Tabulka A-17 . Uprava citlivosti
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Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Atrial Sensitivity (Citlivost sini) (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC 0,4;...,AGC 1,0;AGC 1,5
Right Ventricular Sensitivity (Citlivost v AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6
pravé komore)@ (mV) AGC04;...;AGC 1,0; AGC 1,5
a. S kiivkou CENELEC, dle normy EN 45502-2-2:2008.
Tabulka A—18 . Denni méfeni elektrod
Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Siriova Daily Intrinsic Amplitude (Vlastni On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
denni amplituda)
Komorova Daily Intrinsic Amplitude (Vlastni | On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
denni amplituda komory)
Sirova Daily Impedance (Denni On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
impedance)
Komorova Daily Impedance (Denni On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
impedance)
ShockDaily Impedance (Denni impedance On (Zapnuto); Off (Vypnuto) On (Zapnuto)
pfi vyboji)
Limit impedance sini Low (Dolni) (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limit impedance sini High (Horni) (Q) 2000; 2 250;...; 3000 (prostredky 2000
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a
ORIGEN)
2 000; 2 250; 2 500 (prostredky INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA a TELIGEN)
Limit impedance komory Low (Dolni) (Q) 200; 250; ...; 500 200
Limit impedance komory High (Horni) (Q) 2 000; 2 250;...; 3 000 (prostfedky 2000
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a
ORIGEN)
2 000; 2 250; 2 500 (prostfedky INCEPTA,
ENERGEN, PUNCTUA a TELIGEN)
Shock Impedance Limit (Limit impedance 125; 150; 175; 200 125
pri vyboji)High (Horni) (Q)
Tabulka A-19. Narizena komorova ATP
Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenovité

Commanded Ventricular ATP (Nafizena

Burst (Stimulaéni davka); Ramp; Scan;

Burst (Stimulacni davka)

komorova ATP) (typ) Ramp/Scan

Number of Bursts (Pocet stimulacnich 1: 2403130 30
davek)

Initial Pulses per Burst (Vstupni pocet pulst | 1; 2; ...; 30 4
na stimulacni davku) (pulsy)

Increment (Pfirustek) pulsu (pulsu) 0;1;,.;5 0
Maximalini pocet pulst 1: 2 =430 4

Coupling Interval (Vazebny interval) (%
nebo ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91; 94; 97
% nebo 120; 130; ...; 750 ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Coupling Interval Decrement (Zkraceni
vazebného intervalu) (ms)

0;2; ...;;30

0 (tolerance + 5 ms)

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

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91; 94; 97
% nebo 120; 130; ...; 750 ms

81 % (tolerance + 5 ms)

Ramp Decrement (Zkraceni ramp) (ms)

0;2;...;30

0 (tolerance + 5 ms)
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Tabulka A-19. Nafizena komorova ATP (pokradovani)

Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenovité
Scan Decrement (Zkraceni scan) (ms) 0;2; .30 0 (tolerance + 5 ms)
Minimum Interval (Minimalni interval) (ms) 120; 130; ...; 400 200 (tolerance + 5 ms)

a. Hodnoty Commanded ATP Pulse Width (Sifka impulzu nafizené ATP) a Amplitude (Amplituda) v komofe jsou stejné jako hodnoty naprogramované pro
komorovou ATP terapii.

Tabulka A-20 . 50Hz / Manualni stimulace stimulaéni davkou

Parametr? Programovateiné hodnoty Jmenovité

Burst Interval (Interval davky) (ms) 20; 30; ...; 750 600 (tolerance + 5 ms)
Minimum Interval (Minimalni interval) (ms) 20; 30; ...;750 200 (tolerance + 5 ms)
Decrement (Pokles) (ms) 0; 105 ...; 50 50 (tolerance + 5 ms)

a. Aplikovano v sini nebo komofe podle zvolené dutiny.

Tabulka A-21. Nafizeny komorovy vyboj

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Vyboj (J) (ulozena energie) 0,1;0,3;06;09;1,1;1,7,2; 3;5;6; 7; 9; 41 J (tolerance +150/-60 % pro 0,1 J, +60
11;14; 17; 21; 23; 26; 29; 31; 36; 41 % pro 0,3 J, +40 % pro 0,6-3 J, +20 % pro

5-36 J; £10 % pro 41 J) (prostredky
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a
ORIGEN)

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

Coupling Interval (Vazebny interval) (ms) SYNC; 50; 60; ...; 500 SYNC

Tabulka A-22. Indukce VFib (Fibrilace komor)

Parametr Hodnoty
Horni V Fib 15V (neprogramovatelné) (tolerance + 10 V)
Dolni V Fib 9V (neprogramovatelné) (tolerance £ 7 V)

Tabulka A-23. Indukce vybojem naviné T

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovité
Vyboj (J) (uloZena energie) 0,1;0,3; 0,6;0,9: 1,1:1,7;:2;3; 5; 6; 7; 9; 1,1 J (tolerance +150/-60 % pro 0,1 J, +60
11:14: 17; 21; 23; 26; 29; 31; 36; 41 % pro 0,3 J, +40 % pro 0,6-3 J, +20 % pro

5-36 J; £10 % pro 41 J) (prostredky
AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN a
ORIGEN)

1,1 J (tolerance + 60 % pro < 0,3 J; + 40 %
pro 0,6-3 J; + 20 % pro 5-36 J; + 10 % pro
41 J) (prostfedky INCEPTA, ENERGEN,
PUNCTUA a TELIGEN)

Number of S1 Pulses (Pocet pulst S1) 1;2; ..; 30 8

S1 Interval (ms) 120; 130; ...; 750 400

Coupling Interval (Vazebny interval) (ms) SYNC; 10; 20; ...; 500 310
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Tabulka A-7. Parametry rozsifenych funkci detekce Rhythm ID pro 2zénové a 3zénové konfigurace (pokracovani)

Parametr VT-1Zone (Zéna VT-1) VT Zone (Zéna VT) VF Zone (Zéna VF) Jmenovité
Stability (Stabilita) (ms) 3 | 6; 8; ...; 32; 35; 40; ...; 6;8; ...; 32; 35;40; ...; == 20 (DR); 30 (VR)
zony (jedna hodnota pro | 60; 70; ...; 120 60; 70; ...; 120 (Tolerance = 5 ms)

véechny zény)2 ©

20 (DRY); 30 (VR)

Stability (Stabilita) (ms)2 | —— 6; 8; ...;:32; 35:40; ...; ——
(Tolerance + 5 ms)

26nya b 60; 70; ...; 120

a. Tento parametr se pouziva v uvodni detekci a k Post-shock Detection (Detekci po vyboji). Pokud se zméni hodnota pro uvodni detekci, zméni se i pro Post-
shock Brady (Brady po vyboji).

b. Parametr Stability se tyka pouze rezimu Post-shock (Po vyboji) prostfedku VR.

c. Vsechny prahy frekvence AFib jsou propojeny k hodnoté parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) a frekvenci Atrial Flutter Response
(Odezva na flutter sini). Pokud je naprogramovana néjaka z téchto hodnot, dali se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

Tabulka A-8 . Parametry rozsifenych funkci detekce po vyboji Onset/Stability pro 2zénové a 3zénové konfigurace

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

Post-shock V Rate > A On (Zapnuto)
Rate (Frekvence V po
vyboji > Frekvence A) 3

zony?@

Off (Vypnuto), On - —
(Zapnuto)

Off (Vypnuto), On —— On (Zapnuto)

(Zapnuto)

Post-shock V Rate > A =
Rate (Frekvence V po
vyboji > Frekvence A) 2
zény

Post-shock AFib Rate Off (Vypnuto); 100; 110; | —— —— 170 (tolerance + 5 ms)
Threshold (Prah ...; 300
frekvence AFib po

vyboji) ( min') 3 zénya b

Post-shock AFib Rate
Threshold (Prah
frekvence AFib po
vyboji) ( min) 2 zény?

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

170 (tolerance = 5 ms)

Post-shock Stability
(Stabilita po vyboji) (ms)
3 zény?

Off (Vypnuto); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
=<3 120

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

Post-shock Stability
(Stabilita po vybaoji) (ms)

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

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

2 zény wry 120

00:15 (tolerance + 1
srdecni cyklus)

Post-shock Sustained
Rate Duration (Trvani

Off (Vypnuto); 00:10; == —=
00:15; ...; 00:55; 01:00;

setrvalé frekvence po 01:15; ...; 02:00; 02:30;
vyboji) (m:s) 3 zény? 03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

Post-shock Sustained i
Rate Duration (Trvani
setrvalé frekvence po
vyboji) (m:s) 2 zény

Off (Vypnuto); 00:10; =
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

00:15 (tolerance + 1
srdeéni cyklus)

a. Pokud je terapie VT-1 naprogramovana na moznost Off (Vypnuto), budou se rozsifené funkce detekce tykat zény VT, ne zény VT-1.
b. VSechny prahy frek\{epce AFib jsou propojeny k hodnoté parametru ATR Trigger Rate (Spoust&ci frekvence ATR) a frekvenci Atrial Flutter Response
(Odezva na flutter sini). Pokud je naprogramovana néjaka z téchto hodnot, dal$i se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

Tabulka A-9. Parametry rozsifenych funkci detekce po vyboji Rhythm ID pro 2zénové a 3zénové konfigurace

Parametr VT-1Zone (Zéna VT-1) | VT Zone (Zéna VT) VF Zone (Zdna VF) Jmenovité
Post Shock Detection Off (Vypnuto), On Off (Vypnuto), On =i Off (Vypnuta)
Enhancement (Zapnuto) (Zapnuto)

(Rozsifené funkce

detekce po vyboji) 3

zény

Post Shock Detection —— Off (Vypnuto), On —— Off (Vypnuta)
Enhancement (Zapnuto)

(Rozsifené funkce [
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Tabulka A-9. Parametry rozsirenych funkci detekce po vyboji Rhythm ID pro 2zénové a 3zénové konfigurace (pokragovani)

Parametr

VT-1 Zone (Zéna VT-1)

VT Zone (Z6na VT)

VF Zone (Zéna VF)

Jmenovité

detekce po vybaji) 2
zoény

Post Shock Sustained
Rate Duration (Trvani
setrvalé frekvence po

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;

0:15 (tolerance + 1
srdecni cyklus)

vyboji) (m:s) 3 zény ..., 10:00; 15:00; ...; ..., 10:00; 15:00; ...;

60:00 60:00
Post Shock Sustained —— Off (Vypnuto); 00:10; 0:15 (tolerance + 1
Rate Duration (Trvani 00:15; ...; 00:55; 01:00; srdecni cyklus)
setrvalé frekvence po 01:15; ...; 02:00; 02:30;
vyboji) (m:s) 2 zény :10:00;15:00; ..;

60:00

AFib Rate Threshold 100; 110; ...; 300 100; 110; ...; 300 170 (tolerance + 5 ms)
(Prah frekvence AFib) (
min”') 3 zény (jedna
hodnota pro vSechny
zo6ny)3 ¢
AFib Rate Threshold - 100; 110; ...;:300 170 (tolerance + 5 ms)
(Prah frekvence AFib) (

min') 2 zény2 ¢

Stability (Stabilita) (ms) 3
zény (jedna hodnota pro
véechny zény)2 b

6; 8, ...; 32; 35; 40; ...;
60; 70; ...; 120

6; 8; ...; 32; 35; 40; ...;
60;70; ...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(tolerance £ 5 ms)

Stability (Stabilita) (ms) 2
z6nya b

6;8; ...; 32; 35, 40; ...;
60; 70; ...; 120

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

Tento parametr se pouZiva v Gvodni detekci a k Post-shock Detection (Detekci po vyboji). Pokud se zméni hodnota pro Gvodni detekci, zméni se i pro Post-
shock Brady (Brady po vyboji).
. Parametr Stability se tyka pouze reZimu Post-shock (Po vyboiji) prostfedku VR.
V3echny prahy frekvence AFib jsou propojeny k hodnoté parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) a frekvenci Atrial Flutter Response

(Odezva na flutter sini). Pokud je naprogramovana né&jaka z téchto hodnot, dal§i se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

Tabulka A-10.

Parametry komorové ATP (specifikovany do zatéze 750 Q)

Parametr

VT-1 Zone (Zéna VT-1)

VT Zone (Zéna VT)

VF Zone (Zéna VF)

Jmenovité

Typ ATP 3 zony

Off (Vypnuto); Burst
(Stimulacni davka);
Ramp; Scan; Ramp/
Scan

Off (Vypnuto); Burst
(Stimulacni davka);
Ramp; Scan; Ramp/
Scan

Off (Vypnuto) (VT-1);
Burst (Stimulaéni davka)
(VT ATP1); Ramp (VT
ATP2)

Typ ATP 2 zony

Off (Vypnuto); Burst
(Stimulaéni davka);
Ramp; Scan; Ramp/
Scan

Burst (Stimulacni davka)
(VT ATP1); Ramp (VT
ATP2)

Number of Bursts (Pocet
stimulaénich davek) (na
schéma) 3 zény

Off (Vypnuto); 1; 2; ...;
30

Off (Vypnuto); 1; 2; ...;
30

Off (Vypnuto) (VT-1); 2
(VT ATP1); 1 (VT ATP2)

Number of Bursts (Pocet
stimulacnich davek) (na
schéma) 2 zony

Off (Vypnuto); 1; 2; ..;
30

2 (VTATP1); 1 (VT
ATP2)

Initial Pulse (Pocatecni 1525 ...t 30 1,2;..;30 4 (VT-1); 10 (VT)
puls) (pulsy) 3 zény

Initial Pulse (Pocateéni == 15125y 30 10

puls) (pulsy) 2 zony

Pulse Increment 0;1; 55 0; 455 0

(Pfirustek pulsu) (pulst)

3 zény

Pulse Increment i (0 Frs g 0

(Prirastek pulsu) (pulsu)

2 zény

Maximalni pocet pulst 3 V5125 sei30 1;25 .+ 30 4 (VT-1); 10 (VT)

zoény




Tabulka A-24. Trendovani senzoru
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Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Recording Method (Metoda zaznamu)

Beat To Beat (Srdecni puls k srde¢nimu
pulsu); Off (Vypnuto); 30 Second Average
(V pruméru 30 s)

30 Second Average (V pruméru 30 s)

Data Storage (Ukladani udajt)

Continuous (Kentinualni); Fixed (Pevny)

Continuous (Kontinualni)

Tabulka A-25. Zalozni EP test

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovité

Rezim Backup Pacing (Zalozni rezim
stimulace)? ¢

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

On (Zapnuto)

Backup Pacing Lower Rate Limit (Dolni
mezni frekvence zalozni stimulace)® ® ¢
(min")

30; 35; ...; 185

60 (tolerance £ 5 ms)

Backup Pacing V Refractory (Refrakterni
interval zalozni V stimulace)® ® ¢ (ms)

150; 160; ...; 500

250 (tolerance + 5 ms)

EP Test Pacing Qutputs Atrial Amplitude
(Amplituda sini stimula¢niho vystupu EP
testu) (dvoudutinové modely pfi provadéni
testu v sinich) (V)

Off (Vypnuto); 0,1;0,2; ...; 3,5, 4,0; ...; 5,0

5,0 (tolerance £ 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

EP Test Pacing Qutputs Amplitude
(Amplituda stimulacniho vystupu testu EP)
(jednodutinové modely) (V)

Off (Vypnuto); 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

7.5 (tolerance + 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

EP Test Pacing Outputs V Amplitude
(Amplituda V stimulaéniho vystupu testu
EP) (dvoudutinové modely) (V)

Off (Vypnuto); 0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (tolerance + 15 % nebo 100 mV, podle
toho, co je vétsi)

(Sitka impulzu V stimulaéniho vystupu
testu EP) (dvoudutinové modely) (ms)

EP Test Pacing Outputs Atrial Pulse Width 0:1:0.2; ... 20 1,0 (tolerance + 0,03 ms pii < 1,8 ms;
(Sitka impulzu sini stimulaéniho vystupu 0,08 ms pfi > 1,8 ms)

EP testu) (dvoudutinové modely pfi

provadéni testu v sinich) (ms)

EP Test Pacing Outputs Pulse Width (Sitka | 0,1;0,2;...;2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms pfi < 1,8 ms; +
impulzu stimulaéniho vystupu testu EP) 0,08 ms pfi = 1,8 ms)

(jednodutinové modely) (ms)

EP Test Pacing Outputs V Pulse Width 0,1:10,2; ...; 2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms pii < 1,8 ms; £

0,08 ms pfi = 1,8 ms)

a. Tento parametr je relevantni pouze za predpokladu, Ze test probiha v sini.
b. Naprogramovana hodnota Normal Brady (Normaini Brady) bude pouZita jako jmenovita hodnota.

c. Nerelevantni pro jednodutinové modely.

Tabulka A-26 . PES (Programovana elektricka stimulace)
Parametr? Programovatelné hodnoty Jmenovité
Pocet intervall S1 (pulsu) 152; w5130 8
S2 Decrement (Zkraceni S2) (ms) 0; 10; ...; 50 0

S1 Interval (ms)

120; 130; ...; 750

600 (tolerance + 5 ms)

S2 Interval (ms) Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750 600 (tolerance + 5 ms)

S3 Interval (ms) Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750 Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)
S4 Interval (ms) Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750 Off (Vypnuto) (tolerance + 5 ms)
S5 Interval (ms) Off (Vypnuto); 120; 130; ...; 750 Off (Vypnuto) (tolerance £ 5 ms)

a. Aplikace do siné nebo kamory podle pokynu programatoru.




Momentum CRT-D, Momentum CRT-D X4, Charisma CRT-D X4

Technicky popis a specifikace

- . . VZP kéd VZP kéd samotny
Katalogové cislo Nazev materialu , i
Systém pristroj
G124, G125,G138 | Momentum CRT-D (X4) 0200559 0200558
G347, G348 Charisma CRT-D X4 0200555 0200554
Tabulka 4. Mechanické specifikace - CHARISMA CRT-D (pokracovani)
Maodel _ Rozméry Hmotnost Objem Typ Podminéne
SxVxH(cm) (g) (cm?) konektoru kompatibilni
v prostiedi
MR
G328 537x8,08x0,99 734 32,0 RA:IS-1; RV: Ne
IS-1/DF-1; LV:
1S4
G337 537x8,18x0,99 738 325 RA:1S-1. RV Ano
DF4;LV: 1S4
G347 537x8,18x0,99 738 325 RA IS-1.RV: Ano
DF4; LV: 1S4
G348 537x8,08x0,99 734 32,0 RA:I1S-1; RV Ne
IS-1/DF-1; LV:
1S4
Tabulka 6. Mechanicke specifikace - MOMENTUM CRT-D
Model _ Rozméry Hmotnost(g) | Objem (cm?) Typ Podminéné
SxVxH(cm) konektoru kompatibilni
v prostredi
MR
G124 537x8,18x 736 325 RA:IS-1; RV: Ne
0,99 DF4; LV:1S-1
G125 5,37 x8,08 x 728 32,0 RA:IS-1; RV: Ne
0,99 IS-1/DF-1; LV:
IS-1
G126 5,37x8,08 x 729 320 RA IS-1; RV Ne
0,99 IS-1/DF-1; LV:
LV-1
G128 5,37x8,08 x 734 32,0 RA:IS-1; RV Ne
0,99 IS-1/DF-1; LV:
1S4
G138 5,37 x8,08 x 734 32,0 RA:IS-1; RV Ne
0,99 IS-1/DF-1; LV:
1S4

Technicka data matenalu jsou uvedena nize

Pouzdro: hermeticky uzavrene, titan




Tabulka 9. Oéekavana zivotnost generatoru pulst (od implantace po explantaci) s baterii
ENDURALIFE
Vsechny modely?
Stimulace Zivotnost (roky)
Komoroveé RA/RV Lv Lvbd 5000 700 Q 700 Q bez
dutiny s LATITUDEP s LATITUDEP LATITUDE, MV/
RS nebo
HFSS¢
BivV 20V 20V Off 11,3 11,9 13,0
(Vy-
pnuto)
BiV 20V 30V Off 10,2 10,9 1.9
(Vy-
pnuto)
BivV 20V 35V Off 9,5 104 11,2
(Vy-
pnuto)
Biv 25V 30V Off 9.7 10,5 13
(Vy-
pnuto)
Tabulka 9. Ocekavana zivotnost generatoru pulst (od implantace po explantaci) s baterii

ENDURALIFE (pokracovani)

Vsechny modely?

pnuto)

Stimulace Zivotnost (roky)
Komorove RA/RV LV Lvbd 500 Q 700 Q 700 Q bez
dutiny s LATITUDEP s LATITUDE®  LATITUDE, MV/
RS nebo
HFSS¢
Biv 25V 35V Off 9.1 10,0 10,8
(Vy-
pnuto)
BivV 35V 35V Off 8,1 9,0 9,7
(Vy-
pnuto)
BiV MSP 20V 20V | 20V 10,3 10,9 1.9
BiV MSP 25V 30v | 30V 82 9.1 qiF
BiV MSP 25V 35V | 35V 7.4 83 89
LV-Only 20V /Off 20V Off 129 13,2 147
(Pouze LV) (Vypnuto) (Vy-




Tabulka 9. Ocekavana zivotnost generatoru pulsu (od implantace po explantaci) s baterii
ENDURALIFE (pokracovani)
Vsechny modely?
Stimulace Zivotnost (roky)
Komorove RA/RV Lv Lvbd 500 Q 700 Q 700 Q bez
dutiny s LATITUDEP s LATITUDEP  LATITUDE, MV/
RS nebo
HFSS¢
LV-Only 2,5V /1Off 30V Off 1.3 12,0 132
(Pouze LV) (Vypnuto) (Vy-
pnuto)
LV-Only 25V IOff 35V Off 10,6 1.3 124
(Pouze LV) (Vypnuto) (Vy-
pnuto)
LV-Only 2,0V /Off 20V | 20V "5 121 133
(Pouze LV) (Vypnuto)
MSP
Tabulka 9. O¢ekavana zivotnost generatoru pulst (od implantace po explantaci) s baterii
ENDURALIFE (pokracovani)
Vsechny modely?
Stimulace Zivotnost (roky)
Komorové RA/RV Lv LVbd 500 O 700 Q 700 Q bez
dutiny s LATITUDE®  sLATITUDE®  LATITUDE, MV/
RS nebo
HFSS¢
LV-Only 2,5 V/Off 30v | 30V 93 10,2 1,0
(Pouze LV) (Vypnuto)
MSP
LV-Only 25V Off 35v | 35V 8.3 93 10,0
(Pouze LV) {Vypnuto)
MSP

a  Predpoklada se pouZiti telemetne ZIP 2 hodiny pfi implantaci a 40 minut kaZdy rok pfi kontrolach ve zdravotnickém zafizeni.

b. Predpokiada se standardni pouzZivani komunikatoru LATITUDE, jak je uvedeno niZe: Denni kontrola prostiedku zapnuta,
ctvrtletni planované dalkové kontroty a dal3i typicke interogace.

¢ Predpoklada se nevyuing komunikatoru LATITUDE, minutova ventilace (MV)/ senzor dychani nastaveny na moznost Off
(Viypnuto) a sada senzoni srdecniho selhani nastavena na moZnast Off (Vypnuto).

d.
POZNAMKA:

Plati pro modely se stimulaci MultiSite Pacing (MSP).

Spotreba energie v tabulce Zivotnosti je zaloZena na teoretickych elektrickych principech a byla

ovérfena pouze pri laboratornich testech.
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PROGRAMOVATELNE MOZNOSTI

PRILOHA A

Tabulka A-1. Nastaveni telemetrie ZIP

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovita hodnota?

Aktivovat pouZziti telemetrie ZIP (mze
vyzadovat omezené pouziti hlavice)

Enable use of ZIP telemetry (Aktivovat
pouziti telemetrie ZIP) (mlzZe vyZadovat
omezené pouziti hlavice), Use wand for all
telemetry (Pouzivat hlavici u veSkeré
telemetrie)

Communication Mode (Komunikaéni rezim)

a. Pokud rezim Communication Mode (Komunikaéni rezim) zvolite pomoci tlagitka 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 Jmenovita hodnota

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

MRI)

Tachy Mode (Rezim tachy)

a. Dostupné u modelt s funkci MRI Protection Mode (Ochranny rezim MR).

Tabulka A-3. Parametry komorové zény

Parametr Programovatelné hodnoty Jmenovita hodnota

Ventricular Zones (Komorové zény) 15253 2

Tabulka A—4. Parametry detekce pro 1zénové, 2zénové a 3zénové konfigurace

Zéna VF Jmenovita hodnota

Parametr

VT-1 Zone (Zéna VT-1)

VT Zone (Zéna VT)

Rate? (Frekvence) (
min') 3 zény (intervaly v
ms)

90; 95; ...; 200 (667—
300)

110; 115; ...; 210 (545—
286); 220 (273)

130; 135; ...; 210 (462—
286); 220; 230; 240; 250
(273-240)

140 (tolerance + 5 ms)
pro zénu VT-1

160 (tolerance £ 5 ms)
pro zénu VT

200 (tolerance + 5 ms)
pro zénu VF

Rate? (Frekvence) (
min') 2 zény (intervaly v
ms)

90; 95; ...; 210 (667—
286); 220 (273)

110; 115; ...; 210 (545—
286); 220; 230; 240; 250
(273-240)

160 (tolerance £ 5 ms)
pro zénu VT
200 (tolerance + 5 ms)
pro zénu VF

Rate? (Frekvence) (
min') 1 zéna (intervaly v
ms)

90; 95; ...; 210 (667-
286); 220 (273)

200 (tolerance + 5 ms)

Initial DurationP
(Pocatecni trvani) (s) 3
zény

1,0;1,5; ..., 5,0;6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; ...;
60,0

1,0:1.5; ..::'5:0; 6,0; 7.0;
..., 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0; 1,5; -3 5,07 6,0; 7;0;
< 15,0

2,5 (Tolerance + 1
srdec¢ni cyklus) pro zénu
VT-1

2,5 (tolerance + 1
srdecni cyklus) pro z6nu
VT

1,0 (tolerance + 1
srdec¢ni cyklus) pro zénu
VF

Initial Duration®
(Pocatecni trvani) (s) 2
zoény

1,0;1,5; ...; 9,0; 6,0; 7,0;
... 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1:0; 1.8; .; 50:8,0:7.0;
=i 15,0

2,5 (tolerance + 1
srdecni cyklus) pro zénu
VT

1,0 (tolerance + 1
srdecni cyklus) pro zénu
VF

Initial Duration
(Pocatecni trvani) (s) 1
zéna

1,0; 1.5; ..;; 5,0:6,0; 7.0;
... 15,0

1,0 (tolerance + 1
srdeéni cyklus)
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Tabulka A—4. Parametry detekce pro 1zénové, 2z6nové a 3zénové konfigurace (pokracovani)

zona

Parametr VT-1 Zone (Z6na VT-1) | VT Zone (Z6éna VT) Zéna VF Jmenovita hodnota
Redetection Duration 1,0;1,5; ...;5,0;6,0;7,0; | 1,0;15;...;50;6,0,7,0; | 1,0(nelze 1,0 (tolerance % 1
(Trvani redetekce) (s) 3 =% 19,0 s 15,0 naprogramovat) srde¢ni cyklus) pro
zony vdechny zény
Redetection Duration - 1.0:1.5:..;5.0;6,0,7.0; 1,0 (nelze 1,0 (tolerance + 1
(Trvani redetekce) (s) 2 wny. 15,0 naprogramovat) srdecni cyklus) pro
zény vSechny zény
Redetection Duration - —— 1,0 (nelze 1,0 (tolerance 1
(Trvani redetekce) (s) 1 naprogramovat) srdec¢ni cyklus)
zéna

Post-shock Duration? 1.0:1.8; ..:850:60:7.0: 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) srdecni cyklus) pro
zény 60,0 vSechny zény
Post-shock Duration = 1,0;15;..;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) srdeénfi cyklus) pro
zoény vdechny zény
Post-shock Duration e —— 1,0 (nelze 1,0 (tolerance +1 srdecni
(Trvani pa vyboji) (s) 1 naprogramovat) cyklus)

a. Rozdil parametri Rate (Frekvence) mezi jednotlivymi zénami Tachy musi byt nejméné 20 min‘'. Nejniz§i parametr tachy RateThreshold (Prahova
frekvence) musi byt o 25 min' vy$si neZ parametr Maximum Tracking Rate (Maximaini prevadéna frekvence), Maximum Sensor Rate (Maximalni
senzorova frekvence) a Maximum Pacing Rate (Maximaini frekvence stimulace), nejnizsi parametr tachy RateThreshold (Prahova frekvence) musi byt o =
15 min"' vy$3$i neZ parametr Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence).

Tabulka A-5. Typ rozSifenych funkci komorové detekce pro 2zénové a 3zénové konfigurace

Parametr

Programovatelné hodnoty

Jmenovita hodnota

Detection Enhancement Type (Typ
roz&ifené funkce detekce)

Off (Vypnuto); Rhythm ID? ; Onset/Stability

Onset/Stability

a. Dostupné u modell s funkci Rhythm ID.

Tabulka A-6. Parametry rozsifené funkce detekce Onset/Stability pro 2zé6nové a 3zénové konfigurace

Parametr

VT-1 Zone (Zéna VT-1)

VT Zone (Zéna VT)

VF Zone (Zéna VF)

Jmenovita hodnota

V Rate > A Rate (V
frekvence > A frekvence)
3 z6ny?

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

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

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) (
min') 3 zénya ©

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

170 (tolerance £ 5 ms)

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) (
min-') 2 zény®

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

170 (tolerance £ 5 ms)

Stability (Stabilita) (ms) 3
z6ny?

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

20 (tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilita) (ms) 2
zbny

Off (Vypnuto); 6; 8; ...;
32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
w120

20 (tolerance + 5 ms)

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

Off (Vypnuto); 6; 8; ...;
32:35:40; ...: 60; 70; 80;
w3120

30 (tolerance + 5 ms)

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

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

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

Parametr

VT-1 Zone (Z6na VT-1)

VT Zone (Zéna VT)

VF Zone (Zéna VF)

Jmenovita hodnota

Onset (% nebo ms) 3
z6ny?@

Off (Vypnuto); 9; 12; 16;
19; ...; 37; 41; 44, 47;
50 % nebo 50; 60; ...;
250 ms

9 % (tolerance + 5 ms)

Onset (% nebo ms) 2
z6ny

Off (Vypnuto); 9; 12; 16;
19; ...; 37; 41, 44; 47,
50 % nebo 50; 60; ...;

9 % (tolerance £ 5 ms)

(Stabilita a/nebo Onset)
2 zény

250 ms
StabilityAnd/OrOnset And (A); Or (Nebo) —— - And (A)
(Stabilita a/nebo Onset)
3 zony?@
StabilityAnd/OrOnset == And (A); Or (Nebo) s And (A)

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

z6ny?@

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

03:00 (tolerance + 1
srdecni cyklus)

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

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

03:00 (tolerance + 1
srdecni cyklus)

Roz§ifené funkce
detekce 3 zény

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

Off (Vypnute); On
(Zapnuto)

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

Rozsirené funkce
detekce 2 zény

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination (RozliSeni
sifiové Tachy) 3 zény?

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination (Rozli§eni
sifové Tachy) 2 z6ny

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Sinus Tachycardia
Discrimination (RozliSeni
sinusové tachykardie) 3

zony?

Off (Vypnuto); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Sinus Tachycardia
Discrimination (RozliSeni
sinusové tachykardie) 2
zbény

Off (Vypnuta); On
(Zapnuto)

On (Zapnuto)

Discrimination (Rozli§eni
polymorfni VT) 2 zény

(Zapnuto)

Polymorphic VT —— Off (Vypnuto); On = On (Zapnuto)
Discrimination (RozliSeni (Zapnuto)

polymorfni VT) 3 zény

Polymorphic VT i Off (Vypnuto); On == Off (Vypnuto)

a. Pokud je terapie VT-1 naprogramovana na moznost Off (Vypnuto), budou se rozsifené funkce detekce tykat zény VT, ne zony VT-1.
b. V3echny prahy frekvence AFib jsou propojeny k hodnoté parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) a frekvenci Atrial Flutter Response

(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. Parametry rozsifenych funkci detekce Rhythm ID pro 2zénové a 3zénové konfigurace
Parametr VT-1Zone (Zéna VT-1) | VT Zone (Z6na VT) VF Zone (Zéna VF) Jmenovita hodnota

Initial Detection
Enhancement (Uvodni
rozsifené 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)

Off (Vypnuto)

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

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
w3 02:00; 02:30; ...;
10:00; 15:00; ...; 60:00

Off (Vypnuto); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
L) 02700;02:30; .2
10:00; 15:00; ...; 60:00

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

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

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

03:00 (tolerance + 1
srdeéni cyklus)

Passive Method (Pasivni | Off (Vypnuto); On Off (Vypnuto); On On (Zapnuto)
metoda) 3 zény (jedna (Zapnuto) (Zapnuto)

hodnota pro v§echny

zony)

Passive Method (Pasivni | —— Off (Vypnuto); On On (Zapnuto)
metoda) 2 zény (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 zény (Zapnuto) |

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

(Prah RhythmMatch) (%) ‘

3 zdny (jedna hodnota

pro v§echny zony)

RhythmMatch Threshold | —— 70; 71; .; 98 94

(Prah RhythmMatch) (%)
2 zony

Temporary LRL
(Do€asna LRL) ( min') 3
z6ny (jedna hodnota pro
v8echny zdny)

Use Normal Brady LRL
(Pouzit LRL pro

normaini brady); 30; 35;

... 105

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

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

Temporary LRL
(DocCasna LRL) ( min) 2
zoény

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

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

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

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 viechny
z6ny)a b

100; 110; ...; 300

100; 110; ...; 300

170 (tolerance + 5 ms)

AFib Rate Threshold
(Prah frekvence AFib) (
min-') 2 zénya ©

100; 110; ...; 300

170 (tolerance + 5 ms)
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Tabulka A-7. Parametry rozsSifenych funkci detekce Rhythm ID pro 2zénoveé a 3zénové konfigurace (pokraovani)

Parametr VT-1Zone (Zéna VT-1) | VT Zone (Zéna VT) VF Zone (Z6na VF) Jmenovita hodnota
Stability (Stabilita) (ms) 3 | 6; 8; ...; 32; 35; 40; ...; 6;8; ...; 32; 35; 40; ...; == 20 (tolerance + 5 ms)
z6ny (jedna hodnota pro | 60; 70; ...; 120 60; 70; ...; 120

vSechny zény)?

Stability (Stabilita) (ms)2 | —— 6; 8; ...; 32; 35; 40; ...; — 20 (tolerance + 5 ms)
zony? 60; 70; ...; 120

a. Tento parametr se pouZiva v Gvodni detekci a k Post-shock Detection (Detekci po vyboji). Pokud se zméni hodnota pro uvodni detekci, zméni se i pro Post-
Therapy Brady (Brady po terapii).

b. Vsechny prahy frekvence AFib jsou propojeny k hodnoté parametru ATR Trigger Rate (Spoustéci frekvence ATR) a frekvenci Atrial Flutter Response
(Odezva na flutter sini). Pokud je naprogramovana néktera z téchto hodnot, dalsi se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

Tabulka A-8 . Parametry rozsirenych funkci detekce po vyboji Onset/Stability pro 2zénové a 3zénové konfigurace

Parametr VT-1 Zone (Zéna VT-1) | VT Zone (Z6éna VT) VF Zone (Zéna VF) Jmenovita hodnota

Post-shock V Rate > A Off (Vypnuto), On —i— — On (Zapnuto)
Rate (Frekvence V po (Zapnuto)
vyboji > Frekvence A) 3
zbny?@

Post-shock V Rate > A —r— Off (Vypnuto), On —— On (Zapnuto)
Rate (Frekvence V po (Zapnuto)
vyboji > Frekvence A) 2
zbény

Post-shock AFib Rate Off (Vypnuto); 100; 110; | —— = 170 (tolerance + 5 ms)
Threshold (Prah ...; 300
frekvence AFib po

vyboji) ( min) 3 zénya b

Post-shock AFib Rate == Off (Vypnuto); 100; 110; = 170 (tolerance + 5 ms)
Threshold (Prah ...; 300
frekvence AFib po

vyboji) ( min') 2 zényP

Post-shock Stability Off (Vypnuto); 6; 8; ...; = e 20 (tolerance £ 5 ms)
(Stabilita po vyboji) (ms) | 32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
3 zény? i 120

Post-shock Stability —— Off (Vypnuto); 6; 8; ...; —— 20 (tolerance + 5 ms)
(Stabilita po vyboji) (ms) 32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;
2 zény ... 120

Post-shock Sustained Off (Vypnuto); 00:10; = i 00:15 (tolerance + 1
Rate Duration (Trvani 00:15; ...; 00:55; 01:00; srdecni cyklus)
setrvalé frekvence po 01:15; ...; 02:00; 02:30;
vyboji) (m:s) 3 zény? 03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

Post-shock Sustained —— Off (Vypnuto); 00:10; —— 00:15 (tolerance + 1
Rate Duration (Trvani 00:15; ...; 00:55; 01:00; srdecni cyklus)
setrvalé frekvence po 01:15; ...; 02:00; 02:30;
vybaoji) (m:s) 2 zény 03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

a. Pokud je terapie VT-1 naprogramovana na moznost Off (Vypnuto), budou se rozsifené funkce detekce tykat zony 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 Response
(Odezva na flutter sini). Pokud je naprogramovana néjaka z téchto hodnot, dal$i se automaticky zméni na stejnou hodnotu.

Tabulka A-9. Parametry rozsifenych funkci detekce po vyboji Rhythm ID pro 2zénové a 3zénové konfigurace

Parametr VT-1 Zone (Z6na VT-1) VT Zone (Zéna VT) VF Zone (Zéna VF) Jmenovita hodnota
Post Shock Detection Off (Vypnuto), On Off (Vypnuto), On == Off (Vypnuta)
Enhancement (Zapnuto) (Zapnuto)

(Rozsirené funkce
detekce po vyboji) 3

zény
Post Shock Detection - Off (Vypnuto), On S Off (Vypnuta)
Enhancement (Zapnuto)

(Rozsitené funkce




