,2..052 0,1t mv

DX: A: negativni (0.05220,13)

RV: pozitivn( 0.5mV 03..07 0,58 mV

RV: negativni 0,55 mV

LV: pozitivni 0,5 mv 0,3..0,7 0,54 mV

LV: negativni 0,55 mV

Pri draze vyboje: RV k pouzdru + SVC

Energie vyboje Tolerance Naméfena Namérena hodnota

{tolerance) maximalniho napéti hodnota maximalniho napéti

energie vyboje

1J100,7...1,18) 90 .. 120V 0,79 J 101V
20J (15,9 ...21,6) 470..510V 18,20 J 486V
40 J(33,8..414) 670 ..730V 37,304 684V
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Technické parametry

Data o baterii

Data o baterii

Parametry typi baterii  Ze strany vyrobce jsou uvedena tato data:

Doba skladovani  Doba skladovani oviiviiuje provozni dobu baterie.

Vypocet provoznich dob

Vypolet poltu vyboji  Vypocet maximélniho po&tu vhoj

Implantaty je nutné implantovat béhem 25 mésic mezi datem vyroby a datem
exspirace {uvedeno na obalul.

Je-li ICD implantovan kratce pFed koncem data exspirace, mlZe se jeho
ocekavana provozni doba zkratit primérné o 16,4 mésice.

Provazni doby byly vypocteny timto zplsobem - v zavislosti na typu implantétu
ve viech dutinéch:

- Amplituda impulzu: 2,5V
- Détka impulzu: 0,4 ms
-~ Stimulacéniimpedance: 500 Q 5 %

- Zékladnf frekvence VR, VR DX: 40 bpm
Zakladni frekvence DR, HF, HF QP: 60 bpm

Home Monitoring (domaci monitoring): ON, denné 1 zprava z implantatu
a ro¢né 24 prenos( on-line IEGMOHD

Diagnostické funkce a zdznamy: nastaveni permanentné

Roéné se provadi 2 obnoven{ kondenzétoru; proto se musi pocitat nejméné se
2 maximalnimi nabitimi vboj& za rok, a to také tehdy, pokud byla provedena
méné neZ 2 nabiti.

a
a

doba provozu [roky] x pocet vybojd za rok

Rivacor 3/5/7 VR-T  Provozni doby s baterii GB 3493 nebo LiS 2592
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Data o bateri

Rivacor 5/7VR-T DX  Provozni doby s baterii GB 3493 nebo LiS 2592

Rivacor 3/5/7 DR-T  Provozni doby s baterii GB 3493 nebo LiS 2592

ebo LIS 2592

Rivacor 3/5/7 HF-T,  Provozni doby s baterif GB 3493 n
Rivacor 3/5 HF-T QP , "

i %

Rivacor 7HF-T QP Provozni doby s baterii GB 3493 nebo LiS 2592, bez stimulace MultiPole



-
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Technické parametry
Data o baterii

Provozni doby s baterii GB 3493 nebo LiS 2592, se stimu

laci MuttiPote
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Vysvétlivky ke Stitku

Vysvétlivky ke stitku

Symboly na stitku znamenaji nasledujici:

Datum vyroby g Pouzitelné do

Omezen/ teploty REF Objednaci &islo

e Identifikacni &islo
Sériové Cislo

vyrobku
Nebezpelna napéti c € CE znacka
—TD Sroubovak

e
1
SN

manuals.biotronik.com

(13}

DodrZujte pokyny v elektronické
technické pFirucdce

TERILEEO| 5. -i1iz0v4n0 etylenoxidem

Dodrzujte pokyny
technické pFirucky

>0 | =

% Neprovadéjte NepouZivejte
% resterilizaci opakované
Novpouzwe,)te v pfipadé Nesteriln{
poskozeneho obalu
(((.))) Vysilad s neionizujicim elektromagnetickym zairenim na
‘ specifikované frekvenci
Podm/inéné pouZiti v MR: —

Pacienti, kteff pouZivajl systém z implantétd, jejichz
obaly jsou opatFeny timto symbolem, mohou za pfesné
stanovenych podminek podstoupit MRI vySetfeni.

>

Kompatibilita s protokolem o telemetrii, verze 2,

BIOTRONIK Home Monitoring

—y

P2

Implantat:

kod NBG a kompatibitni elektrody
Tovérni program pro terapii: OFF

(D

Priklad

Priklady obsazeni pFipojek:
DF4/IS-1 e DF4/154/15-1

O0®
(el ®
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Popis vyrobku
Zamyslené lékafské pouzitl

Popis vyrobku

Zamyslené lékarské pouziti

PouZiti v souladu
s ustanovenim

Diagndza a zpusoby [écby

Indikace

Jednodutinové a
dvoudutinové

Tridutinové

Intica Neo patfi do skupiny implantovatatnych kardioverter-defibrilatord (ICD).
Primarnim cilem éCby je prevence nahlé srdecni smrti. Déle je moZnd [éCba
bradykardickych arytmii a méstnavého srdecniho selhani pomoci srdeéni
resynchronizacni lécby prostfednictvim .multisite” komorové stimulace.

Imptantace ICD je symptomatickd (éCba, kterd ma nasledujici cile:
» ukonceni spontanni komorové fibritace (VF) pomoci Soku;
» ukoncen{ spontanni komorové tachykardie (VT] pomoci antitachykardické

stimulace (ATP); v pfipadé ned&inné ATP nebo hemodynamicky
netolerované VT pouZitim Soku;

e srdeéni resynchronizace pomoci .multisite” komorové stimulace {tfidutinové
implantaty];
¢ kompenzace bradykardie pomoci komorové (jednodutinové implantaty) nebo

AV sekvencni stimulace (DX, dvoudutinové a tiidutinové implantaty).

Typy implantatd VR-T DX a HF-T/HF-T QP s funkci DX jsou indikovany pouze
pro pacienty, ktefl nepotiebuji sifovou stimulaci.

Implantat kontroluje srdecni rytmus a automaticky detekuje a (é¢i srdedni zastavu
zplsobenou kamorovymi tachyarytmiemi. Jsou zahrnuty véechny hlavn{
terapeutické pFistupy z oboru kardiologie a elektrofyziologie. BIOTRONIK Home
Monitoring umoZniuje ékatdm Fizeni Lé¢by kdykoliv.

PFistroj Intica Neo umoziiuje lécbu Zivot ohroZujicl komorové arytmie pomoci
antitachykardické stimulace a defibrilace.

Pro implantaty firmy BIOTRONIK plati véeobecné zndmé metody rozdilové
diagnostiky, indikace i doporucenf pro lécbu pomoci ICD; orientaci umoznujf
aktudlni smérnice kardiologickych spolecnosti.

Doporucujeme respektovat indikace zvefejnéné DGK (Némecka spolecnost pro
kardiologii, vyzkum srdce a krevniho obéhu) a ESC (European Society of
Cardiology), stejné jako Heart Rhythm Society [HRS), American College of
Cardiology [ACC}, American Heart Association [AHA) a dal&ich narodnich
kardiolegickych svaz{.

Jednodutinové a dvoudutinové ICD jsou indikovany u pacient( s nasledujicim
ohrozenim:

e nahlé srdecni smrt na zakladé komorové arytmie,

TFidutinové ICD jsou indikovany u pacientd s nasledujicim chroZenim:
e n&hlé srdecni smrt na zakladé komorové arytmie,

e srdecniselhdni s komorovou dyssynchronif.



Kontraindikace

Popis vyrobku

Zamyslené (ékaFské pouZiti

Znamé kontraindikace:

tachyarytmie vyvolan doasnym nebo reverzibilnim podraZdénim, napf.
otrava, elektrolytova nerovnovdha, hypoxie, sepse nebo akutni infarkt
myokardu;

tak Casta komorova tachykardie nebo komorova fibrilace, Ze by [é¢ba vyvolala
nepfijatelné rychlé vybitl bateril imglantatu;

komorova tachykardie s nékolika nebo bez klinicky zavaZnych piiznak(;
komarova tachykardie nebo fibrilace, kterou je mozné L&Cit chirurgicky;
soutasna onemocnéni, kterd by podstatné omezila moZnou progndzu;

zrychleny vlastni rytmus.



Prehled systému

Skupina implantata

Implantat

Pripojeni elektrod

Popis vyrobku
Prehled systému

Kompletnf skupina implantatd Intica 5/7 Neo sestdva z vice typd implantat{
s pFipojkou DF-1/1S-1 nebo DF-1/1S-1/IS4.

Jsou k dispozici nasledujici varianty implantatu:

Typ implantatu Varianty s funkci Home Monitoring

Jednodutinovy Intica Neo 5 VR-T ProMRI Typ implantatu pouze
fntica Neo 5 VR-T DX ProMRI s pFipojkou DF-1
Intica Neo 7 VR-T ProMRI
Intica Neo 7 VR-T DX ProMRI

Dvoudutinovy Intica Neo 5 DR-T ProMRI
Intica Neo 7 DR-T ProMRI
TFidutinovy Intica Neo 5 HF-T ProMRI

Intica Neo 5 HF-T QP ProMRI
Intica Neo 7 HF-T ProMRI
Intica Neo 7 HF-T QP ProMR|

Upozornéni
Ne kazda skupina implantat( sestavd ze viech typd implantati.
Ne v kazdé zemi jsou dostupné vSechny typy implantatd.
Ne v kazdé zemi jsou schvaleny vSechny skupiny a typy implantatd.
Ne vSechny funkce a parametry uvedené v této technické pfirucce jsou
k dispozici u kazdého typu implantatu v kazdé skuping implantatd.

Pouzdro implantdtu je vyrobeno z biokompatibilniho titanu, z vnéjsi strany svafeno
a tak hermeticky utésnéno. Elipsovity tvar usnadnuje implantaci do oblasti
pektordiniho svalu.

V rozdélovadi implantatu se nachazi pfipojky pro bipotéarni stimulaci a snimanf {u
tridutinového implantétu také unipolarni) a také pro dodani wboje.

Pouzdro slouzi pfi dodani vyboje neba pfi unipolarni konfiguraci elektrody jako
potencialni protipol.

BIOTRONIK nabiz{ ICD s rozdélovadi pro rlizné standardizované piipojky elektrod:
*  DF-1/IS-1a DF-1/IS4/1S-1.

Upozornéni
Vhodné elektrody musi odpovidat normam.

e Kpfipojce DF-1implantatu smi byt pfipojeny pouze elektrody s konektorem
DF-1, odpovidajici normé ISO 11318.

e K pfipojce IS4 implantatu smi byt pFipojeny pouze elektrody s konektorem 154,
odpovidajici normé IS0 27186.

e Kpripojce IS-1 implantatu smi byt pFipojeny pouze elektrody s konektorem
IS-1, odpovidajici normé 1SO 5841-3.

Upozornéni
Implantat a elektrody musf byt vzajemné kompatibilni.

e Ktypuimplantatu VR DX s pfipojkou DF-1 smi byt pfipojeny pouze elektrody
typu DX vhodné pro pfipojku DF-1 od firmy BIOTRONIK.



DF-1/1S-1

DF-1/154/is-1

Popis vyrobku

Prehled systému

e Ktypuimplantatu HF a typu implantatu HF QP s pfipojkou DF-1 smi byt
piipojeny pouze elektrody typu DX vhodné pro pfipojku DF-1 od firmy

BIOTRONIK, pokud je implantat provozovan s funkei DX.

*  Ktypuimplantatu HF QP s pFipojkou IS4 smi byt pFipojeny pouze
kvadrupolarni elektrody.

Na kaZzdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdiFek
v rozdélovadi.

Zditka  Konek- Konfigurace Misto implantace Typ implantatu
tor
elektro-
dy
SVe DF-1 Defibrilaéni civka ~ Vena cava superior VR, VR DX,
DR, HF
RV DF-1 Defibrilacnicivka  Prava komora VR, VR DX,
DR, HF
RA 1S-1 Bipolarni Si VR DX, DR,
HF
RV 1S-1 Bipolarni Pravé komora VR, VR DX,
DR, HF
LV [S-1 Unipotarni, Leva komora HF
bipolarni

Na kazdém implantatu je popis, ktery poskytuje informace o rozmisténi zdirek
v rozdélovadi.

Zditrka Konek- Konfigurace Misto implantace Typ implantatu
tor
elektro-
dy

SVC DF-1 Defibrilacni civka ~ Vena cava superior HF QP

RV DF-1 Defibrilacnicivka  Prava komora HF QP

LV 1S4 Unipolarni, Levéd komora HF QP

bipolarni




Elektrody

Telemetrie

Programator

Rezimy: prehled

Popis vyrobku

Prehled systému

Zditka Konekto Konfigurace Misto implantace Typ implantatu
: r
elektrod
y
RA 1S-1 Bipolarni SiR HF QP
RV [S-1 Bipolarni Prava komora HF QP

Elektrody firmy BIOTRONIK jsou potaZeny biokompatibilnim silikonem. Mohou byt
flexibilné ovladany, jsou dlouhodobé stabilni a jsou vybaveny aktivni nebo pasivni
fixaci, Jsou implantovény pomoci soupravy pro zaveden/ elektrody. Nékteré
etektrody jsou potaZeny polyuretanem, ktery zvySuje kluzné vlastnosti elektrody.
Elektrody se steroidnim krouzkem sniZuji vyskyt zanétu myokardu. Fraktalni
design elektrod poskytuje nizké stimulacni prahy.

BIOTRONIK nabizi Fadu adaptérd pro pFipojeni mnoZstvi typd jiZ implantovanych
elektrod k novym implantatdm.

Telemetricka komunikace mezi implantatem a programéatorem je po inicializaci
moZna prostrednictvim pfiloZeni programovaci hlavice (PGH, programming head)
a také prostiednictvim bezdratové RF telemetrie [vysokofrekvencni telemetrie).

Implantace a kontrola se provadi pomoci prenosného programatoru od firmy
BIOTRONIK se softwarem PSW od verze 1801.A.

Programator ma integrovany modul pro RF telemetrii.

Na barevném displeji se soucCasné zobrazuje bezdratové EKG, IEGM, markery a
funkce.

Pornoci programatoru lze urdovat stimulacni prahy a provadét viechny tesly
bé&hem prezencni kontroly; kromé toho umoZiuje zménu permanentniho
programu a jeho odeslani do implantatu.

Programator kromé toho stouZi k nastaveni reZimu a kambinaci parametrd a také
k interogaci a uloZeni dat do paméti z implantatu.

Upozornéni
Ne viechny funkce a parametry uvedené v této technické pFirucce jsou
k dispozici u kaZdého typu implantatu v kazdé skupiné implantatd.

Upozornéni
Rezimy CLS jsou k dispozici pouze u implantatl 7. série.

Upozornéni
Nastaveni rezimu zavisi na individudni diagnéze; pfehled reziml
nastavitelnych pro jednotlivé typy implantatd je uveden v tabulkach
s pfislusnymi objednacimi Cisly.

5. série
Typ implantatu  ReZimy Standard
VR WI; WIR; V0O; OFF Wi

VR DX VDD; VDDR; VDI; VDIR; WI; WIR; VOO; OFF Wi




Kody NBD a NBG

Popis vyrobku

Prehled systému

5. série
Typ implantatu  ReZimy Standard
DR, HF {QP) DDD; DDDR; DDD-ADI; DDDR-ADIR; DD, bDD
DDIR; DOG; VDD; VBDR; VDI; VDIR; WI; WIR;
V00; AAl; AAIR; OFF
7. série
Typ implantdtu  ReZimy Standard
VR WI-CLS; WI; WIR; VOC; OFF WI
VR DX VDD; VDDR; VDI; VDIR; WI-CLS; WI; WIR; V00;  WI
OFF
DR, HF (QP} DDD-CLS; DDD; DDDR; DDD-ADI; DDDR-ADIR;  DBDD

DDI; DDIR; BOO; VDD; VDDR; VDI; VDIR; WI-
CLS; WI; WIR; VOO; AAL; AAIR; OFF

-

VWVE je kéd NBD pro antitachykardicky reZzim jednodutinovych, dvoudutinovych a
tridutinovych implantatl bez sifové Lécby.

V. Vybojv komorte

V  Antitachykardickd komorovéa stimulace (ATP}

E  Detekce skrze vyhodnoceni IEGM

VDE je kéd NBD pro antitachykardicky rezim dvoudutinovych a tfidutinovych
implantatd se simovou lécbou.

V. Vybojv komore

0 Antitachykardicka stimulace (ATP] v sini a v komore

E  Detekce skrze vyhodnocen{ |[EGM

DDDR je kéd NBG pro antibradykardicky rezim dvoudutinového implantatu.

D  Stimulace v sini a vkomore

Snimani v sini a v komore

D
D Inhibice a spustén{impulzu
R

Pfizplsoben’ frekvence

DDDRYV je kéd NBG pro antibradykardicky reZim tFidutinového implantatu.

D Stimulace v siniav komore

Sniméni v sini a v komore

Inhibice a spusténiimpulzu

PFizplsobeni frekvence

< ||| O

Multisite stimulace v obou komorach

VDDR je kéd NBG pro antibradykardicky reZim jednodutinového implantatu
typu DX.

vV Komorova stimulace




BIOTRONIK
Home Monitoring®

Objednaci Cisla Intica Neo

Popis vyrobku
Prehled systému

D Snimanivsiniavkomore

D Inhibice a spusténiimpulzu

R PfizplUsobeni frekvence

VWVIR je kéd NBG pro antibradykardické reZzimy jednodutinového implantatu.

v Komorova stimulace

V  Snimaniv komore

! Inhibice impulzu v komore

R Pfizpdsobeni frekvence

Kromé Ucinné stimulacni terapie je k dispozici kompletn{ terapeuticky systém

BIOTRONIK:

e Pfidomacim monitoringu jsou diagnostické a terapeutické informace
i technické parametry implantatu automaticky a bezdratové prendseny
prostfednictvim antény v rozdélovaci implantatu do pacientské jednotky.
Z pacientské jednotky jsou data kédovana a pfenaSena pfes mobiln{ sit do
servisniho centra BIOTRONIK.

e Ziskana data jsou dekddovéna a vyhodnocena; kazdy lékar mize u kaZzdého
pacienta individualné nastavit kritéria pro vyhodnoceni a dobu, kdy ma byt
informovan e-mailem, SMS nebo faxem.

s Vysledky vyhodnoceni jsou pro aSetfujici lékare pFehledné zndzornény na
chrénéné internetové platformé s ndzvem Home Monitoring Service Center
(HMSC.

e Prenos dat z implantatu probiha denné zpravou z implantatu.

e Zpravy implantatu, které upozoriuji na zvlastni udalosti v srdci nebo
implantatu, jsou ihned pFenaseny déle.

e 7/ programatoru lze kdykoli iniciovat testovaci zpravu pro okamzitou kontrolu
funkce domaciho monitoringu.

Ne v kazdé zemi jsou dostupné véechny typy implantatd.

Intica Neo, 5. série

Typ Konektor elektrody Zdirky Rezim Objednaci
implantatu Pocet dislo
VR-T [S-1/DF-1 3 VVE-WIR 429570
VR-TDX  15-1/DF-1/1S-1 VVE-VDDR 429569
DR-T [S-1/DF-1/1S-1 4 VBE-DDDR 429568
HF-T IS-1/BF-1/15-1/1S-1 5 VDE-DDDRY 429567
HFE-TQP  IS-1/DF-1/15-1/1S4 5 VDE-DDDRV 429566
Intica Neo, 7. série

Typ Konektor elektrody Zdirky ReZim Objednaci
implantatu Pocet Cislo
VR-T IS-1/DF-1 3 VVE-WIR 429560
VR-TDX  IS-1/DF-1/1S-1 4 VWE-VDDR 429559
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Obsah dodavky

Popis vyrobku
Prehled systému

Intica Neo, 7. série

Typ Konektor elektrody Zdirky ReZim Objednaci
implantatu Pocet cislo
DR-T 1S-1/DF-1/1S-1 4 VDE-DBDR 429558
HF-T IS-1/DF-1/1S-1/1S-1 5 VDE-DDDRV 429553
HF-T QP IS-1/DF-1/1S-1/1S4 5 VDE-DDDRV 429566

Ve skladovacim baleni se nachazi:

e sterilni kontejner s implantatem,
*  Stitek se sériovym cislem,

« identifikacni karta pacienta,

s zarudnilist.

Upozornéni

Technicka pFirucka k implantatu je k dispozici bud'v tiSténé verzi, nebo

v digitalni podobé na internetu.

Ve sterilnim kontejneru se nachaz(:
» implantét, pfipadné zaslepujici zastréka;

*  Sroubovak.
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Popis vyrobku

Terapeutické a diagnostické funkce

Terapeutické a diagnostické funkce

Diagnostické funkce

Antitachykardicka stimulace

Kardioverze, defibrilace

Antibradykardicka stimulace

Data z implantace a poslednich interogaci a kontrol jsou stejné jako arytmické
epizody ukladany spolecné s daléimi daty, aby mohly byt vyuZity pro posouzeni
stavu pacienta a implantatd.

Pro kontrolu funkénosti elektrod je impedance vimplantatu méfena
automaticky pomoci podprahovych impulzl. PribéZna méfeni impedance
drah vybojd a stimulaZnich drah RV elektrody umoZfuji épe rozpoznat zavady
elektrody.

Funkce bezdratového EKG: u vdech typl implantatd miZe byt méfen odvozeny
far-field signal bez externich elektrod mezi pravokomorovou distatni
defibrilacn{ civkou a pouzdrem, coZ - podle mista implantace ~ odpovidd EKG
svodu ll nebo 1 podle Einthovena.

PFi prezen&nich kontrotach je po vytvoFenf telemetrického spojeni v pribéhu
testovani zobrazeno bezdratové EKG a I[EGM véetné markerd.

Pomoci [CD lze [&Cit komorovou tachykardii prostiednictvim antitachykardické
stimulace {ATP); ATP One Shot miZe byt dodén také v z6né VF, pokud je pied
lé¢bou splnéno kritérium stability (monomorfni rychld komorovéa tachykardie).

[CD miZe reagovat i na sifiové tachykardie: pomocf antitachykardické
stimulace {ATP] pFi stabilnim srdecnim rytmu nebo vysokofrekvenéni
stimulace (vysokofrekvendni bursty] pfi nestabilnim srdednim rytmu.

V zavislosti na typu implantatu obsahuje software pro implantdt nejen funkce
ICD, ale také vSechny funkce kardiostimulatoru pro 1, 2 nebo 3 dutiny. Srdeéni
rytmus pacienta je trvale monitorovan; kazda arytmie je klasifikovana padle
srdecni frekvence a nastavitelnych kritérii pro detekei. V zavislosti na
prednastavenych hodnotach je inhibovéna nebo dodavana antibradykardicka a
rovnéZ antitachykardicka lécba.

ICD lze pouZit pro léCbu komorové tachyarytmie pomoci kardioverze a/nebo
defibrilace. Polarita a energie vyboje mohou byt nastaveny individua(né; vyboje
mohou byt naprogramovény s energif od 2,0 do 40 J. Pred doddnim vyboje
m0Ze ICD ovérit, Ze tachyarytmie stale probiha; v této dobé mZe implantat

identifikovat spontanni konverzi tachyarytmie a pripadné nabfjenf pferusit.

Drahy whoje lze nastavit mezi rdznymi defibrilacénimi civkami (SVC/RV} a/nebo
pouzdrem.

Frekvenénf hystereze, automatické senzorové funkce a nocni program
podporuji viastni rytmus pacienta, zabrafuji .overdrive” stimulaci a usnadfiuji
adaptaci implantatu individualnim potfebam pacienta.

Vimplantatu jsou automaticky urcovany sifiové i komorové stimutacni prahy.
Pomoci Fizeni amplitud jsou navic amplitudy impulzl nastaveny tak, aby pfi
kazdé zméné stimulacniho prahu byla pro pacienta nastavena optimaini
sifové a komorova amplituda.

Nastaveni horni hraninf frekvence siné zabrani nespecifické stimulaci siné,
¢imz se sniZi riziko tachykardie indukované kardiostimuldtorem.

Funkce pozitivni AV hystereze podporuji vlastni pfevod, a tim i pfirozeny
pribéh kontrakce. Funkce negativni AV hystereze podporuji srdecnf
resynchronizacéni {écbu udrZovanim stimulace v zatéZovych situacich.

Dopliikova zvlastni farma pfizplsobeni frekvence u implantatd 7. série:
zvySend potfeba minutového objernu srdce je rozpoznana na zakladé
fyziologického mérenfimpedance. Princip méfeni je zaloZen na zménach



Srdeéni resynchronizaéni
lécba CRT

UloZeni program

Implantaty s funkci ProMRI
rozpoznaji MR skenery

Funkce Home Monitoring

Popis vyrobku
Terapeutické a diagnostické funkce

kontraktility {inotropie) myokardu (funkce CLS: Closed Loop Stimulation].
Prizplsobeni frekvence se automaticky inicializuje a optimalizuje v rezimu
CLS.

e Potlaceni komorove stimulace: nepotfebné komorové stimulaci je zabranéno
podporou vnitFniho pFevodu (funkce potladeni komorové stimulace]. Implantét
se pritom prizpGsobi zmé&nam pievedu a prepne mezi rezimem ADIR) a

DDDI(R}

e Pro resynchronizaci komor maji tfidutinové implantaty funkce pro .multisite”
komorovou stimulaci s moZnym VWV zpoZdénim v abou smérech.

» Abyv pfipadé tevostranného zvySeni stimulacniho prahu nebo neZadouci
stimulace frenického nervu nebyl zapotfebi Zadny dalsi chirurgicky zakrok, lze
pro levokomorovou elektrodu u tifdutinového implantatu nastavit rdzné
polarity stimulace, s typem implantatu HF QP aZ 20 vektord.

o Utypuimplantatu HF QP 7. série: pro lepsi resynchronizaci komor lze
nakonfigurovat dva stimuly pro levou komoru; mohou byt odevzdany bud’
postupné, nebo najednou.

e Utinnost resynchronizace mdZe byt - v pFipadé pFitomnosti intrinsickych
AV zpozdéni - zlepSena takto: funkce CRT AutoAdapt kazdou minutu zméri
intrakardialni doby pFevodu, nastavi konfiguraci stimulace na BiV nebo LV [pFi
zapnutém fizen amplitud LV) a automaticky pfizplsobi AV zpoZdén.

Existuji rizné léCebné programy:

e Pro nejéastéjéiindikace kardiostimutatord jsou k dispozici osvédéend
nastaveni parametrd v pfedem nakonfigurovanych programech
{ProgramConsult].

e Proindividudlni programy lze uloZit nastaveni parametrd v maximéiné
3{écebnych programech.

Pamoci senzoru je spolehlivé rozpozndno statické magnetické pole MR skeneru.
Senzor mGZe byt béhem prezencni kontroly aktivovan pomoci funkce
MRI AutoDetect na dobu maximalné 14 dnd.

Pokud se pacient béhem nastaveného obdobi priblizi k MR skeneru, implantat
rozpozna jeho statické magnetické pale a automaticky aktivuje pfedem nastaveny
MRI program. Po opusténi skeneru dojde rovnéz automaticky k zpétnému prepnuti
do permanentniho programu.

e Implantat automaticky odesild jednou denné informace do pacientské
jednotky. Dodatecné automaticky vysild zpravy pfi urdéitych udalostech, které
jsou ihned posilany servisnimu centru. Kromé toho mohou byt pomoci
programatoru inicializovany testovaci zpravy.

* DileZité tékafské informace ve zpravach implantatl jsou mj. tyto:
- sifové a komorové arytmie;

- elektrodam relevantni parametry v sini a komorfe: stimulacnf prahy,
amplitudy sniméanf, impedance;

- aktualni statistiky;
- IEGM-Online HO aZ se 3 kanaly ve vysokém rozliseni (High Definition].
e Prostrednictvim HMSC jsou moZné nasledujici dalkové fizené funkce:

- Mohou byt planovany terminy pro kontroly zprostfedkované systémem
Horme Monitoring.



Popis vyrobku
13 pis vyl

Terapeutické a diagnostické funkce

- Pomoci funkce QuickCheck si HMSC miize vyZadat aktualni data
zimplantatu. Za prredpokladu, Ze se pacient nachézi v blizkosti pacientské
jednotky [Cardio Messenger], budou shromaZ?déna stejna data jako pFi
obvyklé kontrole zprostfedkované systémem Home Monitoring, bude
pFipojeno IEGM a ihned dojde k pFenosu dat; tento proces se nazyva
Interrogation on Demand a trva zpravidla maximatné 15 minut.
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Véeobecné bezpecnostni pokyny

V3eobecné informace ohledné bezpecné manipulace s implantatem

Vseobecné bezpecnostni pokyny

VSeobecné informace ohledné bezpecné manipulace s implantatem

/A VAROVANI

Respektujte upozornénia
dodrZujte pokyny

Bezpeclnostni pokyny a
vystrahy v teto technické
pfirucce

Technické prirucky

OhroZeni pacienta, ohroZeni lékaFe a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléha zvlastnim podminkam. Co se tyle sterility a
technickych komplikaci, zvla5tni opatrnosti pfi implantaci nebo riskantn{
lé¢by u pacientl se zavedenym implantatem, je od pfepravy po uskladnénf
nutné respektovat nasledujici body: implantatovy systém je citlivy a nesmf byt
poSkozen, aby pacientovi nezplsobil Zadné Skody.

»  Vidy plati, Ze musi byt respektovany a dodrZovany vSechny pokyny
uvedené v této a souvisejicich technickych pFiruckach.

Tato technicka pFiruka nabizi bezpednostné relevantniinformace k vice tématlm:

Obecné platné zakladni bezpecnostni pokyny. V této technické pifirucce jsou to
hlavné nasledujici témata:

- vSeobecné informace ohledné bezpecné manipulace s produktem,
- provozni podminky,

- mozné technické komplikace,

-~ moZnéa zdravotni rizika.

Déle existuji specialni a obecné vystrahy tykajici se implantace, které zvysuji
pozornost v souvislosti s prislusnym jednanim a davaji pokyny k bezpecné
praci. Vtéto technické pFirucce jsou to hlavné nésledujici témata:

- prdb&h implantace,

- bezpecnostni opatfeni pfi programovani,
- kontrols,

- pouceni pacienta,

- indikace pro vymeénu,

- explantace a vyména implantatu.

Vystrahy jsou v této technické prirucce wrazné oznaceny symbolem A a
signalnim stovem. V pFipadé nedodrZeni pokyn( hrozi pacientovi nebezpedi a
dokance smrt.

Nasledujici technické pFirucky poskytujf informace o bezpecném pouZiti
implantatového systému:

— technicka pFirucka pro implantat;

— technicka prirucka pro HMSC;

— technické pFirucky pro elektrody;

— technické pFirucky programatoru a jeho prislusenstvi;

— technicke pfirucky pro uZivatelské rozhrani programatoru;
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Predpokladané odborné
znalosti

VSeobecné bezpecnostni pokyny
Veobecné informace ohledné bezpecné rmanipulace s implantatem

— technické prirucky pro kabely, adaptéry a prisludenstvi;
— pFirucka pro implantatové systémy pro podminéné pouZiti v MR - ProMRI.

1. Tisténé technické pfirucky jsou pfiloZeny k vyrobku nebo je lze nalézt
v digitalni podobé na internetu:
https://manuals.biotronik.com

2. Respektujte vSechny relevantni technické pFirucky.

3. Technické pfirucky uschovejte pro pozdéjsi pouZiti.

Mimo medicinského zdkladu jsou tfeba podrobné znalosti funkci a podminek
pouzitl implantatového systému.

*  Pouze lékafsti odbornici s témito zvlastnimi znalostmi smi implantaty pouZivat
v souladu s ustanovenim.

*  Nejsou-li tyto znalosti k dispozici, musi byt uZivatel proskolen.
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Provozni podminky

Uskladnéni pri pfepravé a
skladovani

Dodavka v transportnim
rezimu

Teplota pFi pfepravé a
skladovani

Sterilni dodavka

Sterilni kontejner

Jednorazové pouziti

Vieobecneé bezpednostni pokyny

Provozni podminky

/A VAROVANI
OhroZeni pacienta a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléha zvlastnim podminkam provozu. PFijejich
nedodrzeni miZe byt negativné ovlivnéna funkcnost implantatu, coz miZe
vést k ohroZeni pacienta.

e DodrZujte prosim nasledujici provozni podminky.
V blizkosti implantatd by se nemély vyskytovat 7adné elektromagnetické
interference.

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

e Vénuijte pozornost viivu doby skladovéani, viz idaje o baterii.

Za Ucelem ochrany baterie je implantat dodavan v transportnim reZimu; b&hem
skladovani mZe pii nutném obnovovani kondenzatoru dojit ke kontrolovanym
prodlouzenym dobam nabfjeni kondenzatord.

e Transportni reZim se na programatoru zobrazi po inicidlnf interogaci.
(Transportni reZim bude pFi implantaci - po odestani prvniho programu -
deaktivovan prvnim platnym (in-range] mérenim stimulaéniimpedance.]

Jak extrémné nizké, tak vysokeé teploty ovliviiuji provozni dobu baterie v
implantatu.

¢ Povolend teplota pro pfepravu a skladovani je +5°C aZ +45°C,

Implantat a Sroubovédk jsou dodavany sterilizované plynem. Sterilita je zarucena
pouze v pFipadé, Ze nedoslo k poskozen( plastovéha kontejneru a kontroiniho
tésnénf.

Implantat a Sroubovék jsou spolecné zabaleny ve dvou samostatné zapeceténych
plastovych kontejnerech; vnitfni plastovy kontejner je sterilni také z vnéj&f strany,
aby mohl byt prenesen jako sterilni béhem implantace.

Aby byla vylouéena rizika infekce, implantdt je uren pouze k jednordzovému
pOUZiti.

e Implantat nepouZivejte, je-li bateni poskozené.

e Neprovadeéjte resterilizaci implantatu a nepouZivejte opakované.

Rovnéz Sroubovék je urcen pouze k jednorazovému pouZiti.
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Mozné komplikace

Vseobecné informace v
pripadé zdravotnich
komplikaci

Potencialy kosternich svall

MoZné technické zavady

Elektromagnetické
interference (EMI)

VSeobecné bezpeénostni pokyny

MoZné komplikace

/A VAROVANI
OhroZeni pacienta a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléha zvldstnim rizikdm. Ta musf byt zohlednéna, aby
nedoslo k negativnimu ovlivnéni funkci implantatu a v désledku toho
k ohroZeni pacienta.

o Peclivé prosim respektujte véechny nasledujic{ bezpecnostni informace.,

Pro implantaty firmy BIOTRONIK plati v odborné praxi vdeobecné znamé

komplikace pro pacienty a implantatové systémy.

¢ Komplikace jsou napf. nahromadéni kapalin v kapse pro implantat, infekce
nebo reakce tkdné. Urcujici orientacl je aktudlni stav védy a techniky.

e Neni moZné zarucit G¢innost léCby arytmie, i kdyZ bylo prokazano, Ze jsou tyto
(éCby Uspédné béhem testl nebo po elektrofyziologickych testech. V
ojedinélych pFipadech mohou byt nastavené parametry neléinné. Je moZné,
Ze |écba indukuje nebo zrychli tachykardii a vyvola trvaly flutter nebo fibrilaci
komor.

Bipolarni snimani a kontrola citlivosti jsou implantatem piizplsobeny

frekvenénimu rozsahu vlastnich rytm( tak, aby kosterni myopotencialy nebyly

obvykle detekovany. Pfesto mohou byt - zvlasté pfi prilis vysoké citlivosti -

klasifikovany potencialy kosternich svall jako viastni rytmus a - podle interference

- mohou zpUsobit inhibici nebo [é¢bu arytmie.

Pri nezadoucich myopotencidlech svald pfepne implantat pfi prekroceni

interferencni frekvence na asynchronni stimulaci.

s Vpfipadé potfeby provedte kontrolu a zhodnotte pfi ni citlivost a druh
stimulace.

Technické zavady implantatového systému nemchou byt obecné vyloudeny. Mezi
priciny takovych poruch patfi:

e posunuti elektrody, zlomenf elektrody;
e defektyizolace;

e vady komponent( implantatu;

s vybiti baterie;

e prerudena telemetrie.

KaZdy implantat mze byt rugen, pokud jsou vnéjsi signaly vnimany jako vlastnf
rytmus nebo kdyZz méFen( brani frekvendnimu prizplsobeni:

e Implantaty od firmy BIOTRONIK jsou konstruovany tak, aby byla jejich
ovlivnitelnost elektramagnetickou interferenci {EMI} minimatni.

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

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

e Zanepfiznivych podminek, zejména v ramci terapeutickych a diagnostickych
procedur, mohou zdroje rueni navazat tak vysoké energie, ze mdZe dojit
k poskozeni tkdné obklopujici implantat nebo hrot elektrody.



Véeobecné bezpelnostni pokyny
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Mozné komplikace

e Vidy vyhodnotte nastaveni snimani a spousténého druhu stimulace.

Postup s implantatem pFi  PFi elektromagnetické interferenci se implantat pfepne po dobu trvanf pfekrocené
EMI  interferencni frekvence na asynchronni stimulaci.

Staticka magneticka pole  Magneticky senzor vimplantatu detekuje magneticka pole od hustoty
magnetického toku cca 1,5 mT. Magneticka pole pod 1 mT senzor neovliviuji.
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Mozna rizika

Nevhodné postupy

Rizikové terapeutické a
diagnostické postupy

VSeobecné bezpecnostni pokyny

MoZna rizika

/A VAROVANI
OhroZeni pacienta a poruchy implantatu

Elektrolécba srdce podléha zvlastnim rizikim. Ta mus{ byt zohlednéna, aby
nedoslo k negativnimu ovlivnéni funkci implantatu a v ddsledku toho
k ohroZeni pacienta.

»  Peclivé prosim respektujte viechny nasledujici bezpeénostni informace.

Kvlli moZnému poskozeni pacienta nebo implantatu a z toho vyplyvajici funkéni
nespolehlivosti je tFeba vyvarovat se pouZiti nasledujicich postup(:

* transkutanni elektricka neurondlni stimulace (TENS],
e hyperbaricka oxygenoterapie,

e zatiZenitlakem prevysujicim normalni tlak.

Pokud ma pro diagnostické nebo terapeutické Gcely télem prochazet etektricky
proud z externiho zdroje, mdZe byt implantat ruen a pacient ohroZen.

P¥i diatermickych metodach, jako je napf. elektrokauterizace, vysokofrekvendni
ablace nebo vysokofrekvencni chirurgie, je moZzna indukce arytmii nebo komorova
fibrilace. Napfiklad u litotripse mlZe dojit ke Skodlivému psobeni tlaku.

U terapeutického ultrazvuku mdZe napfiklad dojit k nadmérnému zahfati télesné
tkdng v oblasti implantatového systému, Plsobeni na implantat nelze v nékterych
pripadech stanovit ihned.

Pokud neni moZné rizikové metody vyloucit, pak vidy plati:
e M&jte pfipraven externi defibrildtor.
e Pacienta elektricky izolujte.

e Vypnéte funkci detekce ICD; funkce kardiostimuldtoru mlze z{stat aktivni,
v pfipadé potfeby je moZné pfepnuti do asynchronnich rezim(.

e Zabrafite plsobeni energii v blizkosti implantatového systému.
e Dale zkontrolujte periferni pulz pacienta.
e PFizakroku a po kaZzdém zékroku pacienta monitorujte.

¢ Po kazdém zakroku (znovu) zapnéte funkci detekce a zkontrolujte
bezporuchovost funkci implantatu.

U litotripse navic plati:
e Ohnisko paprsku litotriptoru se musi nachazet nejméné 2,5 cm od implantatu.
Pri vysokofrekvencni ablaci nebo chirurgii navic plati:

* Druh stimulace nastavte tak, aby UCinky oversensingu (napfiklad nespravné

kardiostimulatoru nastavte asynchronni rezim. U pacient{ nezavislych na
kardiostimulatoru nastavte reZim bez stimulace.

e Vyvarujte se pfimého kontaktu ablacniho katétru s implantatovym systémem.

e Neutralni elektrodu umistéte tak, aby draha proudu neprochazela
implantatovym systémem ani v jeho blizkosti; dréha proudu musi byt od
implantatového systému vzdalena alespon 15 cm.

* Po skonleni ablaéniho zakroku obnovte pdvodni nastaveni,
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Externi defibrilace

Radiacni 1é¢ba

Magneticka rezonance

Vseobecné bezpecnostni pokyny
MoZnd rizika

Implantat je chranény proti energii, ktera je normalné indukovana pfi extern{
defibrilaci. Nicméné jakykoli implantovany piistroj mdzZe byt pfi externi defibrilaci
poskozen. Proud indukovany v implantovanych elektrodach miZe specificky vyvolat
tvorbu nekrotické tkéan& v tdsné blizkosti rozhrani elektrody a tkané. Disledkem
toho se mohou zménit vlastnosti snimani a stimulaénf prahy.

» Nalepovaci elektrody umistéte vpfedu-vzadu nebo kolmo k ose vytvorené
implantdtem a srdcem, minimalng 10 cm od implantatu a od implantovanych
elektrod.

Z dlvodu mozného poskozeni implantatu a nasledné funkéni nespolehlivosti je
presto pouzita, je bezpodminecné nutné predchozi zvaZeni rizika. Komplexnost
plsobicich faktord - napfiklad rozdilné zdroje zareni, mnoZstvi riznych
implantatd, podminky terapie - nedovoluje schvalit smérnice, které by zarucovaly
radiacni técbu bez plsobeni na implantat. Norma 1SO 14708 o aktivnich
implantovatelnych medicinskych pfistrojich vyZaduje v souvislosti s terapeutickym
lé€ebnym ionizujicim zafen/m tato opatfeni:
e Respektujte upozornéni tykajici se rizikovych terapeutickych a diagnostickych
postupl.

e Zajistéte dostatecné stindni implantatu proti paprskdm.

e Po aplikaci zareni opakované zkontrolujte spravnou funkci imptantatového
systému.

Upozorneni
Pri dotazech tykajicich se zvaZeni rizika se obratte na firmu BIOTRONIK.

Magnetickd rezonance [MRI] smi byt pouZita pouze za zvl&stnich podminek. Je
tfreba zabréanit pogkozeni nebo zniceni implantatového systému v ddsledku silné
magnetické interakce a poskozeni pacienta nadmérnym zahidtim télesné tkané
v oblasti implantdtového systému.

Implantaty BIOTRONIK s funkei ,MR conditional” nesou oznaden{ ProMRI. PFi

splnéni pfedepsanych opatfeni na ochranu pacienta a implantatového systému

miZe byt magneticka rezonance provedena.

¢ PFirucka pro implantdtové systémy pro podminéné pouziti v MR - ProMRI
obsahuje podrobné informace o bezpecném vysetfeni MRI.

- Digitalni prirucku tze stdhnout z webové stranky:
https\:manuals.biotronik.com

e Tisténou prirucku lze objednat u firmy BIOTRONIK.

s Je schvaleni pro podminéné pouziti v MR MR conditional” platné ve vasi zemi
nebo ve vagem regionu? Aktualni informace si vyZadejte u firmy BIOTRONIK.
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Implantace
Pribéh implantace

Implantace

Pribéh implantace

PFiprava soucasti

Kontrola operacniho
prostiedi s chledem na EMI

Méjte pfipraven externi
defibrilator

A\ VAROVANI
OhroZeni pacienta, ohroZeni lékare a poruchy implantatu
Pfiprava prace a pribéh implantace vyzaduji zvlastni opatieni.
e Peclivé prosim provedte vSechna nasledujici opatfeni.
* Implantat se zaslepujicl zastrckou a Sroubovak firmy BIOTRONIK
e Elektrody firmy BIOTRONIK a souprava pro zavedeni elektrody

- Jednodutinovy implantat: jedna bipolarn{ ICD elektroda s 1 nebo
2 defibrilaénimi civkami pro komoru

Jednodutinovy implantat DX: jedna pentapolarni DX elektroda s vodici pro
sin a s defibrilacni civkou pro komoru

» Dvoudutinovy implantat: jedna bipolarn{ elektroda pro si% a jedna bipolarni
ICD elektroda pro komoru s 1 nebo 2 defibrilaénimi civkami

e TF¥idutinovy implantat: navic jedna unipolarni, bipolarni nebo kvadrupolarni LV
elektroda; kompatibilni elektrody od firmy BIOTRONIK, viz pFirucka
JImplantatové systémy pro podminéné pouZiti v MR - ProMRI”

e Povolené pfipojky jsou DF-1, 1S4 a IS-1. Pro elektrody s jinymi pFipojkami
nebo elektrody jinych vyrobel pouZivejte pouze adaptéry schvalené firmou
BIOTRONIK

e Programator firmy BIOTRONIK s integrovanou RF telemetrii a schvalenymi
kabely

e Externivicekanalovy EKG pfistroj

»  Méjte vidy pFipravené rezervni soucdsti pro steritni komponenty

/A VAROVANi
Skodlivé Gginky elektromagnetickych interferenci (EMI) na funkce
implantatu
Ackoli je implantat nékolika filtry chranén proti EMI, funkce snimani mohou
byt v lékafském prostfedi ruseny tak silné, Ze prestanou spravné fungovat.

¢ Zkontrolujte operadnf prostfedi z hlediska pfitomnosti
elektromagnetickych interferenci a v pfipadé potfeby tyto interference
eliminujte.

e Dodriujte pfiméfenou vzdalenost od zdrojl elektromagnetického rusenf.

V piipadé nepredvidaného kritického stavu nebo pFi pFipadné technické zavadé
implantatu:

e méjte pfipraven funkini externf defibrildtor a lopatkové nebo nalepovaci
elektrody.
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Vybaleni implantatu

Kontrola éasti

Misto implantace

Prevence unikajicich proudd

Zabranéni nemyslnému
spusténi vyboje

Zabrante poskozeni
rozdélovace

Implantace
Pribéh implantace

/A VAROVANI
Neadekvatni Léba kvili poSkozenému implantatu

Pokud vybaleny implantat pfi manipulaci spadne na tvrdy povrch, mize dojit
k poskozen( elektronickych soucdsti a implantat pfestane spravné fungovat.

e Pouzijte ndhradni implantat.
» Poskozeny implantat zaslete do firmy BIOTRONIK.

e Odlepte tésnici papirek vnéjsiho plastového kontejneru na oznaceném misté
ve sméru vyznaceném Sipkou. Vnitini plastovy kontejner nesmi prijit do
kontaktu s osobami, které nemaji sterilni ruce nebo rukavice ani s
nesterilnimi pfedméty!

e Uchopte vnitini plastovy kontejner za Uchytku a vyjméte je] z vnéjsiho
plastového kontejneru.

e QOdlepte t&snici papirek sterilniho vnitfniho plastoveho kontejneru na
oznateném misté ve sméru vyznaceném Sipkou.

Poskozeni nékteré z ¢asti mlze zplsobit komplikace nebo technické zavady.
e PFed a po vybaleni zkontrolujte vSechny ¢asti, zda nejsou poskozené.
e Poskozené Casti vyménte.

e |CD se dodava s deaktivovanou funkci {éCby tachyarytmie a smi byt
implantovan pouze v tomto stavu.

e [lektrody se nesmfi zkracovat.

* Vzavislosti na anatomické dispozici pacienta a na konfiguraci elektrody se ICD
implantuji zpravidla pod pektoralni sval na levé strané.

Béhem implantace je nutné zabranit unikajicim prouddm mezi nastroji a
implantatem.

e Pacienta elektricky izolujte.

/A VAROVANI
Spusténi vyboje pri aktivovaném ICD
P¥i manipulaci s aktivovanym ICD hrozi nebezpeéi nedmyslného spusténi
whoje.
* Pred dotykem implantatu pfi implantaci, pfed vyménou implantatu a
explantaci deaktivujte 1écbu ICD.

Upevriovaci Srouby a pfipadné zaslepujici zastrcky utahujte a povolujte apatrné.

» Uvolnéte upevhovaci Srouby pomoci dodaného Sroubovaku. PouZivejte pouze
groubovak firmy BIOTRONIK s kontrolou krouticiho momentu!

e Zaslepujici zastrcku nevytahujte nésilim!

¢ Pokud budete chtit zménit polohu elektrody, objednejte si vice sterilnich
Sroubovakd od firmy BIOTRONIK.
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Zabranéni zkratu v
rozdélovadi

Dbejte na Cistotu pFipojek
elektrod

Prehled: implantace

Pripojeni konektoru
elektrody k implantatu

Implantace

Pribéh implantace

/A VAROVANI

Zkrat v ddsledku otevienych zdifek elektrod

Otevfené a tim pro elektrolyt netésné zditky v rozdélova&i mohou vyvolat
nezadouci toky proudd do téla a prinik télesné tekutiny da implantatu.

* Nepouzité zditky uzavrete zaslepujicimi zastrékami.

PFi znedisténi béhem implantace:

S

~

konektor elektrody vyCistéte sterilni utérkou,

zditku oplachujte vyhradné sterilni vodou.

Pripravte si Zilu.

Implantujte elektrody, provedte méren( a zafixujte elektrody.
Vytvarujte kapsu pro implantat.

Konektor elektrody pFipojte k implantatu.

VloZte implantat.

Provléknéte fixacni nit pfes otvor v rozdélovaci a implantat zafixujte v
pfipravené kapse.

Uzaviete kapsu implantatu.

Zkontrolujte implantat pomoci standardnich testd.

Dané konektory elektrod se pFipojuji do zdiFek v rozdélovacli implantatu.

Odstrante stylety a zavadéci pomdcky.

Pripojte elektrodu pro defibrilaci: DF-1/1S-1 nebo DF-1/1S4/1S-1
e Konektor DF-1 pravokomorové defibritacni civky pFipojte k RV.

¢ Konektor DF-1 supraventrikularni defibrilacnf civky pFipojte k SVC.
(Nebo k SVC pfipojte podkozni elektrodu.]

PFipojte elektrodu pro snimani/stimulaci: DF-1/15-1 nebo DF-1/1S4/1S-1
e Bipolarni konektor IS-1 siné pfipojte k RA.
e Bipoldrni konektor IS-1 pravé komory pfipojte k RV.

e Kvadrupoldrni konektor 1S4 levé komory nebo unipolarni/bipolérni
konektor 1S-1 levé komory pripojte k LV.

Konektor elektrody zasurte bez ohnuti kabelu do rozdélovace tak, aby hrot
konektoru DF-1 nebo znacka pro zavadéni konektoru 1S4 byly vidét za
blokem &roubl. Tato znatka se muZe lidit podle vyrobce pouzité elektrody.

Pokud nelze konektor elektrody do pripojky zasunout lehce:

e Jako kluzny prostfedek pouZijte vyhradné sterilni vodu.

Pokud nelze konektor zcela zavést, je to pFipadné zplsobeno tim, Ze
upevnovaci Sraub zasahuje do otvoru bloku Sroubd.

e Propichnéte silikonovou zastréku uprostfed na rozfiznutém misté
svisle pomoci Sroubovaku aZ po upeviovaci Sroub.

¢ Opatrné povolte upeviiovaci Sroub, aniZ byste jej Uplné vySroubovali, aby
se pri zasroubovani nevzpFicil.
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DodrzZeni odstupu mezi
elektrodami

PriloZeni programovaci
hlavice

Vytvofeni RF telemetrie

Aktivace lécby ICD

Implantace

Pribéh implantace

Otécejte upeviiovacimi Srouby ve sméru hodinovych rucicek, dokud nebude
dosaZeno meze kroutictho momentu (slySitelné cvaknuti}.

e U pfipojek IS-1 se 2 upeviiovacimi Srouby: pevné utahnéte oba Srouby!

Opatrné vytdhnéte Sroubovak, upeviiovaci Sroub se pfitom nesmi otodit zpét.

e PowytaZeni Sroubovaku utésni silikonova zastrcka automaticky a
bezpelné piistup k hlavé sroubu.

A

VAROVANI
Neadekvatni terapie

Pokud nemaji elektrody dostatecny vzajemny odstup nebo jsou nevhodné
umistdny, mdze dojit ke snimani vzdélené oblasti nebo k nedostateéné
defibrilact.

e Vzdalenost mezi dvéma defibrilanimi civkami musi byt vétsSi nez 6 cm.

e Hrotové a prstencové elektrody se nesmfi vzajemné dotykat.

Na programovaci hlavici [PGH] se nachézl schematicky nakres implantatu. Tento
nakres slou?i jako polohovaci pomicka pfi pfiloZeni pro zajisténi spravné
telemetrie.

Dbejte na spravné umfisténi programovaci hlavice.

Programator smi byt od implantdtu vzdalen maximatné 3 m; v ideadlnim pFipadé se
mezi pacientemn a programatorem nenachéazeji Zadné prekazky.

Na programatoru zapnéte RF telemetrii.
PriloZte programovaci hlavici na cca 2 sekundy, az se na programatoru

zobraz{ Gspésnad inicializace:

R
V navigatoru se zohraz{ symbol RF telemetrie a ve stavovém radku
indikace intenzity signalu.

OdloZte programovaci hlavici.

Na programatoru nactéte software vhadny pro typ implantatu.
Aktivujte 1é¢bu ICD.

Po pripojen{ elektrad, prvnim odesldni programu a prvnim Uspésném zméfen(
impedance bude transportni rezim trvale deaktivovén. Udaje implantace se
ulozf.

PFi programovani dbejte bezpeénostnich pokyn(.

Pokud implantat pfi programovani napfiklad ATP indukuje tachykardie nebo
pfi testu DFT nepodavé adekvatni 1échu: pouZijte nouzovy vyboj nebo externi
defibrilator.
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Pribéh implantace

Rozpoznani defektl A\ VAROVANI

elektrody OhroZeni pacienta a poSkozeni implantatu v ddsledku defekti elektrody
Technicka preventivni opatfeni - automatické méreni impedance je neustale
zapnuto.

e Hodnoty impedance, které poukazuji na technické zavady elektrod, jsou
dokumentovany v seznamu udalosti, ktery je tfeba pravidelné
kontrolovat.
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Bezpecnostni opatfeni pfi programovani

Bezpecnostni opatfeni pFi programovani
A\ VAROVAN]

ChroZeni pacienta

Programovani implantatd vyZzaduje zvtastni bezpecnostni opatfeni.

e Pedlivé prosim provedte viechna nasledujici bezpeénosti opatfen.
Provadéni standardnich  Ke kritickému stavu pacienta miZe dojit i v prdbéhu standardnich testd napfiklad

testl a monitorovani  kvili nastaveni neadekvatnich parametrd nebo kvili pferusené tetemetrii.
pacienta

» Proto dbejte také pfi testech na dostateCnou péci o pacienta.

¢ Potestu stimulaéniho prahu zkontrolujte, zda je tento prah oprévnény z
klinického a technického hlediska.

e EKG a stav pacientd kontinuélné monitorujte.

e Vpfipadé potfeby test pfreruste.

Prerusenitelemetrie  Porucha programator( nebo telemetricka interference, ke které dojde b&hem
provadéni docasnych program [kontrolni testy], mZe zplsobit neadekvatni
stimulaci pacienta. To je pFipad, kdy nelze programator kvili chybé programu
nebo defektu dotykové obrazovky dale obsluhovat a ndsledkem toho neni moZzné
docasny program ukondit. V takovém piipadé pomUZe pferudeni telemetrie,
pficem? implantat automaticky prejde do permanentniho programu.

e PFitelemetrii s programovaci hlavicl: hlavici (PGH] nadzdvihnéte o nejméné
30 cm.

e PFiRF telemetrii: vypnéte programator a zmeénte jeho polohu.

¢ Vypnéte moZné zdroje poruchy.

Vyhnéte se kritickému  Nesmi se nastavovat reZimy a kombinace parametrd ohroZujici pacienta.

nastaveniparametru . pyeqd pastavenim piizpUsobeni frekvence stanovte mez zatiZeni pacienta.
» Po nastaveni zkontrolujte sndgenlivost a G&innost kombinace parametrd.

e  PFinastavovani simové l&cby po detekované AT nebo AF méjte na paméti, Ze po
dobu odevzdavani sifiové léCby nemohou byt detekovany komorové
tachyarytmie.

Vyhnéte se rizikim  Pokud dojde pfi vyhradni stimulaci levé komory k posunuti elektrody, hrozi
pfi vyhradni stimulaci levé  nasledujici rizika: ztrata komarové stimutace a ATP lécby, neZadouci stimulace
komory  frenického nervu a indukce sifovych arytmil.

e 7vaZte parametry sniméani a stimulace z hlediska ztréty lécby.
e Pro pacienty zavislé na implantatu nesmf byt pouZita vyhradni stimulace LV.
e Vezméte v Uvahu, Ze nenl k dispozici Fizeni amplitud.

*  Pfikontrolach a testech stimulacnich prahl zohlednéte ztratu
synchronizavané komorové stimulace, zvlasté u tfidutinovych implantatd,
které byly implantovany teprve nedavne.

¢ Mode Switching a Postschock nepFipousté)i vwhradnf stimulaci levé kemory.
Vlivy zohlednéte také pFi nastaveni parametr( Mode Switching a Postschock.

e PouZivejte CRT Auto Adapt.

Pri nastaveni asynchronnich  Asynchronni rezimy V00 a D00 mohou byt nastaveny pouze v piipadé neaktivni
reZimd monitorujte pacienta  detekce tachyarylmie. V tomto pFipadé je pacient bez detekce a tim také bez lécby
pomoci [CD.
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Respektujte kritérium
morfologie

Nastaveni snimani

Zabranéni komplikacim
indukovanych implantatem

Zabranéni prevodu sifiové
tachykardie

Zabranéni preslechu AV

Dbejte hranicnich hodnot
impedance vyboje

Zabranéni recidivy po
léCebném vyboji

Implantace
Bezpecnastn( opatfeni pfi programovan/

e Pacienta neustale monitorujte.

e M&jte pfipraven externi defibrilator.

Aby bylo moZné rozliSit mezi komorovymi a supraventrikuldrnimi tachyarytmiemi,
jsou kromé jiného porovnavany QRS kamplexy. Za UCelem rozliSen{ tachyarytmif
miZe byt nastaven prah MorphMatch, sbvykle se standardni hodnotou. Odligné
nastavenf, tedy vyS&{ nebo niZsi prah pro rozliseni jednotlivych QRS komplexd,
maZe za uritych okolnost! vést ke zpoZdéni/znemoZnéni nebo zbytecnosti léchy.

¢ Odchylky od standardni hodnoty nastavujte po dikladném zvaZeni.

Manualné nastavené parametry mohou byt nespolehlivé, napfiklad nevhodna
ochrana vzdéleného pole (far-field] m@Ze zabranit snimani intrinsickych impulzl a
vést k nepfimérené lécbé pomoci vybojl.

e Respektujte automatickou regulaci citlivosti.

*  PFimanualnim nastaveni zkontrolujte pFitomnost far-fietd snimani a v pripadé
potieby pFizplsobte dobu zaslepeni padle nastaveni snimanf.

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

e Zmérfte retrogradni dobu pFevodu.

* U dvoudutinovych implantatd: aktivujte PMT ochranu a pomoci kritéria VA
nastavte tak, aby pfi retrogradnim pFevodu neplsobily pFilis vysoké stimulacni
frekvence.

Imptantaty firmy BIOTRONIK obsahuji nékolik funkci pro zabranéni pfevodu sifové
tachykardie do komory:

e Proindikované pacienty nastavte rezim Mode Switching.

* Nastavte hornf hranicni frekvenci a refrakterni periodu tak, aby se zamezilo
nahlym zménam komorové frekvence.

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

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

Pri stimulaci se siflovymi ATP parametry mohou byt sifiové stimulaéni impulzy
prendgeny do komory nebo mohou byt snimany tak, Ze bude zabrané&no komorové
stimulaci.

e Zkontrolujte nastaveni, zda nedochazi k preslechu.

eV pFipadé potreby - pfechodné - nastavte VI frekvenci pro zdloZni stimulaci,
aby nebyly inhibovany Zadné komorové impulzy.

PFi pFilid nizké impedanci vyboje mdZe dojit k poskozeni implantatu nebo
zabranéni odevzdani léCby.

¢ Impedance vyboje musi byt > 25 (0.

Po léCebném vyboji je mozné v pFipadé chybéjiciho viastniho rytmu stimulovat

pomoci programu po vyboji.

Permanentni program Program po vyboji

DODIR], DDI(R], AAIR), DDD-ADIIR) 3]}
7. série: DDD-CLS
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NezZadouci nepretrzita
stimulace frenického nervu

Pozor na redukci amplitudy
impulzu pri poklesu napéti
baterie

V pripadé kratkodobé srdecni
zastavy

Kontrola nastaveni DX
elektrody

Zkontrolujte pFitomnost
elektrod vhodnych pro drahu
vyboje

Implantace
Bezpelnostni apatien{ pfi programovani

Permanentni program Program po vyhoji
VDDIRI, VDI(R] VDl
WIR} a OFF Wi

7. série: WI-CLS

~» Predvolend nastaveni pro program po vyboji:

e Mdlzete nastavovat tyto parametry programu po vyboji: doba trvani po vyboji,
zékladni frekvence, frekvencni hystereze, komorova stimulace, ochrana T-vlny
levé komory, spousténi, doba AV zpozdéni [pevna, ne dynamickal.

AaRV:75Val5ms;

LV: nastaveni z permanentniho programu.

Ve vzicnych piipadech neni moZné zabréanit chronické stimulaci frenického nervu

pfeprogramovanim stavajici levokomorové stimulacni konfigurace ani pomoci

jinych opatfen.

eV pfipadé potieby nastavte pravokomorovy rezim jak v permanentnim
programu, tak u ATP, v programu po vyboji a pro Mode Switching.

Pokud je soudasné nastavena vysoka frekvence, vysokd amplituda impulzl a velka
$itka impulzd, mQZe napéti baterie pfechodné poklesnout natolik, Ze dojde
k ¢dstednému vyraznému poklesu nastavené amplitudy impulzd.

e Pribézné kontrolujte efektivitu stimulace pomoci EKG.

PFi implantaci srdecnich chlopni (TAVI: transcatheter aortic valve implantation)

mus{ byt pro spravné umisténi srdecni chlopné eliminovan srdeéni tlak.

Indikovana srdeéni zastava vyvolana vysokofrekvenéni stimulaci [Rapid Pacing] by

méla trvat jen kratce, musi byt pacientem tolerovatelnd a mlZe aktivovat Zivot

ohrozujici arytmie.

e Ucinte viechna potiebna bezpecnostni opatfeni a méjte pripravenc potrebné
nouzové vybaven.

e Pacienta prébéZné kontrolujte pomoci EKG.

e TAVI postup dokoncete dfive, neZ vysokofrekvencni stimulace skoncf;
v pFipadé potfeby prodluZte dobu stimulace.

e Nebude-li postup Uspésny béhem maximalni doby trvani stimulace, preruste
jej, aby mohla byt ukonéena srdedni zéstava.

Po dokonéen( zakroku TAVI v klinicky vhodném okamZiku znovu aktivujte é¢bu
pomoci ICD.

U tFidutinového implantatu miZe byt pfipojena DX elektroda, takZe je nutné zvlast
nastavit funkci DX,

e DXsnimaniv sini vyZaduje zvlastni nastaveni softwaru programatoru, které
musi byt poté odeslano do implantatu.

Je moZné nastavit tfi drahy vyboje, dvé z nich tvofi elektrickou cestu k pouzdru
implantatu.

e Prodrahu vyboje RV -> SVC musi byt k dispozici druha defibrilacni civka
(dual shock caill.
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Zohlednéni spotieby proudu
a provozni doby

Implantace
Bezpelnostni opatieni pfi programovani

Pri RF telemetrii je spotfeba proudu o néco vy$si. Spotieba pii implantaci
odpovida jednorazové cca 7 dndim doby provozu, spotfeba pFi kontrole trvajici
20 minut odpovida cca 3 dndm.

* Neprovadéjte zbytecné RF telemetrii.
e Po 3 minutach bez z4sahu se RF telemetrie pfepne do Usporného rezimu.
e Pravidelné kontrolujte kapacitu baterie implantatu.

Funkce QuickCheck, kterou lze prostiednictvim HMSC kdykoli vyZddat aktualni
data implantatu, mirné zkracuje dobu provozu. Je-li napfiklad funkce QuickCheck
nastavena po dobu celého jednoho roku, doba provozu se podle typu implantatu
zkratio 1 az 2 tydny.
Upozornéni
Spotfeba je rovnéZ vy3s! pfi stimulaci MultiPole; vysledkem jsou rdzné
dlouhé provozni doby.
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Implantace
Chovani po pfiloZenf magnetu

Chovani po prilozeni magnetu

PFiloZeni PGH pfi nastavené
lécbe ICD

PfiloZen{ programovacich
hlavic

PFiloZeni permanentniho
magnetu

Pokud je pfiloZena pfipojena programovac( hlavice a tato komunikuje s
programatorem a pokud je [é¢ba ICD nastavena permanentné, zistavaji - s
vyjimkou pFi diagnostickych testech - detekce a lé¢ba zachovany. Pokud nenf
(é¢ba ICD nastavena permanentné, pak se [éCha nekond také pfi pfiloZen(
programovaci hlavice.

Je-li programovaci hlavice pfiloZena, zbyva Cas pro interogaci implantétu a pro
manualni aktivaci nebo deaktivaci lécby pfedtim, neZ implantat opét piejde do

lé¢ebného stavu, ktery byl pfedtim nastaven jako permanentni. Totéz plati pro

priloZeni programovaci hlavice pro vytvorenf RF telemetrie.

PFiloZenim permanentniho magnetu se prrerusi detekce a lé¢ba tachykardickych
udalosti. Po 8 hodinach této deaktivace zapne implantét terapeutické funkce
automaticky znovu, aby nedoslo k nelmyslné trvalé deaktivaci.

s Pokud jsou poZadovana preruseni detekce del${ neZ 8 hodin, je nutné magnet
mezitim jednou kratce sejmout z implantatu. PFi novém pfiloZen( se
8 hodinovy Casovy cyklus znovu spusti.
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Kontrola

Intervaly mezi naslednymi
kontrolami

Nasledna kontrola pomoci
systému BIOTRONIK Home
Monitoring

Provedeni kontroly pomoci
programatoru

Implantace

Kontrola

/A VAROVANI

OhroZeni pacienta

Kontrola implantatovych systéma vyZaduje zvidstni opatfen.

*  Peclivé prosim provedte vechna nasledujici opatfen.
PFi ndslednych kontrolach je rovnéz kontrolovdna funkénost implantatového
systému, k cemuZ patfi nastavené amplitudy snimani, stimulaéni prahy a zbyvajici
doba provozu. Nasledné kontroly musi byt provadény v pravidelnych sjednanych
intervalech, dels{ intervaly mohou vést ke ztraté (échy.

« Po skondeni faze zarGstani elektrod, pfiblizné 3 mésice po implantaci, mus{
byt provedena prvni kontrola u lékafe s programéatorem (prezenéni kontrola).

e Jedenkrat rocné, nejpozdgji 12 mésicl po postedni prezenéni kontrole, musf
byt provedena dalsi prezenénf kontrota.

Kontrola pomoc{ systému Home Monitoring nenahrazuje pravidelnou osobni
navstévu u lékarte, kterd je nutna z jinych lékatskych divodl. Kontrola
zprostiedkovana systemem Home Monitoring mize prezendni kontrolu nahradit
za téchto predpokladd:

e Pacient byl informovén o tom, Ze i pfes kontrolu pomoci systému Home
Monitoring [domaci monitoring) je nutné kontaktovat lékafe, pokud symptomy
zesili nebo se vyskytnou nové.

e /pravy z implantatu jsou zasilany v pravidelnych intervalech.

e | ékar rozhodne, zda jsou data ziskanad pomoci systému Home Monitoring
s chledem na klinicky stav pacienta a technicky stav systému implantatu
dostacujici; pokud ne, musi byt provedena prezendni kontrola.

Informace zprostfedkované funkcl v€asného rozpaznani v systému Home
Monitoring mohou vyvolat nutnost dodatecné prezencni kontroly. Poskytnuta data
mohou napf. v€as upozarnit na problémy s elektrodami nebo na bliZici se konec
doby Zivotnosti (ERI). Dale mohou data upozorfiovat na detekei doposud
nerozpoznanych arytmii nebo na zménu lécby pomoci pFeprogramovani
implantatu.

Pti prezenéni kontrole postupuijte takto:
1. Zaznamenejte a vyhodnotte EKG.
. Interogujte implantat.
. Vyhodnoftte stav a automaticky namérena data kontroly.
. Zkontrolujte funkci snimani a stimulaéni funkce.

.V pFipadé potieby vyhodnotte statistiky a zaznamy IEGM.

2
3
4
5
6. V pFipadé potfeby manualné provedte standardnf testy.
7. Pripadné pFizpUsobte funkce programu a parametry.

8. Pfeneste permanentni program do implantatu.

9. Vytisknéte a dokumentujte data o pédi [tiskovy protokol].

10. Ukoncete kontrolu tohoto pacienta.
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Poucen( pacienta

Pouceni pacienta
/A VAROVANI

OhroZeni pacienta
Pouceni pacienta vyZaduje zvlastni informace.

o Peflivé prosim predejte vSechny nasledujicl informace.

IdentifikaCni karta pacienta  Obsahem dodévky je identifikacni karta pacienta.
e ldentifikalni kartu pacienta pFedejte pacientovi.

e Poulte pacienta o tom, aby se v pFipadé nejasnosti obratil na lékare.

Mozné zdroje ruseni - znacky  V kaZdodennim Zivoté by se pacient mél vyhybat elektromagnetickym
zakazu  interferencim; v blizkosti implantatu by se nemély nachazet zdroje ruseni, aby
nedo$lo k negativnimu ovlivnéni funkcl snimanf implantatu. V blizkosti implantatu
se nesmi vyskytovat Zadné elektromagnetické interference, protoZe by mohlo dojit
k selhani detekce tachykardii a v ddsledku toho k nemoZnosti jejich lécby.

* Upozornéte pacienta také na zvlastni domaci spotiebile, bezpecnostni
propusti/zafizeni zajistén( proti kradeZi, silna elektromagneticka pole, mobilni
telefony a pacientské jednotky.

* Vyzvéte pacienta k nasledujicim opatfenim:
- pouZivani mobilniho telefonu na opacné strané, neZ se nachazi implantat;

- pacient by mél mobilni telefon drZet minimalné 15 cm od implantatu, a to
jak pFi jeho pouZivani, tak také pFfi uschovani.

e Mistlm se znackami zakazu je nutné se vyhybat.

¥ Upozornéte pacienta na znacku zékazu.
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Indikace pro vyménu

Indikace pro vyménu
MoZné Urovné stavu baterie »  BOS: Beginning of Service: > 90 % kapacity
» ERI: Elective Replacement Indication (odpovidd RRT: doporu¢ena doba
vymény)

e EQS: End of Service (konec Zivotnosti).

indikace pro vyménu ERI  Doméci monitoring m(Ze rozpoznat Elective Replacement Indication.

/A Pozor

Docasné omezena lécba

Pokud dojde kratce po kontrole k vyskytu ERI a je poprvé zaznamenan pfi
nasledujici kontrole, mZe byt zbyvajici provozni doba zna&né kratéi nez
3 mésice.

e Vyménte brzy implantat.

e Implantat mdZe monitorovat srdeéni rytmus jesté po dobu miniméalné
3 mésicl.

e MdZe byt dodano nejméné 6 vybojl s maximalni energii do doby EOS.

» Parametry nastavené vimplantatu se nemeéni.

Indikace pro vyménu EOS  Konec Zivotnosti mZe byt detekovdn pomoci domaciho monitoringu (Home
Monitoring).
/A VAROVANI
Pacient v ohroZeni Zivota

Pokud dojde k indikaci pro vyménu EQS pfed vymeénou implantétu, pak je
pacient bez [é¢by.

¢ Vyménte okam?Zité implantat.
e Sledujte trvale pacienta, dokud nenf provedena okamZita vymeéna
implantatu!
e Detekce komorové tachykardie, fibrilace a v&echny lé¢by jsou deaktivované!
e Antibradykardické funkce z0stava aktivni v reZimu Wi-

- komorova stimulace: RV; zékladni frekvence 50 bpm; bez specialnich
funkcl kardiostimutatoru jako hystereze atd.;

- amplituda impulzu 6 V, $itka impulzu 1,5 ms;

~  trvani cyklu pro Home Monitoring: 90 dni
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Implantace
Explantace a vyména implantatu

Explantace a vyména implantatu

Explantace

Vyména implantatu

Kremace

Likvidace

/A VAROVANi
Ohrozeni pacienta, ohroZeni lékafe, ohroZeni Zivotniho prostredi

Explantace a vyména implantdtu vyZadujl zvléstni opatfen.
*  Peélivé prosim provedte vSechna nasledujic opatient.

e 7jistéte stavimplantatu.

e Pred explantaci deaktivujte lé¢bu komorové tachykardie a fibrilace.

e Odpojte elektrody od rozdélovace, neodstfihavejte.

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

Upozornéni
Normatni oxidace miZe zplsobit zménu zabarven( ICD pouzdra; nejedna
se 0 zavadu na pfistroji a tento stav nema vliv na funkcnost implantatu. -

e Explantaty jsou biologicky kontaminované a kvili riziku infekce musi byt
bezpedéné zlikvidovany.

Pokud jiZ implantované elektrody nejsou dale vyuZivany, ale z{stanou ponechany
v téle pacienta, mdzZe dojit ke vzniku dodate¢né a nekontrolované cesty proudu

k srdci a sniZeni U€innosti vwwboje.

e Pred vyménou implantatu deaktivujte léCbu komorové tachykardie a fibrilace.

¢ NepouZivané konektory elektrod izolujte pomoci zaslepujici krytky a zditky
v rozdélovadi uzaviete zaslepujici zastrékou.

Zasadné plati:

* Neprovéadéjte resterilizaci implantatu a nepouZivejte opakované.

Implantat nesmi byt spalen.

¢ Pfed zpopetlnénim zesnulého pacienta musi byt implantat explantovan.

BIOTRONIK odebird pouZité vyrobky zpét k likvidaci zpdscbem, ktery neohrozuje

Zivotni prostfedi. -
e Explantdt vyCistéte nejméné 1% roztokem chlornanu sodného.

e QOplachnéte ho vodou.

e Vyplnte formulaf explantace a spolu s Cistym explantatem jej zaSlete firmé
BIOTRONIK.
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Tachykardie

4 Parametry
Upozornéni: Neni-li uvedenc jinak, Udaje pro typ implantatu HF plati rovnéZ pro
typ implantatu HF QP.

Tachykardie

Lécba ICD obecné Pripravenost k lé¢hé

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Lécba ICD OFF; ON ON X X X X
Programy Zobrazit standardni — X X X X

program; Zobrazit
bezpelnostni program;
Zobrazit prvni
dotazovany program;
Individualni 1, 2, 3;
ProgramConsult

Detekce  Upozornéni: Hodnoty mohou byt nastaveny v bpm i v ms.

Hodnoty intervalu

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Interval AT/AF 240 ... 600 ms 300 ms X X X
100 ... (10] ... 250 bpm 200 bpm

Interval VT1 OFF; 100 ... 222 bpm OFF X X X X

Interval VT2 OFF; 120 ... 222 bpm

Interval VF OFF; 150 ... 250 bpm 200 bpm

Poditadlo detekce a redetekce

Parametry Rozpéti hadnot Standard VR DX DR HF
Pocditadlo detekce VT1 10 ... (2) ... 100 28 X X X X
Poéitadlo detekce VT2 10 ... (2} ... 80 20

Poéitadlo detekce VF 6z8:8z12; 18z 24

10 ze 14; 12 ze 16;
16z 20; 18 ze 24;
20226, 22 ze 30;
24 ze 30; 30 ze 40

Pocitadlo redetekce VT1 10 .. (2} ... 50 20 X X X X
Poéitadlo redetekce VT2 10 ... (2] ... 40 14
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Terapie: sinova lécba

Parametry
Tachykardie

Poditadlo detekce a redetekce

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Poditadlo redetekce VF 628,82z 12; 8212 X X X X
10 ze 14; 12 ze 16;
16z 20;

18 ze 24; 207 26;
22 ze 30; 24 ze 30

Detekce Smart, onset a kritérium stability

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Detekce SMART OFF; ON ON X X X
VTINT2
Detekce SMART ON: 4o [4) .32% 20 % X X X
onset VT1/VT2
Detekce SMART ON: 8..[4) .. 48 % 12 %
stabilita VT1/VT2
Detekce SMART OFF: OFF; 20% X X X X
onset VT1/VT2 4o l4)..32%
Detekce SMART OFF: OFF; 48 ms
stabilita VT1/VT2 8..[4)..48%
8..[4) .. 48 ms
Kritérium morfologie
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Detekce SMART OFF: OFF; monitoring; ON ON X X X X
MorphMatch VT1/VT2
Prah MorphMatch Nizky [maximalni STD X X X X
hodnota pro prah 58};
STD [maximalni
hodnota pro prah 76};
Vysoky (maximaln{
hodnota pro prah 86) -
Setrvald komorova tachykardie
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Setrvald komorova tach  OFF; OFF X X X X
ykardie 1;2;3;5; 10;20;
30 min
Nasledujici parametry plati pro implantaty 7. série:
Sifiova lécba pfi stabilnim flutteru sini
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
ATP typ OFF; burst; ramp OFF X X
Pocet S1 2..(11..10 5 X X
Interval P-S1 70 ...(5) ... 95 % 80 % X X
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Terapie: komorova ATP

Parametry
Tachykardie

Sifova lécha pFi stabilnim flutteru sini

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Dekrement 51 5..(5}..40ms 10 ms X X
ZaloZni stimulace OFF; 70; 90 OFF X X

Nasledujici parametry plati pro implantaty 7. série:

Sifova Llécbha pFi nestabilnim flutteru sini

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Terapie OFF; HF burst OFF X X
(vysokofrekvenéni
burst]

Frekvence 10 ... (5) ... 40 Hz 40 Hz X X

Doba trvani 2..(1..10 3s X X

ZaloZni stimulace OFF; 70; 90 OFF X X
ATP proVtiaVv2

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Pokusy OFF; 1...(1)..10 OFF X X X X

ATP typ Burst; ramp Burst X X X X

Komorova RV, LV; BiV RV X

stimulace

Pocet S1 1..(1)..15 5 X X X X

Pridani St OFF; ON ON X X X X

R-S1interval 70 ... {5} ... 85; 88; 90; 80 % X X X X
95 %

Dekrement S1 5..(5] ... 40 ms 10 ms X X X X

Dekrement Scan OFF;5...{5] ... 40 ms OFF X X X X

Optimalizace ATP OFF; ON OFF X X X X
ATP pro VF

Parametry Rozpéti hednot Standard VR DX DR HF

ATP typ OFF; burst; ramp Burst X X X X

Komarova RV, LV; BiV RV X

stimulace

Pocet S1 1. 01115 8 X X X X

Interval R-51 70 ... (5] ... 8E; 88; 90; 88 % X X X X
95 %

Optimalizace ATP OFF; ON OFF X X X X

U ATP typu ramp: 5..05] .. 40 ms 10 ms X X X X

Dekrement S1

Casné odevzdani ATP OFF; ON OFF XXX x
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Terapie: vyboj

Parametry
Tachykardie

Vyboj ve VT1/VT2
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
MoZny podet vybojl Nelze nastavit: 8 X X X X
0,1.2:6;8
1. whoj OFF; 40 J X X X X
2..(2)..20...(5) .. 40 J
2. vyboj OFF; 40 J X X X X
4..(2}..20..(5) .. 40 J
3. - n.vyboj OFF; 4* 40 J; 6* 40 J 6*40J X X X X
Vyboj ve VF
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
MoZny pocet vybojdl Nelze nastavit: 6; 8 8 X X X X
1. vyboj 2..{2)..20...(5)...40J 40 X X X X
2. vwyboj 4..{2) .20 .. (8] ... 40 ) 40 X X X X
3.-n. wboj 4* 40 J; 6* 40 J 6* 40 J X X X X
Polarita vyboje, tvar vyboje, draha vyboje
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Potvrzent OFF; ON ON X X X X
(Confirmation]
Polarita Normélni; Inverzni; Normal X X X X
Normalni -> stFidava;
fnverzni -> stfidava
Tvar vyboje Bifazicky; Bifazicky 2; Biphasic X X X X
Bifazicky -> stfidavy;
Bifazicky 2 -> stiidavy
Draha vyboje RV -> pouzdro + SVC RV -> X X X
RV -> pouzdro pouzdro +
RV -> SVC Sve
RV -> X

pouzdro
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Citlivost

Prahy

Parametry

Snimani
Parametry sifiového snimani
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Snimani A STD; OFF STD X X X
Sniman{ DX ON; OFF OFF X
Horni prah RV 25;50; 75 % 50% X X
Pfi snimani DX: 25,50; 75% X X
75 %
Parametry pravokomorového snimani
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Snimani RV STD: TWS; VFS; IND STD X X X X
Hornf prah 50:75% 50 % X X X X
PFiTWS: 75 %
Doba setrvani horniho 110; 150 ... (50} ... 500 350 ms X X X X
prahu RV po detekci ms
Doba setrvani horniho VES: 110 ms 400 ms
prahu RV po stimulaci
Spodni préh RV 25:50 % 25 % X X X X
Potlaceni T-viny po OFF; ON OFF X X X X

stimulaci

Parametry levokomorového snimani

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Snimani LV STD: OFF; IND STD X
Hornf prah 50;75 % 50 % X
Boba setrvani horntho 110; 150 ... {50} ... 500 350 ms X
prahu LY po detekci ms

Doba setrvani horniho VFS: 110 ms 400 ms

prahu LV po stimulaci

Spodni prdh 25 % 25% X
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Minimalni préah A 0,2..(01..20mV 0.4 mV X X X
Minimalni préh RV 05..(0,1..25mV 0,8 mv X X X X
Minimalni prah LV 0,5...00,1)...25...(0,5] 1.6 mV X

Lh0mV
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Bradykardie/CRT

Zakladni frekvence den/noc

a frekvenéni hystereze

PFizpUsobeni frekvence
pomoci akcelerometru

Prizptsobeni frekvence
pomoci CLS

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Zakladni frekvence 30..(5)...100...(10) ... 40 bpm X X
160 bpm 60 bpm X X
Frekvencni hystereze OFF; OFF X X X X
-5...(-5) ... -25 .. (-20] ..
.-65bpm
Vyhledavani/repetitivni  OFF; ON ON X X X X
Nocni frekvence OFF; OFF X X X X
30 ...{5) ... 100 bpm
Za&atek noci 0:00... 01 min} ... 23:59 h  22:00hh:  x x x X
h:mm mm ;
Konec noci 6:00 hh:m
m
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Maximalni senzorova 80 ... (10) ... 160 bpm 120 bpm X X X X
frekvence
Citlivost senzoru AUTO; Velminizka (1,3);  Stiedni(6] x x x x
Nizka [3]; Stiedni [6);
Vysoka (12);
Velmi vysoka (26)
Prah senzoru Velmi nizky (0], Stfedni (7] x x X X
Nizky (3); Stfedni (7];
Vysoky (11];
Velmi vysoky (15)
Vzestup frekvence 1; 2 4; 8 bpm/cyklus 2 bpm/ X X X X
cyklus
Pokles frekvence 0.1, 0.2, 0,5; 1,0 bpm/ 05bpm/  x x x X
cyklus cyklus
Rate Fading OFF; ON OFF X X X X
Néasledujicl parametry plati pro implantaty 7. série:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Maximatni senzorova 80 ... (10} ... 160 bpm 120 bpm X X X X
frekvence
CLS dynamika Velmi nizké; Nizka; Stredni X X X X
Stredni; Vysoka;
Velmi vysoka
Dynamicky limit OFF; +20 bpm X X X X
frekvence CLS +10 ... [+10] ... +50 bpm
Potfeba Vp Ano; ne Ne X X X
Ano Ano X
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Horni hranicni frekvence

Mode Switching

Potlac¢eni komorové
stimulace

Komorova stimulace

Parametry

Bradykardie/CRT
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Horni hraniéni 90 ... (10} ... 170 bpm 130 bpm X X X
frekvence
Horni hrani¢ni OFF; 175; 200; 240 bpm 200 bpm X X
frekvence, sin
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
[ntervencni frekvence OFF; 160 bpm X X X
120...{10} ... 200 bpm
ReZim Po rezimu VDD(R]: VDIR X X X
VDI[R]
5. série po reZimu DDIR XX
DDDI(R], DDD-ADI[R):
DDI(R]
7. série po rezimu DDIR X X
DDDIR), DDD-CLS,
DDD-ADIIR}: DDIR)
Modifikace zakladni OFF; 10 bpm X X X
frekvence 5..(5)...30 bpm
Kritérium aktivace 3..01)..81(z8} 5 X X X
Kritérium deaktivace
Po Mode Switching : OFF; 10 bpm X X X
Frekvence 5..(5) .. 50 bpm
Po Mode Switching : 7..{1 ... 30 min 1 min
Doba trvani
Stabilizace frekvence ON; OFF OFF X X X
pfi Mode Switching
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Pottageni Vp OFF; ON OFF X X
Potladeni stimulacepo  1..(1) .. 8 6 X X
kansekutivnich Vs
Stimulace podporovéna 1,2, 3; 4 3 X X
po X z 8 cykld
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Permanentn{ RV; BiV; LV Biv X
Spousténi OFF; RVs; RVs+PVC Rvs X
Ochrana T-vlny levé OFF; ON ON X
komory
Maximalni spoustéc( UTR + 20; UTR + 20 X

frekvence: DDD-CLS,
DDD(R]), VDDIR)

90 ... (10} ... 160 bpm
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AV zpoZdéni

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Maximéln{ spoustéci 90 ... {10} ... 160 bpm 130 bpm
frekvence: DDI(R),
VDI(R), WI-CLS, WI(R]
Nejprve stimulovana RV; LV LV X
dutina
VV zpoZdéni po Vp 0..{5)..100 ms 0ms X
Néasledujici parametry plati pro implantaty 7. série:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
CRT Auto Adapt OFF; AVadapt; ON OFF X
Adaptivni redukce AV 05..001)..09 0,7 X
Dolni mez adaptivniho 50 ... (10} .. 150 ms 50 ms X
AV zpoZdéni
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Dynamika AV Nizka; stfedni; vysoka; Nizka X X X

fixni; (individualni)
AV zpozdéni 1 po 40 . (5} .. 350 ms - X X
stimulaci Pouze u fixni také: 15
AV zpozdén( 1 Bud automatické: AV - X X
po snimani zpozdéni 1 po stimulaci

+ kompenzace snimani

Nebo 15 (u fixni); 40 ... - X

(5] ... 350 ms
AV zpoZdéni 1 50 ... {10 ... 130 bpm 60 bpm X X X
pti frekvenci 1
AV zpoZdén( 2 40 ... {5] ... 350 ms - X X
po stimulaci Pouze u fixni také: 15
AV zpoZzdéni 2 Bud automatické: AV - X X
po snimani zpozdéni 2 po stimulaci

+ kompenzace sniman{

Nebo 15 (u fixnil; - X

40 ... (5] ... 350 ms
AV zpozdéni 2 60 ... (10 ... 140 bpm 130 bpm XXX
pri frekvenci 2
Kompenzace snimani OFF; -40 ms X X

-5...[-5] ... -120ms
ReZim stimulace AV OFF; pozitivni; OFF X X
hystereze negativni; IRSplus

OFF; pozitivni; negativni  OFF X
AV hystereze {pozitivni] 70; 110: 150: 200 ms 70 ms X X X
Rezimy CLS: AV 70;110; 150 ms 110 ms X X X

hystereze (pozitivni]
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Stimulace po vybaiji

Sinova a komorova stimulace

Komorova stimulace
Multipole

Stimulace: sifové Fizeni

amplitud

Komorové fizeni amplitud

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
AV hystereze (negativni} 10 ... {10} ... 150 ms 50 ms X X X
AV vyhledavani/ OFF; ON ON X X X

repetitivni (pozitivni]

Parametry

Rozpéti hodnot

Standard VR DX DR HF

Doba po vyboji

OFF; 10 s; 30 5; 1 min;

2 min; 5 min; 10 min

10s X X X X

Zakladni frekvence po

30...(5] .. 100 ... (10} ...

60 bpm X X X X

vyboji 160 bpm

AV zpoZdéni po vyboji 50 ... (10] ... 350 ms 140 ms X X

Komorova stimulace po  RV; BV RV X

vyboji

Ochrana T-vlny levé OFF; ON OFF X

komory po vyboji

Spousténi po vyboji OFF; RVs; RVs+PVC OFF X

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Amplituda impulzu A 05..10,25) ... 40 AUTO XX
..105).. 60,75V

Amplituda impulzu V/RV

Amplituda impulzu LV

Sitka impulzu A

Sitka impulzu V/RV

04;05...(0,25] .15
ms

0.4 ms X X

Sitka impulzu LV X
Parametry Rozpéti hodnot Standard QP
Amplituda impulzu 0.5..(0,25] .. 4,0 AUTO X
1l.a2. LV .. 105) ... 60,75V

Sitka impulzu 0,4:05...(0,25]...15 0,4 ms X
T.a2.LV ms

Doba LV-LV 0..(5 ..50ms 0ms X
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Sifové fizeni amplitud OFF; ATM; ON ON X X
Spusténi testu Pfi ON: 3,5V X X
stimulacniho prahu 25..005)..50V

Minimalni amplituda 0,5..10,25) .40V 1.0V X X
Bezpelnostni rozpéti 0,5 16;12V 1.0V X X
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Komorové fizeni OFF; ATM; ON ON X X X X

amplitud RV + LV
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Doby zaslepeni a refrakterni
periody

PMT ochrana

Konfigurace elektrody LV

Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Spusténi testu Pri ON: 3.9V X X X X
stimulaéniho prahu 25..005]..50V
Minimalni amplituda 1,0 ...(0,25) .. 4,0V 1.0V X X X X
BezpelnostnirozpétiRV 1,0, 1,2V 1.0V X X X X
Bezpecnostni rozpéti 0,5 1,0;12V 1,0V X
LV1aLv2
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
PVARP AUTO; 225 ms X X X
175... 125} ... 600 ms
Prodlouzeni PYARP OFF; ON ON X X X
Zaslepen! RV po sifiové 40 .. (10] ... 100 ms o0 ms X X
stimulaci
Zaslepeni LV po 50 ... (10) ... 100 ms 80 ms X
stimulaci RV
Zaslepeni RV po
stimulaci LV
Ochrana vzdaleného AUTO; OFF; AUTO X X X
pote po Vs 25...(25) ... 225 ms
Ochrana vzdaleného 50 .. (25} ... 225 ms 75 ms X X X
pote po Vp
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Detekce/ukongeni PMT  OFF; ON ON X X X
Kritérium VA 250 ... (10) .. 500 ms 350 ms X X X
Parametry Rozpéti hodnot Standard HF QP
Polarita stimulace LV LV1-> LV2 LVT -> RV X
{15-1) LV1 -> RV
LV1 -> pouzdro
LV2 -> LV1

LV2 -> RV
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45 ,
Bradykardie/CRT

Parametry

Rozpéti hodnot

Standard

HF aP

Polarita stimulace LV
{15-1)

LV1-> LV2
LV1 > LV3
LV1-> LV4
LV1-> RV
LVT -> pouzdro

LV2 -> LV1
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV2 -> RV
LV2 -> pouzdro

LV3 -> LV1
LV3 -> LV2
LV3 -> LV4
LV3 -> RV
LV3 -> pouzdro

LV4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> V3
LV4 -> RV
LV4 -> pouzdro

LVT-> LV2

7. série:
polarita stimulace LV
(IS4, Multipole Pacing]

OFF

LV1-> LV2
LV1->LV3
LV1-> LV4
LVl -> RV
LVT -> pouzdro

LV2 -> LVI
LV2 -> LV3
LV2 -> LV4
LV2 -> RV
LV2 -> pouzdro

LV3 -> LV1
LV3-> LV2
LV3 -> LV4
LV3 -> RV
LV3 -> pouzdro

LV4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3
LV4 -> RV
LV4 -> pouzdro

OFF

Polarita snimani LV
(1S-1]

LV1 -> pouzdro
LV1 -> LV2

LVT -> pouzdro

X
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Parametry
Bradykardie/CRT

Parametry Rozpéti hodnot Standard HF QP
Polarita snimani LV LVT -> LV2 LV1 -> LV2 X
{1S4) LV1 -> pouzdro

LV2 -> LV3

LV2 -> pouzdro

LV3->LV4

LV3 -> pouzdro
V4 -> pouzdro




47 Parametry
Home Manitoring [doméci manitoring)

Home Monitoring [domaci monitoring)

MozZnosti nastaveni na programatoru

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Home Monitoring OFF; ON OFF X X X X
{domaci monitoring])
OkamZik pFenosu STD; STD X X X X
00:00 ... {1:00) ... 23:00 h
h:mm
[EGM pro léCebné OFF; ON ON X X X X
epizody
IEGM pro monitorovan{
episod
Setrvala sifiova epizoda  OFF; 6,12, 18 h 12h X X X
QuickCheck OFF; ON ON X X X X
MoZnosti nastaveni v Home Monitoring Service Center
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Pfenos dne XX XX XXX Nasledna x x x x
kontrola +
91 dni
Trvani cyklu 20 ... (1) .. 366 dni 91 dni X X X X
Terminy kontrol HM Libovolné dny; Libovolné  x x x x
(Remote Scheduling] Libovolné dny mezi dny

pondélim a patkem;
Pondalf; Utery: Streda;
Cturtek; Patek; Sobota;
Nedéle
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Parametry

Diagnostika
Nastaveny mohou byt nasledujici parametry zdznamu:
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Pro AT/AF OFF; ON ON X X X
Série 7:
Rozsifeny ON
Pro SVT OFF; ON ON X X X
Pro nsT OFF; ON ON X X X X
Pro pferuseni CRT OFF; ON ON X
stimulace
Periodicky zaznam Pokud je vypnuta 90 dni X X X X
funkce Home
Monitoring:
OFF;
30 ...(30) ... 180 dni
Konfigurace IEGM RA, RV, LV RA RV, LV X
RA, RV, FF
FF, RV, LV

Nastaveny mohou byt nasledujici parametry statistiky:

Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF

Pocatek klidové faze 0:00...(1:00) ... 23:00 hh  2.00hh:m x x X X
:mm m

Délka klidové faze 0,5..(05)..12h 4 h X X X X

Prizplsobeni AV OFF; 300 ms 300 ms X X X

zpozdéni, test snimani

Impedance hrudniku OFF, ON OFF X X X X

[Ty
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Parametry

Program MR
Parametry Rozpéti hodnot Standard VR DX DR HF
Program MRI OFF; AUTO; ON OFF X X X
Datum vyprseni Dnes .. (1] ...Dnes+14 Dnes+14 x x x

dni dni
ReZim V00, OFF OFF X X

V00; DOO; OFF X

V00, V00-Biv; DOO;

D0OG-BiV; OFF

Zakladni frekvence

70 ... (5] .. 100 ... (10] ..
160 bpm

90 bpm X X X

Amplituda impulzu LV

Jako permanentni
program;
0,5..(0,25) .. 4,0
..[0,5) ... 6,0, 75V

Sitka impulzu LV

Jako permanentn
program; 0,4;0,5 ...
(0,25) ... 1,5ms

Polarita stimulace LV

|S-1:
LV1 -> LV2
LV2 -> LV1

1S4:

LV1-> LV2
LVT -> LV3
LVT -> LV4
LV2 -> LV1
LVZ -> LV3
LV2 -> LV4
LV3 -> LV1
LV3-> LV2
LV3 -> LV4
LVé4 -> LV1
LV4 -> LV2
LV4 -> LV3

Jako
permanen
tnf
program
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Technické parametry

Mechanické parametry

Technické parametry

Mechanické parametry

Pouzdro

Materialy v kontaktu s
télesnou tkani

Rozeznani rentgenu

Implantaty s rozdélovacem pro konektor DF-1

Typ Konektor SxVxHmm  Objemvcm® Hmotnostvg
elektrody

VR DF-1 65x 55 x 11 33 82

VR DX DF-1 65 x55x 11 33 82

DR DF-1 65x55x 11 33 82

HF DF-1 65x585x 11 34 83

HF QP DF-1 65x605x 11 36 86

Pouzdro: titan
Rozdéloval: epoxidova pryskyfice, polysulfon; tésnéni DF4: Silastic
Rozdélovac: epoxidova pryskyFice, polysulfon

Silikonova zéstrcka a piipadné zaslepujici zastrcka: Silopren nebo Silastic

v v
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Elektrické parametry
Standardy

Podminky méreni

Tovarni program

Telemetrické ddaje pFi
domacim monitoringu

Mezinarodni schvaleni pro
radioveé zafizeni

Technické parametry

Elektrické parametry

Specifikace jsou vytvoFeny podle 1SO 14708-6:2010(E).

Pokud nenf jinak vyznadeno, tykajl se vSechny specifikace nasledujicich podminek:

okolni teplota: 37°C +2°C;
stimulace/snimani: 500 0 £ 1 %;

vhoj: 50 0+ 1 %.

Zony arytmie VT1, VT2, VF: OFF
Antibradykardicka stimulace: OFF

Home Monitoring (Domaci monitoring): OFF

Frekvence MICS: 402-405 MHz
Maximaln{ vykon prenosu: < 25 uW {-16 dBm)

Implantaty s funkci BIOTRONIK Home Monitoring® jsou vybaveny anténou pro
bezdratovou komunikaci.

Telemetrické Udaje, Austréalie:

& Tento vyrobek spliuje poZadavky austratského zédkona
.Radiocommunications Act 1992, a je proto ve shodé s poZadavky na
oznaceni rédiovych ptistrojl opatfen znackou .regulatory compliance
mark” (RCM).

Telemetrické Udaje, Kanada:

Tento pFistroj nesmi mit Zadny vliv na meteorologickd zafizen,
meteorologické satelitni systémy a satelitni systémy pro prizkum Zemé, které
pracujf ve frekvenénim pasmu 400,150 aZ 406,000 MHz. Pfistroj musi odoldvat
jakémukoliv ruseni, véetné takového rugeni, které méze byt pficinou jeho
nespravné ¢innosti.

Tento implantat je registrovan ministerstvem priimyslu Kanady pod
nasledujicim cislem:
IC: 4708A-TACHNT?2

Kédové oznaceni IC uvedené pred &islem registrace znamena, Ze byly splnény
podminky stanovené ministerstvem primyslu Kanady.

Telemetrické Udaje, USA:

Tento vysilac je podle piedpisl FCC [viz ¢ast 95) schvalen pro radiovy provoz
lékaFskych pristrojd. Nesmi ovliviiovat meteorologické stanice s frekvenénim
rozsahem od 400,150 do 406,000 MHz (tzn. vysilaCe a pfijimace pro pfenos
meteorologickych dat), meteorologické satelitni systémy ani satelitnf systémy
pro prizkum Zemé a musi odolavat jekémukoliv rusenti, véetné takového
rudeni, které mdze byt pricinou jeho nesprévné &innosti. Tento vysilad smi byt
pouZivan pouze v souladu s pFedpisy FCC pro radiovy provoz lékarskych
pristroji. Analogové a digitalni hovorovd komunikace je zakdzana. Ackoliv byl
tento vysilac schvélen Gfadem Federal Communications Commission,
neexistuje Zadna zaruka, Ze nebude rusen a Ze veskery prenos z tohoto
vysilace probéhne bez poruchy.

Tento implantat je registrovan Ufadem Federal Communications Commission
pod ndsledujicim &islem:

FCC ID: QRITACHNT2
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Tvar impulzu

Rezistence nainterferenci

Obecny reZim rejekce

ATP amplituda

Automaticka regulace
citlivosti

Technické parametry
Elektrické parametry

e Telemetrické Udaje, Japonsko:

Tomuto piistroji bylo podle japonského zédkona o radiokomunikaci pFifazeno
identifikadni &islo na zdklad@ nafizen{ o certifikaci shody urcitych radiovych
zafizeni s technickymi pFedpisy atd., ¢lanek 2-1-8.

R202-5MF045

Stimulaénf impulz ma nastedujici tvar:

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

e Upozornéni pro typ implantatu VR DX (pouze implantaty s piipojkou DF-1/
1S-1}: poZadavky EMC jsou plnény do té doby, dokud je pro sifiovou citlivost
nastavena hodnota 1,0 mV [tovarni nastaveni] nebo hodnoty = 1,0 mV. PFi
nastavenf citlivéjgich hodnot musi byt dodrZena opatieni, aby byla presto
zajisténa bezporuchova lécba.

e Upozornéni pro typ implantatu HF a HF QP: pfi unipolarnim snimani je spinén
poZadavek pro rusiva napéti <0,3 mV {hrot-hrot].

*Pouze implantaty s piipojkou DF-1/1S-1
**(Idaje pro typ implantatu HF plati také pro typ implantatu HF QP.

Frekvence Obecny rezim rejekce
Sin: Sin: Prava komora: Leva komora:
DX* DR, HF** VR, DR, HF**  HF**

16,6 Hz 72 dB 69 dB 63 dB 58 dB

50 Hz 72 dB 71 dB 69 dB 60 dB

60 Hz 74 dB 74 dB 70 dB 63 dB

MéFen byl burst pfi 500 O, amplitudé 7,5V (tolerance 1,5 V), sifce impulzu 1,5 ms,
intervalu R-S1 300 ms a poctu $1 5.

ATP amplituda Mérené minimum Mérené maximum
RA 7,58V 7,62V
RV 7,55V 756V
LV 746V 7,49V

Méfeni skutecnych hodnot, tvar viny pfi testu signélu: standardni trojuhelnik.
U typu implantatu VR DX je naprogramovana sifiova citlivost zesilena o faktor 4.

Citlivost Hodnota Tolerance Hodnota
méreni
A: pozitivni 0,2mV 0,2..05 0,31 mV

A: negativni 0,33 mV
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Energie vyboje/maximalni
napéti

Technické parametry

Elektrické parametry

Citlivost Hodnota Tolerance Hodnota
méren|

DX: A: pozitivn{ 0.2mV 0,2..052 0,11 mv

DX: A: negativni (0.05270,13]

RV: pozitivn( 0,5mV 0,3..07 0,56 mv

RV: negativni 0,93 mV

LV: pozitivni 0,5mVv 0,3..07 0,54 mV

LV: negativni 0,56 mv

PFi draze vyboje: RV k pouzdru + SVC

Energie vyboje Tolerance Naméfena Namérena hodnota

{tolerance) maximalniho napéti hodnota maximalniho napéti
energie vyboje

1J00,7 ...1,18] 90 .. 120V 0.84 J 98V

203 (15,9 ... 21,6} 440 .. 480V 17,53 J 461V

40 J(33,8...41,4] 620..690V 36,57 J 655V
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Data o baterii

Parametry typt baterii

Doba skladovani

Vypocet provoznich dob

Vypocet poétu vyboj

Intica 5/7 Neo VR-T

Technické parametry

Data o baterii

Ze strany vyrobce jsou uvedena tato data:

Doba skladovani ovliviiuje provozni dobu baterie.

mplantaty je nutné implantovat béhem 25 mésicl mezi datem vyroby a datem
exspirace [uvedeno na obalul.

Je-li ICD implantovén kratce pfed koncem data exspirace, mlZe se jeho
ocekavana provozni doba zkrétit prmérné o 17,5 mésice.

Provozni daby byly vypocteny timto zptsobemn — v zavislosti na typu implantétu
ve vEech dutinéch:

- Amplituda impulzu: 25V

- Délka impulzu: 0,4 ms ™
- Stimula¢nl impedance: 500 0 £5 %

- Z&kladni frekvence VR, VR DX: 40 bpm
Zakladnf frekvence DR, HF, HF QP: 60 bpm

Home Monitoring ([domaci monitoring): ON, denné 1 zprava z implantétu
a roc¢né 24 prenosl on-line IEGMOHD

Diagnostické funkce a zdznamy: nastaveni permanentné

Rocné se provadi 2 obnoveni kondenzatoru; proto se musf pocitat nejméné se
2 maximalnimi nabitimi vwbojd za rok, a to take tehdy, pokud byla provedena
meéné neZ 2 nabitl.

Vypocet maximalniho poctu vybojd =
doba provozu [roky] x pocet whbojl za rok

Provozni doby s baterif GB 2992 nebo LiS 3410 RR



Technické parametr:

Data o baterii

Intica 5/7 Neo VR-T DX  Provozni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR

Intica 5/7 Neo DR-T  Provozni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR

Intica 5/7 Neo HF-T,  Provozni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR
Intica 5 Neo HF-T QP

Intica 7 Neo HF-T QP Provozni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR, bez stimulace MultiPole
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Technické parametry

Data o baterii

Provozni doby s baterii GB 2992 nebo LiS 3410 RR, se stimulaci MultiPole




57 Technické parametry
Vysvétlivky ke Stitku

Vysvétlivky ke stitku

Symboly na Stitku znamenaji nasledujici:

Datum vyrohy g PouZitelné do

Identifikacni &islo

/ﬂ/ Omezenf teploty REF Objednaci &islo
S

N Sériové &islo | PID wrobku
Nebezpeéna napétf c € CE znacka
% Obsah —ITD Sroubovak

manuals.biotronik.com

[13]

Dodrzujte pokyny v elektronické
technické pFirucce

DodrZujte pokyny
technické pFirucky

TER“'E Sterilizovano etylenoxidem

NepouZivejte
opakované

Neprovadéjte
resterilizaci

P | =

Nevpouzweljte v pfipadé g Nesterilnf
poskozeného obalu

®®

(((0))) Vysilag s neionizujicim etektromagnetickym zaFenim na
‘ specifikované frekvenci

Podminéné pouziti v MR:

Pacienti, ktef{ pouZivaji systém z implantatd, jejichz
obaly jsou opatfeny timto symbolem, mohou za pfesné
stanovenych podminek podstoupit MRI vySetfeni.

B>

Kompatibilita s protokolem o telemetrii, verze 2,

TP2
BIOTRONIK Home Monitoring

Implantat:
kod NBG a kompatibilni elektrody
Priklad

Tovarni program pro terapii: OFF

Priklad
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Technické parametry

Vysveétlivky ke Stitku

® [
loc@’ ow®||0®
O ®[|O ®| |0 ®|priklady obsazen

pripojek:

Priklady obsazeni pfipojek:
DF-1/15-1 « DF-1/15-1/1S-1 & DF-1/154/
1S-1




CRM // Tachyarytmickeé Terapie // Jednodutinové ICD

Inlexa 3 VR-T

Jednodutinové ICD

Informace o produktu

= BIOTRONIK Home Monitoring® = Automatické monitorace praht
Efektivni vzdalené sledovani srde¢niho sethdni. Systém je UmozAuje vzdalené vyhodnocovani stimulaéni hodnoty
zaloZen na automatickych bezdratovych dennich komorowych prahd.

pfenosech. UmoZiiuje difvéjsi zasah a vzdalené kontroly

jsou schvaleny U.S. FDA a CE notifikovanym organem. = DF-4 konektor

Zjednodusuje a zkracuje implantaéni proceduru
a snizuje material v kapse pro pfistroj.

= MorphMatch

Zlepsuje diskriminaci SVT, aby se zabrénilo neadekvatnim

terapiim. Nabizi moZnost nastaveni citlivosti

diskriminacnich kritérii.

Informace k objednani

Inlexa 3VR-T DF-1{2x}, 1S-1 {1x) 33cm¥/82 g 65 mm x 55 mm x 11 mm 404703

Inlexa 3VR-T DF4 {LLHH] [1x) 31em¥B81g 65 mmx 54 mm x 11 mm 404704

BIOTRONIK

excellence for life
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Inlexa 3 VR-T

Technical Data BIOTRONIK Home Monitoring®

Tharapy and monitoring Zones, T : B :
Brozycardia 30 .15 100 . (10) . 160 bpm Transmitled zaty

spy counte

1%ill OFF; 27 ... (10] .. 600 ms Lead muasurerort values; Batlery and sy
Tz OFF; 27, . 110 .. 500 ms . ICDprogram parameters
VF OFF, 74 . {10 ... b0 e ge types , DA i i
Ventricutar arrhythiniad P e R G o ’ Trand message Trizgerad automatically once every 24 hours
VT detestion criteria "~ Tntarva; Onset; Stability, MorphMateh; Sustained VT Even: message red automatizally after sertoin ~ardiac svents
Detectan conter VI1a~d V12 For Vo110 .. [31... "00; = V12:10 .. 12] .. 80 Tastmessage
Redetechion counter V11 and V2 For V1. 10 (2} .. 50; For VT2 0....2] . 40 Programmer setlings
Detaziion counter VF G out of 8 B sut of 12; 10 out of 14; 120 t ol 1, Home Monito ng
16 out of 20; 18 out of 24; 20 out of 26; 2Z out of 30, 1EGM for 1~ 2rapy episades
24 out f 30; 30 out of 40 IEGM for monitaring episcdes
Redetaction tounter VF & out of B; B out of 12; 10 out of 14; 12 0_t of 14, Hame Monitoring-supportéd follewsup: 0
16 out of 20; 18 out of 24; 20 aur o* 26; 22 out of 30; Remote Scheduling Enable, Disable
24 out of 30 HM fotlaw-uc intervals/ai gn—ant Inzividually programmabie frst date and repet'ticn
Dnsat OFF, 4. (4..32"% intervals varying frem 20-356 days; Al gn—ent with 3
Stacility OFF; =8 J..+48msand+8 . {4l +48% cific day of the weak; Only working days or ~c day
MorphMatch OFF; Monitoring; O\ alignent
MorphMstch thresrold Std.; Low; High Intermedate ~V follow-ap Car be reguestas at 2ny time via tha Home Monita~'ng
Sustiinen VT OFF, 1. 01,..3,5 10 . (10} 30 min Service Denter i i
Fachycardia thebapy WTTACTZ ZosY . . P Transmitted zata ?;r[‘]z?,fleGM‘ Rzte h'stagram (V; Device settings znd
Attempts OFF 1. [T, —
ATP fyce Burst; Ramp Slease refer to the tec~nica. marual of the davica for further tec-nical information.
Numbar 51 [
R-51 interval 70 .05} .. 8588, 90, 73 %
ATP optimization JON
Minimum ATP interval
Tachycardiatherapy (VF zone): i
ATP type (ATP na Shot) F+; Burs?; Ramc
Stastlity critar'on 12 % {fixed]
Numier 31 1. 00.01h
2-57 intarval
‘Cardigversion/detibriiatian therapy
Numba-~ of snacks )
Fortha VF zone: 4 or 8
Caafi—at'on ar VT1 VIZ, V=, O-=; ON
Poiarity in VI, V72, VF] Nz-mai; Reversed; Normal © aiternat’ng
Waeform tin VT1, VT2, VF) Biphasic; 3iphzsic 2
Snock path (in Vi1, Vi2, V&) RV -> SVC+Zan; RV - Can RV S5 SVC
Erergy of Ist smock OFF; 2.2, .20 .. 15} .. 40
Erargy o’ 2n¢ shuck OFF, 4...{20..20 ... (3]
Post-shzck rode WVIif permane~t: WIIR],
Post- ck culse amplitude 75V IRV,
Post-shack auration OFF: 10 5; 30's; 1 mun; 2min; S min; 10 min
“Pacing pararioters e SR R U e
Maode WIR; WI; OFF; V00
Pulse amclitude {RV| 0.5..10.25)...40 ... 10.5 . 60,75V
Pulse widzh 1RV] 6.4 0.5 .. (0.25] .. "5 ms
Capture control IRV] CFF; ATM
Basic rate 30...05)...0 120 ... (10} .. 160 bem
& Rate hysteresis OFF, -6 ... {-5) ... -25 ... [-20] ... -4% bpm
® Szan/Repatitive OFF; ON
% Nigrt rate OFF; 30 ... [5} ... 100 bpra
Sensing [RV] Sid. - Standard; TWE - Enhancad T-wave suppress on;

VFS - Enhanced VF sansitivity; Individually program-
mabhle sensing parameters

Sensor Accelerameter

‘Didghiostic fuiictigng SR s 55

Recarding episodes For SVT OFF; ON

Recording episodes For nsVT QI ON

Periodic record:ng OFF; 32 ...120] ... 120: 180 zays [if Home Monitoring: OFF]

JEGM Holter 2 x £6 m'n [Far-field, 3V}

Lenzt~ of prehistary Fixed: 37 ; 9 s {when orset was fulflied or at inzuced
ecisodes!

Physical parameters < . L GhET >

Tatemet-y RF {SafeSyncl, programm’ng head

Material Titanium

Bisttery 3.2V, 1525 ~Ah

Lzngevity 10,7 years '

W RV 2.EY/04 ms 60 bpm, 500 0 RY pacing: 15 %, 4 max. energy shockalyasr
Heyme Mon toring: ON [daily transrmissioni; diagnistics: ON
Tests SR Tt : i
Diflerent tests for Tmpedonce, Sersing, Pavig (hreshold, DFT (LPL/ATT),
Rapid vantricuiar pac ng

Programi'sets 1o L SR :
Programs Sta~dard program; ProgramConsult; Ind'vidua® program

i1-3, 'nd'viduslly prograr~matls}; Ficstinterrogates
program; Safz program
© BIOTRONIK SE & Co. KG BIOTRONIK SE & Co. KG
Alt rights reserved. Woermannkehre 1 m Blo I Ro N I K
Specifications are subject to modifi- 12359 Berlin - Germany -w

cation, revision and improvement. www.biotronik.com excellence for life
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CRM // Tachyarytmicke Terapie // Dvoudutinové ICD

Inlexa 3 DR-T

Dvoudutinové ICD

Informace o produktu

= BIOTRONIK Home Monitoring® = Automaticka monitorace prahQ
Efektivni vzdélené sledovani srdeéniho sethani. Systém je UmoZRuje vzdélené vyhodnocovani stimulaéni hodnoty
zaloZen na automatickych bezdratovych dennich komorowych prahd.

pfenosech. UmoZniuje drivéjsi zédsah a vzdalené kontroly

jsou schvéleny U.S. FDA a CE notifikovanym orgénem. » DF-4 konektor

Zjednodusuje a zkracuje implantacéni proceduru
a sniZuje materidl v kapse pro pfistroj.

Informace k objednani

Inlexa 3DR-T _ DF-1 (2x], 15-1 (2x) 33cm?/82 g 65 mm x 55 mm x 11 mm 404701
Inlexa3DR-T  DF4 [LLHH} [1x],1S-1 {1x) 32cm3f82 g 65 mm x 56 mm x 11 mm 404702

€ BIOTRONIK

excellence for life



Inlexa 3 DR-T

Technical Data

Therapy arid manitering zories 3 i o Diagnigstic functions SO S

Brazdycardia 30 . {5] 10U [10] L 160 bpm Recording episodes ©or AT/AY OFF; ON

AT/AF 102 .. (10) .. 250 bpm Recording episodes ~or SVT OFF; ON

VTt OFF; 277 ... 110) ... 509 ms Rezording episodzs =or nsYT OFF; ON

VT2 OFF, 277 ... 1101 ... 500 ms Pariodiz raording DFF; 30 ... (30] ... 1709, 180 days it Home Monitoring. OFF]
IEGM Holter 3% 5é min {F3r-field, A and 3V]

VF OFF; 242 ... (10) ... 400 ms
Ventricular archythmia detection and redetéction i b .
Interva.; SMART detection; Onsat; Stobility; MorphMateh

Fixed: 30 s; 5 s {when onset was fulfllad =~ at inzucad
spisodesi; 1 min for AT/AF episnda if Advancaz ON was

Lengt~ of prehistsry

T deteztion writeria

417571/B/1601

lif SMART: OFF]; Sustained VT

stection counter VT a~d VT2

ForV™1:10...{2]... "00; “or VI2:10...12] ... 80

Physical pafameters

pragrammac

Radatectio~ zounter VT 1 and V72

For V71 10 .. {2] ... B0; For VT2: °0)

Teiemely

RE {SafeSyn., progrummng heod

Detacton zounter VE

boutof 8 8 out of 12,10 out of 14, 12 0.t of 12

16 out =f 20; 18 out of 24; 20 ou~ af 26; 22 nut of 30;

24 out of 30; 30 out of 40

Redetection counter Vi

fraut of 8; 8 cut of 12, 10 aut of 14; 12 ot of 14;

Té out of 20, 18 nut of 24; 20 ou* of 24; 72 out of 30;

1 RA RV: 23V/7.4 s, 60 kpm. 500 O; RV

Material Titanium
Battery 3.2V: 1520 ~Ah
Longevity 8.5 years

Hsme Monitoring: ON [daily Lransmissiorl;
Testg Lo

9: °5 %, RA pacing: 50 %; £ max. energy sracksfyear;
sninstics; ON

24 out »f 30
QOnsat [f SMART = CFF: 0==: 4 ... 14] .. 32 %
If SMART = CN: 4 . [4) . 32 %
Stacility tf SMART = CFF: +8 . (4] ..+ 48 ms and
8 4] .. £48%
If SMART = CN: = 8... {4} .. £ 48 %
MorphMatch OFF; Monitaring: 0N
MorphMsich thresrold Std.; Low; High

Sustairez VT

Different tests for

Programsets

Ret-zgrade canduction, Rapid vent

impedance, Sensing, Paciry

Programs

BIOTRONIK Home Monitoring®

Standar’d prag’ram, P

program; Safe program

ATP type

Numbe- St

R-S1 interval

ATF gptimizalisn Orr, ON
Minimum A™P interval 207 ms (fixad.

Tathycardia therapy (VF Zone).

Transmirted zata

Message types

Trand message

ly o~ce svery 24 hsurs

Event massage

ATP typa [ATP One Shot)

Stazility criter on

Numbz~ 51

Tast m

manuaily viz pragramme

R-S1intervai

. Cardioversibn/defibrillation therapy

Programmer settings

Homea Monitor' ng

1FGM far t-2-apy epissdas JFF: ON
GM for manitorin OFF; ON

Numbar of shocks

Tor V- zones: OFF; 1,2 6or 8
Eor the VE 2ane: 6 or 8

Dngog atriz, spisode
“supported follow-up

QFF:6h; 120 18

Cenfi-maton [i~ VT1, VT2, V=

OFF; ON

Remote Scneduting

Enabte; Disable

Polarity in VT*, V72, VF]

Nore-ol;, Reversed; Normal > a ternat’ng

Waveform [in VT1, VT2, VF)

Biphasic: Bphasic Z

Shack path [in VTT, VT2, VF]

RV > SVC+Can; RV = Can; RV - 5VC

FM follow-uc intervale/a. gn—ent

Inzividually programmabie frst date a~d repet'tion
intervals varying from 20-346 days; Al'gnment with a
specific day of the week; Cnly working days or ¢ day

alignrent

E~argy of Tst snack

OFF: 2. (2 ...20...{8) .40 J

Intermediate =V follow-up

E~ergy of 2 sck OFF: 4. (2,...20..18]
~ode Wi, DDI; VDI
culse amplitude 7.5V RV, RA|

Transmitted Zata

Period’ IFGM; Rate histograrn [A, Vi, Cavice settings ard

statistics

Zuratian

parameters

OFF; 10'5; 305 1 min; 2min; 5mn; 10 min

Mode

SR 0D, DI, 00, WIR: Wi VODR: VIIR. V0.

VNI AAIR; AAL: GFF; V00, DOO

Pulse amclitude {4, RV 0.5..10.250... 40 .. 10.5 .. 60, 7.5V
Pulse width {A, RV) 0.4;05..(0.25].. "5Ems
Czpture zontral 1A, RV] OFF: ATM

Busic rate

30 ...15) ... 1.0... 110} ... 160 bum

w Rate hysteresis

OFF; -5...{-5]...-25...1-20] ... -85 bpm

» Scan/Repetitive

OFF; ON

= Nig-trate

DFF, 30 .. 51, 106 bpm

AV dynamics

Low; Medium; High; Fixed: Indvidual

AV delay after pacing and sensing

15,40 ... (5] .. 357 ~s

Sensa corpansation

OFF; -5 {-5]... 120 ms

AV hysteresis mode

OFF, Positive, Nagatwe; IRSpl.s

® AV hysteresis made (IRSplus,

407 ms [fixed:

w AV hysteresis made (Posit'vel

OFF; ON

Upper rate UTR]

50 ...110] ... "60 bpm

Atrizl upper rate

OFF; 175, 200, 240 cpr

Mode switzhirg IMode]

VDI, VDIR; DB, BDIR

& [lervention rate

OFF; 120 .. (101 ... 200 bpm

® Change of basic ~ate during M3 OFF; +5 +30 bpm
= Post mede swiching rate OFF; +5 +50 bpm
® Post made switching durstion 1. {1]... 30 min

w Onset crterion/3esclution crterion

3 j..8outof8

PVARP

AUTO; 175 (28] . 600 ms

PMT detection/te~~ination

QOFF, ON

Sensing (RV)

Std. - Standard; TWS - Enhanced T-wave suppression;
VES - zrihanced VF sens tvity; Indwidually grogram-

mabite scnsing parameters

Sensing (A}

Std.; OFF

Sensor

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.

Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

Accelerometer

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
www.biotronik.com

Please refer to the tec~nica: marual of the device for further tec~nizal information.

¢ BIOTRONIK

excellence for life

Tochold, OFT [EPE/A-P.
‘cu.ar pacing

ramConsult; Ind Vidua pr‘;gram
{1-3, nd'vidually programmabla); First interrogated

Ly after certain -ardiaz avents

@ at zny time via the Home Monito~ng



CRM // Srdetni Resynchronizadni Terapie // CRT-P

Inlexa 3 HF-T

CRT-D

Informace o produktu

= LV VectorOpt = Automatickd monitorace prahi

UZivatelsky pFivétivé rozhrani pro testovani LV elektrody. UmoZiuje vzdalené vyhodnocovani stimulaénf hodnoty
ZjednoduSuje vybér optimalniho stimulacniho vektoru. komorovych prahd.

= BIOTRONIK Home Monitoring® = DF-4 konektor

Efektivn{ vzdalené sledovani srdecniho selhani. Systém Zjednodusuje a zkracuje implanta¢ni proceduru

je zaloZen na automatickych bezdratovych dennich a snizuje material v kapse pro pfistroj.

pfenosech. UmoZriuje drivéjsi zasah a vzdalené
kontroly jsou schvaleny U.S. FDA a CE notifikovanym
organem.

_ Informace k objednani

nlexa 3 HF-T  DF-1(2x], 151 [3x] 3 cm/83 g mm x 585 mm x 11 mm 48
Inlexa 3HF-T  DFA (LLHH] (1), 151 (20 33 cmdféZ g 85 mm x 56 mm x 11 mm 484700

& BIOTRONIK

excellence for life
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© BIOTRONIK SE & Co. KG

Inlexa 3 HE-T

Technical Data

tian:

160 bpm Recording episedas For AT/AF I,
. 250 bpm Recording episcdes For SVT OFF; ON
T 0L 600 ms Racarding episcdzs FarnsVT OFF; ON
Parioidi~ co-ording Qrr; 30,130} ... 120, 180 days [if Hama Menitaring. OFT]

001500 ms

Onset; Stobility; MorphMatch
[it BV AFF, if SMART: +: Sustained VT

ForV71:10 .. (2]...700; 5rVT2: 10...12) ... 80

For V7 1: 10 . (2) .. 50, For VI2: "0 ... 12) .. 40

4outof 8; 8 out of 12,10 our of 14; 12 ot of 14;

16 out ot 20; 18 out of 24; 20 aut o 26; 22 out of 30;

24 out =f 30; 30 out of 40

6outof B; 8 aut of 12,10 out of 14, 12 ot of 14;

14 out of 20; 18 out of 24, 20 au” o7 24; 22 out of 30;

zo.nter VI1 a~d V12
aunter VT3 and V72
counter VF

Redatectior nounter VF

Gnset
Stacility 1f SMART
£8.[4) . £48%
{f SMART = ON: £ 8., [4] .. + 48 %
MorphMz OFF; Monitoring; ON
MurphM Std.; Low; High
Sustz ..3;5,10...110)... 30 min

SMART detectin

Attampts.
ATP tyce
Numba- 51

R-S1interval

Vonl oo ae pacing

ATP aptimization

Minimum A™® int:

Stacility crite- on

Numbe~ 51
RS

Number of shocks For V7 zone: R
For the VF zone:  or 8
Canfimmat’on = ¥T1, VT2, V5 DFF; ON

Folarity 1n VI, V-2, VF]
Waveform (in VT1, VT2, VF] Bighasic; Biphzsic 2

Normal, Reversed; Normal = a-ernatng

3x 56 min [3 chan~e.s ac

Fixed: 30 5; 5 s [whan orset was fulfllad o~ at inzuced

episndesl; 1 mun far AT/AF episada if Advanczs ON was
e

JEGM Haiter

ding to IEGM zenfigurat on]

Lenst~ of prehistary

Telemetry RF 1SaleSyn., programmng h
Material Tizanium

Battery 3.2V: 1520 ~Ah

Longevity 6.6 years

1) RA RY, .V: 2.5 V/C.4 me 60 bprm, 800 0; RY paring, LY paci~z: 120 %, RA pazing: 13 %; & max. enargy shocks/year,
Hsma Monitsring: ON § anstmiss unj tics: ON

ag)
Programs andard program
[1-3, ‘nd'vidually pragrammablel; First 1nterrogated

program:; Safe program

BIOTRONIK Home Monitoring®

onita~ ng
3M tor t~2any epissdes
VEGM for manitari

sodes

Onga'ng atria. 2pisa

Remute Scheduing

HM follow-uc intervals/z. gn~ent Inzividually pregrammakb.e {rst cate a~d repetiticn
intervals varying from 20-346 days; Al'gnent with 3
specific day of the week; Cnly working days er ~o day
align—ant

Sheck path {in VT1, VT2, VF) RV > SVC+Can: RV = Can: RV = SVT
~ock OFF; 2..020...20 .. [5]...40 1
ck OFF; 4...{2, .20 .. [5).. 40 1

Wi; COI; VDI

E-argy of fst
Erergy of 2
Paost-shock mode

Intermed awe ~ V follow-up Ta~ be req-estes al any ime vis the Home Monitorng
Service Canter

Period ¢ IEGM; Rate histogram 1A, VI; Levice settings ard
statistics

Transmitted zata

Post-shock cuise amplitude 7.5V [RV, RA], sermanen: [_V!
OFF, 105, 30 T min; 2min, b m'n; 16 min

RV, Biv

Posl-shsck curation

Post-shack ven, pacing

Mode DDOR; DOD; DDIR; DOL WIR, WI, VDDR; VOIR;
VDI; AAIR; AAL; OFF; vag; DOO

Pulsz amclitude 1A, RY, LV 05,1025 40,705 60,75V

Pulse widih [A, RV, LV] 0.4;0.5..(0.25]... ".5ms

Czpture ca~tral IA, RV, V]

Basic rate

& Rata hysteresis

TS0 10) . 160 bem
[8] . 25 .. [-20]... -45 bpm

= 5zan/Repetitive QOFF; ON
w Nig-t rate OFF; 30 ... [5)... 100 bpm
AV dynamics Low; Medium; High; Fixed; Ind vidual

AV delay after pacing and sensing
Sense co~pensation

15, 40...{5].. 350 ~s
OFF: -5..[-5].. -T20ms
OFF: Positive; Negstive
90...110] ... "60 bpm

OFF; 17E, 207, 242 cp~
VDI, VDIR; DL DOIR

OFF; 127 .. {1C} ... 200 bpm

AV hysterasis mode
Upper rate .UTR]
Atrizl upper rate

Mode switzhi~g IMode]
s i~tervention rate

= Ventricular pacing RV; Biv

® Chanye of busic  yle durning MS Ok, +5 .. {5] ... +30 bpmi
w Fost msde swtching rate OFF, +5...15] ... +50 bom
w Post made swiichi urztion 1...(1}..30 min

w Onset ¢~ terion/Xesclution z-terion
IVARE

PMT defection/ter~ination OFF, ON
RY, BV, LV
LV T-wave protection GFF, ON

Triggering
W ilelay after Vpr

OFF; RVs: RVs+PYC
O (8] 100 s
Tnitially paced charmcer R LV

Baci~g polanty [LV]
Sensing pola-'ty ILV]
Sensing (RV]

Svattors

2vectars

Std. - Standard; TWS - Fnhaneed T-wave suppross
VFS - Znhanced VE sens tivity; Individuaity prongrom-
mable sensing parametars

Sensuiy {LV} Std.; OFF; Indwidual

Sensing {4] Std.; OFF

Sensor A

n;

2meter

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
www.biotronik.com

Allrights reserved.
Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

Plaase refer to the techrica. marual of the device for further tectnical information.

c¢® BIOTRONIK

excellence for life



7 o

Z Rivacor 7 VR-T ProMR
Z MR conditional |

_ jednodutinové ICD

Informace pro objednani

Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry 0bj. ¢islo

Rivacor 7VR-T DF4 (LLHH] {14 30emd/75g 60 mmx 61.5mmx 10mm 429536

Informace o produktu

Komfortni design ProMRI" ShockReduct
1] Pro MRI kompatibilni kombinace
Closed Loop Stimulation {CLS) prosim puzijte manuél "ProMRI MR MorphMatch
conditional device systems”
BIOTRONIK Home Monitoring® MRI AutoDetect Capture control
QuickCheck

dd BIOTRONIK

excellence for life



442323/A/1809

Rivacor 7 VR-T

Technical Data

Therapy and monitoring zenes

Bradycardiz

0

). 100 160 bpm

0: 102,103 . 120 . 115 118 L [2} .0 122 .13} ... 128
130,131, 136, 140 (3] .. 146 .. (4] 162 187171,
176 .. 181, 200 . 17) .. 214, 222 bpm

Pacing parameters

Made

WI-CLS; WIR, WI, VOO, 0=F

Pulse amp.i.uze [RY] b5V
Pulse width (RY ms

Capture cantral IRV,

Basit -3 160 bpm

Rate hysterasis

25 . =20 L -6 b

Scan/Repatitive

Night ratz

O, 20 .. 19} .. "0 vpm

Rata fazing

OF= N

Senzing RV

Sel; WS, VRS

QFF; 120,122 .. 3] .. 128; 136 ... i3
167,171,176 . (8] .. 200 ... {7,

QFF; 150 . 14} .. 142, 167,171, 17
222 ... 19] ... 240; 250 bpm

Ventricular arrhythmia detection and redetection

tion critera

Interval; O~set, Stabi'ty; Marp-Match; Sustzinad VT

counter VT1

106

Betostion counter V1

.. 80

Redatestion caunter VI

.30

non ceunler V12

.40

Deteztion sounter VF

bout f 8 Bout of 12, 16 vut of "4,
18 out of 24: 27 out of 26; 22 but of

ouzof 16; To sut of 20;
;30 sut of 40

Sensar

MRI program

Expirol un date Hor AUTD.

Adjustabite "o today's dute - 14 days

Diagnostic functions

Rez

Zing episoces F

OF=: 0N

0F7, ON {<220ms); ON

OFF; 20 . (30) .. 127,180 zays

2 x 56 ~in {Far-field, RV

Fixzd: 30s; 3s (wren snsat was fulfilied or at induzad arisodes

DF= ON

Physicat parameters

Redetaction <sunter VF boutof B, 8out of 12, 13 out of "4, 12 0us =f 1h; 16 zut of 20, Telemetry RF, pragramming head
18 out of 2+ 2. owt of 26, 22 vut ot 31; 24 21 51 30 Matz-ial Titaniu~
Uriset OFb. 4 4. 32% Battzy 2.2V, 1730 mAh
Stabitity OFF; ¢ 8. 04) .- 48msand v & {4 . : 48 % Lzngavty 1506 yazrs’
o ; Moritaring; DN V2.4 ms, 40 bpm, 500 0 3V: 13 % cati~y; 2 max. anergy
S gh jyasr; Home Monizaring: ON fdally tra=smissiznl;

staned V- ! 15730 i o
Tachycardia therapy (VT1/VT2 zone] 14.44 years’
Aramnts 2 “like "] with QuickCrack: ON
AT tyoe Tests
e —— 5 Imcedante, Sensing, Paz ng thresnald, DFT (EPE/ATPY,

> _ Rapid vantrizular pacing

R-5T antzrval 88,93, 95 %

ATE 5zt'mization

Mnimam A7F intervsi

200 ms [fixez]

Tachycardia therapy [VF zone]

Program sets

Frag

rams

tndivide

ota

; PrazramZon:
orogrammable)

progran
=d crogram,

(-2 ndivizua
Satz program

ATP type (A0 One Shot.,

QFF | 3urst; Ramp

Early A P dativery FF, ON
Stailily wrtterion 12 % liter)
Num 31 tila

R-51interval

7.

.. B5; 88 93, 95 ¥

BIOTRONIK Home Monitoring®

Cardioversion/defibrillation therapy

Nu~ber of sheo«

In VT zores: CFF, 71 2 £ or 8
inthe VI zone: b or 8

Transm tted data

Derection and therapy counters; Stat'stics; Lead ~easurement values,
Battery and system status; |L0 prozram parametars

Message types

OFF; ON

Narral; Raversed; Norma: — alternating; Ra

sed ~> 2ltarnat'ng

Confirmation fin VT, VT2, VF]
Pslardy 17 V11 VT2V
Wavetorm |in V71, VT2, VF}

Bichasic: Biphasic 2; Biphasic - alternati~g; Biphasic Z - alterrating

Shack path {nViE, V1Z, VF)

RY => Can=3VC; RV -> Ca~; RV 3> SV

Trend message

Trigzered autcmatically snce every 24 hours

Event mes

ertain cardiac events

Trigze~ed autornatically af

Test messags

Trigzered man.ally via programmer

Programmer settings

Enargy of 15t shack OFF, 2. {220 . 180 405 Home Menitoring OF- ON
Erergy of 2nd shocn OFF. 4. (.20 /5. 403 ITEM fo” therory epsaros OF7, O
Fos-shork mods I f per-ranent, WIR], WI-CLS OFF IEGM fo- monitoring ep'sodzs BF=iON
Posi-shock p.lse ampltude 7.5V [RV) GuikCheck QF=; ON
Past-shoc« duraticn OFF, 10332 Trmin; 2min; Smn; 10mn Home Monitoring-supported follow-up

Closed Loop Stimulation

CLS made

WI-CLS

Max. CL3 rate

0. 10] 160 bem

Extended CLS seltings

CLS response

Very tow. | ow, Madium High, Vory hizh

R ate Sc-cddling

HV follaweur intervals/zlgnment

Enuble;
Individually firat date and rapetitian intorvals var
from 70-346 nrment with = sperific day of the weok

Only worsing g3ys or ns day alignment

QuickChecx

Tan be ~equasted at a~y tme wiz the Hom e Manitari-g Service Cemter
itakes 15 minutes ~ax.}

CLS resting rate cont=al

OFF, +10.. 110} . ~3C cpm

Transm'tied data

Parisdic IEGM Rate ristogram [Vi; Device settings and statist cs

Vi requirad

Yes, No

© BIOTRONIK SE & Co. KG

Al rights reserved.

Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement,

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin / Germany
www.biotronik.com

Pteass refer to the techrica: manoal of the zevee or further technial nformetion.

& BIOTRONIK

excellence for life



7 i
Z Rivacor 7 DR-T e == p o)
7 o T
Z MR conditional
~ dvoudutinové ICD
Informace pro objednani
-~  Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry Obj. €islo

Rivacor 7 DR-T DF4 [LLHH) 1, 151 {1x) 32cm3/77 g 60 mm x 66.5 mm x 10 mm 429534

Informace o produktu

Komfortni design ProMRI" SMART
1) Pro MRI kompatibilni kombinace
Closed Loop Stimulation {CLS} prosim pouZijte manuél "ProMRI MR MorphMatch
conditional device systems”
BIOTRONIK Home Monitoring® MRI! AutoDetect Capture control (RA, RV}
QuickCheck ShockReduct Automatické sifiové terapie

> BIOTRONIK

excellence for life



442335/A/1809

Rivacor 7 DR-T

Technical Data

Pacing parameters

Mede DOD-CLS, WI-CLS- BDDR-ADIR; GCOR; D3IR; YR, AAIR; BI0;
DD-ADI; S0, 201 WIL AALL VOO, YDDR; VEIR, VDD- VDI: OFF
0.250.. 40 .. 0.5 L 6.5 75

Eme

K3

phura contral (A, RY]

Basic “ate

Therapy and monitoring zones

Rate hysters:

Bradyeardiz 30...73)..100 .. F0F . 160 bpm Scan/Repetitive
AT/AF 100 .. 119} ... 230 cpm Night rate
v OFF, 100, 102, 1 3. 128, AV dy Hig Fixed
;:2 z: i AV delay after pacing 2nd sensig Gl 350 ms
5 O, 120,122 Tig e Sense compensation _ ol 20 ms
167171, 776 6] . 200 17, . 214 222 bpm AVhyseresis mode Frositive, Meative; [RSpt.s
V= 17 VI 176 (61 200 L () L2 400 ms [f
bpm OF=; ON
Arrhythmia detection and redetection Vp supcression [onty 'n the modas OF=, 0N

AT/A® 4

tion critena

Interval; Staciiity

DO0X-ADIR anz DON-ADY

VT detection criter’a Intervat, Orset; Stab Uty Marp~Mat- SVART: D=F], Sustainad V™ Pac'ng suppressian T A1) 8 censecutive Vs
Detaction ountar VT P32'ng support 1. i1 dout af B oycies
Deraction counter VT2 Rate tazing OF= ON

Redelection caunter VI

172 bpm

Ueper rate

Redet, caunter V12

At-a. upper rate OF=, 173, 200, 240 bpm

Detection counter Vi

baoutof 8B out of 12; 10 out of 16,18 sut of 20;
18 out of 24 27 out of 26, 2 f 30; 30 sut of 43

Redateztion czunter VE

bout of 8, 8outnf 12; 10 sut of "4: 12 0ut of 16, 14 zut of 20;
1B out of 24: 27 out of 26; 22 sut of 50; 2f 30

41437 %
422 %

If SMART = ON: 4

It SVART = OF Do R Lk AR maand - 8L i)
1SMAR] = ON: 2 8. 14] .. £48 %

Mode switching [Vode) VDI, VOIR, D01, DDIR

37T, Momitaring, ON

Sustatned V'

SMART dut

Tachycardia therapy [AT/AF zone)

Intervention rate
Change of basic rate during MS OF=, +5...{8]...=30 epm
Host made swiching OF=; +5...18) ... 30 tpm
mada switching zuration . 1) .. 30 min
Onset criterion/Resulutiyn o 8autof8
Rate swabil zation ddring mod o7, 0N
PYAZE AJTO; 173,025 L 600 ms
PMT detaction/termination 375 0N
R Std.: WS, VRS
Sensing A Sid., oFF
Sanzor Asce amnrate

AT therapy

MRl pragram ON; D7F; AUTO

3a:kup mode

Expiration dat; Adjus:anl2 to today's date - 14 days

a7

Rsta

Duratian

Buucup mude

Bacx.p stimulatizn

DEE T, 70 bpm

Atria. theracy INIPS

Pragrarrmed st mutatio~, Burst pacing

Tachycardia therapy (VT1/VT2 zone}

Attempts OFF 1..01}..70
ATP type Burst: Ramp
Number 51 15

Diagnostic functions

&= ON; Advarzad ON

0F=, DN

277 3N {<229ms). ON

30) .. 127180 zays

3 x 60 ~in [Far-fisld, A and 3V

Fixed: 30s; 5 s {wl was fu fided or 3t inducad episadas];
| rnin for AT/AF episode 't Advenced ON was programmes
OF-,ON

IEGM -olter
Lengt~ & prehistory

arset

¢ impedanze ‘TI

Physical parameters

R-51intervsl

§5: 88 90; 95 %

ATP oct'mization

UFF, UN

M:nimem ATF interyval

2050 ms ifixec]

Tachycardia therapy (VF zone]

ATP type [A7P Ore Shot!

OFF ; Burst; Ramp

Early A P delivory OFF, ON
Stakitity critecion 12 % ifix

Number 5t 1.1

R-57intarval 70 ... 5] .. 85: 88, 90; 95 #

Cardioversion/defibriltation therapy

Numher of 5

InVT 7ames: OFT .7 2, 4 or 8
Ir the VF zener bor 8

Telemetry RF. pregramming head

Mate-ial

Battey 3

Langavty 12.82 years
RA, RV: 2.5 V/C.4 ms, 60 bprn, 50C 0 RV: 15 %, RA: 50 % pacing
2. energy s”ecksfyeur; Home Monitormg: ON (ditty
trznsmissior; d'agnostics: TN
12.09 ye
* ke "] with CuickCreck: ON

Tests

Different tests for Imcedance, Sensi~g, Par ng threshatd, OFT [EPE/ATP], Retragrass

ction, Atrial NIPS, Rapd venir'cutar paci=3, AV aptimization

con:

Program sets

Confirmation {in VT1, VT2, VF)

OFF, ON

Pztarity [in VT1, VT2, V=,

Nzr~al; Reversed: Norma' ~> alternzting; Reversad - alternatng

Wavefarm iin VT1, VT2, VF)

Bichasic' Biphasic 2, Biphasic — alternating, Biphasic 2 > alternating

Shock path {'n VT, VT2, VF)

RV = an+SVC. RV - Can, RY - SVC

Energy of 15t shock

0FF; 2. 02) .20 48] .40 ]

Energy of 2nd shocx

OFF. 4 12470 45T 4G

Post-shack made Wi TG0 VDI
Pos-shock p.lse ampitude 7.5 ViRY, RAl
Fast-shoc« duratior OFF; 053 Pmin; 2ming Smn, 10 min

Closed Loop Stimutation

Programs Standard pragrem, ProgramCons.it; Individual progra~ {73, ind vidu-
a

lly crogrammabtel; First interrcgated pregram, Safe program

BIOTRONIK Home Monitoring®

5 ~eart Fzilure Moritor diagns
therapy counters; Stat stics; Lead
system status; ICD pregram parameters

Transm'tted data
suremant values;

Message types

Trand m

Trigie-od automatically once every 24 hours

CLS maode

DOG-CLS. wWI-CLS

Event messace Triggered automatically sfter certain -ardiac events

Max. rate

80,00 ... 140 bem

Test messaga Triggered man.ally via progrsmmer

Extended CLS seltings

Programmer settings

CL5 response Very low; Low; Medium Hizh; Yoy Heme Monitaring OF=. ON
C15 resting rate cont=al OFF, +10...110] .. =30 rprm IEGM fo- therapy episodes 0FZ 0N
Vp required Yes; No IFGM fr- monitoring op'sadas OF=, ON

QuizkCheck OF-: ON

© BIOTRONIK SE & Co. KG
Al rights reserved.

Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

BICTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin / Germany
www.biotronik.corn

Ongeing atrial ep OFZ, 6h 12h, 18k

Home Monitoring-supported foilow-up

nable, Jizzhle

Inchvidually pregrammas

shs varving
fram 20-360 days, Aignmertwith = specific day of the week

wor4ing days ar ns day slignment
t'ma viz the Hr

~Uanment first date and rapotition irtes

QuickChecx  be requested at 8 Manitari~g Seruice Cente

itakes 15 minutes —ax

ES

EGM Rate istoz

ar further technical ‘nformation.

Trarsm tted data m 1Y) Davice setiings and statist'cs

Please refe- to the tech~ica. man.al of the cev'ce

¢® BIOTRONIK

excellence for life



I

Rivacor 7 HF-T
MR conditional CRT-D

AN

Informace pro objednani

Obj. Cislo

Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry

Rivacor 7 HF-T DF4 [LLHH] [1x), 1S-1 (2« 33cm?¥78 g 60 mmx 71.5 mm x 10 mm 429533

Informace o produktu

Komfortni design
CRT AutoAdapt
Auto LV VectorOpt

MozZnost nastaveni CRT-DX

~. Closed Loop Stimulation (CLS)

BIOTRONIK Home Monitoring®
Heart Failure Monitor
QuickCheck

ProMRI"

1) Pre MRI kompatibilni kombinace
prosim pouzijte manual "ProMR| MR
conditional device systems”

MRI AutoDetect
ShockReduct
Capture control [RA, RV, LV]

Automatické sifiové terapie

¢ BIOTRONIK

excellence for life



442346/A/1810

Rivacor 7 HF-T

Pacing parameters

Sense compensztion

AV hysterezis mode . Pasitive; Negative
Technical Data Vp supcresston fonly n the modes NF=: ON

DDDR-ADIR anz DGO-ADI
Therapy and monitoring zones Rate fazing OF 7 ON

Bradycardiz

LG 14 bpm

Usper rata 50 . (10] .. 17- bpm

AT/AF 109...110] ... 250 zpm At-'a. uppar r OF=; 172 200; 240 bpr
v OFF, 100,102, 103 .. 2] . 115 118 Mada switching (Vode] VOl VOIR, CDL ODIR
130 13) .. 136, 140 Vb Tnearvontion rats b
176 ol 200 (7] 7L: ; 2 m ’ _ R P
v s ‘1‘7210"17262.: 16 ,:'210208.‘..} o "231'4'”;;;5;: e e Change of basic rate during V& 5. -30cpm
V- TEF, ET 142 167, 171: 176 B 20 21, Post madz swi 51... ~30 spm

222 .19} ... 240; 250 bpm

Arrhythmia detection and redetection

AT/AS de

ion crizeria

Interval; Stacity

VT detection criter'a

Intarval; Onsel; Stabilty, Marp~Mat:h [ 8iV: OFF, if SMART- OFF
S.stainad VT

ztion zounter VT1 10...2) ... 100
n zounter VT2 0.2, 80
nter V11 10...72)...30
zion counter VT2 10..:21... 40

Detaction zounter VF

4 outof 8 8 outof 12, 10 out of "4 12 auz 5f 16; 16 sut of 20;
18 out of 24- 27 out of 24, 22 out o° 30, 24 30; 30 sut of 40

Redetaction counter VF

bout of 8; Bout of 12,10 out of "4, 12 0u7 of 16, 16 sut af 20;
18 out of 24 27 out of 24; 27 out v* 30; 24 vut 5f 30

Onset It SVART = CFF OFF; £ .. (4}, 32%
IESMART =0N: 4 . 4
Stagility I SVART F:Z 4] £437%

fFSMAXT = ON: £ 8.

MrronMats-

077, Moritoring. ON

Matar t-rashold

1 ow; High

ost rmode swi

Onset criterion/

Rate stabliza- on d.ring mode swilching

FVARP

PMT detectionftermicalian

Ventriz_lar pazing

CRT AutoAdzpt AVadapt, ON

LV T-wave crotactizn ON
OF=: BVs, RVs+PVE
UTx-20,90... 1100 ... 140 bpm

DOD-CLS; CODIR], VODIRY

Ma<imum :r'gger rate [03I(%; VCIR]; 90 .. {10} .. 160 cpm

WI-CLS, WIIRJ]

W dstay sfrer Vo 0. 15 100 ms

d shumber
siry LY
Sensing polarity ILV)
Sensing RV}

157ained V7

LML 35,10,0(10) L 30 min

Sensing 1 VI

5u

MART deraztion

VON

Tachycardia therapy (AT/AF zone]

Al tharapy

%7, Burst Ramp

Bai<up mads

AF the-zoy

Rula

Duratian

2.0 1

Bazxup mode

VD

Sensing Al

K zansins

Sensar

MRl program ON, OF=; AJTD

Expirat'on ds Adjustabiz to today's date - 14 days

Diagnostic functions

ON; Adva~zad ON

zing episozas For AT/AR

Recoraing episa3 07", ON

Bas<.p stimulatizn

73,93 bpm

07, ON {<220ms], ON

Atma. theracy (NIPS

Progra—mad st mulatian; Burst pacing

. 18U says

Tachycardia therapy [VT1/VT2 zone]

Attempts

ATP type

Number 51

R-Stinterval

... 85,88, 90, 95 %

rels accarding o IEGM canfigu-ation}

3
Leng'~ o prehistory Fixed: 305, & s (whe- omsetwas fu fi Led or af induced episodas],
13

The:

< impedance (T S ON

Physical parameters

- - Telemetry RF pragramming head

Ventricular cacing RY LV, BV =
= Mata~al e

Tachycardia therapy [VF zone) Battery 2.2V: 1730 mAh
ATP type [A™P One Shat, OFF ; Burst, Ramp Langav'ty .28 years
Early AP detwary CFF, ON 9.04 yezrs
Statility zriterion 17 % ifixnd] RA, RV, LV: 2.5 V/6.4 ms, £1bp 3V, LV: 100 %, RA: 15 % pzaing. 2 max. erergy snoc
Number 51 T...15 Home Monrrorma: N (daily nl: diaqnostice: TN
R-ST intarvat 70.. 3 . 85, 88,90, 95/ ke Thwith Ltk Clisch: O%

Cardioversion/defibrillation therapy

Tests

Nurrper of shocss

InVT zo~es  CFF, 7 2,4 er 8
In the VF 7one: Aar 8

GFF, OGN

Confirmatien (in VT1, ¥T2, VF]
Falarity 5= VT VT2, V7

Naral; Reversad, Norma. = alternzting; Raversed — alie-nat ng

Waveform lin VT3, VT2, VF

Bichasic: Biphusic 2; Biphasic > alternati~g; Biohasic 2 S allernating

Shork path [in VT1, VT2, VF]

RV > Can+SVC; RV - Ca~ RV 5 SVC

Energy of 15t shack

OFF; 2. (2] 20 5l 40 )

Energy of 2nd shack

OFF, 4. {21 .. 20 .. (5] ... 40 )

Posi-shack modz

Wyl DD VDI

Pos-shock p.lse ampl tuge

7.5 {RY, RAl, permanent {_V]

Past-shac« duratisa

OFF; 105, 30 s Eming Zrman; Smin, 10 min

Post-shars van, par ng

RY, Biv

Imzedance, Sersing, Pac'ng thrashold, DFT {EPE/ATPL Retragrace
canduction, Atrial NIPS, Rapid venir cular paci~ 5, AV oplimization

Different tests fnr

Praogram sets

Standard program, ProgramCons_t; Individual progra= (*-3, ind'vidu-
ally crogrammahle}; First interrogated pregram; Safe program

Programs

BIOTRONIK Home Monitoring®

AF diagnestics; -eat Failure Moniter diagnastics:
Detection and therapy counters; Stat'stics; Lead
Bttery and system status; ICD program parameters

Transm'tted data

asurement values;

M

ge types

Closed Loop Stimulation

CLS mode

Max. CLE rate

Extended CLS settings

S response

Very low, Low; Madium Hiz

5 resting rate cort-st OFF +10 .. (16 .. =30 opm
ired VYes, No
Pacing parameters
Made ON0-C1 S WI-TLS, INDR-ADIR; DLOR. NEIE WIR, AAIR, T3

NNN-ATL 00 D01, W AAL V00, VOOR; VBIR: VN, VDL OF 7

se amplituda (A RY, LY

2.0, 7.3V

Trigge-ed automatically =n

very 24 hours

Trend message

Event massage Trigzered automatically after certain cardiac events

Test meszage Trigge-ed man.ally via programmer

Programmer settings

Home Monitoring TN

a

IEGM fo- therapy spisades

JEGM fo- menitering ap sodes

QuickChesck

Ongeing afrial e soda OFT &h i2h 18k

Home Monitoring-supported follow-up

Jkse wictr (A RV, LV]

Captura control [A R

Bas': rate

Kte hysleresis

Scan/Recetive

Reral

Enable, Jis=ble

eduling

HV follaw-ug infervals/utynment Indwvidually progrararnscle irst date and repeti Lervals varying
from 20-36e days, Anmest weth 2 specifie day of the weak

Only wer«ng davs ar no day atignment

QuickCheas Can be ~equastad at a~y tma viz the Hoe Monitorieg Service Cenzer

itaves 16 mirutes vax)

Night rate

Transm ttad dats Perizdic [EGM Rate ~istozram [V; Device setiings and statist cs

AV dy-armice

AV dotay oiter pating and sereing

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.

Specifications are subject to madifi-
cation, revision and improvement.

BICTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin / Germany

www.biotronik.com

Please refer te hu bechmica. man.alof the sevice ~or further technicsl nformation,

@ BIOTRONIK

excellence for life

TN



7
Informace pro objednani
~  Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry Obj. cislo
Rivacor 7 HF-T QP DF4 [LLHH) [1x), 35cm3/82g 60 mm x 75 mm x 10 mm 429532
1S4 (LLLL) {1x), 1S-1 [1x]
Informace o produktu
Komfortni design MoZnost nastaveni CRT-DX ProMRI"
1) Pro MRI kompatibilni kembinace
CRT AutoAdapt Closed Loop Stimulation (CLS) prosim pouZijte manual "ProMRI MR
conditional device systems
Kvadripolarni LV stimulace (20 vektori] BIOTRONIK Home Monitoring® MRI AutoDetect
Auto LV VectorOpt Heart Failure Monitor ShockReduct
—. Vicepélova LV stimulace (MPP) QuickCheck Capture control [RA, RV, LV]

Automatické sinové terapie

€2 BIOTRONIK

excellence for life



442352/A/1809

Rivacor 7 HF-T QP

Pacing paramaters

Sense compensstion OF-, -5
AV hysterezis mode OF=. Pasitive; Negative
Technical Data Vo supcression fonly n e modes P ON
DDD=-ADIR anz DOD-ALY
Therapy and monitoring zones Rate tazing OF ON
Bradycardiz ticper rate 90 ... 110 .. 172 bpm

AT/AR At-'3. upper rate OF<, 175, 20U, 240 bpm

VT Matlz switching (Vode} VO, VOIR, 01, DBIR
In*erventinr ratz L 120..110] L 220 bom

AL if L 200

Vantriz_ta" pazing

V2 OFF, 120, 122. . 42, = -

167,178,476 .. (8) > of basic rate during VS 8]
Ve OFF; 130 ... 18] . 7. 214 -5

227 ..19] ... 240; 250 bpm

1,181, 30 min

Arrhythmia detection and redetection

AT/AT de

Interval; Statkity

VT datection criteria

Interval; Orset; Stabtty, Morp~Mateh [T BiV: OFF, f SMART DFF;
S.stained VT

Detaction counter VT1 10....2) ... 100
Detzztion zounter V12 19..72)..80
Redetexrion counter VT§ 10...2)... 30
Redetection counter Vi2 10..72) .40

Detz

unter VF

bout of 8; B aut of 12,10 out of "4, 12 0us of 14 16 sut of 20,
18 out of 24+ 27 aut of 24 p.3 5t 30 30 sut of 40

522 out ot 3

Redetecnn csunter VR

6ot ot B, Boutof 120 10 out of "4, 120u~ of 14; 16 sut of 20;

on/Resolution =riterioa

2. 1.8 zutaf3

Rote stoblizas un doring mode switching  GF7, ON

FVARP AUTD: 175 ...
PMI deaction/termi-stion OF= ON

Ventriz .tar pazing RV, LV B

CRT Autohdapt OFF, AVadapt; ON
LV T-wave crotactizn OF= ON

Trizgeri~g

OF%; RVs, RVs+PVC

“r'gger rate

CODIR); VORIRY)

UTx - 20; 90 .. 10 ... 140 kpm

18 out of 24 27 sut of 26; 22 out of 30, 24 0.1 530 Maximum -r'gger rate (DRI, VEIR], 90 {101 .. 160 opm
Dnset It SVART = CFF: OFF, 4. 14l . 32% WVI-CLS, WIIRI]
1FSMAR hA L% siter Vo 0..15) ... 100ms
Stability I SVART = TFF 28 4] . tabmsand=8 _ (4] £48°% 2d Zhamber RV, v
IFSMART = ON: 8., 4] .. £ 48 % ns.ariy LV 20 vactors
MoronMata- Vs itoring, N g pola-ity 1LV 7 vectors
MzrraVat = (~rasnold Low; High Sensing 3V} 1 WS VS
v 1T..0)..5:5,13.. 0130 30 ran Sensing LV} ZEF
SMART dz-ection SFON Sensing (Al
Tachycardia therapy [AT/AF zonel I sensing (0N
Zurst Ramp Sensor Accelero~eter
MRl srogram 3N, OFF; AJTO

wi

AF tharaoy

. HF burst

Rute

Duratisn

354

Jp mode

Cxpirat'on date ffor AJTD!

Adjustabla to today's date + 14 days

Diagnostic functions

Zing ecisozes for AT/AT

B

w<.D stimulation

OFF, 79, 93 bom

; ON {<220ms), ON

Atriz therany INIPS

Progra~mad st mutatio~; Burst pazing

UFS 20 0301120 180 zays

Tachycardia therapy [VT1/VT2 zone)

Attempts GFF. 1.0

ATP type Burst Ramp

Number 51 LR EER 1

R-St intaryzi 70.. .. 85,88, 90,95 %
Ventricular cacing RV LV, BV

Tachycardia therapy {VF zone)

rinels according To [EGM config

Bl
2«63 ~in(3 2 ~ation)

Fixed: 30's; 5 s (wher o~set was fu h.led or at inducad episades],
) min for AT/AF episode 't Advenced ON was programme:

Thorzcic impedance (Th

OF%, DN

Physical parameters

Telemetry RF, przgramming head
Matemal Titamu»
Battery 2.2V, 1730 mAh

ATP type [A™F One 3hot,

OFF ; Burst, Ramgp

Early A™P delvery OFF, ON

Stability criterion 17 % ifixar)

Number §1 T 1. 15

R-S1 interval 70... 3] ... 85; 88; 90; 95

Cardioversion/gefibrillation therapy

Number of shecus

InVT zores: CFF: * 2,4 0r 8
Inthe VF 7onador B

Confirmatian lin VT1, VT2, VF)

UFF. ON

Petarity in VT1 VT2, V7,

Nar~al; Raversad, Norma. = alternzting; Reversed > alternat'ng

Lengevty

RA RV, LV: 2.5 V/0.4 ms, £0 bpm, 57!
Home Menrrorng: N [dally 1-a~s,

RA RV, 1st1V, 7nd

o ITIEX. ¢
tike 1] with GuickCheck- ON
“ like 2} with QuickCheck: ON

2V, LV: 160 %, RA: 15
won. disgnastics: N
0.4 me 60 bprm, 500 0, BV, 1st Ly
Gehsiyear, Home Mow toring: UN (datty Urssmissienl, diagnostros: ON

.28 years [withsut MPP)
9.04 years \without MPP}

8.0 years (wit~ M=P)
7.9 years iwith MPP]

% pzcing: Z max. srergy s-ockslysar:

7nd 1Y: 106 %, RA: 15 % pacing

Tests

Cifferent tests for

irmcadance, Sensitg, Pac ng threshald, DFT {EPE/ATPY, Retrzgraze
zonduction, Atrial NIPS, Rap'd ven:rcular pzeimz, AV optimization

Wavetorm lin VT1, VT2, VF)

Bichusie Biphasic 2; Biphasic 5 ailernatic g; Biphasic 2 5 sliernaling

Program sets

Shosk path n VT1, VT2, VIT}

RV - Can-5VC, RV -» Ca~; RV 5 SVC

Energy of 1st shock

OFF;2...12) .. 20 ... (5] ... 40 J

L

gy of 2nd shocx

OFF, 4...12) ... 20 . 8] ... 40 5

shock made

Wi, DDI- VDI

Posi-shock palse ampl tude

7.5V [RY, RAJ perra-~ent [LV]

Pust-shoca duratisn

OFF; 10530 st ming Zon; bina, tlmin

RV, Biv

Closed Loop Stimutation

CLS made

OD0-CLS, Wi-CLS

Programs

Standard program. P-ogramCons.it, Individ.al prog-a
ally crogrammable). First interrsgated program, Sate progzram

BIOTRONIK Home Monitoring®

{1-3, ind'vidu-

Transm tted data

AF diagnostics; —ea-t Fzilure Mo-itor diagnestics

!

Bsttery and systemn status; [CO prosram parametars

tion and therapy counte-s; Stat'stics; Lead ~easurement values,

Max. €

0] ... 140 bom

Extended CLS setlings,

CLSresponse

Yery low; Low; Medium Hizh; Very hich

Message types

Trend message

Trigzered automatically once every 24 hours

Event message

er zertain cardizc events

-ed automatically

Tast messaga

d man.alty via programmer

CLS resting rate contrst

OFF; +10 ... 110] ... =50 bpm

Vp required

Yes, No

Pacing parameters

Mode

DOB-21LS. vWi-51 S 3N0R-ADIR. NI NIE WIR, AAIR, 100
DNG-ACH, 025, DDL WL, AAL VG VDOR; VOIR: VOO, vEIL GF=

Pulse amplitude 1A, RV, LV,

P_lse wist A, RV, LV]

Capturs contral [A RY, LV)

Programmer settings

Home Monitaring OFF, ON
JEGM fo- therapy epleotes OFTON
[EGM fo~ menitering ep’sodes OF=, ON
QuizkCheck Or7 0N

Ongeing atrial ep’soede

OF% éh-12h; 18h

Home Monitaring-supported foltow-up

Ba

rate

Rote hystercsis

r/Recetive

QFF: ON

Night rate

30. 102 bpm

AV dy-arics

Low, Vedium Hizh Fixed

rote Sureduling

HV follaw-ur intervals/al gnment

Tndividually programrmacie first date and ropetitian intarvals varying
fram 70-266 days, Alznme~twith & apecific day of th
Only war«irg d day alignment

QuickCr

Car be —aquestad at a~y Y'me wiz the Ho
itakes 15 minutes ~ax.!

& Mamtering Service Cen

AV deiay oier pacing and sereing

13, 40... 18] ... 350 ms

Trarism'tted data

Pariadic [EGM: Rate ~istozram V], Device settings and statist'cs

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.
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Intica Neo 7 VR-T I - o

MR conditional
jednodutinove ICD

AN

Informace pro objednani

~~  Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry Obj. Cislo

Intica Neo 7 VR-T DF-1(2x],15-1 [1x] 33cm?¥/82 g 65 mm x 55 mm x 11 mm 429560

Informace o produktu

Closed Loop Stimulation {CLS) ProMRI" ShockReduct
1] Pro MRI kempatibiln/ i

BIOTRONIK Home Monitoring® prosim pouZijte manual "ProMRI MR MorphMatch
conditional device systems”

QuickCheck MRI AutoDetect Capture control

¢® BIOTRONIK

excellence for life



441965/8/1811

Intica Neo 7 VR-T

Technical Data

Therapy and monitaring zones

Bradycardiz

Pacing parameters

Mode

WI-CLS; WIR, Wi, V00, D=F

Puise ampaiuse [RV)

25, 4.0 .. 10.5}

Puise width RV

Captura controt [RV

Basic ate

137 150 bpm

Rate hysterasis

Cm25 L 1=200 L 68 b

Scan/Repatitive

Night ratz

(b] .. 700 epm

v 128, —
14k 1) Rate fazing R ]
NN 222 bprm Sensing RV] SU WS, VES
7 DFF. 120,122 . 3128, 130, 2, W55 Senser Rorearometes
16717476 . 6] .. 20017 VR program ON, OFF. AUTO
vz 50 1] 142, 167 471 Expirat on date lior AJTU Rijusoble 5 today's dute - 14 doys

. 240; 250 ipm

Ventricular arrhythmia detection and redetection

VT detection critar’a

Interval; O~set; Stablty; Morp~Matzh; 5

Detzztion counter VT

10...:2) .. 100

Dete tion wounter V12

..2) .80

czunter VT

2.

chon counterVi2

Detaztion zounter VF

of 16 To zut of 20,
8 out of 24- 27 out of 25; 22 aut oF 30. 24 oo 3f 30; 30 sut of 40

Diagnostic functions

Razgraing episozes For 3VT

DF~ ON

Re:

Zing episoses For ~sT

OF=; ON [<220ms), ON

Pariod = racording

QFZ:30..(30) .. 127 180 =

JEGM ~alte 2 x 36 vin [Far-fietd, RVI
Lengi- of prehistory Fixzd: 305, was fulfitlad or at induced scisodes,
Thor impedanza iTi OF=, ON

Physical parameters

Redetecvon sounter VR § 0.1 F 3,3 out of 12, 10 o6t of 4 12 rur of 14, 16 2uf of 20, Telemetry RF, pragramming head
18 oul of 24- 4. out of Za, 22 out o 80; 24 u_ of 30 Matarial Tita=iu~
Onsel OfF 4 ) . 32% Battzry 22V 1520 mAh
Stabiity OFF, 28 14 . 48 msand r 8. i4) 48 % Langav'ty 12.85 yezrs’
9FF, Msritaring: ON RV: 2.5 V/2.4 ms, 40 bpmi, 509 0; RV: 15 % cazi~g; 2 max. znergy
Sd. Low, Hign 3 Home Monrroring: ON (dziy smissionl;
Sustained V™ P71 1. 351915 .30 min N
Tachycardia tharapy (VT1/VT2 zane)
“like "} with JuickCrezk: IN ST
Attempts
ATP yoe Tests
N &1 Different rests fo- Imcadan nsi~g. Paz'ng thresnald DFT EPS/ATRY,
R-51 Mterval =

ATP oot mizatinn

M nimam A7 intarve

Tachycardia therapy {VF zone]

Program sets

Programs

am; P mZo
ally oragreemmalal;

ATP type A" Jne 3nat,

JFF |, Burst; Ramo

Early A™P delivery SFF;ON
Stability 12 % Hixe,
Numb= 1.0

R-51 interval

7. 85, 88; 90, 95

BIOTRONIK Home Monitoring®

Cardioversion/defibrillation therapy

Nu~ber of shocss

fa VT zomes: OFF: 7 2 b or 8

In the VE zone: or 8

Transm'tted data

fon 3ny therapy countars; Stat'stics; Lead ~easuremant values,
ery and system status; IC0 p-pzram parameters

Message types

Confirmation (in VT1, ¥T2, VF]

OFF; ON

Patarty 1m V1T ViZ v,

Nereal; Reversed; Norma. = alternzting; Reversad - alternating

Waveform [in VT1, VT2, ¥F)

Bichasic: Biphasic 2; Biphasi: — alternating; Biphasic 2 -> altzrnating

Trend message

2ry 24 hours

Event me 2

rtain cardisc avents

Test messa

mer

Programmer settings

Shock path ['n VT1, VT2, VF| RV =5 Can-SVC, RV 3 Can; RV = SVU

Energy of 11 shack 5FF 2 17 i) Fome Monitcring oF . ON
Eneray of 2nd shoos OFE 412 0] IEGM fe- therapy epicedes OF~. ON
Pov-shook mode W T permanant WIR], WI-CLS OFF IEGM fo- monitoring =p sodes OFF, ON
Posi-shock p.ise ampliude 75V [RY] QuizkCheck OF=; ON

Past-shoc duratian

OFF 10s: 3% Tmin; 2min, 5mn, 10mn

Hame Manitaring-supparted follow-up

Closed Loop Stimulation

CLS made

Wi-CLS

Max. CLS rate

800100 ... 160 hem

Extended ULS scttings

CLS response

Very low, | ow, Madiurn High, Vary hizh

Rerota Sceduling

Lrable; Zsehle

1M fallmweur intervats/al gnment

Individually prearammacte first date snrd rapetdion intervals varying
from 70-366 days. A-znment with = sperific day of the week

Only weraing days or ra day alignment

CuickChea«

Can be ~equested at 3~y ¥'rre viz the Hoe Monitari~g Serwce Center
itaxes 15 minutes ~ax,) N

CLS resting rate contral

OFF. +10 ... 110} ... =30 cprn

Transm 'tted data

Periz:

 |EGM Rate ~istogram V], Device settings and statist cs

Vp required

Yes, No

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.
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-
7 Intica Neo 7 DR-T ProMR|
é
Z MR conditional
Z dvoudutinove ICD
Informace pro objednani
-~~~ Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry 0Obj. ¢islo

Intica Neo 7 DR-T DF-11{2x),15-1 {2x] 33cm3/82g 65 mmx 55 mmx 11 mm 429558

Informace o produktu

Closed Loop Stimulation (CLS) ProMRI" SMART
1} Pro MRI kompatibilni kombinace
AV Opt prosim pouzijte manual "ProMRI MR MorphMatch
conditional device systems”
BIOTRONIK Home Monitoring® MRI AutoDetect Capture control (RA, RV)
Heart Failure Monitor ShockReduct Automaticka sihova terapie

—.  QuickCheck

¢® BIOTRONIK

excellence for life
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Intica Neo 7 DR-T

Technical Data

Pacing parameters

Made

D5C-CLS. Wi-CLS- DDDR-ADIR; DCOR; DIIR, WIR, 8AIR; D2,

Pulse amp.ituze (A, RV

DG0-ADE CRG. JDI; Wi AAL; VO0: YDER, VDIR; VED- VDI DFF
! 3. 65 7.5V

Pulse width [A, RV]

Capturs contral{A, RV,

Basic ~ate

L 100182 L 160 bpm

Therapy and monitoring zones

Rate hysterasis

25 . 1-20) .. -6E oprm

Bradycardiz

0. (701... 160 bom

Scan/Repetitive

160,110} ... 230 cpm

Al/pE Night rate opm
LR OFF; 100; 102; 103... (2] .. 12)..122 .13 128 AV dynzmics |.zw Madium, Hig~, Fixad
130... 131 162,167,178 AV d=lay after pacing 2nd s2nsi~g
176 .. 18] .. T -
- Sense compensstion
V72 OFF; 120, OO cT-7 P/ O PRS0 VA BV
167,178, 214, 222 bpm AV hystaresis mode
v OFF; 1 6 6] 20 ) 214, AV hysteresis mode IRSpl.s)
222..19 AV scan/repetitive [Pos tive)

Arrhythmia detection and redetection Vp supcression [only 'n the modes
AT/AZ deteziian criteria interval. Staci ity DDR3-ANIR an = DOD-ADI
VT detection criter’a Interval; D~set; Stab'{'ty; Marp~Matzh [t SMART: DF}, Sustained Y~ Pac’ng supprassion T8 conseculive Vs
Natastion counter ¥T1 10...42) ... 190 Par upport Tt b outof 8 oyeles
Detection zounter VT2 10..:2..80 Rate fazing ON
vlesion caunter VT1 50 Uoper rate %0 . (10].. 172 bpm
oion counter VT2 sl 49 At~z ypper rate OF=, 173; 200, 240 bpm
on ounter VF 8, 8 aut of 12, 10 out of "4, 12 ouz of 15, 15 2ut of 20; Mode switching (Vode] VoI VBIR: DOI, ODIR
18 out of 24 27 out of 26; 22 out of 30; 24 5wt of 30; 30 cut of 40 Trorventor s OF= 120191 . 20 berm
Redain=tion nounter VI 6 out of 8; 8 aut of 12; 10 out of *4, 12 our sut of 20; Thange of basic rate durmg V5 OF=. +5 .. (5] .. ~30 opm

18 out of 24+ 2% out of 25, 22 out of 30; 24 5.2

Posl made switchi

OF= 6 . 15).. 30 cpm:

Jnset If SVART = T4l 32%
2% Post madz swittming curatisn
Stanility Wt dRmaand -8 L4 L F AR Ongat crizerion/Resolulin :
+43 % Rate 37abil zaton during mo
MironMat SVARP
BMT 4 aaftarmination

0]..3,5.10.. (0, . 30 oom Eam—
SMART doteslion Sonang A
Tachycardia therapy (AT/AF zone]
AT theraoy Burst Rurap
Barkup mods wi rat’'3n data far AUTO Adjusiapla 1o taday's date - 14 days
AF tharzpy HF burst Diagnostic functions
Rzte 13 43¢ Rz s ~or ATIAR JF=, ON; Advarced ON
Juration 2.41]..10s aF=, ON
Backup mud JF-, V3 riing e0isItas ~5T JEZ, ON <229ms). ON
32z4-p stimulatizn Qi 7 W pm Ceriod - recording 975,30 130 . 125 180 saye
Atrig: therary INIPS Progra~—med st mulatior; Burst pacing TEGM —alter 2% 60 m1n [Far-field, Aand 3V]
Tachycardia therapy (VT1/VT2 zone] Lengt- ¢ prehistory Fixad: 30 s: 5 s fwhar orset was fuhiled or 3t induced episedes);
Attempts OFF, 1. (0.0 | mir for AT/AF episcde f Advanced ON was pragrammez
ATP type Burst Ramp Thorzcic impedanie T OF=, ON
Nurmber St [E Physicat parameters
R-51 mtarval 70... 3 .. 85 88. 90, 95 % Telemetry ramming head
ATF oct mization OFF; ON Material
s AT Baey RN

fangevity L0 years
Tachycardia therapy [VF zonel = RAKE\/ 2.5V/0.4 ms, 60 b, 500 0: RV: 15 %, RA: 50 % pacing:
ATP type {A™P One Shot OFF ; Burst; Ramp 2 mox. energy s-acks/yesr; Hume Monitoring: ON (da'ly
Farly A™P delivery OFF: ON trznsrussian’; d'agnastics: TN
Stahitity © 12 % ifixed) 10.24 years®
Number 51 1A 5 lke "} with QuickCreck: GN
RS intarval 70 75) . 85,88, 90, 95 % Toots
Cardioversion/defibrillation therapy Different tests fo- Imeedance, Sensitg, Pac ng threshald, BFT (EPE/ATP], Retragraze
Nurber of shor<s InVT 76ras. FF. " 5,4 0r 8 condustion, Atrial NIPS, Rap'd veniricular psci~g, AV optimization
Inthe VF 2cne: or 3 Program sets

Confirmation i VT1, VT2, VF] OFF, ON Programs Standard progrem. Programsons L, Indnd_al program [ -3, ind widu-
Plamty 1m VT1, VT2, V= Nar=al; Reversad, Norma. > slternzting; Reversed -> alternat'ng ally srogrammable); First imerrgated program, Safe program

Waveform [in VT1, VTZ, VF}

¢ - alternati~g; Biphasic 2 - alternating

Shozk path |'n VT, VT2, VF]

LRY > 5V

Energy of Ist shock

Energy of 2nd shocx

Pos:-shock moda

WL, OO vGi

s2 ampltude

7.5V [RY, RAI

Pzst-shoc« duratizn

OFF; 105,37 s 1 min; 2min, Sm'n. 10 m'n

Closed Loop Stimulation

BIOTRONIK Home Monitoring®

Transm'tted data

AF diagni =eat Falure M
b n and therapy ceunte
Bzttery and system status; IC0 p:

ritar dlagngstics
Statistics; Lead —easurement values,
am parameters

Messape types

Trend message

Trigze-cd automatically cnce every 74 hours

CLS mode

Event mesaage

d automatically zfter certain cardiac events

Max. Ci 5 rata

Tast message

Trigzered man.ally via programmer

Extended CLS settings

Programmer setlings

CL5 response Very low, Low; Medium: High, Very Home Monitaring OF= ON
Cl S resting rate contesl OFF; +10 ... 110] .., =50 cpm IEGM for therapy =pisodes OF%, ON
Yp required Yes: No TEGM fo- manitoning ap sadas OFT 0N

QuizhCheck OF=; DN

© BIOTRONIK SE & Co. KG
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Onqoing atrial epsada

QF=, 6h-12h 180

Home Monitaring-supparted follow-up

Frable, Sis=hie

gnmont

Individually pregramm
from o Aigrimg
Oriy nz day alignment

and repettian intoryals varying
cific day of the wee

GuirkChecx

Car be requestad at a~y t'me viz the Hee Monitoricg Service Center
itakas 16 minutes ~ax.|

Transr'tted data

erizdic IEGM- Rate ~istogram (V) G

settings and statist'cs

Please refa- to tha techrica. man _al of the zav'ce “or further technical ‘nfarmation,

€ BIOTRONIK

excellence for life



7 .

Z Intica Neo 7 HF-T

7/ ..

Z MR conditional CRT-D

7

7
Informace pro objednani

. Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry Obj. ¢islo

Intica Neo 7 HF-T DF-1(2x], 1S-1 (3x) 34cm3/83 g 65 mmx 585 mmx I mm 429553

Informace o produktu

CRT AutoAdapt BIOTRONIK Home Monitoring® MRI AutoDetect

Auto LV VectorOpt Heart Failure Monitor ShockReduct

Moznost nastaveni CRT-DX QuickCheck Capture control (RA, RV, LV)
Closed Loop Stimulation {CLS] ProMRI" Automaticka sifiova terapie

1) Pro MRI kompatibilni kombinace
prosim pouZijte manual "ProMRI MR
conditional device systems”

¢® BIOTRONIK

excellence for life
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Intica Neo 7 HF-T

Technical Data

Pacing parameters

s compensztion -5 -120ms

‘eresis mode 2; Negative

ession [only n the modes
DDDX-ADIR and DOB-ADN)

Therapy and monitoring zenes

Rate faging OF 7 ON

Ucper rata 90 110} 17 bpm

At~a. upper rate OF=; 175; 200, 240 bpm

TR L (20122 L
Pab (4] 162,167,470,

14,922 bpm

Moda switching {Vode} VDI, VOIR, CDI, O0IR

Intervantion rati OF=; 120 .. (10} .. 200 bpm

Yentric_lz- pacing

i i g e St Change of basic rato during VS T30 cpm
V- OFF; 130.., .‘ (61... 207 7). 204 Past moda switching 05 =30 eprm
22219} 240 250 bpm Post mode swi ching curstion 0 i
Arrhythmia detaction and redetection Onsi erion/Rasolution -riterian |..8zusaf8
AT/AZ derecsion criteria Interval; Staciity Ralv slabtiza on d_rng mode swichng  OF%; ON
VT detection criter a Intarval. Dosek; Staby Ty, Morp-Match [FBW: DFF, # SMART OFF BYEE) AT T e
PPy ?;ta;;ﬁ : PMT o actionflermmination oF= oN
Detaction counter VT2 .2 Ventriz.fa- RY; LV BIY
Redaterrion caunter VT1 OF‘ AVadapt; ON
Redesteszian counter VT2 OF=, DN
Deteztion counter VF OF=; RVs, RVs+PVC
18 put of 24 20 cut of 26; 22 out of 30, 74 wut 5f 30, 30 sut of 40 Maximum -t gger rate UTR-20:90 .1

Redetecion counter VF

bo.tzi B Boutof 12, 10 out of "4, 12 out of 1
18 aut of 24+ 27 aut of 26; 22 out of 30; 24 0..:

16 cut of 20;

Onset

1 SMART = OFF. CFF & 4] . 32%
If SMART = ON: 4 .. 4} .32 %

WV detay sfter Vo

Stzpility

IBOD-CLS; CODIR], VODIR)

Maximum or ggar rate (DJI(R, VCIR], 90... (10l .. 160 cpm

WI-CLS, WIRH

0..150..108ms

ly pazed thambar RV, LV

Sacing moarty 1Y) 5 vectors

Sansing polarity iLV}

Sensing [RV)

‘Ll

Sansing

SMART derection

Zansing Al

Tachycardia therapy (AT/AF zone}

AT tharaoy

Backap made

= tharapy

Rule

Juratian

DX sensing

S2ris0r

MRl program

Zxpirat on date {far AUTD

Adjustabie ©o today's date - 14 days

Diagnostic functions

Raz ON; Advarzed ON

rZing episczes For AT/AF

Backup mods Rzgerfing episszes For VT OF7, ON
Bac<p stimul 3 enisozes For =57 OF7, ON 1<220ms}, ON
Atria’ theracy INIPS! rding 07,20 L 30 L 18 ays

Tachycardia therapy (VT1/VT2 zenel]

Attempts o
ATP type amp
Number 51 P

R-S1 interval

7G ... (5] ... 85; 88, 90; 95 %

lter 3 « 60 ~in {3 chznnels according ta IEGV configuration)

Fixed: 30 5; 5 s fwha~ o~set was fu filed or at inducad 2pisedes);
1 min for AT/AF episode 'f Advanced ON was programrmec

Lengt~ e prehistory

Thorzcic impedance (T1 OF=; DN

Physical parameters

Telemetr, RF, pra B head
Ventricular cacing RV, LV, BV SEmE ETEGT8MINING Ted
Matz-1al Titariur
Tachycardia therapy {VF zane) Battery 2.2V, 1520 mAh
ATP type [A7F One Shat, OFF ; Burst; Ramp Langev'ty 7.87 years
Early AP delivery QFF; ON 7.4 yezrs
Stakility criterion 12 % ifixer] RA, RV, LV: 2.5 V/0.4 ms, 40 bp £ RV, LV- 160 %, RA: 15 % g 2 max. energy s~ocksfysar,
Nomber 51 IIRE Home Manicoring: N (daly t-ansmission], dizanostics: =N

R-S1intarvz!

70 ... 3] ... 89; 88; 90, 95 %

tike 1] with GurchCheckh ON

Cardioversion/defibrillation therapy

Tests

Nu~ber of shacs

1n VT zores: OFF; ", 2, L or 8
{n the VF zana:Aor 8

Confirmation {in VT1, VT2, VF|

OFF; ON

Polarity f~ VI, VT2, V7

Nar—al; Raversed, Norma. = alternzting; Reversed - alternat'ng

Waveform lin V1, VT2, VF}

Bichosie: Biphasic 2, Biphasi. 5 alternati= g: Biphasic 2 - allernating

Sheck path ['n VT, VT2, VF)

RV = Can+SVC. RV > Ca~ RV - SVC

Energy of Tst shock

Energy of 2nd shos

OFF, 2. (2} .. 20 ..15) .. 40 )
01

OFF 4L 12

3

Past-s mode

Wi OOl Vot

Post-shock pulse ampltude

7.5V I{RY, RAl parmanent [_v]

Past-shoca duration

GFF 10530 s 1 ming Zmio; S men, 10 mn

Past-shock van, pac'ng

RV, BiV

Imgedanie, Sensicg, Pac'ng thrasheld, DFT {EPE/ATP), Retragrace
conduction, Atrial NIPS, Rap:d veniricular pzci~z, AV optimization

Different tests for

Program sets

Standard program, ProgramConsalt; Individ.al progra= (-3, ind vidu-
ally crogrammable], First inzerrogated program; Safe program

Programs

BIOTRONIK Home Monitoring®

Transm tted data AF diagnestics; ea-t Fzilure Moritor diagnsstics:
on and therapy counters; Stat stics; Lead ~zasurement values;

Battery and system status; ICD program paramaters

Closed Loop Stimulation

CLS mode

Max. CLE rate

Extendsd CLS settings

CLS response

Very low, Low, Madium - High, Very hizh

CLSre

ing rate contrsl

OFF; +10 .. 1140) .. =30 epre

Vp required Yes, No
Pacing parameters
Mode DNN-CLS, VWA-01 S IDNR-ADIR, MDTR, DOIE WIR. AAIR

NNR-ACE B35, DDL WL, AAL VG- VEOR; VBIR; VD, VO

ge types

Trend message Triggared automatically cnce every 24 hours

Eventm rtain “ardiac events

ered automatically zftel

Test me: Trigzeed man.ally via programmer

Programmer settings

Home Monitoring

JEGM fo- therapy epicodes

JEGM for monitering ep sodes

QuizkChe

Qrgoing atrial ep’sada

Pulse smplitude A, RV, LV

0.5..10.29) .. 40 8.0, 7.5V

Home Monitoring-supported follow-up

P_lse wizts (A, RV, LV]

025 . 1.5 ms

cduling Enable, Jis.ble

Capturs control (A RY, LV)

Bas'z rate

100...(70) ... 166 kpm

Rite hystoresss

(=Bl <25 0-20) L. -45 bprs

w-L intervelsiagnment Individuslly proegrammarle
from 20-36¢ days, Avnment with

Only wersing

and repetition inlarvats varying

erific day of the weoek

s or ng day alignment

GuickCherx Can be ~equestad at asy t'ma viz the Hoe Maniton~g Service Center
Scan/Regetitive ltakes i minutes ~ax]
Night rate Transm 'ttad dats Pericdic IEGM- Rate ~istozram {V]; Device settings and statist'cs

AV dy~arm

cfter pacinz and sensing

© BIOTRONIK SE & Co. KG

All rights reserved.

Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

BIOTRONIK SE & Co. KG
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? Intica Neo 7 HF-T QP - (o
7
Informace pro objednani
~~  Model Konektory Objem/hmotnost Rozméry Obj. ¢islo
Intica Neo 7 HF-T QP DF-11{2x), 1S4 {LLLL) {1x], 36 cm3/86 g 65 mm x 60.5 mm x 11 mm 429552
1S-1(2x)
Informace o produktu
CRT AutoAdapt Moznost nastaveni CRT-DX ProMRI"
1] Pro MR kompatibilni kembinace
Kvadripolarni LV stimulace {20 vektorG} Closed Loop Stimulation {CLS) prosim pouzijte manual "ProMRI MR
conditional device systems
Auto LV VectorOpt BIOTRONIK Home Monitoring® MRI AutoDetect
Vicepdlova LV stimulace (MPP) Heart Failure Monitor ShockReduct
— QuickCheck Capture control {RA, RV, LV]

Automaticka sinova terapie

& BIOTRONIK

excellence for life
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Intica Neo 7 HF-T QP

Pacing paramaeters

Sense compenssztion

AV hysieresis mode

Technical Data Vp supcression fonty n the modes 0F% ON
DOBX-ADIR anz DDD-ADH
Therapy and monitoring zones Rate tazing OF*, ON
Bradycardia 00 01 140 b Ucper rate 50 010] 172 bpm
ATIAF 100 110) At~a upper rats OF -, 173, 200; 240 bprn
V1 aFF 10 [EIES) Mede switching [Vode) V1, VDIR, 201, DDIR
AT In“erventia- rata OF= 120 . 10j .. 220 bpm
- — — Ventric.la” pazm; RY, BIY '
Ve orF il 8 Al 168 6] A Change of basic rate during V& OF= +5 .. () <30 cpm
- OFF 750 . 141 .. 162, 157171, 176 . 6l .. T Post mode swivc hing -ate OF7 +5... (5] .. =30 cpm
227 .19, 240; 250 bpm Post rmode swiching 1uralion 1. 415 .. 30 min
Arrhythmia detection and redetection Onset criterion/Raeolution criterion 250 8unof 8
AT/A> deiection riteria Interval, Staciity Rate stablizar on during mode awaching  OF7, ON
VT datectish critar'a Interval; O~set; Stabilty, Morp=Matzh (' BiV: OFF, 5§ SMART. OFF; FVARP a070. 175 .. 12
Sestaned V1 PMT de-ection/Lernatin BEN
Deteztion zounter VT1 1002100
Detaction counter VT2 10...20...80 Ventr lar pa RV‘»LV 8
Redatersin counter VT1 (GG CRT AutoAdzpt OFF, AVadapt. ON
Redstanion szunter VT2 10,0240 LV "-wave crotection OF=; ON
Detextion caunter VF ot 1B Bout of 12, 1000 o1 & 12 90t of 15, 16 out of 20, Trizgeri-g OFF. Vs RVs+PVE
18 out of 24- 25 out of 25, 22 out i 30, 24 o= 3f 30, 30 sut of 40 Maximum tr'gger rate UT3 - 20,90 . 140 tpm

Redetecto unter VF

bo.tof B Boutof 12, 10out of "4, 12 0ut 5f 16, 16 sut of 20,
18 aut of 24+ 22 aut of 26; 22 out of 30; 24 5.7 3f 30

Onset 1 SMART = CFF-CFF 4 L[4 32%
1f SMAIT = ON: 4 ., 4] .. 22 %
Stavility 1f SVART = 2F7 L) s48msand =8 l4) L2 4B %

SMAXT =ON: 28 14] _+4B%

Moritaring, QN

iDDD-CLE; CODIR], VB2IRN

Maximum ' gger rate D3, VOIR], 90 .. {10l .
WI-CLS; WIIR]I
WV dalay zfter Vo

160 cpm

0..15].. 100 ms

ntizlly oaced chamosr

Pazing po.ariy (L]

Sustaned V

SMART dar

tion

Tachycardia therapy (AT/AF zone)

Al tneraoy . Surst: Ramp Sensor

= MRl nrogram N, OFF, AJTO

L HF burst Expiration date o Adjustabla to today's date + 14 days

e Sh.. 43 -z Diagnastic functions
Duration 0. 10s 2ing episczes Tor AT/AR OF =, ON; Adva~zad ON
Backuo mode ] PELIES) “or IVT 2FT 0N
Back.o stimulatizn QFF, 72 90 bpm g enisozas “or ~eT 07=; 3N {<220ms], ON
Atria. tharazy NIPS, Sragra—med stmulatio=, Burst pacing Period'z ding Ov¥F, 20 L 0L T2, 80 says

Tachycardia therapy {(VT1/VT2 zane]

{EGM ~after 360 ~in 3 <hannels arcording 10 IEGV. configu-ation]

Lengt~ o prehistery Fixed:- 30 s: 5 s (whe~ o~set was fu'fi led or at induced episades};

Attempts orr 1010
1rein f TIAF episo ance 9 nal
ATP ype Burst. Farp ! min for AT/AF episode f Advanced ON was programm
- Thorzcic impedance [Tt OF=, ON
Number S1 Tt o
R-51 intarvat 70 5} .. 85; 88 90, 95 7 - hysical parameters — —
Ventricular cacing RV, LV, BV elemmetry " pregramming héa
Matenal Tita~iu~
Tachycardia therapy [VF zone} Battary 2.2V, 1520 mAh
ATP type [ATP 0 s OFF ; Burst; Ramp L=ngev'ty 7.87 years Iwithout MPP} .87 years {wit~ M=P]

Early A7P delivery OFF. ON
Stability criterion 12 % lfixed]
; [GE

R-&1 interval

70 ...73) ... 85,88, 90, 95 %

Cardioversion/defibrillation therapy

Numher of shocks

inVT zo~es: OFF, ", Z, £ or 8
Inthe VF 7cne: A or 8

Confirmation (in VI, VT2, VF}

OF+ ON

Plarity i~ VT1 VT2, V7

Naral; Reversed, Norma. — alternating, Reversed —» aliernat ng

7,66 yezrs iwithaut MPP) 6.7
LV: 100 %, RA: 15 % pacing: 2 max. ensrgy
dizanestics: TN

ears fwit- M=P]"
cks/year;

RA, RV, LV: 2.5 V/0.4 ms, 40 bpm
Hame Moneoring: N (daily f-a==
RA. RV, st LV, 2nd V. 25 ¥/0.6 ms 60 bpm. 500 0; R, Tat Ly 2nd 1Y 160 %, RA- 15 % pacing
Mok, energy shechs/year, Home Mo toring: BN danly transm ). dragnostics: ON

like 1] with QuickCheck: G

Uke 2) with QuickCheck ON

Tests

Different tests for Imrzdanca, Sensing, Pacing threshold, OFT (EPE/ATF], Retraograce

conduction, Atrial NIPS, Rap'd ventr'cular pacirg, AV optimization

Waveform lin VT1, VT2, VF}

Birhasic: Biphasic 2; Biphasic -> alternali ghusic 2 = alternating

Program sets

Shork path {'n VT1, VT2, VT

RY = Can+5VC, RV - Ca~; RV = SVC

Energy of 1st shack

OFF; 2..02}..20... (5} ... 40 J

Erergy of 2nd shous

OFF 4 .. (2}..20 . 151 ... 40 )

Post-shack mede

WI; DBI- vBi

Pgst-shock pulse ampltude

75V RV RA} permanent [LV]

Post-shocs duratizn

OFF 105,35 s Ty 2min, 9mn, 10mn

Prst-shock ven, pacng

RV; BV

Clased Loop Stimulation

CLS mode

DND-CLS, wWi-CLS

Stendard program; Program:
allycrog

ns.tt, Individ.al pregram [ -3, ind'vidu-
mable); First interrsgated program; Sate prog

Programe

BIOTRONIK Home Monitoring®

AF diagnostics; “ea-t Fzilurs Mo-itor diagnestics
nand therapy counte-s; Stat'stics; Lead ~easurement values,
Battery an am paramaters

Transmitted data

em status; [COp

Message types

Max. CLS rate

8010l L 160 bem

Extanded CLS settings

Very low, Low, Medium: High; Vary hizh

Trend message Trigzered automatically once every 24 hours

Event message Tr d automatically zfter certain cardiac events

Test message Triggz-ed man.ally via programmer

ng rate cont-zl

OFF; +10 ... 110) .. -50 spm

Vp required

Yes, No

Pacing parameters

Mode

NOR-CLS, WI-GL S, SDOR-ADIR, DROR, DOIS- WIR. AMR, D00
NND-AD], D26, ODE WIL AAL YOG VEOR, VOIR: VO, VO OF=

Puise amplitude 1A, RY, LV

105]...6.0. 73V

P_lse wizts ARV, LV]

S 1.5ms

Capturs cuntrot (A RY, LV)

Programmer settings

Home Monitoring

{EGM fo- therapy eprsodes

JEGM for monitering ep sadas OF=, ON

QuickCheck OFT ON

Ongeing atrial ep soce Eh1Em lgh

Home Monitoring-supported fatlow-up

Bas'z rate 0L 160 Epm

Kate bysteresis . =28 0-20] -5 b
Scan/Recetizive OFF DN

Night rate 0OFF 30 107 bpm

AV dy~amics

Low; Vedium: High, Fixed

AV delay after pacinz snd sensing

15 40 18] ... 35C ms

Renate So eduling

HV follsw-ur intary ‘gnment ammacho first date
& Aiznmentwith 2 spe
Only wer4ing days or ns day alignment
Ducl Can be ~equestad at t'me wiz the Horre Man
itakes 15 mirutes ~ax
Trarsm tiad data Pericdic IEGM- Rate ~istezram V], Device setlings and statist cs
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