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Pfiloha ¢. 1 — Specifikace zboZi

Autogen EL VR/DR, Dynagen EL VR/DR

Technicky popis a

specifikace

Katalogové ¢islo | Nazev materidlu VZP koéd Systém VZP kod samotny pristroj
D150, D151 Dynagen EL VR 0193835 0193834
D174, D175 Autogen EL VR 0193825 0193824
D152, D153 Dynagel EL DR 0193837 0193836
D176, D177 Autogen EL DR 0193827 0193826

Tabulka 2. Mechanické specifikace - ICD AUTOGEN s prodlouzenou zivotnosti (EL)

Model . Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxVxH(cm) (g) (cm?) konektoru kompatibilni
v prostredi

MR

D174 (VR) 537x7,36x0,99 68,9 295 RV:DF4 Ano

D175 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 315 RV: IS-1/DF-1 Ne

D176 (DR) 537x7,68x0,99 714 31,0 RA:IS-1; RV: Ano

DF4
D177 (DR) 537x7,79x0,99 71,0 31,5 RA:IS-1; RV Ne
IS-1/DF-1

Tabulka 4. Mechanické specifikace — ICD DYNAGEN s prodlouzenou Zivotnosti (EL)

Model . Rozmery Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxVxH(cm) (9) (em?) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
D150 (VR) 537x736x0,99 68.9 295 RV: DF4 Ano
D151 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 315 RV: IS-1/DF-1 Ne

Tabulka 4. Mechanické specifikace —ICD DYNAGEN s

prodlouzenou zivotnosti (EL) (pokracovani)

Model _ Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéné
SxVxH(cm) (g) (cm?) konektoru kompatibilni
v prostredi

MR

D152 (DR) 537x768x0,99 714 31,0 RA:IS-1; RV: Ano

DF4
D153 (DR) 537x7,79x0,99 710 31,5 RA:IS-1, RV: Ne
I1S-1/DF-1




Tabulka 16. Ocekavana zivotnost generatoru puls ICD s prodlouzenou zivotnosti (EL) (od implantace
po explantaci) s baterii ENDURALIFE

Vsechny modely3 b
Zivotnost (v letech) pfi stimulaéni impedanci 500 Q, 700 Q
a 900 Q (RV)
500 O 700 O 900 0

Stimulace VR DR VR DR VR DR
0% "7 11,2 .7 11,2 1n7 1,2
15% 15 10.8 11,5 10,9 11,6 109
50 % 11,0 10,0 11 10,1 11,2 102
100 % 10,3 9.0 10,6 9,2 10,8 93

Predpokiada se pouZiti telemetrie ZIP na 1 hodinu pfi implantaci a 40 minut kaZdy rok pfi kontrolach ve zdravotnickem
zafizeni.

Predpoklada se standardni pouZivani kemunikacniho zafizeni LATITUDE. jak je uvedeno niZe: Denni kontrola prostfedku
zapnuta, mési¢ni piné interogace (planované dalkoveé kantroly a étvrtietni pacientem iniciované interogace)



PROGRAMOVATELNE MOZNOSTI

A-1

PRILOHA A

Tabulka A-1. Nastaveni telemetrie ZIP

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité?

Communication Mode (Komunikaéni rezim)

Enable use of ZIP telemetry (Aktivovat
pouziti telemetrie ZIP) (muze vyZadovat
omezené pouziti hlavice), Use wand for all
telemetry (PouZivat hlavici u veskeré
telemetrie)

Aktivovat pouziti telemetrie ZIP (muze
vyZadovat omezené pouziti hlavice)

a. Pokud rezim Communication Mode (Komunikacni rezim) zvolite pomoci tlacitka Utilities (Funkce) na obrazovce PRM Startup (Spoustéci obrazovka PRM),
jmenovité nastaveni v softwaru programatoru ZOOMVIEW bude odpovidat hodnoté zvolené na obrazovce Startup (Spusténi).

Tabulka A-2 .

Parametr rezimu Tachy Mode (rezim Tachy)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Tachy Mode (Rezim tachy)

Off (Vypnuto); Monitor Only (Pouze
sledovani); Monitor + Therapy (Sledovani +
terapie); Enable Electrocautery Protection
(Aktivace ochrany pfi elektrokauterizaci);
Enable MRI Protection? (Aktivace ochrany
MRI)

Storage (Uskladnéni)

a. Dostupné u modell s funkci MRI Protection Made (Ochranny rezim MR).

Tabulka A-3. Parametry komorové zény
Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Ventricular Zones (Komorové zény) 1;2;3 2
Tabulka A—4 . Parametry detekce pro 1zéonové, 2zénové a 3zénové konfigurace
Parametr VT-1 Zone (Z6na VT-1) VT Zone (Z6na VT) Zoéna VF Jmenovité
Rate? (Frekvence) ( 90; 95; ...; 200 (667— 110; 115; ...; 210 (545— 130; 135; ...; 210 (462— 140 (tolerance + 5 ms)

min') 3 zony (intervaly v | 300) 286); 220 (273) 286); 220; 230; 240; 250 | pro zénu VT-1

ms) (273-240) 160 (tolerance + 5 ms)
pro zénu VT
200 (tolerance + 5 ms)
pro zénu VF

Rate? (Frekvence) ( —— 90; 95; ...; 210 (667— 110; 115; ...; 210 (545— 160 (tolerance + 5 ms)

min') 1 zéna (intervaly v

286); 220 (273)

min~') 2 zony (intervaly v 286); 220 (273) 286); 220; 230; 240; 250 | prozonu VT

ms) (273-240) 200 (tolerance + 5 ms)
pro zénu VF

Rate? (Frekvence) ( - —— 90; 95; ...; 210 (667— 200 (tolerance + 5 ms)

zona

[ ms)
Initial DurationP 1.0:1.5; ....5,0;6,0; 7,0 1,0;15;..;50;6,0;,7,0; | 1,0;15;..;5,0;6,0;7,0; | 2,5 (Tolerance + 1
(Pocatecni trvani) (s) 3 .-+715,0; 20,0; 25,0; ....; < 15,0; 20.0; 25,0;30,0' | ..; 15,0 srdecni cyklus) pro zénu
zény 60,0 VT-1
2,5 (tolerance £ 1
srdecni cyklus) pro zénu
1,0 (tolerance + 1
srdecni cyklus) pro zénu
VF
Initial DurationP - 1,0;15;..;50;6,0;7,0; | 1,0;1,5;...;50;6,0; 7,0, | 2,5 (tolerance * 1
(Poéatecni trvani) (s) 2 ... 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 | ...; 15,0 srdecni cyklus) pro zénu
zbny VT
1,0 (tolerance + 1
srdecni cyklus) pro zénu
VF
Initial Duration - - 1,0;1,5; ...;5,0;6,0; 7,0; | 1,0 (tolerance + 1
(Pocatecni trvani) (s) 1 5 15,0 srdecni cyklus)
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Tabulka A-4. Parametry detekce pro 1zé6nové, 2zénové a 3zénové konfigurace (pokradovani)

zbéna

Parametr VT-1 Zone (Zéna VT-1) VT Zone (Zéna VT) Zéna VF Jmenovité
Redetection Duration® 1,0;1,5;...;5,0;6,0;7,0; | 1,0;1,5;...;5,0;6,0;7,0; | 1,0 (nelze 1,0 (tolerance % 1
(Trvani redetekce) (s) 3 < 18,0 seo 15,0 naprogramovat) srdeéni cyklus) pro
zény vSechny zény
Redetection Duration == 1,0;1,5;...:5,0;6,0; 7,0; | 1,0 (nelze 1,0 (tolerance + 1
(Trvani redetekce) (s) 2 s} 18,0 naprogramovat) srdeéni cyklus) pro
zoény véechny zény
Redetection Duration - =i 1,0 (nelze 1,0 (tolerance £ 1
(Trvani redetekce) (s) 1 naprogramovat) srde¢ni cyklus)
zéna

Post-shock DurationP 1,0;15;...50;6,0;7,0; | 1,0;1,5;..;5,0;6,0;7,0; | 1,0 (nelze 1,0 (tolerance + 1
(Trvani po vyboji) (s) 3 ....15,0; 20,0;25,0; ...; ... 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 | naprogramovat) srdeéni cyklus) pro
zény 60,0 vSechny zény
Post-shock Duration s 1,0;1.,5;...;5,0;6,0; 7,0, | 1,0 (nelze 1,0 (tolerance £ 1
(Trvani po vyboji) (s) 2 ... 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 | naprogramovat) srdecni cyklus) pro
zény vS§echny zony
Post-shock Duration -— —— 1,0 (nelze 1,0 (tolerance +1 srdecni
(Trvani po vyboji) (s) 1 naprogramovat) cyklus)

a. Rozdil parametru Rate (Frekvence) mezi jednotlivymi zonami Tachy musi byt nejméné 20 min-'. Nejnizsi parametr tachy RateThreshold (Prahova
frekvence) musi byt 0 25 min’ vys$Si nez parametr Maximum Tracking Rate (Maximaini pfevadéna frekvence), Maximum Sensor Rate (Maximaini
senzorova frekvence) a Maximum Pacing Rate (Maximalni frekvence stimulace), nejnizsi parametr tachy RateThreshold (Prahova frekvence) musi byt o 2
15 min™' vy$§8i nez parametr Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence).

b. Parametr Duration (Trvani) v dané z6n& musi byt stejny nebo vy$8i nez Duration (Trvani) pfihody v nejbliz§i vy$si zéné.

Tabulka A-5. Typ rozsifenych funkci komorové detekce pro 2zénové a 3zénové konfigurace
Parametr Programovateiné hodnoty Jmenovité
Detection Enhancement Type (Typ Off (Vypnuto); Rhythm 1D2 ; Onset/Stability | Rhythm ID

rozsifené funkce detekce)

Onset/Stability (pouze prostredky ORIGEN
a PUNCTUA)

a. Dostupné u modelt s funkci Rhythm ID.

Tabulka A-6 .

Parametry rozsifené funkce detekce Onset/Stability pro 2zénové a 3zénové konfigurace

Parametr

VT-1 Zone (Z6na VT-1)

VT Zone (Zéna VT)

VF Zone (Z6na VF)

Jmenovité

V Rate > A Rate
(Frekvence V >
frekvence A) 3 zény?

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

V Rate > A Rate
(Frekvence V >
frekvence A) 2 zény

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) {
min') 3 zény2 ®

Off (Vypnuto); 100; 110;
<} 300

170 (tolerance + 5 ms)

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) (
min-') 2 zony?

Off (Vypnuto); 100; 110;
...; 300

170 (tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilita) (ms) 3
zény?

Off (Vypnuto); 6; 8; ...;

32; 35;40; ...; 60; 70; 80;

.., 120

20 (DR); 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilita) (ms) 2
zény

Off (Vypnuto); 6; 8; ...;
32, 35; 40; ...; 60; 70; 80;
w5 120

20 (DR); 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

Shock If Unstable (Vyboj
pfi nestabilité) (ms) 3
zény

Off (Vypnuto); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
vy 120

30 (tolerance £ 5 ms)

Shock If Unstable (Vyboj
pfi nestabilité) (ms) 2
zoény

Off (Vypnuto); 6: 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
«:7120

Off (Vypnuto) (tolerance
+5ms)
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Tabulka A—6. Parametry rozsifené funkce detekce Onset/Stability pro 2zénové a 3zénové konfigurace (pokracovani)

Parametr VT-1 Zone (Zéna VT-1) VT Zone (Z6na VT) VF Zone (Z6na VF) Jmenovité
Onset (% nebo ms) 3 Off (Vypnuto); 9; 12; 16; e —— 9 % (tolerance + 5 ms)
zény? 18:...; 37 41, 44:47;
50 % nebo 50; 60; ...;
250 ms
Onset (% nebo ms) 2 —= Off (Vypnuto); 9; 12; 16; | —— 9 % (tolerance + 5 ms)
zény 19; ...; 37; 41; 44; 47,
50 % nebo 50; 60; ...;
250 ms
StabilityAnd/OrOnset And (A); Or (Nebo) —— == And (A)
(Stability a/nebo Onset)
3 zony?
StabilityAnd/OrOnset e And (A); Or (Nebo) = And (A)
(Stability a/nebo Onset)
2 zény
Sustained Rate Duration | Off (Vypnuto); 00:10; == == 03:00 (tolerance + 1
(Trvani setrvalé 00:15; ...; 00:55; 01:00; srdecni cyklus)
frekvence) (m:s) 3 01:15; ...; 02:00; 02:30;
zony?2 03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00
Sustained Rate Duration | —— Off (Vypnuto); 00:10; —— 03:00 (tolerance + 1
(Trvani setrvalé 00:15; ...; 00:55; 01:00; srdeéni cyklus)
frekvence) (m:s) 2 zony 01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00
Rozsifené funkce Off (Vypnuto), On Off (Vypnuto), On = On (Zapnuto) (VT-1) Off
detekce 3 zény (Zapnuto) (Zapnuto) (Vypnuto) (VT)
Rozsifené funkce —— Off (Vypnuto), On i On (Zapnuto)
detekce 2 zény (Zapnuto)
Atrial Tachyarrhythmia Off (Vypnuto), On —= = On (Zapnuto)
Discrimination (RozliSeni | (Zapnuto)
sifiové Tachy) 3 zony?@
Atrial Tachyarrhythmia = Off (Vypnuto), On e On (Zapnuto)
Discrimination (RozliSeni (Zapnuto)
sifové Tachy) 2 zény
Sinus Tachycardia Off (Vypnuto), On —c — On (Zapnuto)
Discrimination (Rozliseni | (Zapnuto)
sinusové tachykardie) 3
z6ny2
Sinus Tachycardia = Off (Vypnuto), On —— On (Zapnuto)
Discrimination (Rozlieni (Zapnuto)
sinusove tachykardie) 2
zény
Polymorphic VT —— Off (Vypnuto), On = On (Zapnuto)
Discrimination (Rozliseni (Zapnuto)
| polymorfni VT) 3 zony
Polymorphic VT == Off (Vypnuto), On = Off (Vypnuta)
Discrimination (Rozliseni (Zapnuto)
polymorfni VT) 2 zény

a. Pokud je terapie VT-1 naprogramovana na moznost Off (Vypnuto), budou se roz§ifené funkce detekce tykat zény VT, ne zény VT-1.
b. Vsechny prahy frekvence AFib jsou propojeny k hodnoté parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) a frekvenci Atrial Flutter Respanse
(Odezva na flutter sini). Pokud je naprogramovana néjaka z téchto hodnot, dal$i se automaticky zméni na stejnou hodnotu.
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Tabulka A-7 .

PROGRAMOVATELNE MOZNOSTI

Parametry rozsifenych funkci detekce Rhythm ID pro 2zénové a 3zénové konfigurace

Parametr

VT-1 Zone (Zéna VT-1)

VT Zone (Zéna VT)

VF Zone (Zéna VF)

Jmenovité

Initial Detection |
Enhancement (Uvodni
rozsitené funkce
detekce) 3 zény

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto) (VT-1) Off
(Vypnuto) (VT)

Initial Detection
Enhancement (Uvodni
rozsifené funkce
detekce) 2 zony

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Sustained Rate Duration
(Trvani setrvalé
frekvence) (m:s) 3 zény

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
...; 02:00; 02:30; ...;
10:00; 15:00; ...; 60:00

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
s 02:00; 02:30; ..
10:00; 15:00; ...; 60:00

03:00 (VT-1a VT)
(tolerance + 1 srdecni
cyklus)

Sustained Rate Duration
(Trvani setrvalé
frekvence) (m:s) 2 zény

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
e 0200; 02:30; ...;
10:00; 15:00; ...; 60:00

03:00 (tolerance + 1
srdecni cyklus)

Passive Method (Pasivni
metoda) 3 zény (jedna
hodnota pro v8echny
zbény)

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Passive Method (Pasivni
metoda) 2 zony

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Active Method (Aktivni

Off (Vypnuto), On

Off (Vypnuto), On

On (Zapnuto)

metoda) 3 zény (jedna (Zapnuto) (Zapnuto)

hodnota pro vSechny

zény)

Active Method (Aktivni = Off (Vypnuto), On On (Zapnuto)
metoda) 2 zony (Zapnuto)

RhythmMatch Threshold | 70; 71; ...; 96 70; 715 ;96 94

(Prah RhythmMatch) (%)

3 zény (jedna hodnota

pro v§echny zény)

RhythmMatch Threshold | —— 70;71;...;96 94

(Prah RhythmMatch) (%)
2 zény

Temporary LRL
(Docasna LRL) (min") 3
z6ny (jedna hodnota pro
vSechny zony)

Use Normal Brady LRL
(Pouzit LRL pro
normalni brady); 30; 35;
= 105

Use Normal Brady LRL
(Pouzit LRL pro
normalni brady); 30; 35;
25 109

Use Normal Brady LRL
(Pouzit LRL pro
normalni brady)
(tolerance + 5 ms)

Temporary LRL
(Docasna LRL) ( min') 2
zény

Use Normal Brady LRL
(Pouzit LRL pro
normalni brady); 30; 35;
3 105

Use Normal Brady LRL
(Pouzit LRL pro
normalni brady)
(tolerance £ 5 ms)

Atrial Tachy
Discrimination (Rozliseni
ATachy) 3 zény (jedna
hodnota pro vSechny
zoény)

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Atrial Tachy
Discrimination (Rozliseni
ATachy) 2 zény

Off (Vypnuto), On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) (
min’') 3 zény (jedna
hodnota pro v8echny
zoény)2 ©

100; 110; ...; 300

100; 110; ...; 300

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) (
min') 2 zény?2 ¢

100; 110; ...; 300

170 (tolerance + 5 ms)

170 (tolerance £ 5 ms)
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Tabulka A-10. Parametry komorové ATP (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokracovani)
Parametr VT-1 Zone (Zéna VT-1) | VT Zone (Zéna VT) VF Zone (Zéna VF) Jmenovité
Maximalni pocet pulst 2 | —— 1 2;...80 = 10

zény

Coupling Interval
(Vazebny interval) (%
nebo ms) 3 zény

50;:53; 56;59; 63; 66; ...;

84;88;91;94; 97 %
nebo 120; 130; ...; 750
ms

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...,

84:88;91; 94; 97 %
nebo 120; 130; ...; 750
ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Coupling Interval
(Vazebny interval) (%
nebo ms) 2 zény

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84;88;91,94;97 %
nebo 120; 130; ...; 750
ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Coupling Interval 0;2;..; 30 0; 2; ...z 30 == 0 (tolerance £ 5 ms)
Decrement (Zkraceni

vazebného intervalu) (%

nebo ms) 3 zény

Coupling Interval —— 0;2;..;30 i 0 (tolerance + 5 ms)

Decrement (Zkraceni
vazebného intervalu) (%
nebo ms) 2 zény

Burst Cycle Length
(Délka cyklu davky)
(BCL) (% nebo ms) 3
zony

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84;88;91;94; 97 %
nebo 120; 130; ...; 750
ms

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84;88;91;94; 97 %
nebo 120; 130; ...; 750
ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Burst Cycle Length
(Délka cyklu davky)
(BCL) (% nebo ms) 2
zény

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;

84:88;91;94; 97 %
nebo 120; 130; ...; 750
ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Ramp Decrement 0:2:...:20 0: 2; ...; 80 - 0 (VT-1 ATP1); 10 (VT-1
(Zkraceni ramp) (ms) 3 ATP2); 0 (VT ATP1); 10
zony © (VT ATP2)

Ramp Decrement - 0;2;...;30 it 0 (VTATP1); 10 (VT
(Zkraceni ramp) (ms) 2 ATP2) (Tolerance £ 5
zény ms)

Scan Decrement 0;2:...1.30 0:2:..:30 == 0 (tolerance £ 5 ms)
(Zkraceni scan) (ms) 3

zony

Scan Decrement e 0; 2; ..530 - 0 (tolerance + 5 ms)

(Zkraceni scan) (ms) 2
zény

Minimum Interval
(Minimalni interval) (ms)
3 zény

120:130; ...;400

120; 130; ...; 400

220 (tolerance + 5 ms)

Minimum Interval
(Minimalni interval) (ms)
2 zény

120; 130; ...; 400

220 (tolerance + 5 ms)

1,0 (tolerance + 0,03 ms

Right Ventricular ATP 01;02: .:20 0,1,02;...,2,0 -——

Pulse Width? (Sitka pfi< 1,8 ms; + 0,08 ms
impulzu ATP pravé pfi= 1,8 ms)

komory) (ms) 3 zény

(jedna hodnota pro

vSechny zény)

Right Ventricular ATP -— 0:1:10,255::22,0 —— 1,0 (tolerance + 0,03 ms

Pulse Widtha (Sitka
impulzu ATP pravé
komory) (ms) 2 zény
(jedna hodnota pro
vSechny zdny)

pfi<1,8ms; +0,08 ms
pfiz 1,8 ms)

Right Ventricular ATP
Amplitude? (Amplituda

ATP pravé komory) (V) 3

zo6ny (jedna hodnota pro
v8echny zény)

01:0.2:...:3.5:4.0; ..;

0,1:0,2; ...,3,5, 4,0; ...;
7.5

5,0 (tolerance + 15 %
nebo + 100 mV, podle
toho, co je vétsi)
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Tabulka A-10. Parametry komorové ATP (specifikovany do zatéze 750 Q) (pokradovani)

zény (jedna hodnota pro
véechny zény)

Parametr VT-1 Zone (Zéna VT-1) VT Zone (Zéna VT) VF Zone (Z6na VF) Jmenovité

Right Ventricular ATP == 0,1;10,2; +::3;5; 4.07 ...; == 5,0 (tolerance £ 15 %
Amplitude‘a (Amplituda 7.5 nebo + 100 mV, podle
ATP pravé komory) (V) 2 toho, co je vétsi)

ATP Time-out® (min:s)3 | Off (Vypnuto); 00:10; Off (Vypnuto); 00:10; == 01:00
zoény 00:15; ...; 01:00; 01:15; 00:15; ...; 01:00;01:15;
...;02:00; 02:30; ..;10:00; | ...;02:00; 02:30; ..:10:00;
15:00; ..; 60:00 15:00; ..; 60:00
ATP Time-out (m:s) 2 — Off (Vypnuto); 00:10; == 01:00
zony 00:15; ...; 01:00; 01:15;
...;02:00; 02:30; ..;10:00;
15:00; ..; 60:00
QUICK CONVERT ATP -— - Off (Vypnuto), On On (Zapnuto)

(pouze VF) 1, 2 nebo 3
zony®

(Zapnuto)

QUICK CONVERTATP | ——
(pouze VF) 1,2 nebo 3
zényd

Off (Vypnuto); 250; 300

250 (tolerance + 5 ms)

pacg

Tabulka A—11.

Naprogramované hodnoty parametru Amplitude (Amplituda) a Pulse Width (Sifka impulzu) ovliviiuji stimulaci Post Therapy (Postterapeuticka) Brady, avSak
Ize je naprogramovat oddélené od funkci Normal Brady Pacing (Normalini stimulace Brady), Temporary Brady Pacing (Do¢asna stimulace Brady) nebo EP

Test.

VT-1 ATP Time-out musi byt vétsi nebo roven hodnoté VT ATP Time-out.

Hodnoty plati, pokud zvolena hodnota parametru VT-1ATP je Burst (Stimulaéni davka).
U modelu s programovatelnou frekvenci QUICK CONVERT ATP.

U modelu s neprogramovatelnou frekvenci QUICK CONVERT ATP.

Parametry komorového vyboje

Parametr

Programovateiné hodnoty

Jmenovité

Energie vyboje 1a 2 (J)2 P ¢ (ulozena
energie)

Off (Vypnuto); 0,1; 0,3; 0,6;0,9; 1,1;1,7; 2;
3;5;6;7;9; 11;14; 17; 21; 23; 26; 29; 31;
36; 41

41 J (tolerance +150/-60 % pro 0,1 J, +60
% pro 0,3 J, +40 % pro 0,6-3 J, +20 % pro
5-36 J; £10 % pro 41 J) (prostfedky
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a
ORIGEN)

41 J (tolerance + 60 % pro< 0,3 J; +40 %
pro 0,6-3 J; +20 % pro 5-36 J; £ 10 % pro
41 J) (prostiedky INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA a TELIGEN)

Energy of Remaining Shocks (Energie
zbyvajicich vybojl) (J)2 ¢ (uloZena energie)

Off (Vypnuto); 41

41 J (tolerance + 10 % pro 41 J)

Lead Polarity (Polarita elektrod)d

Initial (Uvodni); Reversed (Obracena)

Initial (Uvodni)

Committed shock (Zavazny vyboj)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Off (Vypnuta)

Shock Lead Vector (Vektor vybojové

elektrody)

RV Coil to RA Coil and Can; RV Coil to
Can; RV Coil to RA Call

RV Coil to RA Coil and Can

o o

Biphasic (Bifazicka) energie je specifikovana.

Energie vyboje Shock 2 musi byt vétsi nebo rovna energii vyboje Shock 1.
V z6né VT-1 v 3zénové konfiguraci nebo zoné VT ve 2zénové konfiguraci Ize véechny nebo nékteré z vyboju naprogramovat na moznost Off (Vypnuto),

zatimco ostatni vyboje ve stejné zoné jsou naprogramovany v joulech.

d. Nafizeny parametr STAT SHOCK (Statimovy vyboj) je aplikovan s naprogramovanou polaritou.

Tabulka A-12. Parametry stimulaéni terapie (Normaini, Postterapeuticka a Docasna) (specifikovano v zatézi 750 Q)
Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Rezimabf ] DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R); DDD (DR); VI (VR)

Off (Vypnuto);
Doc¢asné: DDD; DDI; DOQ; VDD; VVI;
VOO; AAl; AOQ; Off (Vypnuto)

Reverse Mode Switch' (Prepnuti rezimu)

Off (Vypnuto); AAI(R) se zaloznim rezimem
WI

Off (Vypnuta)
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Tabulka A-12. Parametry stimulaéni terapie (Normaini, Postterapeuticka a Do¢asna) (specifikovano v zatézi 750 Q) (pokracovani)

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
RYTHMIQ! Off (Vypnuto); AAI(R) se zaloZnim rezimem | Off (Vypnuta)
Wi
Lower Rate Limit (LRL)2 ¢4 (Dolni mezni 30; 35; ...; 185 60 (tolerance + 5 ms)
frekvence) ( min”)
Maximum Tracking Rate (Maximalni 50; 55;....; 185 130 (tolerance + 5 ms)
prevadéna frekvence) (MTR) f ( min-')
Maximum Sensor Rate (MSR)f 50; 55;...; 185 130 (tolerance £ 5 ms)
(Maximaini senzorova frekvence) ( min™)
Pulse Amplitude? 4 € P (Amplituda pulsu) Auto; 0,1; 0,2; ... 3,5; 4,0; ...; 5,0; 3,5 (5,0 po terapii) (tolerance + 15 % nebo
(sif) (V) Doc¢asné: 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 5,0 + 100 mV, podle toho, co je vétsi)
Pulse Amplitude@ 9 € P (Amplituda pulsu) Auto; 0,1:'0,2; ...; 3.5;4,0;.. 7.5; 3,5 (5,0 po terapii) (tolerance +15 % nebo
(prava komora) (V) Docasné: 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0;...; 7,5 +100 mV, podle toho, co je vetsi)
Pulse AmplitudeDaily Trend™ (Dennitrend | Disabled (Deaktivovano); Enabled Disabled (Deaktivovano)
amplitudy pulsu) (nezavisle (Aktivovano)
programovatelny parametr pro kazdou
dutinu)
Pulse Widtha d ! (Sitka impulzu) (sif, 0,1;02,..,20 0,4 (1,0 po terapii (tolerance + 0,03 ms pfi <
prava komora) (ms) 1,8 ms; + 0,08 ms pfi=> 1,8 ms)
Atrial Pace/Sense Configuration? f Bipolar (Bipolarni); Off (Vypnuto) Bipolar (Bipolarni)
(Konfigurace stimulace/snimani sini)
Accelerometer (Akcelerometr)f ! d On (Zapnuto), Passive (Pasivni) Passive (Pasivni)
Accelerometer Activity Threshold (Prah Very High (Velmi vysoky); High (Vysoky); Medium (Stredni)
aktivity akcelerometru)' | Medium High (Stfedné vysoky); Medium

(Stredni); Medium Low (Stfedné nizky);
Low (Nizky); Very Low (Velmi nizky)

Accelerometer Reaction Timef | (Doba 10; 20; ...; 50 30
reakce akcelerometru) (s)
Accelerometer Response Factor (Faktor 1;2;..,16 8
odezvy akcelerometru)f |
Accelerometer Recovery Time! ' (Doba 2;3;...,16 2
zotaveni akcelerometru) (min)
Minute Ventilationf ! (Minutova ventilace) On (Zapnuto), Passive (Pasivni), Off Passive (Pasivni)
(Vypnuto)
Minute Ventilation Response Factor (Faktor | 1;2;..;16 8
odezvy minutové ventilace)'
Minute VentilationFitness Level (Minutova Sedentary (Sedavy); Active (Aktivni); Active (Aktivni)
ventilace — Uroven fyzické zdatnosti) Athletic (Atleticky): Endurance Sports
(Vytrvalostni sporty)
Patient's Age™ (Vék pacienta) <5;6-10; 11-15; ...; 91-95; 296 56 - 60
Patient's Gender™ (Pohlavi pacienta) Male (Muz); Female (Zena) Male (Muz)
Ventilatory Threshold (Ventilaéni prah) ( 30; 35; ...; 185 120 (tolerance + 5 ms)
min‘')
Ventilatory Threshold Response (Odezva Off (Vypnuto); 85; 70; 55 70
ventilaéniho prahu) (%)
Maximum PVARP2 f (Maximalni PVARP) 150; 160; ...; 500 280 (tolerance + 5 ms)
(ms)
Minimum PVARP2f (Minimaini PVARP) 150; 160; ...; 500 240 (tolerance + 5 ms)
(ms)
PVARP After PVC2f (PVARP po PVC) Off (Vypnuto); 150; 200; ...; 500 400 (tolerance + 5 ms)
(ms)
V-Blank after A-Pace? ¢ (Zaslepeni V po 45; 65; 85; Smart 65 (tolerance = 5 ms)

stimulaci A) (ms)
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Tabulka A-12. Parametry stimulacni terapie (Normalni, Postterapeuticka a Do¢asna) (specifikovano v zatézi 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

A-Blank After V-Pace? 9 (Zaslepeni A po
stimulaci V) (ms)

45, 65; 85; Smart

Smart (tolerance + 5 ms)

A-Blank After V-Sense? 9 (Zaslepeni A po
snimani V) (ms)

45; 65; 85; Smart

Smart (tolerance £ 5 ms)

(AV zpozdéni po snimani) (ms)

Maximum VRP (Maximalni VRP) (prava 150; 160; ...; 500 250 (tolerance + 5 ms)
komora)@ ! (ms)

Minimum VRP (Minimalni VRP) (prava 150; 160; ...; 500 230 (DR); 250 (VR) (tolerance + 5 ms)
komora)2 " (ms)

Maximalini parametr Paced AV Delay? f 30; 40; ...; 400 180 (tolerance = 5 ms)
(AV zpozdéni po stimulaci) (ms)

Minimalni parametr Paced AV Delay2 f (AV | 30; 40; ...; 400 80 (tolerance + 5 ms)
zpozdéni po stimulaci) (ms)

Maximalni parametr Sensed AV Delay? f 30; 40; ...; 400 150 (tolerance £ 5 ms)
(AV zpozdéni po snimani) (ms)

Minimalni parametr Sensed AV Delay? f 30; 40; ...; 400 65 (tolerance + 5 ms)

AV Search +f | (AV vyhledavani +)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Off (Vypnuta)

AV Search + Search Interval® |
(Vyhledavani AV + Interval vyhledavani)
(cykld)

32;64; 128; 256; 512; 1 024

32 (tolerance + 1 cyklus)

AV Search + Search AV Delay'
(Vyhledavani AV + Vyhledavani AV
zpozdéni) (ms)

30;40; ...; 400

300 (tolerance + 5 ms)

Respiratory Sensor 2 T (Senzor dechové
frekvence)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Off (Vypnuta)

Trendy ve vztahu s dychanim © "

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Rate HysteresisHysteresis Offsetf |
(Frekvenéni hystereze — Ofset hystereze) (
min-')

-80; -75; ...; =5; Off (Vypnuto)

Off (Vypnuto) (tolerance £ 5 ms)

Rate HysteresisSearch Hysteresis' '
(Frekvencni hystereze — Vyhledavaci
hystereze) (cykl()

Off (Vypnuto); 256; 512; 1 024; 2 048; 4
096

Off (Vypnuto) (tolerance + 1 cyklus)

Rate Smoothing (Vyhlazovani frekvence)
(nahoru, dold)f ' (%)

Off (Vypnuto); 3; 6; 9; 12; 15; 18; 21; 25

Off (Vypnuto) (tolerance + 1 %)

Rate SmoothingMaximum Pacing Rate
(MPR) (Maximalni frekvence stimulace pri
vyhlazovani frekvence)’ (min?)

50; 65; ...; 185

130 (tolerance + 5 ms)
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Tabulka A—12. Parametry stimulaéni terapie (Normalni, Postterapeuticka a Do¢asna) (specifikovano v zatézi 750 Q) (pokracovani)

Parametr

Programovateiné hodnoty

Jmenovité

Noise Response (Odezva na sum)a f k

AOQ; VOO; DOO; Inhibit Pacing (Potladit
stimulaci)

DOO pro rezimy DDD(R) a DDI(R); VOO
pro rezimy VDD(R) a VVI(R); AOQ pro
rezim AAI(R)

Post Therapy Pacing Period (Interval
stimulace po terapii) (m:s) (k dispozici
pouze po vyboji)

00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:30; 02:00;
03:00; 04:00; 05:00; 10:00; 15:00; 30:00;
45:00; a 60:00

00:30 (tolerance + 1 srdecni cyklus)

a. Naprogramované hodnoty Normal Brady (Normalni Brady) jsou pouzity jako jmenovité hodnaty pfi stimulaci Temporary Brady (Docasna stimulace Brady).

b. Vysvétleni programovatelnych hodnot naleznete nize v kodech NASPE/BPEG. Identifikacni kody spole¢nosti North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) a British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) vychazi z kategorif uvedenych v tabulce.

c. Zakladni interval pulsu je roven frekvenci stimulace a intervalu pulsu (bez hystereze). Ochranny okruh pfed Runaway inhibuje bradykardii nad hodnotu
205 min'. Pfilozeni magnetu neovliviiuje frekvenci stimulace (testovaci interval pulsa).

d. Samostatné programovatelné pro parametry ATP/Post-Shock (ATP / Po vybaji), Temporary Brady (Do¢asna Brady) a EP Test.

"o

Zmeény teploty v rozmezi 2043 °C nemaji na hodnoty viiv.
Tento parametr se pouziva globalné pii stimulaci Normal Brady (Normalni Brady) a Post-Therapy Brady (Brady pa terapii). Pokud se zméni hodnota pro

parametr Normal Brady (Normalni Brady), zméni se i pro parametr Post-Therapy Brady (Brady po terapii).

= FTirga

parametr Pulse Width (Sitka impulzu) je pevné nastaven na hodnotu 0,4 ms.

QoD o>53

adaptivni frekvenci versus bez adaptivni frekvence).

b

Tabulka A-13. Parametry sifiové Tachy

Tento parametr se pouziva k ovladani funkce Respiratory Sensor (Senzor dychani)

Tento parametr se u rezimu Post-Therapy Brady (Brady po terapii) automaticky nastavuje alespon na 85 ms.

Tento parametr se u rezimu Post-Therapy Brady (Brady po terapii) upravuje automaticky, a umoziuje tak spravné snimani.
Tento parametr je v prub&hu funkce Temporary Brady (Doc¢asna stimulace Brady) deaktivovan.
Mezi programovatelné hodnoty prostiedkd VR patfi pouze VVI(R), Off (Vypnuto); Temporary (Dagasny): VVI, VOO, Off (Vypnuto)

Mezi programovatelné hodnoty prostiedkd VR patfi pouze VOO a Inhibit Pacing (Potladit stimulaci) a jako takova je jmenovita hodnota VOO.

Kdy# je parametr Pulse Amplitude (Amplituda pulsu) nastaven na moznost Auto nebo na Pulse Amplitude Daily Trend (Denni trend amplitudy pulsu),

Tento parametr se pouZiva k vypoétu hodnoty Ventilatory Threshold Response (Odezva ventilacniho prahu).

Pokud je hadnota Auto zvolena pro mozZnost Pulse Amplitude (Amplituda pulsu), tento parametr se automaticky aktivuje.
Tato hodnota se nachazi na obrazovce Lead Setup (Nastaveni elektrod).
Funkce Auto je k dispozici u madell s funkci Pacesafe.

U prostfedkl INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA a TELIGEN je parametr Accelerometer (Akcelerometr) oviadan rezimem Brady Mode (Brady rezim) (s

Parametr

Programovateiné hodnoty

Jmenovité

é\TR Mode Switch (Prepinac rezimu ATR)?

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence
ATR)2 6 d (min)

100; 110; ...; 300

170 (tolerance = 5 ms)

ATR Duration (Trvani ATR)@ ©  (cyklu)

0; 8; 16; 32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048

8 (tolerance + 1 srdecni cyklus)

b (min:s)

01:30; 01:45; 02:00

ATR Entry Count (Vstupni poéet ATR)2 b 1;2; ..;8 8

(cyklu)

ATR Exit Count (Vystupni poget ATR)2 P 1,2;..;8 8

(cykla)

ATR Fallback Mode (Rezim Zalozni ATR)P VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
e

ATR Fallback Time (Interval zalozni ATR)2 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

ATR/VTR Fallback LRL (Z&lozni ATR/VTR
LRL)@ b (min)

30;35; ...; 185

70 (tolerance + 5 ms)

ATR Ventricular Rate Regulation (Regulace
komorové frekvence ATR) (VRR)2 P

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

ATR Maximum Pacing Rate (Maximalni
frekvence stimulace ATR) (MPR)2 b (
min')

50; 55; ...; 185

130 (tolerance £ 5 ms)

Atrial Flutter Response (Odezva na flutter
sinf)p ¢

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Off (Vypnuto)

Atrial Flutter Response Trigger Rate
(Spousteci frekvence odezvy na flutter sini)
b cd ( min")

100; 110; ...; 300

170 (tolerance £ 5 ms)

PMT Termination (Ukonéeni PMT)P ¢

! Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)
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Tabulka A-13. Parametry sifiové Tachy (pokracovani)

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Ventricular Rate Regulation (Regulace

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

komorové frekvence) (VRR)? ¢

Off (Vypnuto)

min)

VRR Maximum Pacing Rate (Maximaini
frekvence stimulace VRR) (MPR)? ¢ (

50; 55; ...; 185

130 (tolerance = 5 ms)

m

Naprogramované hodnoty Normal Brady (Normalni Brady) jsou pouzity jako jmenovité hodnoty pfi stimulaci Temporary Brady (Docasna stimulace Brady).

b. Tento parametr se pouZiva globalné pfi stimulaci Normal Brady (Normaini Brady) a Post-Therapy Brady (Brady po terapii). Pokud se zméni hodnota pro
parametr Normal Brady (Normalni Brady), zméni se i pro parametr Post-Therapy Brady (Brady po terapii).

2]

Tento parametr je v pribéhu stimulace Temporary Brady (Do¢asna stimulace Brady) deaktivovan.

d. Hodnoty parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) a Atrial Flutter Response Rate (Spoustéci frekvence odezvy na flutter sini) jsou propojeny
se véemi prahy AFib (frekvence fibrilace sini). Pokud je naprogramovana néjaka z téchto hodnot, dal$i se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

e. Pokud je parametr Normal Brady ATR Fallback Mode (Zalozni rezim ATR Normalni Brady) nastaven na DDIR nebo DDI, pak parametr Temporary Brady
ATR Fallback Mode (Zalozni rezim ATR Docasné Brady) je DDI. Pokud je parametr Normal Brady ATR Fallback Mode (ZaloZni rezim ATR Normalni Brady)
nastaven na VDIR nebo VDI, pak parametr Temporary Brady ATR Fallback Mode (ZaloZni rezim ATR Doéasné Brady) je VDI.

Tabulka A-14.

Hodnoty Brady Mode (rezimu Brady) vychazeji z kddiit NASPE/BPEG

Poloha | ] 1] 1\ v
Kategorie Stimulované Snimané dutiny Odezva na Programovatelnost, Antitachyarytmické
dutiny snimani frekvencni modulace funkce
Pismena 0-Z&dné 0 - Zadné 0 - Zadné 0 - Zadné 0 - Zadné
A —-Siné A —Siné T — Spoustény P — Jednoduse P — Stimulace
programovatelny (antitachyarytmie)
V —Komora V —Komora | — Inhibice M — Multiprogramovatelny | S — Vyboj
3)~ Duéaini (A a D —Dualni (AaV) B~ Dudlni (Ta C — Komunikujici D —Duéini (PasS)
R — Frekvencéni modulace
Pouze urciti S - Jednoducha S — Jednoducha
vyrobci (A nebo V) (A nebo V)
Tabulka A-15. Parametry ochrany MRI
Parametr Programovateiné hodnoty Jmenovité
MRI Protection Time-out (VyprSeni Off (Vypnuto); 3; 6; 9; 12 6
¢asového limitu ochrany MRI) (hodiny)
Tabulka A-16 . Funkce magnetu a zvukové signalizace
Parametr Programovateiné hodnoty Jmenovité

Magnet Response (Odezva pfi magnetu)

Off (Vypnuto); Store EGM (Ulozit EGM);
Inhibit Therapy (Potlacit terapii)

Inhibit Therapy (Potladit terapii)

Beep During Capacitor Charge (Zvukovy
signal pfi nabijeni kapacitoru)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Off (Vypnuto)

Beep when Explant is Indicated (Zvukovy
signal pfi indikaci explantace)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

MRI)

Sinovy signal Beep When Out-of-Range Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off (Vypnuta)
(Zvukovy signél sini, kdyZ jsou mimo

rozmezi)

Komorovy Beep When Out-of-Range Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off (Vypnuta)
(Zvukovy signal, kdyZ jsou mimo rozmezi)

Beep When Out-of-Range (Zvukovy signal, | Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off (Vypnuta)
kdyZ je mimo rozmezi) vyboje

Beeper (Zvukova signalizace) (po vySetieni | Off (Vypnuto), On (Zapnuto) Off (Vypnuta)




