SMLOUVA O ZRIZENI A PROVOZOVANI KONSIGNACNIHO SKLADU

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
ICO 00179906

DIC CZ-00179906

bank. spoj. : Ceskd narodni banka

¢. uctu : 24639511/0710

(dale jen ,,odbératel*)

a

BIOTRONIK spol. s r.o

se sidlem: Doudlebska 1699/5, 140 00 Praha 4

ICO 16191242

DIC CZ 16191242

bank. spoj.: KB a.s., Praha 4

¢. uctu: 257546041/0100

reg. v OR: vedeném Mést. soudem v Praze, spis. zn.: C 2104
(dale jen dodavatel)

uzaviraji tuto smlouvu o ziizeni a provozu konsignac¢niho skladu

L
Ukel smlouvy

Ucelem této smlouvy je ziizeni a provoz konsignaéniho skladu ve zdravotnickém zafizeni
odbératele z divodu urychleni dodavek, zajiSténi okamzité dostupnosti a pouzitelnosti
zdravotnickych prostfedkli dle aktudlnich potieb odbératele pfi poskytovani zdravotnich sluZeb.

Tato smlouva se uzavird v souladu se zaddvaci dokumentaci odbératele ze dne 18.6.2018, a to
na zaklad¢é vysledku nadlimitni vefejné zakdzky s nazvem ,,Kardiostimulatory* ¢ast 2 (dale
jen ,,vefejnd zakazka*), zadané v otevieném fizeni dle § 56 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakézek, v platném znéni, pod evidencnim Cislem: Z2018-014639 a déle v souladu s
nabidkou dodavatele ze dne 9.7.2018, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy.

II.
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zfizeni a provoz konsignacniho skladu zdravotnickych prostfedkt
(déle jen ,konsignacni sklad*“) a dprava prdv a povinnosti dodavatele a odbératele pfii
doddvkach zdravotnickych prostfedki realizovanych prostiednictvim konsigna¢niho skladu
(déle jen ,,zbozi*).

Dodavatel se zavazuje bezuplatné¢ ziidit a bezdplatné provozovat konsignacni sklad v
prostorach vymezenych odbératelem. Odbératel je opravnén odebirat zboZi z konsigna¢niho
skladu v souladu s touto smlouvou pro vlastni potiebu a je povinen za takto odebrané zboZzi



zaplatit dodavateli dohodnutou kupni cenu. Mnozstvi odebraného zboZi bude zaviset na skladb¢
pacientli odbératele.

Pro konsignaéni sklad ztizovany touto smlouvou ptenechdva odbératel dodavateli k dispozici
vyhrazenou ¢ast prostoru specifikovaného v piiloze ¢. 1 této smlouvy.

Podrobnd specifikace zboZi uloZeného v konsignaénim skladu je uvedena v piiloze €. 2 této
smlouvy, ktera je jeji nedilnou soucasti. Dodavatel neni opravnén vést v konsigna¢nim skladu
jiné zboZi a vyddvat toto zboZi pro jind mista plnéni, nezZ je stanoveno touto smlouvou.

Predmétem této smlouvy je déle:

- bezplatny klinicky a technicky servis dodaného zboZi, v€etné nastupu dodavatele na
odstranéni vad zboZi nejpozd¢ji do 6-ti hodin po telefonickém nahldSeni vad zboZzi
odbératelem (v ¢eském jazyce),

- bezplatné zaskoleni personalu odbératele tak, aby byla splnéna podminka dle ustanoveni
§ 59 odst. 1 pism. c) zdkona €. 268/2014 Sb., v platném znéni,

- zajisténi bezplatného dodan{ tif kust programatorti po dobu platnosti této smlouvy a poté
minimdlné patnéct let po jejim ukonceni,

- bezplatnd a nepretrzitd moznost piimé telefonické konzultace klinického nebo
technického problému v ¢eském jazyce,

- bezplatné dodani informa¢niho materidli odbérateli, a to pro pacienty v ceském jazyce.

I11.
Misto pInéni

Mistem plnéni je Fakultni nemocnice Hradec Kralové, pracovisté Invazivni elektrofyziologie a
kardiostimulace I. interni kardioangiologické kliniky, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové —
Novy Hradec Kralové (dale jen ,,pracoviSte).

Iv.
Prava a povinnosti dodavatele

Dodavatel je povinen ve vymezeném prostoru, prostiednictvim odpovidajicich opatteni, zajistit
na své vlastni ndklady, v rozsahu odsouhlaseném odbératelem, zabezpeceni fadného,
bezpecného a oddéleného uloZeni zboZi tak, aby nedoslo k jeho poSkozeni, zdméné, zniceni ¢i
odcizeni. Dodavatel se zavazuje ziidit konsigna¢ni sklad nejpozdéji do 5 pracovnich dnil ode
dne nabyti u¢innosti této smlouvy.

Dodavatel neni oprdvnén ptenechat konsignacni sklad nebo jeho €ast do podndgjmu ¢i uzivani
Jiné osobé, nebo uzivat konsignacéni sklad k jinému tcelu, nez je stanoveno v této smlouve.

Za spravu a hospodateni konsignac¢niho skladu je odpovédny dodavatel. Dodavatel je povinen
v souladu s podminkami uvedenymi v této smlouvé mit v konsignacnim skladu dostate¢nou
zasobu zbozi pro zajiSténi neomezeného provozu pracovisté, a to v odpovidajici jakosti a
provedeni, jeZ se hodi pro ucel stanoveny v této smlouvé (véetné dokumentace nutné k jeho
uzivani). Stav zdsob konsignac¢niho skladu se nesmi v priitbéhu provozu sniZit pod minimaln{
stav, ktery je sjedndn a zachycen v piiloze €. 2 této smlouvy.
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V ptipadé mimotadnych potieb odbératele se dodavatel zavazuje dodat do konsigna¢niho
skladu zboZi nejpozdéji do 24 hodin od jeho objednédni odbératelem.

Dodavatel se zavazuje ptredat odbérateli informace potiebné pro bezpecné a spravné pouZziti
zbozi. V kazdém baleni musi byt ndvod k pouZiti v ceském jazyce.

Dodavatel je povinen po celou dobu trvini této smlouvy mit platné pojisténi své odpoveédnosti
za piipadnou Skodu nebo zniceni zboZi v konsignacnim skladu v disledku Zivelni udalosti a
v pfipad¢ odcizeni zbozi zplUsobem, pii kterém dojde k pfekondni bezpecnostnich opatieni
dodavatele chranicich zboZzi pfed odcizenim. Odbératel za piipadné Skody, zniCeni anebo
odcizeni zboZi z konsignacniho skladu neodpovidd ani neruci s vyjimkou piipadu, kdy ke
Skodé€, zniceni nebo odcizeni zboZi z konsigna¢niho skladu dojde v disledku poruseni
povinnosti na stran¢ odbératele, jeZ jsou nezavislé na vili dodavatele.

Pro ucely zajisténi provozu konsignacniho skladu v prostordch odbératele uzavie dodavatel
s osobou spravujici konsignacni sklad ptisluSnou smlouvu a dohodu o hmotné odpovédnosti za
zboZzi umisténé v konsignacnim skladu. Osoba spravujici konsigna¢ni sklad bude stanovena po
dohodé smluvnich stran. Dodavatel se zavazuje, Ze vySe odmény osoby spravujici konsignacni
sklad, bude-li sjednédna, bude stanovena mésicni pausalni ¢astkou, bez naroku na jakékoli dalsi
odmény. Tato ¢astka bude stanovena v ptislu$né smlouvé uzaviené mezi dodavatelem a osobou
spravujici konsigna¢ni sklad. Kopie téchto smluv, v€etné jejich zmén, je dodavatel povinen
postoupit vedoucimu pracovisté odbératele, pro které je konsignacni sklad ztizen.

Dodavatel je povinen zajistit fddny provoz konsignac¢niho skladu, vCetné jeho fadné a uplné
skladové evidence. Dodavatel je povinen zajistit, aby zboZi z konsigna¢niho skladu bylo
doddvéno vylu¢né pro pracovisté na zdklad¢ jednostrannych piikazi opravnénych zaméstnanci
odbératele. Osoba spravujici konsignacni sklad neni opravnéna vyddvat za odbératele piikazy
k vydani zbozi z konsigna¢niho skladu.

Dodavatel je povinen zajistit, aby v konsigna¢nim skladu nebylo skladovano zadné zboZi majici
vady branici jeho pouZiti. Dodavatel odpovida za to, Ze zboZi umisténé v konsignacnim skladu
je vdobé vydani ze skladu zplsobilé k uziti pii poskytovani zdravotnich sluZeb v souladu
s platnou pravni tpravou na tizemi CR a je u ného podle pravnich piedpisti posouzena shoda
jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s piihlédnutim k ur¢enému
ucelu pouziti (tzn. Ze je vydano prohldseni o shod¢); jinak odpovida za vSechny Skody z toho
vzniklé.

Dodavatel je povinen zajiStovat spravu konsigna¢niho skladu tak, aby bylo zajisténo plynulé
vydavani zboZzi z konsignaniho skladu dle aktudlnich potfeb odbératele po celou provozni
dobu pracoviste.

Dodavatel je povinen ukladat zboZi pouze ve vymezeném prostoru a zfetelné€ jej oznacit jako
zbozi dodavatele. Dodavatel je povinen vést o zboZi umisténém v konsignaénim skladu
prikaznou evidenci v informa¢nim systému odbératele. Dodavatel souhlasi s tim, Ze odbératel
m4 pravo kdykoli nahliZet do skladové evidence zdsob.
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Dodavatel je povinen zajistit takové podminky transportu a skladovani zbozi (dle pokynu
vyrobce zboZi), aby nedoslo k jeho znehodnoceni.

Nejpozdéji jednou za kalendaini Cctvrtleti vyhotovi dodavatel souhrnny ptehled zbozi
odebraného odbératelem z konsignacniho skladu, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Takto
vyhotoveny souhrnny piehled odebraného zboZi postoupi dodavatel ke schvaleni vedoucimu
pracovisté odbératele, pro které je konsignacni sklad ztizen.

Piipadné zniceni nebo odcizeni zboZi z konsigna¢niho skladu zavinéné odbératelem nebo jinym
subjektem je dodavatel povinen ihned po zjiSténi nahlésit odbérateli a doloZit to zdpisem o
vzniku a rozsahu Skody.

V.
Prava a povinnosti odbératele

Odbeératel je povinen zaskolit dodavatele z hlediska evidence zboZzi uloZeného v konsignacnim
skladu v informacnim systému odbératele a umoznit dodavateli do tohoto informacniho
systému piistup.

Odbératel se zavazuje po predchozi dohodé umoznit dodavateli pfistup do prostor
konsignacniho skladu (zejména pro ucely dopliiovédni zdsob, inventuru aj.) v pracovni dny od
8:00 do 15:30 hod., nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Dodavatel je povinen v rdmci svého
prava vstupu do prostoru konsignacniho skladu respektovat provozni podminky a pokyny
daného pracovisté a neomezovat jeho provoz. Odbératel ma prdvo v ndvaznosti na aktudlni
provozni podminky odmitnout, omezit ¢i preruSit dohodnuty ptistup do prostor konsigna¢niho
skladu, a to na dobu nezbytné€ nutnou.

Pro ucely vydavani zboZi z konsignacniho skladu se odbératel zavazuje umoZnit osobé
spravujici konsignac¢ni sklad pfistup do prostor konsigna¢niho skladu po celou provozni dobu
pracoviste.

Odbératel se zavazuje bezprostiedné informovat dodavatele o ptipadnych technickych potiZich,
které maji na provoz konsignacniho skladu vliv. O pldnovaném dlouhodobém pferuSeni
provozu pracovisté nebo planovanych opravach, které se vztahuji k prostordim konsigna¢niho
skladu, je odbératel povinen informovat dodavatele v dostatecném Casovém piedstihu (min. 1
mesic). Dodavatel je povinen poskytnout odbérateli ptipadnou soucinnost.

Odbératel se zavazuje bez zbytecného odkladu po predlozeni souhrnného piehledu odebraného
zboZzi dodavatelem ovéfit a potvrdit jeho spravnost.

Odbeératel si vyhrazuje pravo odebrat pouze nékteré z komponent systému pro tzv. reimplantaci.
VI.
Ostatni prava a povinnosti

Smluvni strany se dohodly, Ze za ucelem ovéfeni napliiovani povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy je odbératel oprdvnén provadét namdtkovou kontrolu konsigna¢niho skladu. O



zahdjeni kontroly informuje odbératel osobu spravujici konsigna¢ni sklad. Dodavatel je
povinen umoznit odbérateli piistup do konsignacniho skladu a byt mu ndpomocen.

Odbératel neni opravnén uplatiiovat zadrzovaci pravo na uskladnéném zboZi v konsignacnim
skladu a ani toto zboZi zatiZit zastavnim pravem ve svlij prospech nebo ve prospéch treti osoby.

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si navzdjem nezbytnou soucinnost k zajiSténi fadnych
podminek pro evidenci a provozovani konsigna¢niho skladu, a to sohledem na provozni
podminky odbératele.

VIL
Cena za ziizeni a provozovani konsigna¢niho skladu a cena zbozi

Veskeré ndklady souvisejici se zfizenim a provozem konsigna¢niho skladu nese dodavatel.

Kupni cena zbozi byla smluvnimi stranami sjedndna v ptiloze €. 3, kterd je nedilnou soucasti
této smlouvy. Kupni cena zboZi je v ptiloze ¢. 3 uvedena vcetné DPH. Kupni cena uvedend
v priloze €. 3 je maximadlni, nejvySe piipustnd a obsahuje veSkeré ndklady dodavatele spojené s
realizaci predmétu smlouvy vcetné dopravného, balného, ndkladd na pojistént, aj.

V piipadé, Ze dojde ke sniZeni vySe uhrady za zbozi zdravotni pojistovnou, je dodavatel
povinen bezodkladné proporciondlné snizit kupni cenu zboZi a postoupit odbérateli novy cenik
zbozi v elektronické podobé. V ptipadé poruseni této povinnosti si odbératel vyhrazuje pravo
jednostranné proporciondlné snizit kupni cenu zboZzi. V tomto piipadé zména ceny zboZzi
nastdva k datu ucinnosti zmény thrady zboZi zdravotni pojisStovnou.

Uhrada kupni ceny zboZi bude odbératelem provadéna bezhotovostnimi pfevody na bankovni
ucet dodavatele, a to na zakladé danového dokladu - faktury vystavené dodavatelem dle
odbératelem potvrzeného souhrnného piehledu odebraného zbozi z konsigna¢niho skladu.
Fakturace je dodavatel povinen provést nejpozdéji do 2. pracovniho dne po potvrzeni a pfedani
souhrnného pfehledu odebraného zboZi ze strany odbératele.

Dodavatel a odbératel se dohodli, Ze veskeré faktury — danové doklady, vystavované,
resp. pfijimané jimi na zdkladé¢ této smlouvy, si budou zasilat, resp. tyto piijimat,
prostiednictvim elektronické poSty (ddle jen ,elektronickd faktura®), a to za podminek
uvedenych v ¢l. VIII této smlouvy.

Danovy doklad - faktura musi obsahovat veskeré nalezitosti stanovené zakonem ¢. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni, a dal$imi platnymi dafiovymi a dcetnimi
predpisy, véetné § 435 odst. 1 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni.
Na faktufe musi byt mimo jiné uveden odkaz na tuto smlouvu, ndzev vefejné zakazky a
evidencni Cislo verejné zakdzky; prohlaSeni prodavajiciho, Ze ke dni vystaveni faktury neni
veden v registru nespolehlivych platct dan¢ z ptidané hodnoty; soupis piiloh; kontaktni tdaje
osoby, kterd danovy doklad vystavila.

Dodavatel se zavazuje vystavit pro kazdy souhrnny piehled odebraného zboZi jednu
samostatnou elektronickou fakturu.
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Splatnost elektronické faktury ¢ini 30 dnli a poc¢ind béZet néasledujicim kalenddinim dnem po
dni doruceni odbeérateli. Platebni povinnost odbératele se povazuje za splnénou dnem, kdy je
piislusna ¢astka odepsdna z Gictu odbératele ve prospcéch uctu dodavatele.

V ptipadé, Ze dodavatelem vystavena elektronickd faktura bude obsahovat nespravné ¢i neiplné
udaje nebo bude-li trpét jinymi vadami, je odbératel takovou fakturu opravnén ve lhuté
splatnosti dodavateli vratit. Nova lhlta splatnosti, co do poctu dnt nikoli krat$i nez lhita
plvodni, po¢ne béZet od data prokazatelného doruceni opravené ¢i nové vystavené faktury
odbérateli.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskutecnuji prostfednictvim bankovniho spojeni
uvedeného v zdhlavi této smlouvy. Dodavatel prohlaSuje, Ze uvedené cislo jeho bankovniho
Uctu spliuje pozadavky dle § 109 zdkona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném
znéni, a jednd se o zvetfejnéné ¢islo Uctu registrovaného plitce dané z piidané hodnoty.

Dodavatel prohlasuje, Ze ke dni uzavieni této smlouvy neni veden v registru nespolehlivych
platcti dané z ptidané hodnoty a ani mu nejsou zndmy zadné skute¢nosti, na zaklad¢ kterych by
s nim spravce dan€ mohl zahdjit fizeni o prohldSeni za nespolehlivého platce dané dle § 106a
zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni.

Odbératel, jako pfijemce zdanitelného plnéni, je oprdvnén, v piipadé, Ze dodavatel je
v okamZiku uskutecnéni zdanitelného plnéni veden v registru nespolehlivych platcti dané
z ptidané hodnoty, uhradit ¢4stku odpovidajici vysi dané z pfidané hodnoty na ucet spravce
dané za dodavatele. Uhrazeni Castky odpovidajici vysi dané z pfidané hodnoty na ucet spravce
dan¢ za dodavatele bude povazovano v tomto rozsahu za splnéni zdvazku odbératele uhradit
sjednanou cenu dodavateli.

VIIIL.
Elektronické faktury

Pro ucely dle ¢l. VII. odst. 6 této smlouvy bude odbératelem pouZzivdna vyhradné e-mailova
adresa: ozmks @fnhk.cz

Pro tcely dle ¢l. VII. odst. 6 této smlouvy bude dodavatelem pouZivdna vyhradné e-mailova
adresa: objednavky @biotronik.com

Odbeératel se zavazuje piijeti e-mailu s elektronickou fakturou od dodavatele bezodkladné
potvrdit, a to prostiednictvim elektronické posty na e-mailovou adresu dodavatele dle ¢l. VIIL.
odst. 2 této smlouvy. Nesplni-li odbératel svou povinnost dle tohoto odstavce, nebude to mit
Zadny vliv na jeho povinnost k thrad¢ dorucené elektronické faktury ve 1hité€ jeji splatnosti.

Jakékoli elektronickd faktura odeslané z odlisné e-mailové adresy, resp. pfijatd na odliSnou e-
mailovou adresu, neZ je uvedeno v této smlouvé, nebude povazovdna za fakturu dle této
smlouvy a odbératel nebude povinen k jeji tihrade¢.
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IX.
Prechod vlastnického prava ke zbozi

Do okamzZiku odbéru zboZi z konsigna¢niho skladu odbératelem je zboZi majetkem dodavatele,
ktery nese veSkerd stim spojend rizika. Vlastnické prdvo ke zboZi prechdzi na odbératele
okamzZikem vydéni zboZi z konsigna¢niho skladu.

X.
Smluvni sankce

Dostane-li se dodavatel do prodleni s doddnim zboZi dle ¢l. IV odst. 4 této smlouvy, anebo
odstranénim vad zboZi je odbératel oprdvnén uctovat dodavateli smluvni pokutu ve vysi
50.000,-- K¢ za kazdy i zapocaty kalendédini den prodleni.

Klesne-li objem/pocet zboZi v konsigna¢nim skladu pod minimélni stav dle ¢l. IV odst. 3 této
smlouvy je odbératel opridvnén uctovat dodavateli smluvni pokutu ve vysi 50.000,-- K& za
kazdy i zapocaty kalenddini den prodleni.

V ptipadé, Ze dodavatel bude vést v konsigna¢nim skladu jiné zboZi anebo vydavat toto zbozi
pro jind mista plnéni, nez je stanoveno touto smlouvou nebo nebudou ze strany dodavatele
vytvotfeny dostate¢né podminky pro provedeni kontroly, m4 odbératel ndrok na dhradu smluvni
pokuty ve vysi 50.000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruSeni zvlast€. Timto neni doteno pravo
dodavatele stdhnout zboZi z konsigna¢niho skladu s koncici expiracni dobou, pii zméné
minimdlniho stavu zdsob, pfi vyfazeni zbozi z aktudlni produktové nabidky nebo pfi
mimofadnych situacich.

V piipad¢ poruseni povinnosti souvisejicich s vytictovanim odebraného zboZi z konsigna¢niho
skladu ze strany dodavatele je odbératel opravnén uctovat dodavateli smluvni pokutu ve vysi
500,-- K¢ za kazdy jednotlivy ptipad zv1aste.

V piipad¢ prodleni odbératele se zaplacenim kupni ceny zboZi je dodavatel opravnén tctovat
odbérateli urok z prodleni ve vysi 0,025 % z dluzné ¢astky za kazdy 1 zapoc€aty den prodleni.

Smluvni pokuta bude vyuctovana samostatnym dokladem (fakturou), splatnost smluvni pokuty
¢ini 30 dni ode dne doruceni faktury povinné smluvni strané.

Nérok smluvni strany na ndhradu Skody v celém jejim rozsahu neni vytictovanim smluvni
pokuty dotcen.

XL
Vady zbozi, odpovédnost za vady a zaruky

Na zbozi odebrané z konsignacniho skladu dle této smlouvy, je dodavatelem poskytnuta
zaruéni doba v délce, kterd je uvedena u jednotlivych polozek v piiloze ¢.3 této smlouvy, ve
sloupci ,,Zéaruka v letech®. Zaru¢ni doba zaind béZet dnem vydéani zboZi z konsignacniho



skladu. U takto dodaného zbozi musi byt po celou dobu zaruky zachovédna kvalita a jakost
stanovend touto smlouvou.

Za vadu zboZi se povazuje 1 doddni jiného zboZzi, nez je odbératelem v souladu s touto
smlouvou pozadovdno, jakoZ i vady v pfiloZené dokumentaci.

Dodavatel odpovidd za vadu zbozi, kterou ma zbozi v okamziku piechodu vlastnického prava
na odbératele, i kdyZ se vada stane zjevnou az po této dobé&, ledaze by se prokdzalo, Ze k vadé
zbozi doSlo po jeho pievzeti z konsigna¢niho skladu pfi neodborném zachdzeni ze strany
odbératele nebo pacienta. Stejnym zplsobem a za stejnych podminek odpovidd dodavatel
rovnéZ za vadu zboZzi, kterd vznikne po piechodu vlastnického prava ke zboZi na odbératele, a
to kdykoli v pribéhu zarucni doby.

Odbératel je povinen zboZi pii prevzeti z konsigna¢niho skladu prohlédnout s néleZitou
odbornou péci za icelem zjisténi zjevnych vad.

Odbératel je povinen uplatnit neprodlené po zjisténi vady reklamaci telefonicky nebo pisemné,
a to 1 prostfednictvim elektronické poSty na kontaktni idaje uvedené v ¢l. XII. Uplatnéni vad
bude ze strany odbératele povazovano za vcas provedené i v piipad€, kdy odbératel uplatni
vady zbozi, které zjistil v posledni den zaru¢ni doby, a to nejdéle do 5 pracovnich dni po
skonceni zaru¢ni doby.

V piipadé¢, Ze orgén stdtniho dohledu natidi staZeni dodaného zboZzi z pouzivéni, je dodavatel
povinen toto zboZi od odbératele odebrat zpét na vlastni ndklady a cenu tohoto zboZi odbérateli
uhradit, ptipadné po dohod¢ s odbératelem dodat zboZi ndhradni.

V piipadé¢, Ze bude nutné reimplantovat zboZzi, a to pfed uplynutim zaru¢ni doby, zavazuje se
dodavatel uhradit odbérateli veSkeré ndklady na zdravotnické prostfedky spojené
s reimplantaci.

Odbératel méd vici dodavateli tato prdva z odpovédnosti za fddné reklamované vady zboZi:
a) pravo na bezplatné odstranéni reklamovanych vad zboZi,

b) prdvo na vyménu vadného zboZi,

¢) pravo na poskytnuti pfimefené slevy z ceny odpovidajici rozsahu reklamovanych vad zboZi.

Dodavatel je povinen fddné reklamované vady zboZi odstranit anebo vymeénit vadnou dodavku

zbozi do 12 hodin od nahldseni reklamace, nedohodnou-li se smluvni strany jinak.

XII.
Kontaktni udaje

Kontaktnimi idaji dodavatele jsou:

- pfijimani mimofddnych objednavek a reklamaci:
e e-mail: office @biotronik.cz
e tel: 267 913 962, fax: 267 913 013

- technickd podpora: tel: 267 913 962 email: office @biotronik.cz



- informaéni servis: tel: 267 913 962 email: office @biotornik.cz

- smluvni __podminky: _tel: |
|

Kontaktnimi tdaji odbératele jsou:

smluvni iodml’nki:

- pro ostatni a fakturaci

o c-mail: [N

o tel:

- pro

XIIL.
Zmény smlouvy

1. V pribéhu trvani této smlouvy je dodavatel s pisemnym souhlasem odbératele opravnén
dodédvat do konsigna¢niho skladu i1 zboZi, které pfedstavuje inovovany produkt, jsou-li zadroven
splnény tyto podminky:

a) zboZi vykazuje shodnou ¢i vySssi kvalitu nez zboZi nahrazované,
b) nedojde ke zvySeni ceny zboZi oproti cené nahrazovaného zboZi.

2. Veskeré zmény této smlouvy musi byt provedeny ve formé pisemnych vzestupné Cislovanych
dodatkli podepsanych opravnénymi zdstupci obou smluvnich stran, pokud tato smlouva
nestanovi jinak.

3. Vpifipadé nahodilé (Casov€é omezené) nedostupnosti zbozi na trhu je dodavatel,
s prokazatelnym souhlasem odbératele, opravnén doddvat do konsigna¢niho skladu po ¢asové
omezenou dobu 1 zboZi, kterym je docasn€ nahrazeno zboZi nedostupné. Toto zboZi musi byt
shodné ¢i vyssi kvality neZ zboZi nahrazované a doddvdno minimdlné za stejnych podminek,
jako zboZzi nahrazované. V tomto pfipadé€ se nejedna o zménu sortimentu zboZi.

XIV.
Zavérecna ujednani

1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejtho podpisu oprdvnénymi zastupci obou smluvnich
stran a tc¢innosti dnem jejitho zvetejnéni v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb.

2. Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to na dobu Ctyf let.

3. Tuto smlouvu miZe kterdkoli smluvni strana vypovédét, a to i bez udani divodu, pisemnou
vypoveédi. Vypovédni doba Cini 2 mésice a zacind béZet prvnim dnem mésice nasledujiciho po
doruceni vypovéedi druhé smluvni strang. V piipadé podstatného porusSeni smluvnich podminek

muze jakdkoli smluvni strana od smlouvy pisemné¢ odstoupit. Odstoupeni od smlouvy nabyva



10.

11.

ucinnosti doruc¢enim jeho pisemného ozndmeni druhé smluvni strané. Ukoncenim platnosti
smlouvy nejsou dotcena prava smluvnich stran na ndhradu ptipadné Skody.

V ptipadé€ ukonceni platnosti této smlouvy se dodavatel zavazuje odvést na své naklady veskeré
zboZi umisténé v konsignacnim skladu a uvést prostor konsigna¢niho skladu do piivodniho
stavu, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Odbératel se zavazuje v takovém piipadé zaplatit
ve stanovené splatnosti veskeré jiz dodané a pouZité zboZi.

K datu nabyti G¢innosti této smlouvy dojde dle ujedndni smluvnich stran k ukonceni platnosti
smlouvy, resp. vSech ujednani a zdvazkd, jejichZ predmét je shodny s pfedmétem této smlouvy
a které byly mezi smluvnimi stranami dojednény pfed nabytim tG¢innosti této smlouvy.

Dodavatel neni oprdvnén postoupit pohleddvku plynouci z této smlouvy tfeti osobé bez
pisemného souhlasu odbératele.

Dodavatel bere na védomi a souhlasi s tim, aby byla tato Smlouva v celém jejim rozsahu
(vCetné piiloh) odbératelem uvefejnéna v registru smluv ve smyslu a podle zédkona ¢. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkdch tucinnosti n€kterych smluv, uvetejiovini téchto smluv a o
registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni.

V piipad¢, Ze mezi smluvnimi stranami dojde v souvislosti s touto smlouvou ke sporu, zavazuji
se smluvni strany k jeho feSeni smirnou cestou. Pokud tim nedojde k vyfeSeni sporu, bude spor
feSen u vécné a mistné piislusného soudu v Ceské republice.

Smlouva a vSechny vztahy sni souvisejici se fidi Ceskym pravem, zejména zdkonem
¢. 89/2012 Sb., ob¢anskym zdkonikem, v platném znéni.

Tato smlouva se vyhotovuje ve 2 stejnopisech, z nichz kazdd smluvni strana obdrzi 1
vyhotoveni.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu piecetly, s jejim znénim souhlasi a na dikaz toho
ptipojuji jejich opravnéni zastupci své podpisy.

Priloha: 1) specifikace prostoru ur¢eného pro provoz konsignacniho skladu

2) podrobna specifikace zboZi uloZzeného v konsigna¢nim skladu
3) cenova nabidka ze dne 9.7.2018

V Hradci Kralové dne V Praze dne

Fakultni nemocnice Hradec Kréalové BIOTRONIK spol. s r.0



Ptiloha — Specifikace prostoru ur¢eného pro provoz konsigna¢niho skladu

podlahova/regalova plocha: 0,75 m2 (bm)
mistnost ¢.: Implantac¢ni sal €. 4

budova ¢.: 10

nazev kliniky: I. Interni kardioangiologicka klinika
nazev oddéleni: Kardiostimulace

areal: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové.



Informace o produktu

= Malé rozméry

Zvysuje pohodli pacienta diky mensimu objemu
pfistroje.

u Capture Control

ZvySuje bezpeénost pacientl a prodluzuje Zivotnost
pfistroje automatickou Gpravou stimulaéni amplitudy.

Informace k objednani

Model Konektor Objem/vaha

crapic // Jednodutinovy Kardiostimulator

Enticos 4 SR

Jednodutinovy kardiostimulator

a AutoSensing
Zajistuje optimalni chovédni stimuldtoru automatickou

optimalizaci nastaveni sensitivity.

= Auto-inicializace
Aktivuje zdkladni funkce a nastaveni kardiostimuldtoru

béhem 10 minut.

= Rychla kontrola s automatickymi testy

Rozméry Objednaci ¢islo

Enticos 4 SR 1S-1 (1x] 10 cm3/20.8 g

A8 mm x40 mm x 6.5mm 407167

2 BIOTRONIK

excellence for life
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Fnticos 4 SR

Technical Data

Pacing paramelers
NBG cone

Vode

Fight e

 rale

OIF, -5 | =25 .. |-2

» Hystires: 8.
outitve/Scan el O I-; ON if Hysteresis wa
lse amplitudz 0.2...10.2] ... 6.0 ... G:5]
£ witth i

ALUTO: 0.5 . 0.5 L 7SV
Pacing algorithm

centire control OFF. ON
d test start &k i
margin 03..

ATM

arch type = intervol
u Tire of ay
= lnterval 0.1:03:1.3: 4 12.24h
= Time o day om0 (00:105 ...73:50
Conventional rate adaptation
Eersor Acrolerometar
= Mar. attvity rale 80...110] ... 180 bem

AUTD; Very low, Low. Madium High: Very high
Very o, L ow, Medur: High, Very high
1,2, 4,8 bpmicycle
5 1.0 bprifeyvele
W

nsar gan

Leads

Avtzranc lead check

Additional paramelers

Vaqne® raspanse

JECM rrcording
TRecording prior 12 evect
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CRM // Bradykardické Terapie // Dvoudutinovy Kardiostimulator

Enticos 4 DR

Dvoudutinovy kardiostimulator

Informace o produktu

= Malé rozméry

Zvysuje pohodli pacienta diky mensimu objemu
pfistroje.

= Capture Control (RA & RV)

Zvysuje bezpecnost pacient( a prodluzuje Zivotnost
pfistroje automatickou Upravou stimulacnich amplitud.

= |IRSPWs s AV hysterézou 400ms
UmoZiiuje vyhnout se zbyteéné komorové stimulaci,

minimalizuje riziko hospitalizace napfiklad kvili AF a HF.

Informace k objednani

Model Konektor Objem/vaha

Ehlicus 4DR

= L T

\ ghmaem I',?F
ll(nm( 15
- ,6‘"““ 54

= AutoSensing
Zajistuje optimalni chovani stimuldtoru automatickou
optimalizaci nastaveni sensitivity.

= Auto-inicializace
Aktivuje zakladni funkce a nastaveni kardiostimuldtoru
béhem 10 minut.

= Rychla kontrola s automatickymi testy

Rozméry Objednaci ¢islo

Enticos 4 DR 1S-1 (2] 11em3/23.2¢g

48 mm x 44 mm x 6.5 mm 407155

d> BIOTRONIK

excellence for life

i

~




Enticos 4 DR

Technical Data

Pacing paramelers

MBG code

DOCR

Mode

DODR: WIR, AAIR; DDIR: AGD; D00 W AALL CDL ADOR:
VED; WT AAT: VOI; VO3, VODR: VDIR. VOGR. DVI: £O0:
DVIR: DOGR, COT: OFF

Basic rate/Might rate

= Basic rate

] 100...[10] ... 200 bprm

= Night rate

DFF: 51...100 .. [10} ... 200 bpm

= Hysleresis

OFF; -5... [-6] ... =25 .. [-20] ... -65 bpm

m Repetitiva/Scan cycles

COFF; ON [if Hyste-esis was selected]

Puise ampltude (8]

02..102..6,0..[051 .75V

Pulse width [A/V]

0.1..70. .05 5l .. 1.5 ms

Sensitivity atrium

AUTO, 0.1 ... [0 1.5..10.3] .. 7.6 mV

Sensitivicy ventricle

Pacing algorithm

AUTO; 0.5 70,3 .. 7.8 mV

Atrial capture zontrol

OFF; ON, ATM

u Min. amputude

05..00.1].. 48V

= Threshold test star

24..006].. 68V

® Safely margn

0.5...(0) ... 1.2V

u Search type

m|ntarual
u Timea of oy

= Interval

0.7,0.%1;3: 6,12 2h

w Tima of day

00.00 ... 100:10] ...

Ventr'zular capture zantrol OFF, ON; ATM
 Threshold tast start 24..106 ... 4.8V
= Safety margin 03..10.31...1.2V
m Searcl) type ® |nterval

u Time of 2ay

= [nterval

01,03 1,3.612,2%h

w Time of day

Wods syitch ng with R/Z-out-0l-8 criterion

= |ntervention rate .. 250 bpm

= Onset criferion 3..ill. Boutats

= Resziion criterion Bout of B

= Change of basic rate 5] ... +30 cpm

= Hate stabil zation during made switching

= -1 _ock-in protection OFF; ON

Atr. NIPS Burst pacing, Pragrammed stimu.ation
Conventional rate

Sensor Accelerometer

= Max, aclivity rate

80 . {10 ... 180 bpm

= Senser gain

AUTO, Vary wow; Low: Meziur, High, Very high

u Sensor thrashald

Vary low: Low; Madium; Hign: Very igh

= Rate increase

12 4 8 bpmicycle

= Rale decrease

0.1,0.2; 0.5 1.0 bpm/oycie

Sensor oplimization

Timing intervals

Driginai, craview

AV aelay

350 ms at 8010 120 bp:
300 ms at 140 bom

AV dynamics

L.ow: Medium; Hgh; Fixed

Sense compensation

OFF, -10 ... [-5} .. -120 ms

AV hysteresis mode

OFF, Nagative; Pasitive, IRSolus

A rysteresis [posiavel

70, 110; 156; 200 ms

A rysterests [negative)

10..010) ... 150 ms

AY rzpatitive/scan cycles

IT AV hystaresis ~ode = Positive: OFF; ON

Upper rate response

= Venlricle 90 .. [10] ... 200 bpm

= Atrium OFF; 175 200, 240 cpm
Tachy-ardia cehaviar 71, WKE

= PYARP 175 (25 _. 800 ms

= PVARP after SVC

PYARP + 150 ms (max. 407 msl, automancally adjustad

w Ven. blanking alier Ap 16]... 70 ms

u Far-fials protaction after Vs .. 220ms
= Far-fizlg protectian after Vo .. 220ms
= PMT protection

= VA criterion E00 ms
Leads

Autornatic Leas ON, OFF

Lead configu Un palar. tupalar
Auto-imitalizatian oN

Physical parameters

tire

12 years, 4 months |

nent indicatian

Programemed rate minus 115 {in DOCIR]

E.ectrically tiva surfzce

30 em?

K-rayizentification

T 3L AN, 2.5V/0& ms 63 bem, 300 1 pacing: 50 %

Additional parameters

BIDTRONIK lano

Magrel tespunse

AUTO 110 cycles at 90 bom asynchronous, then basic
rate synchironous); asynchruneus, synchranous

IEGM recording

4 recoraings. max. 10 secancs each

Recording orior o evant

© BIOTRONIK SE & Co. KG

All rights reserved,

Specificalions are subject lo modifi-
cation, revision and improvement.

0: 25, 50: 74, 100%

BIOTRONIK SE & Co. KG
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CRM // Kardioresynchronizacni Terapie // CRT-P

Etrinsa 8 HF-T

MR Conditional CRT-P

Informace o produktu

= Auto-inicializace

Aktivuje zakladnf funkce a nastaveni kardiostimulatoru
béhem 10 minut.

m SafeSync Telemetrie

RF telemetrie pro pfenéddeni dat a Usporu Casu pfi
implantaci a naslednych kontrolach

s Closed Loop Stimulation (CLS)

Unikatni fyziologicky senzor schopny ménit stimulaéni
frekvenci na zakladé fyzické i psychické zatéZe pacienta

Informace k objednani

Model Konektory bjem/véha

= Capture Control (RA, RV & LV)
ZvySuje bezpeénost pacientl a prodluZuje Zivotnost
pfistroje automatickou tpravou stimulaénich amplitud.

w Heart Failure Monitor
UmozZiiuje tasnou detekci stavu srdeéniho selhani
kontinualnim mérenim klinickych parametrd.

= TrendView
UloZeni trend( elektrickych parametri za poslednich 240
dni umoZniujici sledovat stabilitu systému

Rozméry Objednaci ¢islo

Etrinsa 8 HF-T 1S-1(3x] 14 em3/27 g

93 mm x 49 mm x 6.5 mm 394976

> BIOTRONIK

excellence for life

8l




402329/C/1406

Etrinsa 8 HF-T

Technical Data
MR Conditional

Timing intervals

PraMR| ¥ For combination of MR Conditional devices. please see Ven, blanking after Ap 30...(51.. 70ms

the "ProMRI® MR conditionzl device systems” manual Far-field protection after Vs 100... (10} ... 220 ms
Closed Laop Stimulation Far-field protection after Vp 100..110] .. 220 ms
CLS mede DDD-CLS; WI-CLS PMT protection

OFF; ON

Max. CLS rate 80...(10] ... 180 bpm VA eriterion 250.... (28] ... 500 ms
Extended CLS sattings _ § _ Leads
w CLS response Very low; Low; Medium; High; Very high Automatic lead check IARVILY] ON. OFF
w CLS resting rate control OFF; +10...110] ... +50 bpm Lead confiquratian (AJRV/LY] Unipolar; bipolar
= Vp required Yes; Na Auto-initialization ON
Pacing parameters Physical parameters
NBG cade DDDRY Longevit ¥
gevity 8.8 years
Mode DOD-CLS; WI-CLS; DDOR; WIR; AAIR; DDIR; A00, DDD; =
Wi; AL, DOI; AQOR; VOD; VT, AAT, VOI; VOO, VDDR- Bttaly EEpnORTaper chEuleaER T
VOIR; VOOR: DOD-ADI; BYI; D00, DODR-ADIR, VIR Replacement indication Programmed rate minus 11% (in DDDIR]
DOOR; DDT; OFF Electrically conductive surlace 33 cm?
Basic rate 30...15]... 100...[10] ... 200 bprn X-ray identification BIO SF
n Night rale OFF; 30.. (5] ... 100; 190 bpm 1] 3t AMRV/LY: 2.5 V0. ms, 60 bpr. 500 0; 100% pacing. Hore Momitoring: ON. SafeSync: OFT
u llysteresis OFT; -5 .. [-5]... -25 ... [-20] ... -65 bpm 2 Data of the battery manulacturer
u Repetitive/Scan cycles OFF, ON Additional parameters
Sensitivily A AUTO: 01 .. 1011 . 15,1081 .. 75 mV Magnet response AUTO 110 cycles at 90 bpm asynchronous; then basic
Senstiity 7 rate synchronous); asynchronous, synchronous
Sensitivity LV IEGM recerding 20 recordings, max. 10 seconds each

Pulse amplitude [A/RV/LY]

Pulse width [A/RV/LY]
Pacing algorithm

Atrial capture control OFF; ON; ATM
u Mir, zmplitude 05.[(0.0]..48V
 Threshold test start 2.4..006] .. 48V

BIOTRONIK Home Monitoring®

Transmitled data

Threshold [A/RV/LY], Sensing amplitude [A/RV/LV],
Pacing statistics, Arrhythmia statistics [A/RV/LV],
Heart Failure Monitor diagnostics, CRT statistics,

u Safety margin 05...10.1]..1.2V Battery status, Lead measurement values,
m Search type w Interval Program parameters
u Time of day Event basec IEGM AF.HVF, Lead falure
u [nterval 01,03.1.3,612:24h Heart Failure Monitor CRI paaing (%); BIV pacing [%]; Mean atral hearl rate;
w Time of day [G0:101...23:50 Mean ven. heart rate [24 h, at rest]. PP var-ability [ms],

Ventricular capture control

= Threshold test start

0.6) ... 4.8V

Patient activity (%), Atrial burden [%]; Alrial arrhythmia
episodes [per dayl, Mezr PVL/h

w Safen 10,12V Message types

5" £ Vh"Ta’q'” = Trend g Triggered aulomalically once every 24 hours
= Search lype : T'i‘mn of day Evenl message Triggered automalically after certain cardiac events
= Thterval 01,0315 512 24h Test message Triggered manually via programmer
= Time of day 00:00 .. [00:10] ...23:50 ’;‘"‘"“5’ ;
Vp suppression GFF, ON [only In the modes DOOR-ADIR and DOD-ADI] e E:c‘::: ns‘g‘a”j;‘f;’ﬁr?;ﬁ;";ﬁ::"9‘1”“" i
= g“‘”g SLPRTEEHI0D : H] 3 “”57‘3”1""*[\"5 Teads Pacing impedance (ARV/LVI . Lead check AJAVALVI,
» Faclod suppart . =114 outaf & cycles Sensing amplitude [A/RV/LV], Threshold (A/RV/LVI,
Mode switching with X/Z-out-of-8 criterion 0OFF; ON Capture control status (A/RV/LV]
s Intervention rate 100... (101 ... 250 bpm Arrhythmias Number/duration of atrizl arrhythmizs: Number/dura-
w Ventricular pacing BiV: RV tion of mode switching: Lang ongaing atrial episode
u Onset crilerion 3..0]..80utof 8 detected; Number/duration of ven. arrhythmias;

s Resolution criterion

.. (1]..80utal 8

» Change of basic rate

OFF; +5 ... (5] ... +30 bpm

= Rate stabllizslion during mode switching

OFF; ON

Atrial burden

Heart Failure Monitor

Programmer settings

Mean PVYC/h, CRT and BV pacing; Mean ven. heart rate
(24 h, at rest]

Home Moniloring

OFF; ON

Time of transmission

AUTO; 00:00 ... (01.00] ... 23:00 hh:mm

Atrial overdrive OFF; ON

A NIPS Burst pacing; Srogrammed stimulation
Conventional rate adaptation

Sensor Accelerometer

= Max. activity rate 80...(10] ... 180 bpm

® Sensor gain

AUTO, Very low, Low; Medium, High, Very high

u Sensar threshold

Very low; Low, Medium; High, Very high

= Rate increase

1. 2: 4; B bpm/eycle

High atrial rate

OFF; MadeSw; AT

Ongoing atrial episode

OFF: 6h. 12h; 18 h

High ventricular rate

OFF; ON

Event based IEGM

OFF; ON

» Rate decrease

0.1, 0.7, 05; 1.0 bpmicycle

w Rale fading [rale smoothing]

OFF, ON

Sensor optimization
Timing intervals

Original preview

AV delzy

20...15... 350 ms 2t 60 to 120 bprm,
20... {5} ... 300 ms 2t 140 bpm

Dynamic AV deiay

Low: Medium; High: Fixed

Sense compansation

OFF; -10...[-5] ... -120 ms

AV hysteresis mode

OFF, Megative, Positive, IRSplus

AV hysteresis [positive)

70: 110, 150, 200 ms.

AV hysteresis Inegative]

10...010] ... 150 ms

AV repetitive/scan cycles

OFF, ON

Upper rzte response

w Atrium DFF; 175; 200, 240 bpm

» Ventricle 90...(10] ... 200 bpm
Tachycardia behaviar 2;1, WKB

Ventricular pacing RV BiV; LV

Triggering OFF; RVs; RVs+PVC

LY T-wave protection DFF; ON

Maximum trigger rate AUTO; 90 ... (10] ... 160 bpm
Tnitially paced chamber RV, LV

VV delay after Vp 0...15]...80..[10) .. 100 ms
WV delay after Vs Oms

Refract. period [A] AUTO

Refract. period [RV] 200 ... [25] ... 500 ms
Relracl. period [LV] 200 ms

Auto PVARF OFF; ON

PYARP 175...125] ... 600 ms

TPVARF alter PVC

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.

Specifications are subject to modifi-

cation, revision and improvement.

PVARP + 150 ms [max. 600 msl. automatically adjusted

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
www.biotronik.com

Periodic IEGM for HM fallow-up

OFF; Selaction; 30; 40; 90; 12C; 180 days

BIOTRONIK

excellence for life



Faitra 8 SR-T

MR kompatibilni jednodutinovy kardiostimulator ProMRI@

Informace o produktu

= Malé rozméry

Zvyiuje pohodli pacienta diky mendimu objemu
pristroje.

= BIOTRONIK Home Monitoring®

Efektivni vzddlené sledovani srdeéniho selhani. Systém
je zaloZen na automatickych bezdratovych dennich
prenosech. UmoZriuje diivéjsi zésah a vzdalené
kontroly jsou schvaleny U.S. FDA a CE notifikovanym
organem.

= Uddlostmi spousténé pienosy IEGM béhem
24 hodin

UmoZiuji okamZité hodnoceni, rychlejsi a lepsi pro

rozhodovani o léChé.

Informace k objednani

Model Konektor Objem/véha

lickeé Terapie // Jednodutinovy Kardiostimulator

= ProMRI®
UmozZriuje pacientiim podstoupit vySetieni
v magnetické rezonanci za specifickych podminek.

= MRI AutoDetect
Pomaci automatické detekce MRI prostredi se

zjednodu3uji pracovni postupy a zkracuje se &as, po
ktery je ICD v rezimu MR,

= Closed Loop Stimulation (CLS)
Unikatni fyziologickd modulace srdeéni frekvence
bé&hem fyzického a emacionalniho napéti.

= Capture Control
ZvySuje bezpecnost pacientl a prodluZuje Zivotnost
pfistroje automatickou Upravou stimulaéni amplitudy.

= SafeSync RF telemetrie
Bezdratovd RF telemetrie. Casové Usporny a spolehlivy
pfenos dat b&hem implantace a ambulantni kontroly.

Rozméry Objednaci éislo

Enitra 8 SR-T 15-1 [1x] 10 ¢cm3/20.8 g

48 mm x 40 mm x 6.5 mm 407159

2 BIOTRONIK

excellence for life
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421467/A/1606

Enitra 8 SR-T

Technical Data
MR conditional

BIOTRONIK Home Monitoring®

ProMRI®

Closed Loop Stimulation

For cambination of MR canditional cevices, piease see
the "ProMRI® MR conditiona! device systerns” manuat

CLS mode

WI-CLS

Transmitted data

Threshald, Sensing amplitude, Pacing statistics,
Arrhythmia statstics, Heart Fzilure Monitor diagnestics,
Battery stalus, Le2d measurament vzlues,

Program parameters

Max. CLS rate

80..(70)... 160 bpm

Even: based IEGM

Exgert options

Message types

HVF; Lead failure

= CLS response

Very low; Low; Medium; High; Very high

Trend message

Triggered automatically once every 24 hours

= CLS resting rate contral

OFF; +10.. [10] ... +50 bpm

Event message

Triggered automatically after certain cardiac events

Test message

Triggered manually via programmer

w Vp required Yes; No

Pacing parameters

NBG code WIR/AAIR

Mode WWI-CLS; WIR: AAIR; AQD; WWI; AAl; ADOR; WT; AAT; VOO;

VOOR: OFF

Basic rate/Night rate

u Basic rate 30..(5) ... 100 ... (10] ... 200 bpm
= Night rate OFF; 30 ... (5] ... 100... (10] ... 200 bpm
= Hysteresic OFF; 5. 151 ... 75 [-20) ... -65 bpm

= Repetitive/Scan cycles

OFF; ON |if Hysteresis was selected]

Pulse amplitude

0.2...002..60..105 .75V

Pulse width

0.1...[0.1)..0.5..(0.25] ... 1.5 ms

Sensitivity
Pacing algorithm

AUTO, - 10.5]... 7.5 mV

Ventricular capture control QOFF: DN; ATM

u Threshold test start 24..10.6) .. 4BV
= Salety margin 0.2..10.1..1.2V
w Search lype u |nterval

u Trme of day

= [nterval 0.0:0.3:1:3:6:12: 24 h
= Time of day 00:00 ... (00:10] ...23:50
Conventional rate adaplation

Sensor Accelerometer

= Max. aclivity rate

80...1°01 ... 180 born

= Sensor gain

AUTO; Very low; Low; Medium; High; Very high

= Sensor threshold

Very low: Low; Madium; High; Very high

= Rate fading

OFF; ON

= Rate increase

i 8 bpm/cycle

= Rate decrease

0.1:0.2:0.5; 1.0 cpm/eycle

Sensor optimization
Timing intervals

Original, preview

‘Refractory perind/Blanking

i s Refract. periad
Leads

200 ... [25) ... 500 ms

Automatic lead check ON; OFF

Lead canfiguration Unipolar; bipelar
Auto-initialization ON

Physical parameters

Seryice time 14 years, 9 months'

Replacement ind'cation

Programmed rate minus 11%

Electrically conductive surface

30 cm?

X-ray identification

BIOTRONIK logo

1 8t 25 V70,4 ms, 60 bprn, 500 0; pacing: 50 %, Home Monitoning: OFF, SaleSync: OFF

Additional parameters

Magnet response

AUTOD [17 eycles at 90 bpm asynchronaus: then basic
rate synchronaus); asynchronous, synchranous

IEGM recarding

20 recordings, max. 10 seconds each

Recarding prior to event

0, 25; 50, 75; 100%

MRI program

OFF; ON; AUTO

Expiration date [for AUTO]

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.
Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

Adjustable to todzy's date + 14 days

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
www.biotronik.com

Findings

Device Battery status; Programmer-triggerad message
received

Leads Pacing impedance, Lead cneck, Sensing amplitude,
Threshold, Capturs control status

Arrhyinmias Number of high rate episades

Heart =ailure Monitor Mean heart rate

Programmer settings

Home Manitoring QFF, DN

Time of trarsmission AUTO; 00:00 ... {01:00] ... 23:00 hhymm

Higr rate ON

Even: based IEGM OFF; ON

c> BIOTRONIK

excellence for life



Enitra 8 DR-T

- Terapie // Dvoudutinovy Kardiostimulator

MR kompatibilni dvoudutinovy kardiostimulator

Informace o produktu

= Malé rozméry

ZvySuje pohodli pacienta diky mensimu objemu
pfistroje.

= BIOTRONIK Home Monitoring®

Efektivni vzdalené sledovéni srdeéniho selhani. Systém
je zaloZen na automatickych bezdratovych dennich
pfenosech. UmoZfuje dFivéjsi zasah a vzdalené
kontroly jsou schvaleny U.S. FDA a CE notifikovanym
organem.

= Udalostmi spousténé pienosy IEGM béhem
24 hodin

UmoZfiuji okamzZité hodnoceni, rychlejsi a lepsi pro

rozhodovani o &¢hé.

= ProMRI®
UmoZriuje pacientim podstoupit vySetfeni
v magnetické rezonanci za specifickych podminek.

= MRI AutoDetect

Pomoci automatické detekce MRI prostiedi se
zjednodusuji pracovni postupy a zkracuje se ¢as, po
ktery je ICD v reZzimu MRI.

Informace k objednani

Model Konektor Objem/véha

El:'lra 8DR-T
Mo % "
E 4 EI DopR
"‘5505,'.55 &
. ®niomg, mf
\\ ; My » Fw.,.,' 's_‘

= Closed Loop Stimulation (CLS)
Unikatni fyziologickd modulace srdeéni frekvence
bé&hem fyzického a emocicnalniho napéti.

= Capture Control (RA & RV)
ZvySuje bezpeénost pacientl a prodluzuje Zivotnost
pfistroje automatickou Upravou stimulaénich amplitud.

= Vp Suppression
Upfednosthfiuje vlastni rytmus potlaéenim komorové
stimulace.

= SafeSync RF telemetrie
Bezdratova RF telemetrie. Casové Usporny a spolehlivy
pfenos dat béhem implantace a ambulantni kontroly.

Rozméry Objednaci ¢islo

Enitra 8 DR-T 1S-1 {2x) 11ecm¥/232 g

48 mm x 44 mm x 6.5 mm 407147

&> BIOTRONIK

excellence for life
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421473/A/1606

Enitra 8 DR-T

Technical Data

MR Leads
ProMRI® For cambination of MR conditional cevices, piease see Autcmatic lead check [ANV] ON; OFF

the "ProMRI® MR conditionsl device systems™ manual Lead configuration [A/V] Unicolar; bipolar
Closed Loop Stimulation Auts-initialization ON

CLS mode

DOD-CLS; WI-CLS

Physical parameters

Max. CLS rate

80... [10] ... 140 bpm

Expert options

= CLS response

Very low; Low: Medium;  gh: Very high

= CLS resting rate contral,

OFF; +70...[10] ... +50 bpm

= Vp required Yes; No

Pacing parameters.

NEG code DDOR

Mode DOD-CLS; WI-CLS; DDDR; WIR; AAIR; DDIR; AQG; DDD;
WVI; AA1; DDI; AQOR: VOD; WT; AAT; VOI; VOO; VODR;
VOIR; VOOR; DOC-ADI; DVI; DOO; DDOR-ADIR; DVIR;
DOOR: DOT; OFF

Basic rate/Night rate

= Basic rate 00...[10] .. 200 btpm

w Nigh: rate ..[£]... 100... {10} ... 200 bpm

= Rysteresis

OFF; -5...[-5]...-26 . [-20] ... -5 bpm

= Repetitive/Scan cycies

OFF; ON [if Hysteresis was selected]

= Atrisl overdrive

OFF; ON

Service time

11 years, 4 months'!

Replacement indication

Programmed rate minus 11% [in DOD(RII

Electrically concuctive surface

30 em?

X-ray identification

BIOTRONIK logo

11 2t AN 25 V00,4 ms 60 bpm, 500 0; pacing- 50 %, Home Monitoring: OFF, SafeSync: OFF

Additional parameters

Magnet response

AUTO (10 cycles at 90 bpm asynchronous; then basic
rale synchronous): asynchronous, synchronous

ILGM recording

20 recordings, max. 10 secends each

Recording prior to event

0; 25; 50; 75; 100%

MRI program

OFF: ON; AUTO

Expiration date (for AUTD]

Adjustable to todzy's date + 14 doys

BIOTRONIK Home Monitoring®

Pulse amplitude (A/V]

0.2..102]..60..005.. 75V

Pulse width [AV]

0.1..10.1]...0.5 . (0.25] ... 1.5 ms

Sensitivity atrium

AUTO; 0.1 1.5..105).. 75 mV

Transmitted data

Threshold {AN], Sensing amplitude (AN,

Pacing statistics, Arrhylhmis statistics (AN,
Heart Failure Manitor diagnostics, Baltery status,
Lead measurement values, Program parameters

Sensitvity ventricl AUTO; 05 . . 15mV -
b i 2 Event based IEGM AF; HVF; Lead failure
Pacing algarithm o 8
Atrial capture control OFF; ON; ATM e ge iyp ; oo ronc T
= Mir, smpilide 05 10.1] .48V Ean message Ir\ggelsd ayl nmalu:a"y u:':ue [.'VEIF.Y- ?:vri -
= Threshold test start 24..10.6] .48V TW:‘ obkdy Tr\ggered autum;:{\ca. Ll oL
T 05 0 T2V esi message riggered manually via programmer
Findings
= Search type ® Interval — — = e
u Time of day Device Ballery status, Programmer-triggered message
® Interval :3:6;12;24 h Fecelver
= T'- T3 5 [6‘] IDI H ) Leads Pacing irpedance [AV], Lead check [ANV],
At et £op S Ll Sensing amplitude (A/V), Thresnold (A7),
Ventricular capture control QFF; ON; ATM Capture control status [A/V)
® Threshold test start 2.4..[06].. 48V Bradycardia Ven, pacing [percent]
= Safety margin 03..(0.1..1.2V Arrhythmias MNumber/duratior of atrizl arrhythmias;
u Search type = Interval Mumber/duration of mode switching; Long ongoing atriat
u Time of day episode detected; Mumber/duration of ven, arrhythmias

= Interval

0.0;03;1:3:6:12, 24 h

= Time of day

00:00 ... (00-10] ...23:50

Heart Failure Monitor
Programmer settings

Mean heart rate; Atrial burdan; Mean PVC/h

Vp suppressian

QOFF; ON lenly in the modes DDOR-ADIR and DDD-ADI)

Home Monitoring

OFF; ON

» Pacing suppression

Time of transmission

AUTO; 00:00 ... {01:00) ... 23:00 hh:mm

= Pacing support

Hign atrial rate

OFF; ModeSw; AT

Made switcoing with X/Z-out-of-B criterion

Ongoing atrial episade

OFF; 6h; 12 h; 18h

= Intervention rate

Hign ventricular rate

OFF, ON

= Onset criterion

® Resolution criterion

8out of 8

= Change of basic rate

. 151...-30bpm

= Rate stabilization during made switching

= 2:" Lock-in protection

Atr. NIPS
C 1al rate

Burst pacing: Programmed stimulation

Sensor

Accelarometer

u Max. activity rate

80..[0]... 180 bern

= Sensor gain

AUTE; Very low; Low; Medium; High; Very high

= Sensor threshold

Very low; Low; Medium; High; Very high

= Rate fading

OFF: ON

= Rate increase

1;2; 4; 8 bpm/cycle

= Rate decrease

0.1; C.2; 0.5; 1.0 cppm/cycle

Sensor optimization
Timing intervals

Original, preview

AV delay 20 ... [5] ... 350 ms at 40 to 120 bprn;
20 ... (5] ... 300 ms at 140 bpm
AV dynamics Low; Medium; High; Fixed

Sense compensation

OFF; -18.... [-5] ... -120 ms

AV hysteresis mode

OFF; Negative; Positive; IRSplus

AV hysteresis [positivel

70; 110; 150; 200 ms

AV hysterzsis [negative]

10...[10) .. 150 ms

AV repatitive/scan cycles

It AV hysteresis mode = Positive: OFF; ON

Upper rale response

= Ventricle 90...(10) ... 200 bom

= Atrism OFF: 175; 200; 240 bpm
Tacnycardiz behzvior 2.1, WKE

Refractory period/Blanking

= Refracl. period [atrium] AUTO

= Refract. periad [ventricle] 200 ... [25] ... 500 ms

» Auto PVARP OFF; ON

= BVARP 175 .. 125] ... 600 ms

= PVARP after PVC

PVARP + 150 ms [max. 600 ms), aulomatically acjusted

= Ven. blanking after Ap

30...(5) ... 70 ms

= Far-fieud protection after Vs

100 . 110] ... 220 ms

= Far-fiaid protection after Vp

100.. 110]... 220 ms

= PMT pratection

= VA criterion

© BIOTRONIK SE & Co. KG

All rights reserved.

Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

...500ms

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
www.biotronik.com

Event based ICGM

OFF, ON

2 BIOTRONIK

excellence for life



nchronizacni Terapie // CRT-P

Fnitra @ HE-T

MR kompatibilni CRT-P roM|

Enitra 8 Hr. 1

5 | B D00y
cpusony - [eh
H"—la¢h [”:v
iany 5.1
Informace o produktu
u SafeSync RF telemetrie = MRI AutoDetect
Bezdratova RF telemetrie. Casoveé Usporny a spolehlivy Pomoci automatické detekce MRI prostfedi se
pfenos dat béhem implantace a ambulantni kontroly. zjednodu3uji pracovni postupy a zkracuje se ¢as, po

= BIOTRONIK Home Monitoring® Keeity g IEDA pesitnu IR,

Efektivni vzdalené sledovani srde¢niho selhdni. Systém  u Closed Loop Stimulation (CLS)

je zaloZen na automatickych bezdratovych dennich Unikatni fyziologickd modulace srdeéni frekvence
pfenosech. UmoZiiuje dFivéjsi zasah a vzddlend b&hem fyzického a emocionélniho napéti.
kantroly jsou schvéleny U.S. FDA a CE notifikovanym

m Capture Control (RA, RV & LV)

organem. o . LA T
ZvySuje bezpecnost pacientl a prodluZuje Zivotnost
m Udalostmi spousténé prenosy IEGM béhem pfistroje automatickou Gpravou stimulagnich amplitud.
24 hodin m LV VectorOpt

Umoziuji okamZité hodnoceni, rychlejsi a lepsi pro

g 5 UZivatelsky pfivétivé rozhrani pro testovani LV
rozhodovani o lécbé.

elektrody. Zjednodusuje vybér optiméalniho
= ProMRI® stimulaéniho vektoru.

UmoZniuje pacientdm podstoupit vySetieni

v magnetické rezonanci za specifickych podminek.

Informace k objednani

Model Konektory Objem/vaha Rozméry Objednaci &islo
Enitra 8 HF-T 1S-1(3x) 14 cm3/26.9 g 53 mm x 52 mm x 6.5 mm 407142

2> BIOTRONIK

excellence for life
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Enitra 8 HF-T

Technical Data

MR conditional

Timing intervats

ProMREl

For combinatizn of MR conditional devices, please see
the "ProMRI® MR conditionsl device systems” marnual

u PVARF

5. [25] .. 200 ms

n PYARRE after 2VC

PVARP + 150 ms imax. 600 ms], sLtomatically adjusied

Closed Loop Stimulation = Ven, blankin after Ap 50..18]... 70 ms
CLS mnde DO0-CL5, WI-CLS = Far-ficle prot aiter Vs 100...110]... 220 ms
Max. CLS B0 1101 ... 160 bpm = Far-field prot after Vp 220 ms
Expert options = PMT protectizn

« CLG recponse Very law, Low, Medium. High: Very hiah ¥ enterian . B ms
m CLS resting rate control OFF, +10 ... 110] ... 450 bpm Leads

= Vp raquired Yes, Na Autemalic tead check [A/RVILY] ON, OFF

Pacing parameters Lead canfiguration [A/RV/LV] Unipslar, bipolar
NBG code DODRY Pacing polarity [LV] £vectors

Mode DOO-CLS; WI-CLS; DODR, WIR: AAIR, DOIR, A8, DOD: Auro-initialization ON

Wi, AAL DDI, ADOR; VDD, WT. AAT, VOI: Va0: VODR,
VOIR, VOOR: DDD-ADI; Vi, D00, DDOR-ADIR, DVIR:
DOOR: 00T, OFF

Physical parameters

Service time

¢ years, 8 morths’

Basic rata/Night rate

Repiacement indication

Frogrammed rate minus 17% iin DDDIR]

= Basic rate

0., (51... 100 .. [101.. 200 bpm

Electrically conductive surface

33 em?

= Might rate

.. 100, 110] ... 220 bpm

u Hysteresis

26... [-20] ... -65 bpm

= Rapelitive/Scan cycles

u Atrial averdrive

Weray dentification

11 atA: 25 V/0.4 me 60 bem, 500 0, pacing: 10 % Home M 4
& RV/LY: 2.5 V0.4 ms, 60 bom 500 0, pacing: 100%, Home Monitoring: OFF, Safe

Additional parameters

EIGTRONIX og=

HE
OFF

Lo

g: OFF 5aieSy

Pulse amplitude [A/RV/LV]

Pulse width [A/RVALY]

Sensitivly

Magnet response

Trancus, thon basic
i s

AUTO 10 oy
e syrichiy

tos at 93 bprm asy
susl, asyrchiron

TEGM ~ecording

20 recordings. max. 10 seconds each

Recording priasto svenl

g, 75: 100%

Pacing algarithm

MRl pragrarr

OFF, ON: AUTD

Atrial captura contrao:

OFF, ON; ATH

w Min. amputug, 05..[0.11... 48V
u Threshald test 24.. 1061 ..4.8Y
u Safety rargin 0.5 1. 1.2Y

Expiration date [for AUTO}

Adjustabie 1o today's gale « T4 days

BIOTRONIK Home Monitoring®

m Search fype

n Intarval
» Time of cay

uintersal

0.1;03,1:3 6:12,2Lh

Transmiltes daty

J TA/RV/LV], Sansing armplitude (A/RV/LV],
stics, Arrhy ia statistics JAIRVILY] Heart
Wure Monitor diagnostics, GRT statistics, Baltery

stalus, Lead measurement values, Program paramalers

u Tirnz of day

00:00 ... (00:18) ...23:50

Wentr cular caplure contral (RV, LV

OFF ON: ATM

Event based [EGM
ge types

u Threshold tst star

AF: HVF: Lead failure

m Safety margin

Irend messaye

Triggered automabically once every 24 houts

u Search type

u T'me af gay

Evanl ressaz

Trigzered autornatically after cerlan cardiac everls

wintarval

0.0,03.1:3 6 12,2th

Test messace

Trggered manually v = programmer

 Tirne of day

00:00 ... {00:10] ...23:50

Vi suppression

OFF, ON [only in the moses DDDR-ADIS and DOC-ADI]

w Pacing suppression 1. 071... B corsecutve Vs
w Facing support 1111 .. Zou: =l Boycles
Muoda switch =g with ¥/7-out-of-8 criterion OFF, ON

Findings

Dewvice Uatlory stolus, Programmer-triggersd sressage
raceived, Backup mode aclve

Leads inpedance IAMRVLYE Lead chieck [A/RV/LY]

g ametitute WVRVLV]L Threstiold IARVLY]
Capture control stalus [MRVILY]

u Interventian rate

100... [10}... 250 bpm

® Onszat criterion

3.1 .Beutofd

= Resciution criterion

3..0%]...8outaf8

Arrnyinimias

Numberfduration of atrial arrhythmeas; Numbar/dura-
nian of motde switching. Long ongoing atrizl episade
detected; Number/duration of ven. arrhythmias, Atrial
burden

u Change of basic rate

OFF, +5_. (5] .. +30 cpm

u Rate st=bil zation during mode swilching

OFF, ON

= 2:1 Lock-in pratection

OFF, ON [if RV is selacled for ven. pac'ng!

Heart Fallure Monitor

Programmer settings

Mean PYC/h, CRT and B pacing, Mean ven, heart rate
{24 b, st eest]

Homs Monitormng

OF=; ON

Tima of transmiss on

AUTO, 00:00 ... (9100] ... 23:00 hi=mm

A WIPS Burst pacing; Programmed stimu.ation
Conventional rate adaptation
Sensor Accelerometer

High atrisl rate

UFF, ModeSw, AT

w Max. acuvity rate

0. L0l . 180 bpm

Ongoing altial episada

UrF.dh: 120 18n

W Sensor gain

AUTOD; Very iow: Low: Madiums, Higr, Very high

Hign ventricular rata

QFF ON

u Senspr thrasheld

Very low, Low. Megium; Hign. Vary hich

m Rale fading

N

u Rate increase

1;2; 4, B bpm/cycle

w Rate decrease

0.1: 0.7, 05 1.0 bpm/eycle

Sensor optimization

Drigna. creview

Timing intervals

A delay 20...15) ... 350 ms at 60 *2 120 bpr
20 ... 5] ... 300 ms at 140 born

AV dynamics Law, Madium, High: Fixed

Sensa comps

OFF, -10... 1-5] ... -120 ms

AV hystel

DFF: Negative; Positive; IRSplus

Al rystere

70, 110; 150, 205 ms

AV Fystare 12..1701... 150 ms

AY renzt : If AY hysteresis mode = Positive OFF, OH
Upper rate response

w Ventricle pm

® Atriumn

90... [101 .. 200t
OFF: 175- 200, 2

dia behavior

ar pacing

m Triggering

LV T-wave protaction

= Maximum Irigger raie

w Inivially paced chamber [AK]
W celay Wp 0..18]...80.. 110}, 100ms
W W ~elay alier Vs Mms

Retractory perind/Blanking

m Refract, geriod (A AUTO

u Refract, pariod [RV] 200 .., {25) ... 500 5

m Refract, peried [LV] 200 ms

u fiuta PVARP 0FF 0N

© BIOTRONIK SE & Co. KG
All rights reserved.
Specilications are subject Lo modifi-
cation, revision and improvement.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
www.biolronik.com

Evant based IEGM

QOFF ON

2 BIOTRONIK

excellence for life



CRM // Srdecni Resynchronizacni Terapie // CRT-P

Enitra 8 HF-T QP

MR kompatibilni CRT-P

Informace o produktu

= Quadripolarni LV stimulace
Nabizi Siroky vybér LV konfiguraci stimulace a snimanf{
signalu pro CRT zafizen.

m SafeSync RF telemetrie
Bezdratova RF telemetrie. Casové Usporny a spolehlivy
pfenos dat béhem implantace a ambulantni kontroly.

m BIOTRONIK Home Monitoring®

Efektivni vzddlené sledovdni srdecniho selhani. Systém
je zaloZen na automatickych bezdratovych dennich
pfenosech. UmoZiuje dFivéjsi zasah a vzdalené
kontroly jsou schvdleny U.S. FDA a CE notifikovanym
organem.

= Uddlostmi spousténé p¥enosy IEGM bé&hem
24 hodin

UmozZfiuji okamZité hodnoceni, rychlejsi a lepsi pro

rozhodovani o 1éCbé.

Informace k objednani

ProMRI®

= ProMRI®
UmoZiiuje pacientlm podstoupit vysetfeni
v magnetické rezonanci za specifickych podminek.

= MRI AutoDetect

Pomoci automatické detekce MRI prostfedi se
zjednodusuji pracovni postupy a zkracuje se ¢as, po
ktery je ICD v reZimu MRI.

= Closed Loop Stimulation (CLS)
Unikatni fyziologickd modulace srdeéni frekvence
bé&hem fyzického a emocionélniho napéti.

m Capture Control (RA, RV & LV)

ZvySuje bezpelnost pacientl a prodluZuje Zivotnost
pFistroje automatickou Gpravou stimulaénich amplitud.
w LV VectorOpt

UZivatelsky pFivétivé rozhrani pro testovani LV
elektrody. Zjednodusuje vybér optimalniho
stimulaéniho vektoru.

Model
Enitra 8 HF-T QP

Konektory
IS-1(2x), 1S-4 [1x)

Objem/véha
15cm3/31.2 g

Rozméry
53 mm x 53 mm x 6.5 mm

Objednaci cislo
407141

d® BIOTRONIK

excellence for life




Enitra 8 HF-T QP

Technical Data
MR conditional

Timing intervals

ProMRIZ For combination of MR conditional devices, please see Refractory period/Blanking
the "PraMRI® MR conditional device systems” manual = Refract. period (Al AUTO
Closed Laop = Refract. period (RY] 200...125]... 500 ms
CLS mode DDD-CLS; WI-CLS = Refract. period (LV] 200 ms
Max. CLS rate 80... (101 ... 160 bpm s Auto PVARP OFF; DN
Expert options u PYARP 175...125) ... 600 ms
u CLS response Very low; Low; Medium; High; Very high u PYARP after PVC PVARP + 150 ms [max. 00 msl, automatically adjusted

s CLS resting rate control,

OFF; +10..110] ... +50 opm

w Ven, blanking after Ap

30..[5)... 70 ms

u Vp required Yes: No u Far-field protection after Vs 100..[10] .. 220.ms
Pacing parameters = Far-field protection after Vp 100...[19]... 220 ms
MNEG code DDORY u PMT protection OFF; DN

Mode DDD-CLS; WI-CLS; DDOR; WIR; AAIR: DDIR; A00: DOD; u VA criterion

WWI; AAL; DDI; ADOR; VOD: WT: AAT: VOI: VOO; VDOR;

250...125]... 500 ms

VDIR; VOOR: DOD-ADI; DVI; DOJ: DODR-ADIR; DVIR: Leads
DOOR; DOT; OFF Automatic lead check [A/RV/LV] ON; OFF
Basic rate/Night rate Lead configuration [A/RV/LV] Unigolar; bipolar
u Basic rate 30...(5)... 100 (10] ... 200 bprn Pacing polarity [LV] 13 vectors
u Night rate OFF;30...[5) ... 100... (10} ... 200 bpm Autc-initialization oN
u Hysteresis OFF: -5, -5] ... -25 .. [-20] . -65 bpm Physical para s
» Repetitive/Scan cycles Servica time 9 years, 8 months'!

OFF; ON lif Hysteresis was selected|

= Atrial overdrive

OFF; ON

Replacement indication

Pragrarmmed rale minus 11% [in DDD[R]

Pulse amplituge [A/RV/LY]

0.2..10.2) .. 60...10.5].. 75V

Electrically conductive surface

I3 cm?

Pulse wicth [A/RV/LV]

0.1..10.1) ..05..(0.25] . 1.5ms

X-ray identification

BIOTRONIK logo

1 at A: 2.5 V/Q.4 ms, £0 bpm, 500 0; pacing: 10 %, Hume Monitor ng: OFF SafeSyne: OFF
2t RV/LV: 2.5 V/0.4 ms, 60 bprn, 500 0; pacing: 100%, Home Manitaring: OFF, SafaSyne: OFF

Additional parameters

Magnet response

AUTO 110 cycles at 90 bpm asynchronous; then basic
rate synchroncus); asynchronous, synchronous

Sensitivity A AUTO; 0.1...10.1]...15... (0.5] ... 7.5 mV
Sensitivity RV AUTD; 0.5...10.5) ... 75 mV.
Sensitivity LV OFF: AUTD; 0.5... (0.5 .. Z.EmV
Pacing algorithm
Atrial capture cantrol DFF; ON; ATM
® Min. amplitude 0.5..10.1) ... 4.8V
= Thresheld test start 2.4..10.6)..48V
= Safely margin 05..10.1]..1.2V
= Search type = Interval
u Time of day
® Interval 0.1;03: 1:3;
= Time of day 00:00 ... 100:10] ...
Ventricular capture control [RV, LV| OFF; ON; ATM

u Threshold test start

w Safaly margin

ICGM recording 20 recordings, max. 10 seconds each
Recording prior to event 0; 25; 50; 75; 100%
MRI program OFF; ON; AJTO

Expiration date (for AUTD]

Adjuststle to today's date - 14 days

BIOTRONIK Home Monitoring®

Transmitted data

Threshold [A/RU/LV], Geneing amplitude [AJRV/LV],
Pacing statistics, Arrhythmia statisties (AMRV/LV), Heart
Failure Menitor diagnostics, CRT stalistics, Battery

= Search type u Interval status, | ead measuremant values, Program parameters
u Time of day Event based [EGM AF; HVF; Lead failure

= |nterval 01;03:1:3: 4,12, 24h Message types

= Time of day 00:00 ... 00:10] ...23:50 Trend message Triggered automatically once every 24 hours

Vp suppression

OFF; ON {only in the modes DDOR-ADIR and DDO-ADI|

u Pacing suppression

1. 11] _. 8 cansecutive Vs

Event message

Triggered automatically after certain cardiac events

Test message

Triggered manually via programmer

n Pzcing suppart T...1] .. 4 out of B cycles Findings

Mode switching with ¥/Z-out-of-8 criterion OFF; ON Device Battery status; Programmar-triggered message

u |ntervention rale 100.. 1101 ... 250 bpm recewed; Backup made active

u Onset criterian 3..01]..8outof B Leads Pacing impedance IAMRVILVI, Lead check IA/RV/LY),
= Resalutian criterion 3..01..8Boutof 8 Sensing amplitude (A/RV/LV], Thrashald [A/RVILYI,
u Change of basic rate OFF; 45... [8] ... +30 bpm Capture control status [A/RVILYI

« Rate stabilization during mode switching OFF, ON Arrhythmias Numberfduration of atrial archythmias;

= 2:1 Lock-in protection

OFF; ON [if RV is selected for ven. pacing]

Atr. NIPS
Caonventional rate adaptation

Bursl pacing; Programmed stimulation

Sensor

Accelerometer

® Max. activity rate

80...(10) ... 180 bpm

= Sensor gain

AUTO; Very lowy; Low: Medium; High; Very high

Number/duratian of moge switching,
Loeng engoeing atrial episode detected,
Number/duratian of ven. arrhythmias; Atrial burden

Heart Failure Manitar

Programmer settings

Mean PVC/h; CRT and BiV pacing;
Mean ven. heart rate (24 h, at rest]

Home Mon'taring

Orr, DN

u Sensor threshold

Very low; Low; Medium; High; Very high

Time of transmission

AUTO; 00:00 ..., [01-00] ... 23:00 hh:mm

n Rate fading

OFF; ON

Hign atrial rate

OFF; ModeSw: AT

u Rate increase

1; 2 4; 8 bpm/cycle

Ongoing atrial episode

OFF, &h; 12h; 18h

= Rate decrease

0.1,0.2;05; 1.0 spm/eycle

High ventricular rate

OFF; ON

Sensor optimization

Original, preview

Timing intervals

AV delay 20 . {5} ... 350 ms at 40 to 120 bpm;
20...(5) ... 300 ms at 140 bpm

AV dynamics. Low; Medium; High; Fixed

Sense compensation

OFF; -10...[-5] ... -120 ms

AV hysteresis mode

OFF; Nepative; Positive; IRSplus

AV hysteresis [positive]

70; 110; 150; 200 ms

AV hysteresis [negative)

10...(10) .. 150 ms

AV repetitive/scan cycles

If AV hysteresis mode = Positive: OFF; ON

Upper rale respanse

= Ventricle 90... (101 ... 200 bpm

w Atricm OFF; 175; 200; 240 bpm
Tachycardia behavior 2:1; WKB

Ventricular pacing BiVi RV LV

m Triggering OFF: RVs: RVs+PVC

® LV T-wave protection OFF; ON

® Maximum trigger rate AUTD; 90.... (10 ... 140 bpm
= Initially paced chember RV; LV

VW delay zfter Vo 0..15..80..010)... 100 ms
u VW delay zfter Vs 0ms

© BIOTRONIK SE & Co. KG

All rights reserved.

BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1

Event based ICGM

OFF, ON

421485/A/1606

2> BIOTRONIK

excellence for life

Specifications are subject to modifi-
cation, revision and improvement.

12359 Berlin - Germany
www.hiotronik.com
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