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Product Description

Intended Medical Use

Intended use

BioMonitor is the name of an implantable cardiac monitor for the monitoring of heart
rhythm.

Its primary purpose is to provide early detection and diagnostics of symptoms of
arrhythmias, such as atrial fibrillation and the causes of syncope, which can be mani-
fested clinically.

Note: BioMonitor does not have a pacing function.

Form of diagnosis

The heart rhythm is continuously monitored; the possible detection types are atrial
fibrillation, high ventricular rate, asystole, or bradycardia. Depending on the preset
parameters, subcutaneous ECGs and other data are recorded.

The patient can also initiate a recording of a subcutaneous ECG.

BIOTRONIK Home Monitoring® enables physicians to perform a multi-year diagnosis
management at any time.

Required expertise

In addition to having basic medical knowledge, the user must be thoroughly familiar
with the operation of the implantable cardiac monitor and the specified conditions for
its use. Only qualified medical specialists having the special knowledge are permitted
to implant the BioMonitor and make diagnoses.

Guidelines of cardiological societies

It is recommended that the indications published by the German Cardiac Society
(Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung) and the ESC

(European Society of Cardiology) are observed. This also applies to the guidelines pub-

lished by the Heart Rhythm Society (HRS), the American College of Cardiology [ACC),
the American Heart Association (AHA), and other national cardiology associations.
Indications

o Clinical symptoms or increased risk of cardiac arrhythmias

o Temporary symptoms that may indicate cardiac arrhythmia

Contraindications

There are no known contraindications.

However, the particular patient’s state of health determines whether a subcutaneous
device will be tolerated long-term.

System Overview

Device family

BioMonitor is a cardiac monitor. This device is not available in all countries.

Parts

The system consists of the following parts:

o Device with electrodes integrated in the header

* Programmer and M-50 permanent magnet

o Current device program

Cardiac monitor

The device's housing is made of biocompatible titanium, welded from the outside and
therefore hermetically sealed. It is coated in silicone. The ellipsoid shape facilitates
ingrowth into the pectoral muscle area.

The header contains 2 subcutaneous electrodes. An area on the bottom of the housing
that is recessed from the silicone sheath serves as the third pole. The device labeling
provides information about the BioMonitor.

The cardiac monitor's sensing principle is based on three vectors:
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The resulting signals are filtered and summed to yield a meaningful signal:




Programmer

Implantation and follow-up are performed with a portable BIOTRONIK programmer.
The programmer is used during implantation to transfer the current device program to
the device. In addition, the programmer is used to set parameter combinations, as well
as for interrogation and saving of data from the device. Subcutaneous ECG, markers,
and functions are displayed simultaneously on the color display.

Note: It is not permitted to use the device's ECG display for diagnostic purposes
because it does not meet all requirements for diagnostic ECG devices
[IEC 60601-2-25).

Telemetry

Telemetric communication between the device and the programmer can be carried out

by applying a programming head (PGH).

BIOTRONIK Home Monitoring®

The BIOTRONIK cardiac monitor provides a complete diagnosis management system:

*  With Home Monitoring, diagnostic information as well as technical data of the
device are automatically and wirelessly sent to a stationary or mobile transmitter
via an antenna in the device header. The data are encrypted and sent from the
transmitter to the BIOTRONIK Service Center via the cellular phone network.

o Thereceived data are deciphered and evaluated. Each physician can set the criteria
for evaluation to be used for each patient and can configure the time of notification
via E-mail, SMS or fax.

o Aclear overview of the results of this analysis is displayed for the attending physi-
cians on the protected Internet platform Home Monitoring Service Center (HMSC).

o Data transmission from the device is performed with a daily device message.

o Device messages which indicate special events in the heart or in the device are
forwarded at the set time.

o Atest message can be initiated at any time using the programmer to immediately
check the Home Monitoring function.

Technical manuals

The following technical manuals provide information about usage of the device sys-

tems:

o Technical manual for the device

* Technical manual for the HMSC

en ¢ English

o Technical manuals for the programmer
o Technical manual for device programs as online help on the user interface and as
a PDF file in the Manual Library at www.BIOTRONIK.com

BioMonitor order numbers
Not all device types are available in all countries:

Device Order number
BioMonitor 394119
Scope of delivery

The storage package includes the following:
o Sterile container with device

e Serial number label

o Patient ID card

o Technical manual for the device

The sterile container includes the following:
o Device

Diagnostic Functions

General overview

o Automatic functions make it easy and fast to implant, configure, and check the
BioMonitor.

Detection and data storage

o Thesignals are recorded and stored once a detection type is set.

o Multiple detection types can be set simultaneously.

¢ Individual episodes of up to 40 s can be stored. Recordings triggered by the patient
of up to 7.5 min can be stored.

o The device can record a total of 35.8 min of episodes in subcutaneous ECGs.

o When performing follow-ups using the programmer, the subcutaneous ECG is indi-
cated with markers after applying the programming head.

Home Monitoring functions

Important medical information include, among others, the following:

¢ Ongoing atrial and ventricular arrhythmia

o Current statistics

* High definition subcutaneous ECGs and sending of these recordings with device
messages



General Safety Instructions

Operating Conditions
Care during shipping and storage
o Devices are not to be stored or transported close to magnets or sources of electro-
magnetic interference.
e Observe the use by date (see the battery data).
Temperature
Extremely low and high temperatures affect the service time of the battery in the
device.
o The following temperatures are permitted for transport, storage, and use:
-10°C to 45°C.
Sterile delivery
The device is delivered after sterilization using gas. Sterility is guaranteed only if the
blister and quality control seal have not been damaged.
Sterile container
The device is packaged in 2 separately sealed blisters. The inner blister is also sterile
on the outside so that it can be transferred in a sterile state during implantation.
Single use only
The device is only intended for one-time use.
* Do not use the device if the package is damaged.
o The device must not be resterilized and reused.

Possible Complications

General information on medical complications

Complications for patients and device systems generally recognized among practitio-

ners also apply to BIOTRONIK devices.

o Complications may include, for example, foreign body rejection phenomena, local
tissue reactions, migration of the device, or infections. Primary sources of compli-
cation information include current scientific and technological knowledge.

o ltisimpossible to guarantee the efficacy of implantable cardiac monitors.

Possible technical failures

Technical failure of a device system cannot be entirely ruled out. Possible causes can

include the following:

o Device component failures

* Battery depletion

Electromagnetic interference (EMI)

Any device can be sensitive to interference, for example, when external signals are

sensed as intrinsic rhythm.

o BIOTRONIK devices have been designed so that their susceptibility to EMIis
minimal.

o Under unfavorable conditions, especially during diagnostic procedures, sources of
interference may induce such a high level of energy into the device that the data
recording can be influenced or the device may be damaged.

Possible Risks

Contraindicated procedures

Due to possible damage to the patient or the device, the use of the following procedures

is contraindicated:

o Therapeutic ultrasound: damage to the patient via excess warming of body tissue
near the device

o Transcutaneous electrical nerve stimulation

o Hyperbaric oxygen therapy

* Applied pressures higher than normal pressure

Potentially risky therapeutic and diagnostic procedures

If energy from an external source is introduced to the body for diagnostic or therapeutic

purposes, then the device can be subjected to interference and its function can be

impaired.

Harmful effects may occur, for example, during electrocautery, HF ablation,

HF surgery, or lithotripsy.

If potentially risky procedures cannot be avoided, the following should be observed at

all times:

o Electrically insulate the patient.

o Do not introduce energy near the device.

* Monitor the patient during and after every intervention.



External defibrillation

The device is protected against the energy that is normally induced by external defibril-
lation. Nevertheless, any implanted device may be damaged by external defibrillation.
The sensing properties may change as a result.

o Place adhesive electrodes anterior-posterior or perpendicular to the axis formed
by the device to the heart at least 10 cm away from the device and from implanted
leads.

Radiation therapy

The use of radiation therapy is contraindicated due to possible damage to the device

and the resulting impaired functional safety. If this type of therapy is to be used anyway,

prior risk/benefit analysis is absolutely necessary. The complexity of influencing
factors such as different sources of radiation, a variety of devices and therapy condi-
tions makes it impossible to issue directives that guarantee radiation therapy without
an impact on the device. The EN 45502 standard pertaining to active implantable
medical devices requires the following information in combination with therapeutic
ionic radiation:

o Adhere to instructions for potentially risky therapeutic and diagnostic procedures.

* Shield device against radiation.

o After applying radiation, double-check the device system to make sure it is func-
tioning properly.

Note: Please contact BIOTRONIK with questions on the risk/benefit analysis.

Magnetic resonance imaging

Magnetic resonance imaging is contraindicated due to the high frequency fields and the
associated magnetic flux density: damage or destruction of the device by strong mag-
netic interaction and damage to the patient by excessive warming of the body tissue in
the area surrounding the device.
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Implantation

Implantation Procedure

Having parts ready

The following parts that correspond to the requirements of EC Directive 90/385/EEC are
required:

¢ BIOTRONIK device

* BIOTRONIK programmer and approved cables

o External multi-channel ECG device

o Keep spare parts for all sterile components.

Keeping an external defibrillator ready

In order to be able to respond to unforeseeable emergencies or possible technical fail-
ures of the device:

* Keep an external defibrillator and paddles or patch electrodes ready.

Unpacking the device

/\ WARNING

Inadequate function due to defective device

If an unpacked device is dropped on a hard surface during handling, electronic parts
could be damaged.

e Use areplacement device.

¢ Send the damaged device to BIOTRONIK.

o Peelthe sealing paper off of the outer blister at the marked position in the direction

indicated by the arrow. The inner plastic container must not come into contact with

persons who have not sterilized their hands or gloves, nor with non-sterile instru-

ments.

Take hold of the inner blister by the gripping tab and take it out of the outer blister.

o Peel the sealing paper off of the sterile inner blister at the marked position in the
direction indicated by the arrow.

Implantation site

¢ Depending on the patient's anatomy, the BIOTRONIK cardiac monitor can be
implanted subpectorally or subcutaneously on the left side.



Preventing leakage currents

Leakage currents between the tools and the device must be prevented during implanta-
tion.

o Electrically insulate the patient.
Implanting

Form the device pocket.

Insert the device.

1
2
3 | Position the device optimally.
4

Guide the fixation suture through the 2 openings in the header and fixate the
device in the prepared device pocket.

5 | Check the signals.

6 | Close the device pocket.

Position the device optimally

While the device is being positioned, the signals are recorded by the programming
head. It must therefore be placed in the surgical field in sterile condition.

* Use the programming head with a suitable sterile cover.

/\ CAUTION

Poor signal quality
Unreliable signals may impair detection and even lead to false detections.
o Try different positions for the implanted device until the best signals are dis-

played on the programmer.

Applying the programming head

The programming head features a diagram of the device. This is used to assist in posi-

tioning the head to ensure proper telemetry.

o Make sure the PGH is positioned correctly.

Establishing telemetry contact

o When the programming head is applied, time remains for device interrogation. All
detection parameters are disabled during this time.

Activate diagnostics

o Load the suitable device program in the programmer.

Follow-up

Follow-up intervals

Follow-ups must be performed at regular, agreed intervals.

* Following the ingrowth phase, approximately 3 months after implantation, the first
follow-up should be carried out by the physician using the programmer (in-office
follow-up).

o The next in-office follow-up should be carried out once a year and no later than
12 months after the last in-office follow-up.

Follow-up with BIOTRONIK Home Monitoring®

Monitoring using the Home Monitoring function does not serve to replace regular in-

office appointments with the physician required for other medical reasons. Follow-up

supported by Home Monitoring can be used to functionally replace in-office follow-up
under the following conditions:

o The patient was informed that the physician must be contacted if symptoms worsen
or if new symptoms arise despite use of the Home Monitoring function.

o Device messages are transmitted regularly.

o The physician decides whether the data transmitted via Home Monitoring with
regard to the patient's clinical condition as well as the technical state of the device
system are sufficient. If not, an in-office follow-up has to be carried out.

Possible early detection due to information gained via Home Monitoring may necessi-

tate an additional in-office follow-up. For example, the data may provide early indica-

tion of a foreseeable end of service time (ERI). Furthermore, the data could provide
indications of previously unrecognized arrhythmias.

Follow-up with the programmer

Use the following procedure for in-office follow-up:

1| Record and evaluate the ECG

Interrogate the device.

Check the sensing function.

Evaluate the status and automatically measured follow-up data.

Possibly evaluate statistics and subcutaneous ECGs.

If necessary, customize the program functions and parameters.

Transmit the program permanently to the device.

Print and document follow-up data (print report).

| | | o || ||

Finish the follow-up for this patient.




Patient Information

Patient ID card

Apatient ID card is included in delivery.

* Provide the patient with the patient ID.

* Request that patients contact the physician in case of uncertainties.
Prohibitive signs

® Places with prohibitive signs must be avoided.

o Draw the patient's attention to prohibitive signs.

Possible sources of interference

Electromagnetic interference should be avoided in daily activities. Sources of interfer-

ence should not be brought into close proximity with the device.

* Draw the patient’s attention to special household appliances, safety locks, anti-
theft devices, strong electromagnetic fields, cell phones, and transmitters among
other things.

* Request patients to do the following:

— Use cell phones on the opposite side of their body from the device.
— Keep the cell phone at least 15 cm away from the device both during use and
when storing.

Magnet application by patients

Patients need to know the following:

o Which magnet is used?

BIOTRONIK M-50 permanent magnet

o When may the magnet be used?

In case of symptoms such as severe dizziness, indisposition, or palpitations, as well
as after fainting.

* How long is the magnet placed on the BioMonitor?

Tto2s.

¢ What happens when the magnet is applied?

The subcutaneous ECG of the last 7.5 min is stored and the last 40 s are trans-
mitted at the daily transmission time via Home Monitoring.

o What has to happen after magnet application?

The patient has to contact the physician for a follow-up.
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Replacement Indications

Possible battery levels

¢ BOS: Beginning of Service: > 70% charge

o ERI: Elective Replacement Indication

e EOS: End of Service

Elective Replacement Indication (ERI)

The device can no longer monitor the heart rhythm when in ERI charging status. ERI
can be detected by Home Monitoring.

EOS replacement indication

The end of service has been reached.

Explantation and Device Replacement

Explantation

¢ Interrogate the device status.

¢ Remove the device using state-of-the-art technology.

* Explants are biologically contaminated and must be disposed of safely due to risk of
infection.

Device replacement

Basic principles:

o The device must not be resterilized and reused.

Cremation

Devices should not be cremated.

o Explant the device before the cremation of a deceased patient.

Disposal

BIOTRONIK takes back used products for the purpose of environmentally safe disposal.

o Clean the explant with an at least 1% sodium hypochlorite solution.

¢ Rinse off with water.

o Send the cleaned explant to BIOTRONIK.



Parameters

Diagnostics: Bradycardia
The following can be set:

Arrhythmia Detection Parameters Parameter Range of values Standard | Factory
Diagnostics: Atrial fibrillation Brady zone limit OFF; 40bpm OFF
The following can be set: 30...(5) ... 80 bpm
Parameter Range of values Standard | Factory Brady duration 5..05)..30s 10s -
Atrial fibrillation (AF) ON; OFF ON OFF Brady rate decrease OFF; 30% -
AF sensitivity Low; medium; high Medium [— 10...(10) ... 50%
Brady sensitivity Low; medium; high Medium | —
Additional AF expert parameters can be set:
Parameter Range of values Standard | Factory Additional bradycardia expert parameters can be set:
RR variability limit 6.25; 12.5; 18.75% 125% |- Parameter Range of values Standard | Factory
Analysis window 8/16; 16/24; 24/32 8/16 - Baseline intervals 32; 48; 64 48 -
onset/end detection/end Rate-drop intervals 4;8;16 16 —
Onset intervals 5...(2) ... 23 minimum number |5 -
of consecutive RR cycles with Diagnostics: Asystole duration
an RR interval outside of the The following can be set:
— variabiliy tmit . Parameter Range of values Standard | Factory
Resolution intervals 1...(2)... 7 maximum number |1 - Hevetole durat OFF, 3 OFF
of consecutive RR cycles with Systole duration 2 i” 10 s
an RR interval outside of the AL
variability limit : : . .
Confirmation time 1...(1)...5min 2 min - D Patient trigger
The following can be set:
Diagnostics: High ventricular rate Parameter Range of values Standard | Factory
The following can be set: Patient trigger ON; OFF ON OFF
Parameter Range of values Standard | Factory
Figh ventricular rate | ON; OFF N OFF Global parameters _
VR limit 150 ... (10] . 200 bpm 180bpm | — The following settings apply to all detection types:
HVR counter 481216 3 — Parameter Range of values Standard Factory
Start resting period 00:00.... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —
Duration of resting period |00:30 ... (30) ... 12:00 hh:mm | 4:00 hh:mm | —




Home Monitoring Parameter Settings
Home Monitoring: HM episode trigger
Home Monitoring can be set for all detection types:

Parameter Range of values Standard | Factory
Home Monitoring ON; OFF ON OFF
HM episode trigger: AF; ON; OFF ON OFF

HVR; bradycardia; asys-
tole; patient trigger

Materials in contact with body tissue

¢ Housing: titanium

o Leads: titanium, fractally coated

¢ Housing sheath: silicone

e Silicone plug [screw cover]: Silicone
o Header: epoxy resin

Electrical Characteristics
Comp and input values

Note: Depending on the set detection type, the oldest, newest, and the longest
episode is stored. With patient trigger, the oldest and the 2 most recent episodes are
stored.

Electrical characteristics determined at 37°C, 500 :

Circuit Hybrid electronics with VLSI-CMOS chip

Global parameters
The following settings apply to all detection types:

Input impedance >50k0

Housing shape

The BioMonitor device housing has a flattened, ellipsoid shape.
Telemetry

Telemetry data for Home Monitoring:

Nominal carrier frequency Maximum power of transmission

403.62 MHz <25uW

-16 dBm

Parameter Range of values Standard IFactory
Time of transmission STD; STD

00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm
Periodic OFF; 30days | OFF
subcutaneous ECG 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 days

Technical Data
Mechanical Characteristics
Measurements for the housing
Device WxHxD[mm] Volume [cmd] Mass [g]
BioMonitor 53.3x42.7x7.1 125 26

Note: D = housing without header

X-ray identification
BIO VP
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Industry Canada

Telemetry data

o This device must not interfere with stations operating in the 400.150 - 406.000 MHz
band in the meteorological aids, meteorological-satellite, and earth exploration-
satellite services and must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation.

o This device will be registered with Industry Canada under the following number:
IC: 4708A-PRIMUS

o The code IC in front of the certification/ registration number only indicates that the
technical requirements for Industry Canada are met.




Battery Data
Battery characteristics

Legend for the Label

The label icons symbolize the following:

The following data is provided by the manufacturers: IE Manufacturing date II' Use by
Manufacturer GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH

ﬁlSaArence, NY 14031 glezzf;;l;na Storage temperature Order number
Battery type GB 2596 LiS 3150M

: Serial number Product identification

System é%:\éﬂ/CFx LiMn0, IE' nomber
Device type BioMonitor C € CE mark
Battery voltage at BOS 30V 31V
Open-circuit voltage 30V 31V Contents Follow the instructions
Nominal capacity 1.3Ah 1.2Ah % I:E for use!
Remaining capacity at ERI | 0.25 Ah 0.15 Ah

Power consumption

o Battery current: 9 pA

o Average additional battery current in transmission mode: 4 pA

Average service time

Average service times are precalculated using the battery manufacturer's technical
specifications and the setting of different detection parameters.

For BioMonitor: 4 years

Shortening of the service time after long storage period

Depending on the storage period, the service time from the beginning of service BOS to
the replacement time ERI decreases as follows:

o After 1year: by 8 months

o After 1.5 years: by 12 months

[sTeriLe [eo] Sterilized with ethylene oxide

Do not resterilize

Single use only.
Do not re-use!

DB

Do not use if packaging is
damaged

> @

Non-sterile

((<i>))

Transmitter with non-ionizing radiation at designated frequency

Example

Implantable cardiac monitor
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Popis vyrobku
Zamyslené lékarské pouziti
Bézné pouiti
BioMonitor je nazev implantovatelného monitoru pro sledovani srde¢niho rytmu.

Primérnim cilem je véasné rozpoznani a diagnostika Klinicky se projevujicich symptomd
arytmii, jako je fibrilace sini, a pricin synkop.

Upozornéni: BioMonitor nema zadnou stimulacni funkci.

Zplisob diagnostiky

Srde&ni rytmus je pribéZné automaticky monitorovan; moznymi druhy detekce jsou
fibrilace sini, vysoka komorova frekvence, asystola nebo bradykardie. Podle predem
nastavenych parametrd je zaznamenévano podkozni EKG a dalsi data.

Kromé toho mlize pacient sam iniciovat zaznam podkozniho EKG.

BIOTRONIK Home Monitoring® umozfiuje lékaFim nepFetrzity diagnosticky manage-
ment po dobu vice let.

Predpokladané odborné znalosti

Mimo medicinského zakladu jsou tfeba podrobné znalosti funkci a podminek pouZiti
implantovatelného monitoru srde¢niho rytmu. BioMonitor smi implantovat a diagndzy
mohou urcovat pouze lékafi a odbornici z oboru lékarstvi s témito specialnimi
znalostmi.

Smérnice kardiologickych spolecnosti

Doporutuje se respektovat indikace zvefejnéné DGK (Némecka spole¢nost pro kardio-
logii, vjzkum srdce a krevniho obéhu) a ESC (European Society of Cardiology), stejné
jako Heart Rhythm Society (HRS), American College of Cardiology (ACC), American
Heart Association [AHA] a dal$ich nérodnich kardiologickych svazdi.

Indikace

o Klinické symptomy nebo zvysené riziko srdecnich arytmii

* Prechodné symptomy, které by mohly ukazovat na srdecni arytmii

cse Eesky

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Zda bude podkozni implantat trvale tolerovan vSak zavisi na daném zdravotnim stavu
pacienta.

Prehled systému

Skupina implantatd

BioMonitor je monitor srdecniho rytmu. Tento implantat neni dostupny ve véech
zemich.

Soucasti

Soucasti systému jsou nasledujici:

o implantét s elektrodami integrovanymi v rozdélovaci,

e programator a permanentni magnet M-50,

o aktualni programové vybaveni pro implantat.

Monitor srdecniho rytmu

Z vnéjsi strany svarené a tak hermeticky utésnéné pouzdro implanttu je vyrobeno

z biologicky kompatibilniho titanu. Je oplasténo silikonem. Elipsovity tvar usnadniuje
vristani do oblasti pektoralniho svalu.

V rozdélovaci se nachazeji 2 podkozni elektrody, jako treti pol slouzi ploska ve vyrezu
silikonového plasté dole na pouzdre. Popis implantatu podava informace o BioMonitoru.
Princip snimani monitoru srde¢niho rytmu spociva na trech vektorech:

C

Zaznamenané signaly jsou filtrovany a secteny do vysledného signalu:




Programator

Implantace a follow-up se provadi pomoci prenosnych programatord firmy BIOTRONIK.
Pomoci programatoru je pri implantaci aktualni implantacni program prenasen do
implantatu. Programator kromé toho slouzi k nastaveni kombinaci parametr

a k ovérovani a ukladani dat z implantatu. Na barevném displeji se soucasné zobrazuje
podkozni EKG, markery a funkce.

Upozornéni: EKG zobrazené pomoci pristroje nesmi byt pouzito k diagnostickym
G&ellim, protoZe nespliiuje viechny poZadavky normy pro diagnostické EKG pfistroje
(IEC 60601-2-25).

Telemetrie

Telemetricka komunikace mezi implantdtem a programatorem je mozna prostrednic-
tvim pfilozeni programovaci hlavice (PGH, programming head).

BIOTRONIK Home Monitoring®

Monitor srde¢niho rytmu BIOTRONIK umoziiuje kompletni diagnosticky management:
¢ Pomoci Home Monitoringu jsou diagnostické informace a technicka data implan-
tatu automaticky a bezdratové prenaseny prostrednictvim antény v rozdélovaci
implantatu do stacionarniho nebo mobilniho pristroje pro pacienty. Z pfistroje pro
pacienty jsou data kodovana a prenasena pres mobilni vysilaci sit do servisniho
centra BIOTRONIK.

ObdrZen data jsou dekddovana a vyhodnocena; kazdy lékaF miize kazdému pacien-
tovi individualné nastavit, podle kterych kritérii vyhodnocovat a kdy ma byt informo-
van e-mailem, sms nebo faxem.

Vysledky vyhodnoceni jsou pro odetrujici lékare prehledné znazornény na chranéné
internetové platformé s nazvem Home Monitoring Service Center (HMSC).

Prenos dat z implantatu probiha denné zpravou z implantatu.

Zpravy z implantatu, které upozoriuji na zvlastni udalosti v srdci nebo implantatu,
jsou prenaseny dale v nastaveném Case.

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

Technické prirucky

Nasledujici technické prirucky poskytuji informace o pouziti implantatového systému:
o technicka pfirucka pro implantat;

technicka prirucka pro HMSC;

technické prirucky pro programator;

technicka prirucka implantatovych programovych vybaveni jako softwarova napove-
da v uzivatelském rozhrani a jako soubor PDF v "Manual Library" na strankach
www.BIOTRONIK.com.

Objednaci ¢isla pro BioMonitor

Ne véechny typy implantatd jsou dostupné ve véech zemich:

Implantat Objednaci Cislo
BioMonitor 394119
Obsah dodavky

Ve skladovacim baleni se nachazi:

o sterilni kontejner s implantatem,
stitek se sériovym Cislem,
identifikacni karta pacienta,
technicka prirucka pro implantat.
Ve sterilnim kontejneru se nachazi:

o implantat.

Diagnostické funkce

Vseobecny prehled

*  Pomoci automatickych funkci lze BioMonitor bez problém( a s Easovou Usporou
implantovat, nastavit a zkontrolovat.

Detekce a ukladani dat

o Jakmile je nastavena detekce, jsou signaly automaticky zaznamenavany

a ukladany.

Je mozné nastavit vice druhl detekce soucasné.

Jednotlivé epizody jsou ukladany po dobu 40 s. Pacientem spusténé zaznamy jsou

ukladany po dobu 7,5 minut.

Implantat mize zaznamenat epizody v celkové délce a7 35,8 minut podkozniho EKG.

Pri follow-up prostrednictvim programatoru je po pfilozeni programovaci hlavice

zobrazeno podkozni EKG spolu s markery.



Funkce Home Monitoring

DiileZité (ékar'ské informace jsou mi. tyto:

o trvalé predsifiové a komorové arytmie,

o aktualni statistiky,

o podkozni EKG s vysokym rozlidenim (High Definition) a odesilani téchto zaznami se
zpravami o implantatu.

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Provozni podminky
Uskladnéni pfi prepravé a skladovani
« Implantaty nesmi byt prepravovény nebo skladovany v blizkosti magnet(i nebo
zdrojd elektromagnetického rudeni.
o Vénujte pozornost datu exspirace (viz Udaje o baterii).
Teplota
Jak extrémné nizkeé, tak vysoké teploty ovliviiuji provozni dobu baterie v implantatu.
* Povolené teploty pro prepravu, skladovani a provoz:
-10°C az 45°C.
Sterilni dodavka
Implantét se dodava sterilizovany plynem. Sterilita je zarucena pouze v pfipadé, ze
nedoslo k poskozeni plastového kontejneru a kontrolniho tésnéni.
Sterilni kontejner
Implantat je zabalen ve 2 samostatné zapeceténych plastovych kontejnerech. Vnitfni
plastovy kontejner je sterilni také na vnéjsi strané, aby mohl byt prenesen jako sterilni
béhem implantace.
Jednorazové pouZiti
Implantat je urcen pouze pro jednorazové poufiti.
o Implantat nepouzivejte, je-li baleni poskozené.
o Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouZivejte opakované.
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Mozné komplikace

Vseobecné informace v pFipadé zdravotnich komplikaci

Pro implantaty BIOTRONIK plati v odborné praxi véeobecné znamé komplikace pro

pacienty a implantatové systémy.

o Komplikacemi mohou byt napriklad rejekce ciziho télesa, lokalni reakce tkani,
migrace implantatu nebo infekce Urcujici orientaci je stav védy a techniky.

o Spolehlivost implantovatelnych monitor{ srde¢niho rytmu nelze zarudit.

Mozné technické zavady

Technické zavady implantacniho systému v disledku selhani souéastky nemohou byt

 vady komponentd implantétu,

© vybiti baterie.

Elektromagneticka interference EMI

Kazdy implantat mdze byt ruden, napiiklad pokud jsou vnéjsi signaly rozpoznany jako

vlastni rytmus:

¢ Implantaty BIOTRONIK jsou konstruovany tak, aby byla jejich ovlivnitelnost elektro-
magnetickou interferenci (EMI) minimalizovana.

o Za nepriznivych podminek, obzvlasté v ramci diagnostickych opatreni, mohou
zdroje ruSeni na implantat plsobit tak vysokou energii, Ze by mohl byt ovlivnén
zaznam dat nebo poskozen implantat.

Mozna rizika

Kontraindikujici postupy

V dlisledku mozného pokozeni pacienta nebo implantétu a z toho vyplyvajici funkéni

nespolehlivosti je pouZiti nésledujicich postupd kontraindikovéno:

e terapeuticky ultrazvuk: poskozeni pacienta nadmérnym zahratim télesné tkané
v oblasti implantatu;

e transkutanni elektrickd neuronalni stimulace (TENS);

o hyperbaricka oxygenoterapie;

e zatizeni tlakem prevySujicim bézny tlak.



Rizikové terapeutické a diagnostické postupy

Pokud je pro diagnostické nebo terapeutické ucely pouzita energie z externiho zdroje,
mize byt implantat rusen nebo mdZe byt ovlivnéna jeho funkce.

Skodlivé Gcinky se mohou vyskytnout napriklad pfi elektrokauterizaci, HF ablaci, HF
chirurgii nebo litotripsi.

Pokud neni mozné rizikové metody vyloucit, pak vzdy plati:

o Pacienta elektricky izolujte.

o Zabrafite plisobeni energie v blizkosti implantétu.

o Pri zakroku a po kazdém zakroku pacienta monitorujte.

Externi defibrilace

Implantat je chranény proti energii, ktera je bézné indukovana pri externi defibrilaci.
Externi defibrilace vdak m{Ze implantat pokodit, coZ mZe vést ke zménénym vlast-
nostem snimani.

* Nalepovaci elektrody umistéte vpredu-vzadu nebo kolmo k ose vytvorené implanta-
tem a srdcem, minimalné 10 cm od implantatu a od implantovanych elektrod.
Radiacni lécba

V disledku mozného poskozeni implantatu a nasledné poruchy funkéni bezpecnosti je
kontraindikovana terapeuticka radiacni lécba. Pokud by méla byt tato terapie presto
poufita, je bezpodminecné nutné predchozi zvazeni rizika. Komplexnost plisobicich
faktor(i - napfiklad rozdilné zdroje zaFeni, mnozstvi riznych implantatd, podminky
terapie - nedovoluje schvalit smérnice, které by zaruovaly radiaéni lé¢bu bez pdsobeni
na implantat. Norma EN 45502 o aktivnich implantovatelnych medicinskych pristrojich
vyzaduje v souvislosti s terapeutickym lé¢ebnym ionizujicim zarenim tyto informace:

* Respektujte upozornéni tykajici se rizikovych terapeutickych a diagnostickych
postupd.

Zajistéte dostatecné stinéni implantatu proti paprskim.

Po aplikaci zareni zkontrolujte, zda implantatovy systém pracuje spravné.

Upozornéni: V pfipadé dotazd tykajicich se zvéZeni rizika kontaktujte firmu
BIOTRONIK.

Magneticka rezonancni tomografie

Magneticka rezonanéni tomografie je kvdli s ni spojenym vysokofrekvenénim polim
a hustoté magnetického toku kontraindikujici: poskozeni nebo zniceni implantatu
v dUsledku silné magnetické interakce a poskozeni pacienta nadmérnym zahfatim
télesné tkané v oblasti implantatu.

Implantace

Priibéh implantace

Pfiprava sou¢asti

Podle smérnice ES 90/385/EEC jsou zapotFebi tyto sou¢asti:
implantat BIOTRONIK,

programator BIOTRONIK se schvalenymi kabely,

externi vicekanalovy pristroj na EKG,

méjte vzdy pripravené rezervni soucasti pro sterilni komponenty.

.
Méjte pFipraven externi defibrilator

V pripadé nepredvidaného kritického stavu nebo pri pripadné technické zavadé implan-
tatu:

* méjte pripraven externi defibrilator a lopatkové nebo nalepovaci elektrody.
Vybaleni implantatu

/\ VAROVANi

Neadekvatni funkce kvili poskozenému implantétu

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

¢ Pouzijte ndhradni implantat.

Poskozeny implantat odeslete do firmy BIOTRONIK.

Tésnici papir vnéjsiho plastového kontejneru odlepte na oznaceném misté ve sméru
vyznaceném Sipkou. Vnitrni plastovy kontejner nesmi prijit do kontaktu s osobami,
které nemaji sterilni ruce nebo rukavice, ani s nesterilnimi predméty!

Uchopte vnitrni plastovy kontejner za dchytku a vyjméte jej z vnéjsiho plastového
obalu.

Tésnici papir sterilniho vnitfniho plastového kontejneru odlepte na oznaceném
misté ve sméru vyznaceném Sipkou.

Misto implantace

oV zavislosti na anatomii pacienta m{Ze byt monitor srde¢niho rytmu BIOTRONIK
implantovan pod pektoralni sval nebo subkutanné vievo.



Prevence unikajicich proudd
Béhem implantace je nutné zabrénit unikajicim prouddm mezi nastroji a implantatem.
o Pacienta elektricky izolujte.

Implantace
1 | Vytvarujte kapsu pro implantat.
2 |Vlozte implantat.
3 | Implantat umistéte v co nejlepsi poloze.
4 | Fixacni nit provléknéte dvéma otvory v rozdélovaci a implantat zafixujte

v priipravené kapse.

5 | Zkontrolujte signaly.

6

Uzavrete kapsu implantatu.

Implantat umistéte v co nejlepsi poloze

Béhem umistovani implantatu jsou signaly zaznamenavany programovaci hlavici; proto
musi byt k operované oblasti prilozena sterilni hlavice.

* Pouzivejte PGH s vhodnym, sterilnim krytem.

A\ POZOR

Nedostateéna kvalita signald
Nejasné signaly mohou negativné ovlivnit detekci a dokonce vést k chybnym detek-
cim.

e Proimplantat zkousejte riizné pozice, dokud nebude programator zobrazovat
nejlepsi mozné signaly.

PoloZeni programovaci hlavice

Na programovaci hlavici se nachazi schematicky nakres implantatu. Tento nakres

slouzi jako polohovaci pomicka pfi pfiloZeni pro zajisténi spravné telemetrie.

o Dbejte spravného umisténi PGH.

Vytvoreni telemetrie

* Po prilozeni PGH béZi ¢as pro interogaci implantatu. Béhem této doby jsou véechny
detekcni parametry neaktivni.

Aktivace diagnostiky
o Na programatoru nactéte prislusné programové vybaveni pro implantat.
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Follow-up

Intervaly mezi follow-up

Follow-up musi probihat v pravidelnych, sjednanych intervalech.

o Po skonceni faze zarlistani, pFiblizné 3 mésice po implantaci, musi byt proveden
prvni follow-up u lékare s programétorem (prezenéni follow-up).

o Jedenkrét roéné, nejpozdéji 12 mésici po poslednim prezenénim follow-up, musi
byt proveden dalsi prezencni follow-up.

Follow-up pomoci systému BIOTRONIK Home Monitoring®

Kontrola pomoci systému Home Monitoring nenahrazuje pravidelnou osobni navstévu

u lékare, kterd je nutna z jinych ékar'skych divodd. Follow-up zprostiedkovany systé-

mem Home-Monitoring m{iZe prezenéni follow-up nahradit za t&chto predpokladd:

o Pacient byl informovan o tom, Ze i pres kontrolu pomoci systému Home Monitoring

[domaci monitoring] je nutné kontaktovat |ékare, pokud symptomy zesili nebo se

vyskytnou nové.

Zpravy implantatu jsou zasilany v pravidelnych intervalech.

Lékar rozhodne, zda jsou data ziskana pomoci systému Home Monitoring

s ohledem na klinicky stav pacienta a technicky stav implantacniho systému dosta-

Cujici; pokud ne, musi byt proveden prezencni follow-up.

Znalosti z mozného vcasného rozpoznani pomoci systému Home Monitoring mohou

vyvolat nutnost dodatecného prezencniho follow-up. Poskytovana data mohou napfi-

klad v€as upozornit na brzky konec doby provozu (ERI). Dale mohou data upozornit na

detekci doposud nezjisténych arytmii.

Provedeni follow-up pomoci programatoru

Pri prezencnim follow-up postupuite takto:

1 | Zaznamenejte a vyhodnotte EKG.

Interogujte implantat.

Zkontrolujte funkci snimani.

Vyhodnofte stav a automaticky namérena data follow-up.

Pripadné vyhodnotte statistiky a podkozni EKG.

V pripadé poteby prizpdsobte funkce programu a parametry.

Preneste program permanentné do implantatu.

Vytisknéte a dokumentuijte data o péci (tiskovy protokol).

| | | o] o | w| o

Ukoncete follow-up tohoto pacienta.




Pouceni pacienta

Identifikacni karta pacienta

Obsahem dodavky je identifikacni karta pacienta.

¢ |dentifikacni kartu pacienta predejte pacientovi.

o Poucte pacienta o tom, aby se v pripadé nejasnosti obratil na lékare.
Znacka zakazu

® Mistlim oznatenym znackou zdkazu se musi pacient vyhybat.

¢ Upozornéte pacienta na znacku zakazu.

Mozné zdroje ruseni

V kazdodennim Zivoté by se pacient mél vyhybat elektromagnetickym interferencim;

v blizkosti implantatu by se nemély nachazet zdroje ruseni.

« Upozornéte pacienta také na zvlastni domaci spotebice, bezpetnostni propusti/
zafizeni zajiSténi proti kradezi, silna elektromagneticka pole, mobilni telefony
avysilace.

o Vyzvéte pacienta k nasledujicim opatrenim:

— pouzivani mobilniho telefonu na opacné strané, nez se nachdzi implantat;
— pacient by mél mobilni telefon drzet minimalné 15 cm od implantatu, a to jak
pfi jeho pouzivani, tak také pfi uschovani.

Prilozeni magnetu pacientem

Pacienti musi védét nasledujici:

o Jaky magnet se pouziva?

Permanentni magnet typu M-50 od firmy BIOTRONIK.

o Kdy smi byt magnet pouzit?

Pri symptomech, jako je silna zavrat, nevolnost nebo palpitace, a po omdleni.

o Jak dlouho ma byt magnet prilozen k BioMonitoru?

Tai2s.

o Co se déje pri prilozeni magnetu?
Ulozi se podkozni EKG za poslednich 7,5 min a poslednich 40 s se pres
Home Monitoring odesle v kazdodennim prenosu.

o Co musi byt provedeno po prilozeni magnetu?
Pacient musi kontaktovat lékare za Gcelem follow-up.

Indikace pro vyménu

Mozné Grovné stavu baterie

* BOS: Beginning of Service: > 70 % kapacity

o ERI: Zvolena indikace vymény (Elective Replacement Indication)

e EO0S: End of Service (konec Zivotnosti).

Indikace pro vyménu ERI

PFi Grovni stavu baterie ERI jiz implantat nemdze monitorovat srdecni rytmus. ERI
mdze byt rozpoznan funkci Home Monitoring.

Indikace pro vyménu EOS

Je dosazeno konce provozu.

Explantace a vyména implantatu

Explantace

o Zjistéte stavimplantatu.

o Vyjméte implantat pomoci zavedené technologie.

« Explantty jsou biologicky kontaminované a kviili riziku infekce musf byt bezpecné
zlikvidovany.

Vyména implantatu

Zasadné plati:

o Neprovadéjte resterilizaci implantatu a nepouzivejte opakované.

Kremace

Implantat nesmi byt spalen.

* Pred zpopelnénim zesnulého pacienta musi byt implantat explantovan.

Likvidace

BIOTRONIK odebira pouzité vyrobky zpét k likvidaci zplisobem, ktery neohrozuje Zivotni

prostredi.

o Explantat vycistéte nejméné 1 % roztokem chlornanu sodného.

o Oplachnéte ho vodou.

o Vycistény explantat zaslete firmé BIOTRONIK.



Parametry

Parametry pro detekci arytmie

Diagnostika: bradykardie

Nastavit lze nasledujici parametry:

Parametr Rozpéti hodnot Standard | Zavod
Diagnostika: fibrilace sini Limit bradykardie OFF; 40bmp | OFF
Nastavit lze ndsledujici parametry: 30...(5)... 80 bpm
Parametr Rozpéti hodnot Standard | Zavod Doba bradykardie 5..(5..30s 10s -
Fibrilace sini (AF) ON; OFF ON OFF Pokles frekvence brady- OFF; 30% -
AF citlivost Nizka; stfedni; vysoka Stfedni | — kardie 10...(10) ... 50 %
Citlivost bradykardie Nizkd; stredni; vysoka Stredni | —
Pro AF lze nastavit dodatecné pokrocilé parametry:
Parametr Rozp&ti hodnot Standard | Zavod Pro bradykardii lze nastavit dodatecné pokrocilé parametry:
Hranice RR variability 6,25, 12,5; 18,75 % 25% |- Parametr Rozpéti hodnot Standard | Zavod
Okno analyzy 8/16; 16/24; 24/32 8/1 - Srovndvaci intervaly 32;48; 64 48 -
Onset/konec Detekce/konec Intervaly poklesu frek- 48,16 16 —
Onset interval 5...(2) ... 23 minimalni potet |5 - vence
po sobé jdoucich RR cykll s RR
intervalem mimo limit variabi- Diagnostika: doba asystolie
lity Nastavit lze nésledujici parametry:
Konec interval 1 bmd 7,”:?;';““&?“;?" 1 - Parametr Rozpéti hodnot Standard | Zavod
s0bé jdoucich RR cykld s - -
intervalem mimo limit variabi- Doba asystolie OFF; 3s OFF
i 2..(1..10s
ity
Doba potvrzen 1...(1)...5min 2 min - Diagnostika: spousténi pacientem
Diagnostika: vysoka komorova frekvence Nastavit lze nésledujici parametry:v _ i
Nastavit lze nsledujici parametry: Parar?%n" ‘ Rozpéti hodnot Standard | Zavod
Parametr Rozpéti hodnot Standard | Zavod Spousténi pacientem ON; OFF ON OFF
Vysoka komorova frek- ON; OFF ON OFF
vence
Limit HVR 150.... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —
Cita¢ HVR 4;8;12;16 8 —
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Nadrazené parametry

Platna nastaveni pro vsechny poruhy detekce:

Technické

parametry

Parametr Rozpéti hodnot Standard Zéavod Mechanické parametry

Pocatek klidove faze 00:00 ... (60) .. 23:00 hb:mm | 2:00 hh:mm | — Rozmérove ddaje pro pouzdro

Délka klidové faze 00:30 ... (30) ... 12:00 hh:mm | 4:00 hh:mm | — Implant FOZﬂ;éFY Exvxh) | Objem [cm?] Hmotnost [g]

mm

Nastaveni parametri pro Home Monitoring BioMonitor 533x42,7x7,1 12,5 26
Home Monitoring (Domaci monitoring): HM spousté¢ epizod 7 AT o o

Nastaveni funkce Home Monitoring pro vechny druhy detekce: pozorneni: da) h = pouzdro ez rozdelovace

Parametr Rozpéti hodnot Standard | Zavod Rozeznani rentgenu

Home Monitoring ON; OFF ON OFF BIOVP

HM spoustéc epizod: AF; | ON; OFF ON OFF Materialy v kontaktu s télesnou tkani

HVR; bradykardie;
asystolie; spousténi paci-
entem

Upozornéni: Podle nastaveného druhu detekce je ukladana nejstarsi, nejmladsi
a nejdelsi epizoda. Pri spusténi pacientem nejstarsi a 2 nejmladsi epizody.

Nadrazené parametry

Platna nastaveni pro vsechny druhy detekce:

Parametr Rozpéti hodnot Standard |Zévod
Doba prenosu HOD; HOD

00:00.... (30) ... 23:30 hh:mm
Periodické podkozni EKG | OFF; 30 dni OFF

1;2; 30; 60; 90; 120; 180 dni

* Pouzdro: titan
o Elektrody: titan, fraktalni povlak
o Oplasténi krytu: silikon

¢ Silikonové zastrcky (krytky Sroubd): silikon

* Rozdélovac: epoxidova pryskyrice

Elektrické parametry
Konstrukeni dily a vstupni hodnoty

Elektrické parametry stanoveny pri 37°C, 500 Q):

Spinaci okruh

Hybridni elektronika s ¢ipem VLSI-CMOS

Vstupni impedance

> 50 k0

Tvar pouzdra

Kryt implantatu BioMonitor ma zplostély elipsoidni tvar.

Telemetrie

Telemetrické Udaje pri domacim monitoringu:

Nominalni pfenosna frekvence

Maximalni vykon pfenosu

403,62 MHz

<25 W
-16dBm




Data o baterii
Parametry typi baterii
Ze strany vyrobce jsou uvedena tato data:

Vysvétlivky ke stitku

Symboly na stitku znamenaji nasledujici:

Datum vyroby

Pouzitelné do

Spotieba proudu

o Proud baterie: 9 pA

o Primérny dodate¢ny proud baterie v rezimu vysilani: 4 pA

Primérna servisni doba

Z technickych (dajd vyrobce baterie a nastaveni riznych parametrii detekce vyplyvaji
primérné doby provozu:

Pro BioMonitor: 4 roky

Zkraceni servisni doby po dlouhé dobé skladovani

V zavislosti na dobé skladovani se sniZuje servisni doba od zahdjeni provozu BOS do
Casu vymeny ERI takto:

e po 1 roce: 08 mésicl;

e po15roce: 012 mésici.
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Vyrobce GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH IE' II'
ﬁlSaArence, NY 14031 Ellé'i:gclll;na Skladovaci teplota Objednaci ¢islo
Typ baterie GB 2596 LiS 3150M
Systéem Ag/SVO/CFx LiMno Sériové Cislo Identifikacni Cislo vyrobku
! RS : [sn]
Typ implantatu BioMonitor c € CE znatka
Napéti baterie pri BOS 30V 31V
Napéti naprazdno 30V 31V Obsah Dodrzujte pokyny
Jmenovité kapacita 13An 12An % technické prirucky
Zbyla kapacita pri ERI 0,25 Ah 0,15 Ah

STERILE s .
[sTeRiLe] eo] Sterilizovano etylenoxidem

Neprovadéjte resterilizaci

Nepouzivejte opakované

®

NepouZivejte v pripadé
poskozeného obalu

> @ ||

Nesterilni

(<<i>))

frekvenci

Vysilac s neionizujicim elektromagnetickym zarenim na specifikované

Priklad

Implantovatelny monitor srdecniho rytmu




da » Dansk

Produktbeskrivelse

Medicinsk formal

Korrekt anvendelse

BioMonitor er navnet pa en implanterbar hjertemonitor til overvagning af hjerterytmen.
Det primaere formal er tidlig registrering og diagnose af klinisk manifesterede symp-
tomer pa arytmier, sasom atrieflimmer og arsager til synkoper.

BEMZARK: BioMonitor har ingen stimulationsfunktion.

Diagnoseform

Hjerterytmen bliver kontinuerligt automatisk overviget. Mulige sensing typer er atrie-
flimmer, hgj ventrikulaer frekvens, asystoli eller bradykardi. Afhangigt af de forpro-
grammerede parametre bliver subkutane EKG'er og yderligere data registreret.
Desuden kan patienten selv iveerkszette registrering af et subkutant EKG.

BIOTRONIK Home Monitoring® giver leegerne mulighed for flerérig behandlingsstyring
dognet rundt.

Faglige forudsatninger

Foruden de medicinske grundlag, er det ngdvendigt med detaljeret kendskab til funkti-
oner og anvendelsesforhold for en implanterbar hjertemonitor. Kun medicinsk udlaerte
fagfolk med disse specielle kundskaber/forudsztninger ma implantere BioMonitor og
stille diagnoser.
Kdl“- logisk sk
Vi anbefaler, at veere opmarksom pa og tage hensyn til anbefalingerne fra DGK (Deut-
sche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung), ESC (European
Society of Cardiology), s& vel som anbefalinger fra Heart Rythm Society (HRS), Ame-
rican College of Cardiology (ACC) og American Heart Association (AHA) samt fra andre
nationale kardiologiske selskaber.

ST

Indikationer
Kliniske symptomer eller gget risiko for kardiale arytmier
Forbigdende symptomer, som kan vaere tegn pa en kardial arytmi

20

Kontrai
Der findes ingen kendte kontraindikationer.

Dette afh@nger dog af den pagzeldende patients helbredsmaessige tilstand, om et suk-
utant implantat varigt tolereres.

Systemoversigt

Implantatserie

BioMonitor er en hjertemonitor. Dette implantat er ikke tilgaengeligt i alle lande.
Bestanddele

Systemet bestdr af folgende dele:

Implantat med indbyggede elektroder i konnektorblokken
Programmeringsudstyr og permanent magnet M-50

Aktuelt implantatprogram

Hjertemonitor

Implantatets kabinet er af biokompatibelt titan, svejset udefra og dermed hermetisk
lukket. Det er bekladt med silikone. Den ellipsoide form letter indvoksningen

i brystmuskelomradet.

| konnektorblokken findes to subkutane elektroder, og som tredje pol tjener en af de
udsparede silikonebek|zdte flader nederst pa kabinettet. PAskriften p& implantatet
giver oplysninger om BioMonitor.

Hjertemonitorens sensingprincip beror pa tre vektorer:

C

ANNA

De sensede signaler filtreres og opsummeres til et oplysende signal:




Programmeringsudstyr

Implantation og opfelgning vha. det baerbare programmeringsudstyr fra BIOTRONIK:
Ved hjeelp af programmeringsudstyret bliver det aktuelle implantatprogram overfrt til
implantatet under implantationen. Programmeringsudstyret anvendes desuden til ind-
stilling af parameterkombinationer, savel som aflasning og lagring af data fra implan-
tatet. P4 farvedisplayet angives samtidig subkutant EKG, markering og funktioner.

o Brugermanual til implantatprogrammer som softwarehjeelp pd brugergransefla-
den og som PDF-fil i "Manual Library" p& www.BIOTRONIK.com

BioMonitor-bestillingsnumre
Alle implantattyper er ikke tilgaengelige i alle lande:

BEMZERK: Udstyrets EKG-angivelse md ikke anvendes til diagnose, da det ikke
opfyder alle krav for standarden for diagnostisk EKG-udstyr (IEC 60601-2-25).

Implantat Bestillingsnummer
BioMonitor 394119
Leveri f

Telemetri

Den telemetriske kommunikation mellem implantat og programmeringsudstyr mulig-

gores vha. et programmeringshoved (PGH, programming head).

BIOTRONIK Home Monitoring ©

Hjertemonitoren fra BIOTRONIK stiller en komplet diagnosestyring til radighed:

o Ved Home Monitoring bliver diagnostiske oplysninger samt tekniske data fra
implantatet, automatisk og tradlgst via en antenne i implantatets konnektorblok,
videresendt til et stationzert eller baerbart patientapparat. Fra patientapparatet
bliver data kodet og videresendt til BIOTRONIK servicecentret over mobilnettet.

* De modtagne data bliver afkodet og analyseret. Laegen kan for hver patient indivi-
duelt indstille, hvilke kriterier der skal vurderes, og hvornér denne skal under-
rettes pr. E-mail, sms eller fax.

« Analyseresultaterne bliver fremstillet for behandlende leger p& den beskyttede
internetplatform Home Monitoring Service Center (HMSC).

* Dataoverfgrslen fra implantatet udferes dagligt med en implantatbesked.

o Implantatbeskeder, som henviser til seerlige haendelser i patientens hjerte eller
i implantatet, bliver straks videresendt.

o Testmeddelelser kan il hver en tid initieres fra programmeringsudstyret til gje-
blikkelig kontrol af Home Monitoring-funktionen.

Brugermanualer

Folgende brugermanualer informerer om anvendelsen af implantatsystemerne:

o Brugermanual til implantatet

* Brugermanual til HMSC

* Brugermanual til programmeringsudstyret

da « Dansk

| yderkartonen findes:

o Steril emballage med implantat
e Serienummermaerkat

* Patient-ID-kort

e Brugermanual til implantatet

| den sterile emballage findes:

¢ Implantat

Diagnosefunktioner

Generelt overblik

¢ Pga. automatiske funktioner er det problemfrit og tidsbesparende at implantere,
indstille og kontrollere BioMonitor.

Sensing og datalagring

o Sasnart en sensing type er programmeret, bliver signalerne automatisk regi-
streret og lagret.

o Der kan programmeres flere sensing typer samtidigt.

o Enkelte episoder lagres i 40 sek. Registreringer, der aktiveres fra patienten, lagres
17,5 min.

* Implantatet kan registrere op til 35,8 min. lange episoder i subkutane EKG'er.

o Ved opfglgning med programmeringsudstyr angives subkutant EKG med markgrer
efter anbringelse af programmerhovedet.




Funktioner for Home Monitoring

Vigtige medicinske informationer er bl.a. falgende:
o Langvarige atriale og ventrikulare arytmier
Aktuelle statistikker

Subkutane EKG'er i hgj oplasning (High Definition] og afsendelse af disse registre-
ringer med implantatmeddelelsen.

Generelle sikkerhedsinstruktioner

Driftsbetingelser
Betingelser for transport og opbevaring
o Implantater mé ikke transporteres eller opbevares i naerheden af magneter eller
elektromagnetiske stgjkilder.
Udlgbsdatoen mé ikke overskrides (se batteridata).
Temperatur
Savel meget lave som meget haje temperaturer pavirker batteriets servicetid
iimplantatet.
o Godkendte temperaturer for transport, opbevaring og drift er:
-10°C til 45 °C.
Steril levering
Implantatet leveres gassteriliseret. Der garanteres for sterilitet, hvis blister og kvali-
tetskontrol-plombe ikke er beskadiget.
Steril emballage
Implantatet er pakket i to separate plomberede blistere. Den indre blister er ogsa steril
udenpa, s& den overdrages sterilt under implantationen.
Engangsbrug

Implantatet er kun beregnet til engangsbrug.
M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Implantatet mé ikke re-steriliseret og ikke genanvendes.
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Mulige komplikationer

Generelt omkring mulige komplikationer

For implantater fra BIOTRONIK gzelder de i faget alment kendte komplikationer for

patienter og implantatsystemer.

o Komplikationer kan f.eks. vaere afstgdningsreaktioner, lokale veevsreaktioner,
migration af implantatet eller infektioner. Videnskabelig og teknisk praksis er afgg-
rende som orientering.

 Pélideligheden for implanterede hjertemonitorer kan ikke garanteres.

Mulige tekniske fejlfunktioner

Fejlfunktioner ved et implantatsystem kan principielt ikke udelukkes. Arsager til fejl-

funktioner kan bl.a. vaere:

o Komponentfejl ved implantatet

Opbrugte batterier

Elektromagnetisk interferens EMI

Ethvert implantat kan blive forstyrret, .eks. af signaler udefra, der bliver tolket som

egenrytme:

« BIOTRONIK-implantater er konstrueret séledes, at elektromagnetisk interferens

(EMI) kun pévirker implantatet minimalt.

Under ugunstige betingelser, isaer i forbindelse med diagnostiske forholdsregler,

kan stgjkilder indfgre en energi i implantatet, der er sa hgj, at registreringen af

data kan pavirkes, eller implantatet kan beskadiges.

Mulige risici

Kontraindicerede procedurer

Pga. mulige skader pa patienten eller implantatet og derved medfslgende usikkerhed
vedrgrende implantatets funktion, er anvendelse af folgende kontraindiceret:

o Terapeutisk ultralyd: Patientskader gennem overdreven opvarmning af kropsvae-
vet indenfor implantatsystemets omrade

Transkutan elektrisk nervestimulering

Hyperbar iltterapi

Trykbelastninger over normaltryk



Risikobehftede terapi- og di

Hvis der af diagnostiske eller terapeutiske arsager fares elektrisk strom fra en ekstern

kilde gennem kroppen, kan implantatet blive forstyrret og dets funktion blive pavirket.

Skadelige virkninger kan opsté ved eksempelvis elektrodekautiserisation, HF-ablation,

HF-kirurgi eller litotripsi.

Hvis risikobehaeftede metoder ikke kan undgds, gaelder falgende altid:

* Patienten skal isoleres elektrisk.

* Ingen energitilfarsel i naerheden af implantatsystemet.

« Qvervag patienten under og efter ethvert indgreb.

Ekstern defibrillation

Implantatet er beskyttet mod energi, som normalt inducerer en ekstern defibrillation.

Ekstern defibrillation kan imidlertid beskadige et implantat, hvilket kan medfgre

a@ndrede senseegenskaber.

o Klaebeelektroder placeres anterior-posterior eller lodret til forbindelseslinjen fra
implantatet til hjertet, og mindst 10 cm fra implantatet og fra de implanterede elek-
troder.

Straleterapi

Pga. risiko for beskadigelse af implantatet og deraf fglgende usikkerhed omkring
implantatets funktion, er anvendelsen af terapeutisk bestréling kontraindiceret. Hvis
denne behandlingsform imidlertid er ngdvendig, skal der forud for behandlingen fore-
tages en omhyggelig vurdering af risici og fordele. Kompleksiteten ved pavirkelige fak-
torer - f.eks. forskellige stralingskilder, forskellige implantater og behandlingsforhold
- gor det ikke muligt at vedtage retningslinjer, der garanterer straleterapi uden pavirk-
ning af implantatet. Standarden 45502 vedrgrende aktivt implanterbart medicinsk
udstyr kraever, i sammenhaeng med terapeutisk ionisk straling, falgende oplysninger:
* Anvisningerne til risikobehzftede terapi- og diagnosemetoder skal overholdes.

o Implantatet skal afskeermes mod straling.

« Implantatsystemets funktion skal kontrolleres efter stralebehandling.

Implantation

Implantationsforlgb

Det ngdvendige udstyr og dele stilles frem

I henhold til direktiv 90/385/EQF er fglgende dele pakravet:

¢ |mplantat fra BIOTRONIK

* Programmeringsudstyr fra BIOTRONIK og godkendte kabler

o Ekstern flerkanals-EKG-optager

o Sterile reservedele i beredsskab

Ekstern defibrillator i beredsskab

Til reaktion pa uforudsigelige nedsituationer eller ved eventuelle fejlfunktioner pa
implantatet:

o Ekstern defibrillator og styrepinde eller klaebeelektroder i beredskab.
Udpakning af implantatet

A\ ADVARSEL

Uegnet funktionsmade pga. defekt implantat

Huis det udpakkede implantat falder p& gulvet, og lander pa en hard overflade, kan
elektroniske dele beskadiges.

e Anvend et nytimplantat.

¢ Send det beskadigede implantat til BIOTRONIK.

BEMZRK: Kontakt BIOTRONIK vedrarende spargsmal til risiko-fordel-vurderingen.

Magnetresonanstomografi

Magnetresonanstomografi er kontraindiceret pa grund af de dermed forbundne hjfre-
kvensfelter og den magnetiske fluxteethed, der kan medfgre beskadigelse eller ade-
leggelse af implantatet gennem kraftig magnetisk vekselvirkning samt patientskader
gennem overdreven opvarmning af kropsvaevet indenfor implantatets omrade.
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o Traek plomperingen om den ydre blister af ved det markerede sted i pilens retning.
Den indre blister mé ikke berares af usterile personer eller instrumenter!

e Tag fatidenindre blister ved handtaget og treek den ud af den ydre blister.

o Trak papirindpakningen om den ikke-sterile ydre blister af ved det markerede sted
i pilens retning.

Situs

o Afhangigt af patientens anatomi, kan hjertemonitoren fra BIOTRONIK implanteres
subpektoralt eller subkutant til venstre.

Undga afledningsstramme

Afledningsstromme mellem vaerktgjer og implantatet skal undgds under implantation.

* Patienten skal isoleres elektrisk.




Implantation Opfelgning
1 | Form en implantatlomme. Opfal ) intervaller L
7 Tindet impiantatet Opfalgning skal udfgres med regelmaessige intervaller.
ndse impantatel. - o Efter afslutning af indvoksningsfasen, ca. 3 maneder efter implantationen, skal den
3| Placer implantatet hensigtsmaessigt. farste opfalgning hos lzegen med programmeringsudstyret (obligatorisk opfelg-
4 | For fikseringstrad gennem de to abninger i konnektorblokken og fiksér implan- ning) udfgres.
tatet i den klargjorte lomme. * Engang arligt, senest 12 maneder efter den sidste obligatoriske opfalgning, skal
5 | Kontroller signaler. den naste obligatoriske opfalgning finde sted.
6 | Luk implantatlommen. Opfalg med BIOTRONIK Home Monitoring®

Placer implantatet hensigtsmassigt.

Under placering af implantatet optages signalerne vha. programmeringshovedet. Hertil
skal det placeres sterilt pd operationsomrédet.

¢ Anvend programmeringshovedet med steril afdaekning.

A\ VIGTIGT

Utstraekkelig signalkvalitet

Ikke-signifikante signaler kan pavirke sensing og endda medfgre fejlregistreringer.
» Forsgg med forskellige placeringer af implantatet, indtil programmeringsud-
styret angiver de bedst mulige signaler.

Anbring programmeringshovedet

P4 programmeringshovedet findes en skematisk tegning over implantatet. Dette er til

hjzelp ved placeringen, for at sikre korrekt telemetri.

o Veer opmarksom pa korrekt placering af programmeringshovedet.

Fremstil telemetri

o Ved palaegning af programmeringshovedet er der tid til aflasning af implantatet.
Under dette forlgb er alle sensingparametre inaktive.

Aktiver diagnostik

o Det passende implantatprogram aktiveres pd programmeringsudstyret.
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Overvagningen vha. Home Monitoring erstatter ikke en regelmassig personlig aftale
hos laegen, som er ngdvendig af andre medicinske &rsager. Home Monitoring-under-
stottet opfglgning kan funktionelt erstatte obligatorisk opfglgning under fglgende for-
udsatninger:

o Patienten er blevet oplyst om, at leegen skal kontaktes pa trods af overvagning med
Home Monitoring, nar symptomerne forstarkes eller optrader pa ny.
Implantatbeskeder afsendes regelmzssigt.

Lagen afger, om data leveret af Home Monitoring, med henblik p3 patientens kli-
niske tilstand og implantatsystemets tekniske tilstand er fyldestgorende; hvis ikke,
skal en obligatorisk opfglgning udfgres.

Tidlig registrering med Home Monitoring kan ngdvendigggre en tithgrende obligatorisk
opfalgning. Eksempelvis kan de leverede data i god tid henvise til afslutning af service-
tiden (ERI) indenfor en overskuelig fremtid. Desuden kan dataene henvise til sensing af
hidtil ukendte arytmier.

Opfalgning med programmeringsudstyret

Anvend falgende fremgangsméde ved en obligatorisk opfalgning:

1 | Optagelse og vurdering af EKG.

Udlaesning af implantatet.

Kontroller sensefunktionen.

Vurdering af status og automatisk malte opfalgningsdata.

Eventuel vurdering af statistikker og subkutane EKG'er.

Eventuel tilpasning af programfunktioner og parametre.

Permanent overfgrsel af program til implantatet.

Udskrivning og dokumentation for opfelgningsdata (udskriftsrapport).

| of w| o] | | o o

Afslutning af opfglgning for denne patient.




Patientoplysning
Patient-1D-kort
Leveringsomfanget omfatter et patient-ID-kort.

Patient-ID-kortet udleveres.
Patienten opfordres til at henvende sig til leegen i tilfeelde af uklarheder.

Forbudsskilte

® Steder med forbudsskilte skal undgds.

Gor patienten opmaerksom pa forbudsskilte.

Mulige interferenskilder
Elektromagnetisk interferens skal undgas i hverdagen. Interferenskilder ma ikke
anbringes i narheden af implantatet.

Gor i serdeleshed patienten opmarksom pa husholdningsapparater, sikkerheds-

sluser/tyverisikringsanleeg, kraftige elektromagnetiske felter, mobiltelefoner og
patientapparater.

Instruér patienten i at:

— anvende mobiltelefon pd den modsatte side af, hvor implantatet sidder.

— holde mobiltelefonen mindst 15 cm fra implantatet, bade under anvendelse og

opbevaring.
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udfert af

Patienten skal vide fglgende:

Hvilken magnet anvendes?

Permanentmagneter af typen M-50 fra BIOTRONIK.

Hvorndr mé& magneten benyttes?

Ved symptomer sasom kraftig svimmelhed, ubehag eller palpitationer og efter
besvimelse.

Hvor l@nge leegges magneten p& BioMonitor?

11il 2 sekunder.

Hvad sker der ved magnetpélagning?

Det subkutane EKG for de seneste 7,5 min. lagres og de seneste 40 sek. afsendes
via Home Monitoring pé det daglige overfarselstidspunkt.

Hvad skal der ske efter magnetpalagningen?

Patienten skal kontakte lzegen for at aftale tid til opfalgning.
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Udskiftningsindikationer

Mulige ladningstilstande

¢ BOS: Beginning of Service: > 70 % ladning

o ERI: Elective Replacement Indication

e EOS: End of Service

Udskiftningsindikator ERI

| ladningstilstand ERI kan implantatet ikke laengere overvage hjerterytmen. ERI gen-
kendes af Home Monitoring.

Udskiftningsindikation EOS

Udskiftningstidspunktet er naet.

Eksplantation og udskiftning af implantatet

Eksplantation

o Aflees implantatets status.

» Udtag implantatet ifglge teknisk praksis.

o Eksplantater er biologisk kontaminerede og skal pga. infektionsfaren bortskaffes
sikkerhedsmaessigt korrekt.

Udskiftning af implantatet

Grundlaggende gaelder:

o Implantatet md ikke re-steriliseret og ikke genanvendes.

Kremering

Implantater ma ikke kremeres.

o For kremering af en afded patient, skal implantatet eksplanteres.

Bortskaffelse

BIOTRONIK tager brugte produkter tilbage til miljsmaessig korrekt bortskaffelse.

* Rengor eksplantatet med mindst 1 % natriumhyperklorid-oplgsning.

o Skyl efter med vand.

o Send det rengjorte implantat til BIOTRONIK.



Parametre

Arytmi-sensingparameter

Diagnostik: Bradykardi

Folgende kan programmeres:

Parametre Vardiomrade Standard | Fabrikken
Diagnostik: Atrieflimmer Brady-graense OFF; 40bmp OFF
Folgende kan programmeres: 30...(5) ... 80 bpm
Parametre Vardiomrade Standard | Fabrikken Brady-varighed 5..08)..30s 10s -
Atrieflimmer (AF) ON; OFF ON OFF Brady-frekvenssankning | OFF; 30% -
AF-sensibilitet Lav; middel; hoj Middel | — 10...(10)...50%
Brady-sensibilitet Lav; middel; hgj Middel -
Yderligere AF-ekspertparametre kan programmeres:
Parametre Vardiomrade Standard | Fabrikken |  Yderligere Brady-ekspertparametre kan programmeres:
RR-variabilitetsgranse 6,25; 12,5: 18,75 % 12,5% _ Parametre Vardiomrade Standard | Fabrikken
Analysevindue 8/16; 16/24; 24/32 8/16 - Sammenlignings- 32 48; 64 48 -
Onset/ende Sensing/ende intervaller
Onset-interval 5...(2) ... 23 minimale antal 5 - Frekvenss;enknmgs- 48,16 16 -
péfalgende RR-cykluser med intervaller
RR-interval uden for variabili-
tetsgraenserne Diagnostik: Varighed asystoli
Ende-interval 1..(2) ... 7maksimale antal |1 - Folgende kan programmeres:
pRegwlg‘endelRlz-cyrluser_mbgﬁ Parametre Vardiomréade Standard | Fabrikken
-interval uden for variabili- - -
tetsgranserne Varighed asystoli SFFi” e 3s OFF
Bekrzftelsesvarighed 1. (1) ...5min 2 min -
i i . i Diagnostik: Patient-triggering
Diagnostik: Hgj ventrikular frekvens
Falqende k Folgende kan programmeres:
: gen e' an programmeres.v Somrid tandard TFabrikk Parametre Vardiomréde Standard | Fabrikken
arametre xrdiomrace andard | K€ | [Patient-triggering ON; OFF ON OFF
Hgj ventrikulr frekvens | ON; OFF ON OFF
HVF-graense 150 ... (10} ... 200 bpm 180bpm | —
HVF-taeller 4;8;12;16 8 -
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Overordnede parametre
For alle sensing typer gzelder fglgende indstillinger:

Tekniske data

Parametre Vardiomrade Standard Fabrikken Mekaniske data

Start hviletid 00:00... (60) .. 23:00 hh:mm | 2:00 hhemm | — Malangivelser for kahinettet

Varighed hviletid 00:30 .. (30) ... 12:00 hh:mm [ 4:00 hh:mm | — Implantat BxHxD[mml Volumen [cm?] Vgt [g]
; _— " . BioMonitor 53,3x42,7x7,1 125 26

Parametereindstillinger til Home Monitoring

Home Monitoring: HM-episodetrigger BEMZRK: Angivelse D = Kabinet uden konnektorblok

Home Monitoring kan programmeres fo: alle sensing typer: o identifikation

Parametre Verdiomrade Standard | Fabrikken BIO VP

Home Monitoring ON; OFF ON OFF Materialer i kontakt med kropsvav

HM-episodetrigger: AF; ON; OFF ON OFF o Kabinet: Titan

HVF; bradykardi; asystoli;
patient-triggering

BEMZRK: Alt efter indstillet sensing type, bliver de @ldste, seneste og lengste epi-

soder lagret. Ved patient-triggering de @ldste og yngste.

Overordnede parametre

o Elektroder: Titan, fraktal belagt

o Kabinettets beklaedning: Silikone
Silikonepropper (skruernes afdaekning): Silikone
Konnektorblok: Epoxyresin

Elektriske data

Ki

dier

For alle sensing typer gaelder fglgende indstillinger: og ind
Parametre Vardiomrade Standard [ Fabrikken | ~ Elekriske data, fastsat ved 37 °C, 500 :
Sendetidspunkt STD; STD Kredslgb Hybridelektronik med VLSI-CMOS-Chip
00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm Indgangsimpedans >50k0
Periodisk subkutant EKG | OFF; 30 dage OFF
1;2; 30; 60; 90; 120; 180 dage Kabinetform
Implantatkabinettet til BioMonitor har en affladet ellipseform.
Telemetri
Angivelser til telemetri ved Home Monitoring:
Nominel barefrekvens Maksimal sendeeffekt
403,62 MHz <25uW
-16 dBm
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Batteridata
Data for batterityper
Folgende data angives fra producenten:

Tegnforklaring til etiketten
Symbolerne pa etiketten har fglgende betydning:

Fabrikationsdato

Kan anvendes indtil

Producent GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH IE‘ II'

ﬁlSaArence, NY14031 g;zz&ﬁgna Temperaturbegraensning Bestillingsnummer
Batteritype GB 2596 LiS 3150M

: Serienummer Produktidentifikations-

System é%:\g}/CFx LiMn0, IE' nummer
Implantattype BioMonitor C € CE-merke
Batterispaending ved BOS 3,0V 31V
Tomgangsspanding 30V 31V Indhold Se brugermanualen
Nominel kapacitet 13Ah 12Ah % I:E
Restkapacitet ved ERI 0,25 Ah 0,15 Ah

Stromforbrug

o Battery current: 9 pA

* Gennemsnitlig ggning af battery current i sendedrift: 4 pA

Gennemsnitlig servicetid

Gennemsnitlige servicetider forud beregnes ved hjeelp af tekniske data fra batteri-pro-
ducenten og indstilling af forskellige sensingparametre,

For BioMonitor: 4 8r

Servicetiden forkortes efter lengere tids opbevaring

Servicetiden forringes afhaengigt af opbevaringstiden fra driftsbegyndelse BOS til
udskiftningstidspunktet ERI som falger:

o Efter 1ar: med 8 maneder

e Efter 1,5 &r: med 12 méneder

[sTeriLe [eo] Steriliseret med ethylenoxid

M3 ikke re-steriliseres

M3 ikke genanvendes

®

Ma ikke anvendes ved
beskadiget emballage

> @

Usteril

(((i)))

Sender med ikke-ioniserende straling pa den angivne frekvens

Eksempel

Implanterbar hjertemonitor
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Produktbeschreibung

Medizinische Zweckbestimmung
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BioMonitor ist der Name eines implantierbaren Herzmonitors zur Uberwachung des
Herzrhythmus.

Priméres Ziel ist die Friiherkennung und Diagnostik klinisch manifestierbarer
Symptome von Arrhythmien wie atrialem Flimmern und Ursachen von Synkopen.

o Klinische Symptome oder erhchtes Risiko kardialer Arrhythmien
Voriibergehende Symptome, die auf eine kardiale Arrhythmie hindeuten kénnten
Kontraindikationen

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen.

Es héangt jedoch vom jeweiligen Gesundheitszustand des Patienten ab, ob ein subku-
tanes Implantat dauerhaft toleriert wird.

Systemiibersicht

Implantatfamilie
BioMonitor ist ein Herzmonitor. Nicht in jedem Land ist dieses Implantat erhltlich.

Hinweis: BioMonitor hat keine Stimulationsfunktion.

Diagnoseform

Der Herzrhythmus wird kontinuierlich automatisch iberwacht; mdgliche Detektions-
arten sind atriales Flimmern, hohe ventrikuldre Frequenz, Asystole oder Bradykardie.
Je nach voreingestellten Parametern werden subkutane EKGs und weitere Daten
aufgezeichnet.

AuBerdem kann der Patient selbst die Aufzeichnung eines subkutanen EKGs initiieren.
BIOTRONIK Home Monitoring® erméglicht Arzten ein mehrjahriges Diagnose-
management rund um die Uhr.

Vorausgesetzte Fachkenntnisse

AuBer den medizinischen Grundlagen sind detaillierte Kenntnisse iiber die Funktions-
weise und die Einsatzbedingungen eines implantierbaren Herzmonitors erforderlich.
Nur medizinische Fachkrafte mit diesen besonderen Kenntnissen diirfen BioMonitor
implantieren und Diagnosen stellen.

Leitlinien kardiologischer Gesellschaften

Empfohlen wird, die von der DGK (Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und
Kreislaufforschung) und der ESC (European Society of Cardiology) veréffentlichten
Indikationen zu beachten, desgleichen die der Heart Rhythm Society (HRS), des
American College of Cardiology (ACC), der American Heart Association (AHA) sowie die
anderer nationaler Kardiologieverbande.
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Bestandteile des Systems sind folgende:

Implantat mit im Anschlussblock integrierten Elektroden
Programmiergerat und Permanentmagnet M-50
Aktuelles Implantatprogramm

Herzmonitor

Das Gehause des Implantats ist aus biokompatiblem Titan, von auflen verschweifit und
somit hermetisch versiegelt. Es ist mit Silikon ummantelt. Die ellipsoide Form erleich-
tert das Einwachsen in den Brustmuskelbereich.

Im Anschlussblock befinden sich 2 subkutane Elektroden, als dritter Pol dient eine von
der Silikonummantelung ausgesparte Flache unten am Gehause. Die Beschriftung des
Implantats gibt Auskunft Gber BioMonitor.

Das Wahrnehmungsprinzip des Herzmonitors beruht auf drei Vektoren:

c
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Die daraus resultierenden Signale werden gefiltert und zu einem aussagestarken
Signal summiert:

Programmiergerat

Implantiert und nachgesorgt wird mit einem der transportablen Programmiergerate
von BIOTRONIK: Mit Hilfe des Programmiergeréts wird bei der Implantation das
aktuelle Implantatprogramm auf das Implantat iibertragen. Das Programmiergerat
dient dartiber hinaus der Einstellung von Parameterkombinationen sowie der Abfrage
und Speicherung von Daten aus dem Implantat. Auf dem Farbdisplay werden gleich-
zeitig subkutanes EKG, Marker und Funktionen angezeigt.

Hinweis: Die EKG-Anzeige des Gerdts darf nicht fiir Diagnostik eingesetzt werden,
da sie nicht alle Anforderungen der Norm fiir diagnostische EKG-Gerate
(IEC 60601-2-25) erfilllt.

o Die Ergebnisse dieser Auswertung werden fiir die behandelnden Arzte auf der
geschiitzten Internetplattform namens Home Monitoring Service Center (HMSC)
libersichtlich dargestellt.

o Die Dateniibertragung vom Implantat aus erfolgt mit einer taglichen Implantat-
nachricht.

o Implantatnachrichten, die auf besondere Ereignisse im Herzen oder im Implantat
hinweisen, werden zur eingestellten Uhrzeit weitergeleitet.

o Jederzeit kann vom Programmiergerat aus zur Sofortkontrolle der
Home-Monitoring-Funktion eine Testnachricht initiiert werden.

Gebrauchsanweisungen

Folgende Gebrauchsanweisungen informieren iiber die Anwendung von Implantat-

systemen:

* Gebrauchsanweisung zum Implantat

o Gebrauchsanweisung zum HMSC

* Gebrauchsanweisungen zum Programmiergerét

* Gebrauchsanweisung zu Implantatprogrammen als Software-Hilfe auf der
Benutzeroberflache und als PDF-Datei in der "Manual Library” auf
www.BIOTRONIK.com

Telemetrie

Die telemetrische Kommunikation zwischen Implantat und Programmiergerat ist
mittels Auflage eines Programmierkopfs (PGH, programming head) maglich.
BIOTRONIK Home Monitoring®

Der Herzmonitor von BIOTRONIK stellt ein komplettes Diagnostikmanagement zur

Verfiigung:

*  Beim Home Monitoring werden diagnostische Informationen sowie technische
Daten des Implantats automatisch und drahtlos mittels einer Antenne im
Anschlussblock des Implantats an ein stationdres oder mobiles Patientengerat
gesendet. Vom Patientengerat werden die Daten verschlisselt und via Mobilfunk-
netz an das BIOTRONIK Service Center gesendet.

* Die empfangenen Daten werden entschliisselt und ausgewertet; jeder Arzt kann fiir
jeden Patienten individuell einstellen, nach welchen Kriterien ausgewertet werden
und wann er per E-Mail, SMS oder Fax benachrichtigt werden soll.

B n Bi

Nicht alle Implantattypen sind in allen Landern erhaltlich:
Implantat Bestellnummer
BioMonitor 394119
Lieferumfang

In der Lagerverpackung befinden sich:

* Sterilverpackung mit Implantat

o Seriennummernaufkleber

o Patientenausweis

* Gebrauchsanweisung zum Implantat
In der Sterilverpackung befindet sich:

e Implantat
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Diagnostikfunktionen

Allgemeiner Uberblick

o Durch automatische Funktionen ist BioMonitor problemlos und zeitsparend zu
implantieren, einzustellen und zu kontrollieren.

Detektion und Datenspeicherung

* Sobald eine Detektionsart eingestellt ist, werden die Signale automatisch
aufgezeichnet und gespeichert.

o Eskonnen mehrere Detektionsarten gleichzeitig eingestellt werden.

o Einzelne Episoden werden 40 s lang gespeichert. Vom Patienten ausgeldste
Aufzeichnungen werden 7,5 min lang gespeichert.

o Das Implantat kann insgesamt bis zu 35,8 min lang Episoden in subkutanen
EKGs aufzeichnen.

o Bei Nachsorgen mittels Programmiergerat wird nach dem Auflegen des
Programmierkopfs das subkutane EKG mit Markern angezeigt.

Funktionen von Home Monitoring

Wichtige medizinische Informationen sind unter anderen folgende:

* Anhaltende atriale und ventrikuldre Arrhythmien

o Aktuelle Statistiken

¢ Subkutane EKGs in hoher Auflgsung (High Definition) und Sendung dieser
Aufzeichnungen mit den Implantatnachrichten

Allgemeine Sicherheitshinweise

Betriebsbedingungen

Aufbewahrung bei Transport und Lagerung

¢ Implantate diirfen nicht in der Nahe von Magneten oder elektromagnetischen
Storquellen transportiert oder gelagert werden.

e Haltbarkeitsdatum beachten (siehe Batteriedaten).

Temperatur

Sowohl extrem niedrige als auch hohe Temperaturen wirken sich auf die Betriebszeit

der Batterie im Implantat aus.

®  Zuldssig fir Transport, Lagerung und Betrieb:
-10°C bis 45 °C.
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Sterile Auslieferung

Das Implantat wird gassterilisiert ausgeliefert. Die Sterilitat ist gewahrleistet, wenn
Blister und Qualitatskontrollsiegel nicht beschadigt sind.

Sterilverpackung

Das Implantat ist in 2 separat versiegelten Blistern verpackt. Der innere Blister ist
auch auflen steril, damit er bei der Implantation steril tibergeben werden kann.
Einmalverwendung

Das Implantat ist nur zur Einmalverwendung vorgesehen.

¢ Implantat nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

¢ Implantat nicht resterilisieren und nicht wiederverwenden.

Magliche Komplikationen

an ines zu medizini

Fiir Implantate von BIOTRONIK gelten die in der Fachpraxis allgemein bekannten

Komplikationen fiir Patienten und Implantatsysteme.

¢ Komplikationen kdnnen beispielsweise AbstoBungsreaktionen, lokale Gewebe-
reaktionen, Migration des Implantats oder Infektionen sein. Mafigebliche Orientie-
rung sind Stand der Wissenschaft und Technik.

o Garantieren kann man die Zuverldssigkeit von implantierbaren Herzmonitoren
nicht.

Magliche technische Fehlfunktionen

Fehlfunktionen eines Implantatsystems kdnnen grundsatzlich nicht ausgeschlossen

werden. Ursachen kdnnen unter anderem folgende sein:

* Komponentenfehler des Implantats

* Batterieerschopfung

Elektromagnetische Interferenz EMI

Jedes Implantat kann gestort werden, beispielsweise wenn dufere Signale als Eigen-

rhythmus wahrgenommen werden:

¢ |mplantate von BIOTRONIK sind so konstruiert, dass ihre Beeinflussbarkeit durch
EMI minimal ist.

o Unter ungiinstigen Bedingungen, besonders im Rahmen diagnostischer MaB-
nahmen, kdnnen Storquellen eine so hohe Energie in das Implantat einkoppeln,
dass die Aufzeichnung von Daten beeinflusst werden konnte oder dass das
Implantat geschadigt wird.

hen Komplik



Magliche Risiken

Kontraindizierte Verfahren

Wegen mdglicher Schadigung des Patienten oder des Implantats und daraus resultie-
render Funktionsunsicherheit ist die Anwendung folgender Verfahren kontraindiziert:
o Therapeutischer Ultraschall: Schadigung des Patienten durch iibermaBige
Erwarmung des Korpergewebes im Bereich des Implantats

Transkutane elektrische Nervenstimulation

Hyperbare Sauerstofftherapie

Druckbelastungen Giber Normaldruck

Risikobehaftete Therapie- und Diagnoseverfahren

Wenn fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke Energie von einer externen Quelle
in den Korper eingebracht wird, kann das Implantat gestort und in seiner Funktion
beeintrachtigt werden.

Schadliche Wirkungen konnen beispielsweise bei Elektrokauterisierung, HF-Ablation,
HF-Chirurgie oder Lithotripsie auftreten.

Wenn risikobehaftete Verfahren nicht zu vermeiden sind, gilt deshalb immer:
Patienten elektrisch isolieren.

Keine Energie in die Nahe des Implantats einbringen.

Patienten bei und nach jedem Eingriff iberwachen.

Externe Defibrillation

Das Implantat ist gegen die Energie geschiitzt, die eine externe Defibrillation
normalerweise induziert. Externe Defibrillation kann jedoch jedes Implantat schadigen,
was zu veranderten Wahrnehmungseigenschaften fiihren kann.

o Klebeelektroden anterior-posterior oder senkrecht zur Verbindungslinie vom
Implantat zum Herzen sowie mindestens 10 cm vom Implantat und von den implan-
tierten Elektroden entfernt platzieren.

Strahlentherapie

Die Anwendung von therapeutischer Bestrahlung ist wegen mdglicher Schadigung des

Implantats und daraus resultierender Funktionsunsicherheit kontraindiziert. Sollte

diese Therapieart dennoch angewendet werden, ist eine vorherige Risiko-Nutzen-

Abwagung unabdingbar. Die Komplexitat der Einflussfaktoren - zum Beispiel unter-

schiedliche Strahlenquellen, Implantatvielfalt, Therapiebedingungen - macht es nicht

maglich, Richtlinien zu verabschieden, die eine Strahlentherapie ohne Auswirkungen
auf das Implantat garantieren. Die Norm 45502 {iber aktive implantierbare Medizin-
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gerate fordert im Zusammenhang mit therapeutischer ionischer Strahlung folgende
Informationen:

o Hinweise zu risikobehafteten Therapie- und Diagnoseverfahren beachten.
Implantat gegen Strahlen abschirmen.

Nach der Strahlenapplikation das Implantatsystem wiederholt auf Funktions-
fahigkeit priifen.

Hinweis: Mit Fragen bei der Risiko-Nutzen-Abwagung bitte an BIOTRONIK wenden.

Magnetresonanztomografie

Magnetresonanztomografie ist wegen der damit verbundenen Hochfrequenzfelder und
magnetischen Flussdichten kontraindiziert: Schadigung oder Zerstorung des Implan-

tats durch starke magnetische Wechselwirkung und Schadigung des Patienten durch

(ibermaBige Erwarmung des Korpergewebes im Bereich des Implantats.

Implantation

Implantationsablauf

Teile bereitlegen

Folgende der EG-Richtlinie 90/385/EEC entsprechende Teile werden bendtigt:
Implantat von BIOTRONIK

Programmiergerat von BIOTRONIK und zugelassene Kabel

Externes Mehrkanal-EKG-Gerat

Fiir sterile Teile Ersatz in Reserve halten.

Externen Defibrillator bereithalten
Zur Reaktion auf unvorhersehbare Notfélle oder auf eventuelle Fehlfunktionen des
Implantats:

o Externen Defibrillator und Paddles oder Klebeelektroden bereithalten.



Implantat auspacken

/A WARNUNG

— ey - ) Tl

F wegen

Wenn ein ausgepacktes Implantat beim Hantieren herunterféllt und auf eine harte
Oberflache aufschldgt, konnten elektronische Teile beschadigt sein.
Ersatzimplantat verwenden.

Beschadigtes Implantat an BIOTRONIK schicken.

Papierverschluss des duBeren Blisters an der markierten Stelle in Pfeilrichtung

abziehen. Der innere Blister darf nicht von unsterilen Personen oder Instrumenten

beriihrt werden!

Inneren Blister an der Griffmulde anfassen und aus dem &uferen Blister nehmen.

Papierverschluss des sterilen inneren Blisters an der markierten Stelle in Pfeil-

richtung abziehen.

Situs

o Abhangig von der Anatomie des Patienten kann der Herzmonitor von BIOTRONIK
subpektoral oder subkutan links implantiert werden.

Ableitstrome vermeiden

Wahrend der Implantation miissen Ableitstrome zwischen Werkzeugen und dem

Implantat vermieden werden.

o Patienten elektrisch isolieren.

Implantieren

Implantattasche formen.

Implantat einsetzen.

Implantat bestmdglich positionieren.

1
2
3
4 | Fixierfaden durch die 2 Offnungen im Anschlussblock fiihren und das Implantat
in der vorbereiteten Tasche fixieren.

o

Signale priifen.

o~

Implantattasche verschliefen.
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Implantat bestmdglich positionieren

Wahrend der Positionierung des Implantats werden die Signale mittels Programmier-
kopf aufgenommen; dazu muss er steril auf das Operationsgebiet gelegt werden.
Den PGH mit einem passenden, sterilen Uberzug anwenden.

/\ ACHTUNG

Mangelhafte Signalqualitat
Nicht aussagekraftige Signale kdnnten die Detektion beeintrachtigen und sogar zu
Fehldetektionen fiihren.

¢ Solange verschiedene Positionen fiir das Implantat ausprobieren, bis am
Programmiergerat die bestmdglichen Signale angezeigt werden.

Programmierkopf auflegen

Auf dem Programmierkopf befindet sich eine schematische Zeichnung des Implantats.
Diese dient als Positionierhilfe bei der Auflage, um eine korrekte Telemetrie sicher-
zustellen.

o Auf eine richtige Positionierung des PGHs achten.

Telemetrie herstellen

o Wird der PGH aufgelegt, bleibt Zeit zur Abfrage des Implantats. Wahrenddessen
sind alle Detektionsparameter inaktiv.

Diagnostik aktivieren

¢ Am Programmiergerat das passende Implantatprogramm laden.

Nachsorge

Nachsorgeintervalle

Nachsorgen miissen in regelmaBigen, vereinbarten Intervallen durchgefiihrt werden.

o Nach Abschluss der Einwachsphase, etwa 3 Monate nach der Implantation, muss
die erste Nachsorge beim Arzt mit dem Programmiergerat (Prasenznachsorge)
durchgefiihrt werden.

Einmal jahrlich, spatestens 12 Monate nach der letzten Prasenznachsorge, muss
die nachste Prasenznachsorge stattfinden.



Mit BIOTRONIK Home Monitoring® nachsorgen

Die Uberwachung per Home Monitoring ersetzt nicht eine aus anderen medizinischen
Griinden erforderliche, regelmaBige personliche Vorstellung beim Arzt. Die
Home-Monitoring-gestiitzte Nachsorge kann Prasenznachsorgen unter folgenden
Voraus-setzungen funktional ersetzen:

o Der Patient wurde dariiber informiert, dass er trotz der Uberwachung mit

Home Monitoring einen Arzt kontaktieren muss, wenn sich Symptome verstarken
oder neu auftreten.

Implantatnachrichten werden regelmafig gesendet.

Der Arzt entscheidet, ob die von Home Monitoring gelieferten Daten im Hinblick auf
den klinischen Zustand des Patienten und den technischen Zustand des Implantat-
systems ausreichend sind; falls nicht, muss eine Prasenznachsorge durchgefiihrt
werden.

Erkenntnisse aus der mit Home Monitoring mdglichen Friiherkennung konnen eine
zusatzliche Prasenznachsorge erforderlich machen. Beispielsweise konnen die
gelieferten Daten frilhzeitig auf ein absehbares Ende der Betriebszeit (ERI) hinweisen.
Ferner konnen die Daten Hinweise auf die Detektion bislang unerkannter Arrhythmien
geben.

Mit dem Programmiergerit nachsorgen
Bei einer Prasenznachsorge gehen Sie wie folgt vor:

1 | EKG aufzeichnen und auswerten.

Implantat abfragen.

Wahrnehmungsfunktion priifen.

Status und automatisch gemessene Nachsorgedaten auswerten.

Gegebenenfalls Statistiken und subkutane EKGs auswerten.

Falls erforderlich Programmfunktionen und Parameter anpassen.

Programm permanent zum Implantat tibertragen.

Nachsorgedaten drucken (Druckprotokoll] und dokumentieren.

| | | o] 1| | w| ro

Nachsorge dieses Patienten beenden.
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Patientenaufkldrung

Patientenausweis

Zum Lieferumfang gehort ein Patientenausweis.

o Patientenausweis ibergeben.

Patienten auffordern, sich bei Unklarheiten an den Arzt zu wenden.

Verbotszeichen

® Platze mit Verbotszeichen miissen gemieden werden.

Patienten auf Verbotszeichen aufmerksam machen.

Magliche Storquellen

Elektromagnetische Interferenzen sollen im Alltag vermieden werden; Stérquellen

sollen nicht in die Nahe des Implantats gebracht werden.

Patienten unter anderem auf besondere Haushaltsgerte, Sicherheitsschleusen/

Diebstahlwarnanlagen, starke elektromagnetische Felder, Mobiltelefone und

Patientengerate aufmerksam machen.

Patienten auffordern:

— Mobiltelefon an der dem Implantat abgewandten Kdrperseite benutzen.

— Mobiltelefon mindestens 15 cm vom Implantat entfernt halten, sowohl beim
Benutzen als auch beim Aufbewahren.

Magnetauflage durch Patienten

Folgendes miissen Patienten wissen:

Welcher Magnet wird angewendet?

Permanentmagnet vom Typ M-50 von BIOTRONIK.

Wann darf der Magnet benutzt werden?

Bei Symptomen wie starkem Schwindel, Unwohlsein oder Palpitationen und nach

einer Ohnmacht

Wie lange wird der Magnet auf den BioMonitor gelegt?

1bis2s

Was geschieht bei Magnetauflage?

Das subkutane EKG der letzten 7,5 min wird gesp__eichert und die letzten

40 s werden via Home Monitoring zum taglichen Ubertragungszeitpunkt versendet.

Was muss nach der Magnetauflage passieren?

Kontaktaufnahme des Patienten mit dem Arzt zwecks Nachsorge



Austauschindikationen

Maogliche Ladezustinde

o BOS: Beginning of Service: > 70 % Ladung

* ERI: Elective Replacement Indication

e EOS: End of Service

Austauschindikation ERI

Im Ladezustand ERI kann das Implantat den Herzrhythmus nicht mehr iberwachen.
ERI kann von Home Monitoring erkannt werden.

Austauschindikation EOS

Das Betriebsende ist erreicht.

Explantation und Implantatwechsel
Explantation

o Status des Implantats abfragen.

¢ Implantat nach Stand der Technik entnehmen.

* Explantate sind biologisch kontaminiert; wegen der Infektionsgefahr sicherheits-
gerecht entsorgen.

Implantatwechsel

Grundsatzlich gilt:

o |mplantat nicht resterilisieren und nicht wiederverwenden.

Eindscherung

Ein Implantat darf nicht kremiert werden.

o Vor der Eindscherung eines verstorbenen Patienten das Implantat explantieren.
Entsorgung

BIOTRONIK nimmt gebrauchte Produkte zwecks umweltgerechter Entsorgung zuriick.

* Explantat mit mindestens 1%iger Natriumhypochlorit-Losung reinigen.
* Mit Wasser abspiilen.
o Gereinigtes Explantat an BIOTRONIK schicken.

de « Deutsch

35

Parameter

Arrhythmie-Detektionsparameter
Diagnostik: Atriales Flimmern
Folgendes kann eingestellt werden:

Parameter Wertebereich Standard | Werk
Atriales Flimmern (AF) EIN; AUS EIN AUS
AF-Sensibilitat Niedrig; mittel; hoch Mittel -
Zusétzliche AF-Expertenparameter kdnnen eingestellt werden:
Parameter Wertebereich Standard | Werk
RR-Variabilitatslimit | 6,25; 12,5; 18,75 % 12,5% -
Analysefenster 8/16; 16/24; 24/32 8/16 —
Onset/Ende Detektion/Ende
Onset-Intervall 5...(2) ... 23 minimale Anzahl 5 -
aufeinanderfolgender RR-Zyklen
mit RR-Intervall auBerhalb des
Variabilitatslimits
Ende-Intervall 1...(2) ... 7 maximale Anzahl 1 -
aufeinanderfolgender RR-Zyklen
mit RR-Intervall auBerhalb des
Variabilitatslimits
Bestatigungsdauer 1..(1)..5min 2min -
Diagnostik: Hohe ventrikulare Frequenz
Folgendes kann eingestellt werden:
Parameter Wertebereich Standard | Werk
Hohe ventrikulare Fre- EIN; AUS EIN AUS
quenz
HVF-Limit 150 ... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —
HVF-Zahler 4;8;12;16 8 -




Diagnostik: Bradykardie Ubergeordnete Parameter

Folgendes kann eingestellt werden: Fiir alle Detektionsarten giiltige Einstellungen sind:
Parameter Wertebereich Standard | Werk Parameter Wertebereich Standard Werk
Brady-Limit AUS; 40 bmp AUS Beginn Ruhezeit 00:00.... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —
30... (5] .. 80 bpm Daver Ruhezeit 00:30 ... (30] .. 12:00 hbemm | 4:00 hhemm | —
Brady-Dauer 5..08)..30 s 10s -
Brady-Frequenzabfall AUS; 30% - Parametereinstellungen fiir Home Monitoring
10...110)... 50 % Home Monitoring: HM-Episodentrigger
Brady-Sensibilitat Niedrig; mittel; hoch Mittel — Fiir alle Detektionsarten kann Home Monitoring eingestellt werden:
Zusétzliche Brady-Expertenparameter kinnen eingestellt werden: Parameter‘ Wertebereich Standard | Werk
Parameter Wertebereich Standard | Werk Home I\./Ionnor\r.\g EIN; AUS EN AUS
Vergleichsintervalle 32; 48; 64 8 — iyﬁ\f';‘ﬁfa“;;fagrzze EIN: AUS EIN AUS
Frequenzabfallintervalle | 4;8; 16 16 — Asystolie; Patienten-
Triggerung

Diagnostik: Dauer Asystolie

Folgendes kann eingestellt werden: Hinweis: Je nach eingestellter Detektionsart werden die lteste, die jiingste und die
langste Episode gespeichert. Beim Patienten-Trigger die alteste und die 2 jiingsten.

Parameter Wertebereich Standard | Werk
Dauer Asystolie AUS; 3s AUS Ubergeordnete Parameter
2..(1)..10s Fiir alle Detektionsarten giiltige Einstellungen sind:

i . . i Parameter Wertebereich Standard | Werk
Diagnostik: Pallev!en-Tnggerung Sendezeitpunkl <T0; D
Folgendes kann eingestellt werden: 00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm

Parameter Wertebereich Standard | Werk Periodisches AUS; 30Tage ] AUS
Patienten-Triggerung EIN; AUS EIN AUS subkutanes EKG 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 Tage
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Technische Daten

Mechanische Kenndaten
MaBangaben fiir das Gehduse

Implantat BxHxT[mm]

Volumen [cm?3] Gewicht [g]

BioMonitor 53,3x42,7x7,1

12,5 26

Hinweis: Angabe T = Gehause ohne Anschlussblock

Rantgenidentifikation

BIO VP

Materialien mit Kontakt zu Kérpergewebe
o Gehause: Titan

* Elektroden: Titan, fraktal beschichtet
¢ Ummantelung des Gehauses: Silikon

e Silikonstopfen (Abdeckung der Schrauben): Silikon

® Anschlussblock: Epoxidharz

Elektrische Kenndaten
Bauteile und Eingangswerte

Elektrische Kenndaten ermittelt bei 37 °C, 500 Q:

Schaltkreis

Hybridelektronik mit VLSI-CMOS-Chip

Eingangsimpedanz

>50k0

Gehauseform

Das Implantatgehause von BioMonitor hat eine abgeflachte, ellipsoide Form.

Telemetrie

Angaben zur Telemetrie beim Home Monitoring:

Nominale Trégerfrequenz

Maximale Sendeleistung

403,62 MHz

<25 W
-16dBm
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Batteriedaten
Kenndaten der Batterietypen
Herstellerseitig werden folgende Daten angegeben:

Hersteller GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH
Clarence, NY 14031 01796 Pirna
USA Deutschland
Batterietyp GB 2596 LiS 3150M
System Ag/SVO/CFx LiMn0,
QMR®
Implantattyp BioMonitor
Batteriespannung bei BOS |3,0V 31V
Leerlaufspannung 30V 31V
Nominalkapazitat 1,3 Ah 1,2 Ah
Restkapazitat bei ERI 0,25 Ah 0,15 Ah
Stromverbrauch

o Batteriestrom: 9 pA

o Durchschnittlicher zusatzlicher Batteriestrom im Sendebetrieb: 4 pA
Durchschnittliche Betriebszeit

Mit Hilfe der technischen Daten des Batterieherstellers und der Einstellung verschie-
dener Detektionsparameter werden durchschnittliche Betriebszeiten vorausberechnet.
Fiir BioMonitor: 4 Jahre

Verkiirzung der Betriebszeit nach langer Lagerdauer

Abhangig von der Lagerdauer verringert sich die Betriebszeit vom Betriebsbeginn BOS
bis zum Austauschzeitpunkt ERI wie folgt:

o Nach 1 Jahr: um 8 Monate

e Nach 1,5 Jahren: um 12 Monate



Legende

zum Etikett
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Descripcion del producto

Uso médico

Uso conforme a lo previsto

BioMonitor es el nombre asignado a un monitor cardiaco implantable que sirve para
monitorizar el ritmo cardiaco.

El objetivo primordial de este dispositivo es la deteccion precoz y el diagndstico de los
sintomas de arritmias de manifestacién clinica como la fibrilacion auricular y las
causas de sincope.

Indicaciones

¢ Sintomas clinicos o riesgo elevado de arritmias cardiacas
¢ Sintomas transitorios que podrian ser indicio de una arritmia cardiaca
Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

El estado de salud de cada paciente determina si un generador subcutaneo puede tole-
rarse de forma duradera o no.

Presentacion del sistema

Familia de dispositivos

EL BioMonitor es un monitor cardiaco. Este dispositivo no se encuentra disponible en
todos los paises.

C

Nota: EL BioMonitor no dispone de una funcion de estimulacion.

Forma de diagndstico

El ritmo cardiaco se monitoriza automaticamente y de forma continua. Los tipos de
deteccion posibles son a fibrilacién auricular, la frecuencia alta ventricular, la asistolia
o la bradicardia. En funcion de los pardmetros preajustados se registran ECG subcuta-
neos, asi como otros datos.

El propio paciente también puede iniciar el registro de un ECG subcutaneo.
BIOTRONIK Home Monitoring® permite a los médicos realizar una gestion plurianual
de los diagnosticos las 24 horas del dia.

Conocimientos técnicos requeridos

Aparte de los conocimientos médicos basicos, es necesario tener conocimientos espe-
cificos acerca del funcionamiento y las condiciones de empleo de un monitor cardiaco
implantable. Unicamente personal médico especializado y dotado de estos conoci-
mientos especificos esta capacitado para implantar el BioMonitor y emitir diagnsticos.
Directrices de las sociedades cardioldgicas

Se recomienda tener en cuenta las indicaciones publicadas de la DGK (Deutsche Gese-
llschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung) y de la ESC (European Society of
Cardiology), asi como las de la Heart Rhythm Society (HRS), la American College of
Cardiology [ACC), la American Heart Association (AHA) y otras asociaciones de cardio-
logia nacionales.

es * Espanol
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Los comp

siguientes forman parte del sistema:
Dispositivo con electrodos integrados en el bloque conector
Programador e iman permanente M-50

Programa actual del dispositivo

Monitor cardiaco

La carcasa del generador es de titanio biocompatible, esta soldada por fuera, de

modo que queda sellada herméticamente. Posee un recubrimiento de silicona. La
forma elipsoidal facilita el encapsulamiento en la zona de los mUsculos pectorales.

En el blogue conector se hallan 2 electrodos subcutaneos. Una de las superficies
escotadas en el recubrimiento de silicona (en la parte inferior de la carcasal actia
como tercer polo. La inscripcion del generador aporta informacion sobre el BioMonitor.
El principio de deteccion del monitor cardiaco se basa en tres vectores:

c
A



Las sefales resultantes se filtran y, a continuacion, se suman para obtener una sefal
representativa:

Programador

La implantacion y la monitorizacion se efectdan con uno de los programadores portati-
les de BIOTRONIK: con ayuda del programador se transmite el programa actual al dis-
positivo durante la implantacién. El programador permite ademas configurar las com-
binaciones de parametros, asi como interrogar y guardar los datos del generador. En la
pantalla en color pueden visualizarse simultaneamente el ECG subcutaneo, los marca-
dores y las funciones.

Nota: La indicacion del ECG del dispositivo no debe emplearse con fines diagndsticos,
ya que no satisface todos los requisitos estipulados por la norma para dispositivos de
ECG (IEC 60601-2-25).

Telemetria

La comunicacion telemétrica entre el generador y el programador puede establecerse
mediante la aplicacion de un cabezal de programacién [PGH, programming head).
BIOTRONIK Home Monitoring®

EL monitor cardiaco de BIOTRONIK proporciona una gestion de diagndstico completa:
¢ Con Home Monitoring se transmiten de forma automatica e inaldmbrica datos
diagndsticos, asi como datos técnicos del generador a un transmisor mavil

o estacionario por medio de una antena situada en el blogue conector del gene-
rador. El transmisor codifica los datos y los envia al Centro de Servicio de
BIOTRONIK a través de la red de telefonia movil.

Los datos recibidos se descodifican y se evaltan. Cada médico puede configurar los
criterios de evaluacion de forma personalizada para cada paciente y decidir cuando
desea ser informado por fax, SMS o correo electronico.

Los resultados de esta evaluacion se ponen a disposicion de los médicos encar-
gados del tratamiento de forma resumida en la plataforma sequra de Internet
denominada Home Monitoring Service Center (HMSC).
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La transmision de datos desde el dispositivo se realiza junto con el mensaje diario.
Los mensajes que indican eventos especiales del corazon o del generador se
envian a la hora programada.

Los mensajes de prueba pueden iniciarse en cualquier momento desde el progra-
mador para controlar la funcién Home Monitoring de forma inmediata.

Manuales técnicos

Los siguientes manuales técnicos informan sobre el uso de los sistemas generadores:
Manual técnico del dispositivo

Manual técnico del HMSC

Manuales técnicos del programador

Manual técnico de los programas de los dispositivos como ayuda en linea en la
interfaz de usuario y como archivo en formato PDF en la biblioteca de manuales en
la pagina www.BIOTRONIK.com

Nimeros de referencia del BioMonitor

La oferta de dispositivos varia de un pais a otro:

Dispositivo Numero de referencia

BioMonitor 394119

Posibilidades de suministro

En el envase de almacenamiento se encuentra lo siguiente:
Envase estéril con generador

Etiqueta con el nimero de serie

Tarjeta de identificacion del paciente

Manual técnico del dispositivo

En el envase estéril se encuentra lo siguiente:

o Dispositivo

Funciones diagndsticas
Resumen general

o Las funciones automaticas permiten implantar, configurar y controlar el
BioMonitor sin problemas y en poco tiempo.



Deteccion de taquiarritmia y grabacion de datos

o A partir del momento en que se configura un tipo de deteccion, las senales se
registran y guardan de forma automatica.

Varios tipos de deteccion pueden configurarse al mismo tiempo.

Pueden guardarse episodios que tengan una duracion méaxima de 40 s cada uno. Es
posible guardar los registros activados por el paciente que tengan una duracion
maxima de 7,5 min.

El generador puede registrar episodios con una duracion total maxima de 35,8 min
en los ECG subcutaneos.

En los seguimientos con el programador y después de aplicar el cabezal de progra-
macion, el ECG subcuténeo se indica con marcadores.

Funciones de Home Monitoring

Algunos de los datos médicos importantes son:

o Arritmias auriculares y ventriculares sostenidas

Estadisticas actuales

ECG subcutaneos en alta resolucion (High Definition) y transmision de estos regis-
tros junto con los mensajes del generador

Indicaciones generales de seguridad

Condiciones de funcionamiento
Tratamiento durante el transporte y el almacenamiento
o Los dispositivos no se deben transportar ni almacenar cerca de imanes o de
fuentes de interferencia electromagnética.
¢ Tenga en cuenta la fecha de caducidad [véanse los datos de la baterfa).
Temperatura
Las temperaturas extremas, ya sean demasiado altas o demasiado bajas, repercuten
en el tiempo de servicio de la baterfa colocada en el generador.
o Para el transporte, el almacenamiento y el servicio se permite:
-10°Ca45°C.
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Suministro estéril

El dispositivo se suministra esterilizado con gas. La esterilidad solo se garantiza si el
contenedor de plastico y el sellado de control de calidad no estan dafiados.

Envase estéril

El dispositivo viene envasado en dos contenedores de plastico sellados y separados. El
contenedor de plastico interior también es estéril por fuera para que en la implantacion
se pueda entregar estéril.

Un solo uso

El generador esta disefiado para un solo uso.

No utilice el dispositivo si el envase esta danado.

No estd permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

Posibles complicaciones

Generalidades sobre complicaciones médicas

En general, con los generadores de BIOTRONIK pueden darse las complicaciones habi-

tuales en la consulta médica, y que afectan tanto a pacientes como a los sistemas de

implantacion.

¢ Algunos ejemplos de complicaciones son los fenomenos de rechazo corporal, las
reacciones tisulares locales, la migracion del generador o las infecciones, determi-
nadas a partir del estado actual de la ciencia y la técnica.

o Esimposible garantizar la fiabilidad de los monitores cardiacos implantables.

Posibles fallos técnicos

En principio, no es posible excluir fallos técnicos en un sistema implantable. Las

causas pueden ser, entre otras, las siguientes:

Fallo de los componentes del generador

Agotamiento de la bateria

Interferencia electromagnética (IEM)

Cualquier generador puede recibir interferencias, por ejemplo, si se detectan sefiales

externas como si fueran ritmo intrinseco:

¢ Eneldisedo de los generadores BIOTRONIK se ha minimizado la influencia que las

IEM pueden ejercer sobre ellos.

En circunstancias desfavorables, y en particular durante la aplicacion de medidas

terapéuticas, las fuentes de interferencias pueden dar lugar a una energia tan

elevada en el generador que afecte al registro de los datos o darie el generador.



Posibles riesgos

Procedimientos contraindicados

A causa de posibles dafos para el paciente o el generador y de la insequridad que ello
comporta en su funcionamiento, el empleo de los procedimientos siguientes esta con-
traindicado:

Ultrasonidos terapéuticos: perjuicios al paciente por calentamiento excesivo del
tejido corporal en la region del generador

Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea

Tratamiento con oxigeno hiperbarico

Cargas de presion por encima de la presion normal

Procedimientos terapéuticos y diagndsticos arriesgados

En caso de que, con fines diagndsticos o terapéuticos, se aplique una energia en el
cuerpo procedente de una fuente externa, el dispositivo puede recibir interferencias
que afecten negativamente a su funcionamiento.

Algunos ejemplos de efectos nocivos son electrocauterizacion, ablacion de alta fre-
cuencia, cirugia de alta frecuencia o litotricia.

En caso de no poder evitar los procedimientos arriesgados, siempre deben aplicarse
los puntos siguientes:

o Aislamiento eléctrico del paciente.

No cologue fuentes de energia en las inmediaciones del generador.

El paciente debe estar bajo supervision durante y después de cada intervencion.

.
Desfibrilacion externa

El dispositivo esta protegido contra la energia que normalmente induce una desfibrila-
cion externa. Sin embargo, cualquier generador puede verse dafado por una desfibrila-
cion externa, lo que puede provocar una alteracion en las propiedades de deteccion.
o Cologue los electrodos adhesivos en posicion antero-posterior

o perpendicularmente al eje formado entre el generador y el corazén, asi como

a una distancia minima de 10 cm del dispositivo y de los electrodos implantados.

Radioterapia

La aplicacion de la radiacion terapéutica esta contraindicada porque puede conllevar
dafios en el dispositivo con las consiguientes anomalias en su funcionamiento. En caso
de que sea necesario aplicar este tipo de terapia resulta de crucial importancia realizar
una valoracion de utilidad y riesgo previa. La complejidad de todos los factores influ-
yentes [por ejemplo, las distintas fuentes de radiacion, la gran variedad de generadores
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o las condiciones terapéuticas) no permite establecer unas directivas que garanticen
una radioterapia sin efectos sobre el generador. La norma 45502 sobre dispositivos
médicos activos implantables exige, en caso de un tratamiento con radiacion iénica,
informacion sobre lo siguiente:

* Deben tenerse en cuenta los procedimientos terapéuticos y diagndsticos arries-
gados.

Apantalle el generador contra la radiacion.

Despueés de aplicar la radiacion, compruebe de nuevo que el sistema del generador
funciona correctamente.

Nota: Si tiene cualquier duda acerca de la valoracion de utilidad y riesgo, dirijase
a BIOTRONIK.

Imagen por resonancia magnética

La imagen por resonancia magnética esta contraindicada a causa de los campos de
alta frecuencia y de las densidades de flujo magnético asociadas a ella: dafio

o destruccion del generador por fuerte interaccion magnética y perjuicios al paciente
por calentamiento excesivo del tejido corporal en la region del generador.

Implantacion

Procedimiento de implantacion

Preparacion de los componentes
Conforme a la Directiva de la CE 90/385/CEE se precisan los componentes descritos
a continuacion:

Generador de BIOTRONIK

Programador de BIOTRONIK y cables autorizados

Dispositivo externo de ECG multicanal

Tenga siempre preparados componentes estériles de reserva.
Tenga preparado un desfibrilador externo

Afin de poder reaccionar ante emergencias imprevistas o posibles fallos del gene-
rador:

o Tenga preparado un desfibrilador externo y palas o electrodos adhesivos.



Desembalaje del generador

/\ ADVERTENCIA

Funcionamiento inadecuado debido a una averia en el generador

Si el generador, una vez desembalado, se cae durante la manipulaciény choca contra
una superficie dura, los componentes electrénicos pueden quedar danados.

o Utilice el generador de recambio.

Envie el generador averiado a BIOTRONIK.

Retire el papel de sellado del contenedor exterior de plastico por el lugar marcado
en el sentido de la flecha. EL contenedor de plastico interior no debe entrar en con-
tacto con personas ni con instrumentos que no estén esterilizados.

Tome el contenedor de plastico interior por la lenglieta y extraigalo del contenedor
exterior de plastico.

Retire el papel de sellado del contenedor de plastico interior estéril por el lugar
marcado en el sentido de la flecha.

Ubicacion

o Elmonitor cardiaco de BIOTRONIK puede implantarse en la zona subpectoral
o subcutanea izquierda teniendo en cuenta la anatomia del paciente.

Prevencion de corrientes de fuga

Durante la implantacion es preciso evitar las corrientes de fuga entre el instrumental y
el generador.

o Aisle al paciente de toda conductividad eléctrica.
Implantacion

Modele la bolsa de implantacion.

Introduzca el dispositivo.

1
2
3 | Coloque el dispositivo de forma optima.
4

Introduzca la seda de fijacion por los 2 orificios del blogue conector  fije el dis-
positivo en la bolsa de implantacion preparada.

Compruebe las sefiales.

o

Cierre la bolsa de implantacion.
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Colocacion dptima del dispositivo

Durante la colocacion del dispositivo, las sefiales se captan con el cabezal de progra-
macion. Para ello es preciso haberlo colocado de forma estéril en la zona de operacion.
o Utilice el PGH con una funda estéril apropiada.

A\ ATENCION
Calidad defectuosa de la sefial

Las sefales poco representativas podrian afectar la deteccion e incluso llegar

a provocar detecciones erréneas.

* Pruebe distintas posiciones para el generador hasta que el programador muestre
las seales con la mejor calidad posible.

Colocacion del cabezal de programacion

En el cabezal de programacion se encuentra un croquis del generador. Actia como
indicador de posicion en el momento de colocar el componente y garantiza una teleme-
tria correcta.

Asegurese de colocar el PGH correctamente.
Como establecer la telemetria

Cuando se aplica el PGH, se debe esperar un tiempo hasta la interrogacion com-
pleta del dispositivo. Durante este proceso, los pardmetros de deteccion perma-
necen inactivos.

Activacion del diagndstico
o Cargue el programa del generador adecuado en el programador.

Seguimiento

Intervalos de seguimiento

El seguimiento se debe realizar en los intervalos regulares acordados.

o Tras finalizar la fase de encapsulamiento, unos 3 meses aprox. desde la implanta-

cion, se debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento pre-
sencial) en la consulta del médico.

Tras el primer sequimiento presencial debe tener lugar el segundo como mucho en
12 meses.



Seguimientos con BIOTRONIK Home Monitoring®

La monitorizacién por Home Monitoring no exime de las visitas periédicas del paciente
al médico necesarias por otras razones clinicas. El sequimiento asistido por

Home Monitoring puede sustituir el seguimiento presencial de rutina bajo las
siguientes condiciones:

¢ Se hainformado al paciente de que, a pesar de la supervision con

Home Monitoring, debe contactar con el médico cuando los sintomas se agudicen
0 aparezcan por primera vez.

Se transmiten regularmente los mensajes del dispositivo.

El médico decide si los datos proporcionados por Home Monitoring sobre el estado
clinico del paciente y el estado técnico del sistema del dispositivo son suficientes;
si considera que no lo son, es preciso que lleve a cabo un sequimiento presencial.
Las conclusiones derivadas de una posible deteccion precoz con Home Monitoring
pueden hacer necesario un seguimiento presencial complementario. Por ejemplo, los
datos proporcionados pueden indicar precozmente una finalizacion previsible del
tiempo de servicio (ERI). Ademas, los datos pueden aportar informacién sobre la detec-
cion de arritmias que no se conocian hasta la fecha.

Seguimiento con el programador
En un seguimiento presencial proceda de la siguiente manera:

Registre y evalde el ECG.

Consulte el dispositivo.

Compruebe la funcion para la deteccion.

Evalte el estado y los datos de sequimiento medidos automaticamente.

Dado el caso, evalle las estadisticas y los ECG subcutaneos.

Si fuera necesario, adapte las funciones del programa y los parametros.

Transmita permanentemente el programa al dispositivo.

Imprima y documente los datos de seguimiento (protocolo de impresion).
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Finalice el seguimiento del paciente.
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Informacion para el paciente

Tarjeta de identificacion del paciente

Junto con el dispositivo se incluye una tarjeta de identificacion del paciente.
o Entregue la tarjeta de identificacion del paciente.

Anime al paciente a dirigirse al médico para esclarecer sus dudas.

Indicaciones de prohibicion

@ Hay que evitar los lugares en los que haya una indicacion de prohibicion.

Advierta al paciente de las indicaciones de prohibicion.

Posibles fuentes de interferencias

Es preciso evitar a diario las fuentes de interferencias electromagnéticas, dichas

fuentes de interferencias no deben encontrarse en las inmediaciones del generador.

Advierta al paciente del posible efecto, entre otras cosas, de ciertos electrodomés-

ticos, de esclusas de sequridad e instalaciones antihurto, de fuertes campos elec-

tromagnéticos, de teléfonos moviles y de transmisores.

Prescriba al paciente las siguientes acciones:

— Que emplee el teléfono mavil en el lado del cuerpo opuesto al sitio de implan-
tacion del generador.

— Que mantenga el teléfono mévil a una distancia minima de 15 cm del gene-
rador, tanto al emplearlo como al guardarlo.

Aplicacion del iman por parte del paciente

Los pacientes deben conocer las respuestas a las preguntas siguientes:

¢Qué clase de iman se utiliza?

Iman permanente del tipo M-50 de BIOTRONIK.

;Cuando se puede usar el iman?

En caso de presentar sintomas como estar muy mareado o indispuesto, tener

palpitaciones o tras un desmayo.

¢Durante cuanto tiempo se debe dejar el iman en el BioMonitor?

Dela2s.

¢Qué ocurre cuando se aplica el iman?

Se guarda el ECG subcutaneo de los tltimos 7,5 min y se envian los Gltimos

40 s a través de Home Monitoring a la hora de la transmision diaria.

Qué debe pasar una vez aplicado el iman?

El paciente se debe poner en contacto con el médico para que realice el sequi-

miento.



Indicaciones de recambio

Posibles estados de carga

* BOS: comienzo del servicio (Beginning of Service): > 70% de carga

« ERI:indicacion de recambio electivo (Elective Replacement Indication)

o EOS: final del servicio (End of Service)

Indicacion de recambio, ERI

En el estado de carga ER, el generador ya no puede monitorizar el ritmo cardiaco.
Home Monitoring puede detectar la ERI.

Indicacion de recambio EOS

Se ha llegado al final del servicio.

Explantacion y sustitucion del dispositivo

Explantacion

¢ Interrogue el estado del dispositivo.

® Retire el generador conforme al estado actual de la técnica.

¢ Los explantes estan contaminados biolégicamente y se deben desechar de forma
segura, ya que existe riesgo de infeccion.

Sustitucion del dispositivo

En general se aplica lo siguiente:

o No esta permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

Incineracion

Los dispositivos no se deben incinerar.

¢ Antes de la incineracion de un paciente fallecido tiene que explantarse el disposi-
tivo.

Eliminacion

BIOTRONIK se hace cargo de los productos usados para eliminarlos de manera compa-

tible con el medio ambiente.

o Limpie el explante con una solucion de hipoclorito de sodio en una concentracién
minima del 1%.

¢ Enjuaguelo con agua.

o Envie el explante limpio a BIOTRONIK.
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Parametros

Parametros de deteccion de arritmias
Diagnostico: Fibrilacion auricular

Puede configurarse lo siguiente:
Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica
Fibrilacion auricular (FA) | ON; OFF ON OFF
Sensibilidad FA Baja; media; alta Media -
También pueden configurarse otros parametros avanzados FA:
Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica
Limite variabilidad RR 6,25;12,5; 18,75% 12,5% -
Ventana 8/16;16/24; 24/32 8/16 -
onset/finalizacion deteccion/finalizacion
Intervalo onset 5...(2)... 23 nimero minimo de |5 -
ciclos RR consecutivos con
intervalo RR fuera del limite de
variabilidad
Intervalo finalizacién 1...12) ... Tndmero maximo de |1 -
ciclos RR consecutivos con
intervalo RR fuera del limite de
variabilidad
Duracion confirmacion 1...(1... 5min 2min -
Diagnoéstico: Frecuencia alta ventricular
Puede configurarse lo siguiente:
Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica
Frecuencia alta ventricular | ON; OFF ON OFF
Limite HVR 150.... (10] ... 200 lpm 180 lpm | —
Contador HVR 4;8;12;16 8 —




Diagnéstico: Bradicardia

Parametros de nivel superior

Puede configurarse lo siguiente: Configuraciones validas para todos los tipos de deteccion:

Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica
Limite bradi OFF; 40 lpm OFF Inicio del tiempo de reposo | 00:00 ... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —

30...(5) .. 80 lpm Duracion deltiempode [ 00:30... (30] ... 12:00 hhzmm | 4:00 hhemm | —
Duracién bradi 5..05)..30s 10s - reposo
Decremento frecuencia OFF; 30% -
bradicardia 10...(10) ... 50% Configuracion de los parametros de Home Monitoring
Sensibilidad bradi Baja; media; alta Media - Home Monitoring: Disparo episodios HM

Home Monitoring puede configurarse para todos los tipos de deteccion:

También pueden configurarse otros parametros avanzados de bradicardia: Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica
Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica Home Monitoring ON: OFF oN OFF
'“‘er;a“’s depuntode | 32;48; &4 8 - Disparo episodios HM: | ON; OFF N OFF
partida FA; HVR; Bradicardia;

Intervalos de decremento | 4;8; 16 16 — Asistolia; Disparo del

de frecuencia paciente.

Diagndstico: duracion asistolia Nota: En funcion del tipo de deteccion configurado se guardara el episodio mas

Puede configurarse lo siguiente: anli_guo, el mas rdecielnte y e;‘mésllargo._ Por lo que res{peczta aylos di_sparos del
Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica pamente Se guarda el episodio mas amlguo juﬂtO con los 2 mas recientes.

Duracidn asistolia OFF; 3s OFF Parametros de nivel superior

2..(1)..10s Configuraciones validas para todos los tipos de deteccion:
L . X Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica

Diagnadstico: Activado por paciente —

o Hora de transmision Est.; Est.

Puede configurarse lo siguiente: 00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm
Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica ECG subcutaneo periodico | OFF; 30 dias OFF
Activado por paciente ON; OFF ON OFF 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 dias
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Datos técnicos

Datos mecanicos de referencia
Dimensiones de la carcasa

Generador Anx ALx Pr[mm] | Volumen [cm3] Peso [g]

BioMonitor 53,3x42,7x7,1 12,5 26

Nota: Indicacion sobre Pr = carcasa sin blogue conector

Reconocimiento radiografico

BIO VP

Materiales en contacto con el tejido humano

o (Carcasa: titanio

* Electrodos: titanio, recubiertos con dxido de iridio fractal
* Revestimiento de la carcasa: silicona

 Tapones de silicona (cubiertas de los tornillos): silicona
* Bloque conector: resina epoxi

Datos eléctricos de referencia
Componentes y valores iniciales
Datos eléctricos de referencia, calculados a 37 °C, 500 Q:

Circuito Electronica hibrida con chip VLSI-CMOS

Impedancia de entrada > 50 k0

Forma de la carcasa

La carcasa del dispositivo BioMonitor tiene forma elipsoidal aplanada.
Telemetria

Datos de telemetria con Home Monitoring:

Frecuencia nominal de transmision Potencia maxima de transmision

403,62 MHz <25uW

-16 dBm

es * Espanol
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Informacion de la bateria
Datos de referencia de los tipos de bateria
El fabricante aporta los datos siguientes:

Fabricante GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH
Clarence, NY 14031 01796 Pirna
EE. UU. Alemania

Tipo de bateria GB 2596 LiS 3150M

Sistema Ag/SVO/CFx LiMn0,
QMR®

Tipo de generador BioMonitor

Voltaje de la bateria en 30V 31V

caso de BOS

Tension en circuito abierto | 3,0V 31V

Capacidad nominal 1,3 Ah 1,2 Ah

Capacidad restante en 0,25 Ah 0,15 Ah

caso de ERI

Consumo de energia

o Corriente de la bateria: 9 pA

o Corriente media de a baterfa en el modo de transmision: 4 pA

Tiempo de servicio medio

Con ayuda de los datos técnicos del fabricante de la bateria y a configuracion de los
distintos parametros de deteccion se calculan previamente los tiempos de servicio
medios.

Para BioMonitor: 4 anos

Reduccion de los tiempos de servicio después de un almacenamiento prolongado
En funcion de la duracion del almacenamiento, el tiempo de servicio entre el comienzo
del servicio (BOS) y el momento del recambio (ERI) se reduce como sigue:

o Anpartir de 1ano: 8 meses

o Anpartir de 1,5afos: 12 meses




Leyenda

de la etiqueta

Los simbolos de la etiqueta significan lo siguiente:

Fecha de fabricacion

Utilizable hasta

[ ]

Limitacion de temperatura

Numero de referencia

HEE

=

Numero de serie Numero de identificacion
IE' del producto
C € Marca CE

Contenido Observe las instrucciones

=

del manual técnico

STERILE . "
[sTeRiLe [eo] Esterilizado con dxido de

etileno

No lo reesterilice

No lo reutilice

®

No lo utilice si el paquete
esta danado

No estéril

> @

((<i)))

frecuencia especificada

Transmisor con radiacion electromagnética no ionizante a la

Ejemplo

Monitor cardiaco implantable
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Tuotekuvaus

Ladketieteellinen tarkoitus

Madraysten mukainen kaytto

BioMonitor on sydanrytmin valvontaan tarkoitettu rytmivalvuri.

Laitteen ensisijainen tarkoitus on sydamen rytmihdirididen kliinisesti todettavien
oireiden kuten eteisvarinan ja synkopeen aiheuttajien varhaisdiagnoosi ja diagnoosi.

Ohje: BioMonitorissa ei ole tahdistustoimintoa.

Diagnoosin muoto

Sydédnrytmia valvotaan jatkuvasti automaattisesti; mahdollisia tunnistustapoja ovat
eteisvarina, korkea ventrikulaarinen taajuus, asystole tai bradykardia. Esiasetetuista
parametreista riippuen rekisterdiddan ihonalainen EKG ja muita tietoja.

Lisaksi potilas voi itse kdynnistaa ihonalaisen EKG:n rekisterdinnin.

BIOTRONIK Home Monitoring® -jarjestelman avulla a3karit pystyvét hallitsemaan
diagnosointia ympari vuorokauden usean vuoden ajan.

Laakareilta edellytettdvd ammattitaito

Laaketieteellisten perustietojen lisaksi ldakareilta edellytetaan yksityiskohtaisia tietoja
ja taitoja asennettavan rytmivalvurin toimintatavasta ja kayttoedellytyksista.
BioMonitor-laitteita saavat asentaa ja diagnooseja laatia vain ndma erityiset tiedot

ja taidot omaavat lddketieteen ammattilaiset.

Sydanjarjestdjen ohjeet

Suosittelemme DGK:n (Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislauffor-
schung) ja ESC:n (European Society of Cardiology) samoin kuin Heart Rhythm Societyn
(HRS), American College of Cardiologyn (ACC), American Heart Associationin (AHA) ja
muiden kansallisten sydanliittojen julkaisemien kayttdaiheiden noudattamista.
Kayttoaiheet

o sydamen rytmihairididen kliiniset oireet tai suurempi riski

o tilapdiset oireet, jotka voivat olla merkki syddmen rytmihairidista.
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Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei tunneta.

Riippuu kuitenkin potilaan terveydentilasta, sietdako han ihonalaista rytmivalvuria
pitkdaikaisesti.

Jarjestelmén yleiskuva

Tuoteperhe

BioMonitor on rytmivalvuri. Tata ei ole saatavissa kaikissa maissa.

Osat

Jarjestelmd koostuu seuraavista osista:

o rytmivalvuri, jonka johdot on integroitu liitantalohkoon

o ohjelmointilaite ja M-50-kestomagneetti

¢ ajankohtainen tahdistinohjelma.

Rytmivalvuri

Rytmivalvurin kotelo on valmistettu biosopeutuvasta titaanista. Liséksi se on saumattu
ulkoisesti ja siten suljettu ilmatiiviisti. Se on pinnoitettu silikonilla. Rytmivalvurin ellip-
soidinen muoto helpottaa sen kiinnittymista rintalihasten alueelle.

Liitdntalohkossa on 2 ihonalaista johtoa, ja kolmantena napana toimii silikonipinnoitta-
maton alue kotelon alaosassa. Rytmivalvurin tekstit sisaltavat tietoa BioMonitorista.
Rytmivalvurin tunnistusperiaate perustuu kolmeen vektoriin:

C

ANNA

Tastd aiheutuvat signaalit suodatetaan ja yhdistetdan todistusvoimaiseksi signaaliksi:




Ohjelmointilaite

Rytmivalvurin asennus ja jalkihoito tapahtuvat BIOTRONIKin kannettavalla ohjelmointi-
laitteella: Paivitetty rytmivalvuriohjelma siirretaan rytmivalvuriin rytmivalvurin asen-
nuksen yhteydessa ohjelmointilaitteen avulla. Lisaksi ohjelmointilaitetta kaytetaan
parametriyhdistelmien sa&toon seka rytmivalvurin tietojen tarkastukseen ja tallennuk-
seen. Varindytossa nakyvat samanaikaisesti ihonalainen EKG, merkit ja toiminnot.

* ohjelmointilaitteen kayttoohje

rytmivalvuriohjelmien kdyttdohje kayttdliittyman ohjelmiston apuvalineeksi ja PDF-
tiedostona Internet-sivun www.BIOTRONIK.com Manual Library -osiossa.
BIOTRONIK-tilausnumerot

Kaikki rytmivalvurimallit eivat ole saatavissa kaikissa maissa:

Rutmival

Ohje: Laitteen EKG-nayttoa ei saa kayttaa diagnostiikkaan, silld se ei tayta kaikki
diagnostisia EKG-laitteita koskevia maarayksia (IEC 60601-2-25).

Telemetria

Rytmivalvurin ja ohjelmointilaitteen telemetrinen tiedonsiirto on mahdollista asetta-
malla rytmivalvurin paalle ohjelmointipaa (PGH, programming head).

BIOTRONIK Home Monitoring ©

BIOTRONIKin rytmivalvuri kdsittdd taydellisen diagnostiikan hallinnan:

Home Monitoring -jarjestelmaa kaytettdessa diagnostiset tiedot sekd rytmivalvurin
tekniset tiedot ldhetetddn automaattisesti ja langattomasti kiintedan tai siirretta-
vaan tiedonsiirtolaitteeseen rytmivalvurin litdntarungossa olevan antennin avulla.
Tiedonsiirtolaitteesta tiedot lahetetddn salattuina matkapuhelinverkon kautta
BIOTRONIK Service Centeriin.

Vastaanotettujen tietojen salaus puretaan ja tiedot arvioidaan. Laakari voi maaritel-
& jokaiselle potilaalle omat henkildkohtaiset arviointikriteerit sekd sen, ilmoite-
taanko laakarille tietojen vastaanottamisesta sahkdpostitse, tekstiviestilld vai fak-
silla.

Hoitava lakari nakee taman arvioinnin tulokset suojatulla Internet-sivustolla
Home Monitoring Service Center (HMSC).

Tiedot siirretaan rytmivalvurista paivittdisen rytmivalvuriviestin muodossa.
Rytmivalvuriviestit, jotka ilmoittavat erityisista tapahtumista sydamessa tai rytmi-
valvurissa, valitetaan tiettynd kellonaikana eteenpdin.

Ohjelmointilaitteesta voidaan milloin tahansa kaynnistaa tekstiviesti, jonka tar-
koitus on Home Monitoring -toiminnon pikatarkastus.

Kayttdohjeet

Seuraavat kayttoohjeet opastavat rytmivalvurijarjestelmien kdytdssa:

* rytmivalvurin kdyttoohje

HMSC:n kayttdohje

50

Tilausnumero
394119
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BioMonitor

Toimituksen laajuus

Sailytyspakkauksen sisalto:

* rytmivalvurin sisaltava steriili pakkaus
sarjanumerotarra

potilaskortti

rytmivalvurin kayttoohje.

Steriilin pakkauksen sisaltc:

* rytmivalvuri.

Diagnostiikkatoiminnot

Yleista tietoa

Automaattisten toimintojen ansiosta BioMonitorin asennus, saatd ja valvonta ovat
ongelmatonta ja nopeaa.

Tunnistus ja tietojen tallennus

* Signaalit rekisterdidaan ja tallennetaan automaattisesti, kun jokin tunnistustapa on
valittu.

Samanaikaisesti voidaan valita useita tunnistustapoja.

Yksittaiset jaksot tallennetaan 40 sekunnin ajalta. Potilaan kaynnistamat rekiste-
roinnit tallennetaan 7,5 minuutin ajalta.

Rytmivalvuri pystyy rekisterimaan jaksoja yhteensd 35,8 minuutin ajalta ihonalai-
sessa EKG:ssd.

Kun jalkihoito suoritetaan ohjelmointilaitteella ja ohjelmointipaa on asetettu rytmi-
valvurin palle, ihonalainen EKG ja merkit nakyvat naytossa.



Home Monitoring -jarjestelman toiminnot

Tallaisia tarkeita ladketieteellisia tietoja ovat mm.:

o pitkdaikaiset atriaaliset ja ventrikulaariset ryhmihairiot
* ajankohtaiset tilastot

 ihonalaiset EKG:t korkealla tarkkuudella (High Definition) ja naiden rekisterdintien
lahettdminen rytmivalvuriviestien kanssa.

Yleiset turvallisuusohjeet

Kayttoehdot
Sailytys kuljetuksessa ja varastoinnissa

* Rytmivalvureita ei saa kuljettaa eikd sdilyttaa magneettien tai sahkdmagneettisten
hairidlahteiden helld.

« Noudata viimeista kéyttopaivimaaraa (katso paristotiedot).
Lampéatila
Sekd hyvin matalat ettd hyvin korkeat [ampatilat vaikuttavat rytmivalvurin pariston
kayttoaikaan.
o Sallitut ldmpdtilat kuljetuksessa, sdilytyksessa ja kaytdssa:
-10°C-45°C.
Steriili toimitus
Rytmivalvuri toimitetaan kaasusteriloituna. Tuote on steriili, kun lpipainopakkaus ja
laadunvarmistussinetti ovat vahingoittumattomat.
Steriili pakkaus
Rytmivalvuri on pakattu 2 erilliseen sinetdityyn ldpipainopakkaukseen. Sisélapipaino-

pakkauksen ulkopuoli on steriili, jotta sitd voidaan kasitelld steriilind asennuksen yhte-

ydessa.

Kertakaytto

Rytmivalvuri on kertakayttdinen.

o Rytmivalvuria ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
* Rytmivalvuria ei saa steriloida eikd kayttad uudelleen.
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Mahdolliset komplikaatiot

Yleista tietoa lddketieteellisista komplikaatioista

BIOTRONIK-rytmivalvureille patevat |daketieteessa yleisesti tunnetut potilaita ja rytmi-

valvurijdrjestelmia koskevat komplikaatiot.

o Komplikaatioita ovat esimerkiksi hyljintareaktiot, paikalliset kudosreaktiot, rytmi-
valvurin liikkuminen paikaltaan tai infektiot. Rytmivalvurin kdytossd on huomioitava
tieteen ja tekniikan uusimmat tiedot.

¢ Asennettavien rytmivalvurien taydellistd luotettavuutta ei voida taata.

Mahdolliset tekniset toimintahairiot

Rytmivalvurijarjestelman virhetoimintoja ei padsaantdisesti voida poissulkea. Virhetoi-

minnot voivat johtua mm. seuraavista syista:

o rytmivalvurin komponenttivirhe

® pariston tyhjeneminen.

Sahkomagneettinen interferenssi (EMI)

Rytmivalvurin toiminnalle voi aiheutua hairidita, kun rytmivalvuri esimerkiksi tunnistaa

ulkoiset signaalit syddamen omarytmina:

o BIOTRONIK-rytmivalvurit on suunniteltu niin, ettd EMI:n vaikutukset ovat minimaa-
liset.

o Epésuotuisissa olosuhteissa, erityisesti diagnostisten toimenpiteiden yhteydessa,
hairidlahteet voivat aiheuttaa rytmivalvurissa niin korkean energian, etté se voi vai-
kuttaa tietojen rekisterdintiin tai rytmivalvuri voi vaurioitua.

Mahdolliset riskit

Vasta-aiheiset menetelmat

Seuraavat menetelmat ovat vasta-aiheisia, silla ne voivat vahingoittaa potilasta tai ryt-

mivalvuria ja johtaa siten epavarmaan toimintaan:

e terapeuttinen ultraddnihoito: Potilaan vahingoittuminen kudoksen liiallisen ldmpe-
nemisen vuoksi rytmivalvurin alueella

e transkutaaninen hermostimulaatio

o ylipainehappihoito

* painerasitukset normaalin paineen ylapuolella.



Riskialttiit hoito- ja diagnosointitoimenpiteet

Kun energiaa johdetaan ulkoisesta dhteestd kehoon diagnostista tai terapeuttista tar-

koitusta varten, rytmivalvurille ja sen toiminnalle voi aiheutua hairidita.

Haitallisia vaikutuksia voi ilmeta esimerkiksi elektrokauterisaatiossa, suurtaajuusa-

blaatiossa, suurtaajuuskirurgiassa tai litotripsiassa.

Jos riskialttiita menetelmia ei voida valttaa, on toimittava aina seuraavalla tavalla:

o Eristd potilas sahkoisesti.

Rytmivalvurin (ahelle ei saa johtaa energiaa.

Valvo potilasta aina toimenpiteen aikana ja jalkeen.

Ulkoinen defibrillaatio

Rytmivalvuri on suojattu ulkoisen defibrillaation normaalisti indusoimalta energialta.

Ulkoinen defibrillaatio voi kuitenkin vaurioittaa kaikkia rytmivalvureita, mikd voi

muuttaa tunnistusominaisuuksia.

o Tarraelektrodit on asetettava anterioposteriorisessa tai pystysuorassa asennossa
rytmivalvurin ja syddmen liitantalinjan suunnassa sekd vahintaan 10 cm etdisyy-
delle rytmivalvurista ja asennettavista johdoista.

Séadehoito

Terapeuttisen sateilyn kayttaminen on vasta-aiheista, silla se voi vahingoittaa rytmival-

vuria ja johtaa siten epdvarmaan toimintaan. Jos tata hoitomenetelmaa kuitenkin kay-

tetddn, on sita ennen suoritettava riski-hyoty-analyysi. Koska vaikutustekijat ovat niin
moninaisia, kuten esimerkiksi eri sateilylahteet, rytmivalvurien laaja valikoima ja hoito-
olosuhteet, on mahdotonta laatia maarayksia, jotka takaisivat rytmivalvuriin vaikutta-
mattoman sadehoidon. Aktiivisista asennettavista ldakinnallisista laitteista annetussa
standardissa 45502 kehotetaan noudattamaan seuraavia ohjeita kaytettdess laitetta
terapeuttisen ionisoivan sateilyn kanssa:

Noudata riskialttiita hoito- ja diagnosointimenetelmid koskevia ohjeita.

Suojaa rytmivalvuri sateilylta.

Tarkista rytmivalvurijarjestelman toiminta uudelleen sadehoidon jalkeen.

Ohje: Riski-hydty-analyysid koskevien kysymysten osalta ota yhteyttd BIOTRONIKiin.

Magneettiresonanssikuvaus

Magneettiresonanssikuvaus on vasta-aiheinen siihen liittyvien suurtaajuuskenttien ja
magneettisten virtaustiheyksien vuoksi: Rytmivalvuri voi vaurioitua tai tuhoutua voi-
makkaan magneettisen vuorovaikutuksen aiheuttamana ja potilas voi vahingoittua
kudoksen liiallisen lampenemisen vuoksi rytmivalvurin alueella.
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Rytmivalvurin asennus

Asennustoimenpide

Osien ottaminen esille

Toimenpiteessa tarvitaan seuraavat 90/385/ETY-direktiivin mukaiset osat:
BIOTRONIK-rytmivalvuri

BIOTRONIK-ohjelmointilaite ja hyvaksytyt kaapelit

ulkoinen monikanavainen EKG-laite

pida steriileille osille varaosia varastossa.

Pidé ulkoinen defibrillaattori saatavilla

Jotta odottamattomiin hatatapauksiin tai rytmivalvurin mahdollisiin toimintahairidihin
voidaan reagoida:

o Pidd ulkoinen defibrillaattori seka paitsimet tai tarraelektrodit valmiina.

y inp

A\ VAROITUS

Viallisesta toimintatavasta aiheutuva riittamaton hoito

Jos pakkauksesta otettu rytmivalvuri putoaa ja iskeytyy kovalle pinnalle, rytmival-
vurin elektroniset osat voivat vaurioitua.

e Kaytd vararytmivalvuria.

Laheta vaurioitunut rytmivalvuri BIOTRONIKille.

o Veda ulkoldpipainopakkauksen paperisuljinta merkityssa kohdassa nuolen suun-

taan. Sisdlapipainopakkaus ei saa joutua kosketukseen epasteriilien henkildiden tai

instrumenttien kanssa!

Tartu sisalapipainopakkauksen upotettuun kahvaan ja veda se pois ulkoldpipaino-

pakkauksesta.

Veda steriilin sisalapipainopakkauksen paperisuljinta merkityssa kohdassa nuolen

suuntaan.

Sijainti

* Rytmivalvuri asennetaan yleensd rinnan alapuolelle tai ihon alle vasemmalle puo-
lelle potilaan anatomiasta riippuen.



Vuotovirtojen valttdminen

Asennuksen aikana on valtettava tykalujen ja rytmivalvurin valisia vuotovirtoja.
o Eristd potilas sahkoisesti.

Rytmivalvurin asennus

Muodosta rytmivalvuritasku.
Aseta rytmivalvuri paikalleen.

Asemoi rytmivalvuri mahdollisimman hyvin.

1
2
3
4 | Vie kiinnityslanka liitdntarungossa olevan 2 aukon lépi ja kiinnita rytmivalvuri
valmisteltuun taskuun.

Tarkista signaalit.

Sulje rytmivalvuritasku.

5
6

Asemoi rytmivalvuri mahdollisimman hyvin.

Asemoinnin aikana ohjelmointipaa rekisterdi signaalit; tata varten ohjelmointipaa on
asetettava steriilisti leikkausalueelle.
o Kaytd ohjelmointipadssa sopivaa, steriilia suojusta.

/\ HUOMAUTUS
Heikko signaalin laatu

Epdselvat signaalit voivat haitata tunnistusta ja jopa johtaa virheellisiin tunnistuksiin.
o Kokeile rytmivalvurille erilaisia asentoja, kunnes mahdollisimman hyvat signaalit
nakyvat ohjelmointilaittteessa.

Ohjelmointipaan asettaminen

Ohjelmointipadssa on kaaviomainen kuvia rytmivalvurista. Aseta ohjelmointipaa rytmi-
valvuri paalle kaavion avulla oikean telemetrian takaamiseksi.

o Varmista, etta ohjelmointipaa on oikeassa asennossa.

Telemetriay
Kun ohjelmointipaa on asetettu rytmivalvurin palle, rytmivalvurin tietojen tarkas-
tukseen jaa riittavasti aikaa. Kaikki tunnistusparametrit ovat silld valin aktivoimat-
tomia.

Y
.

Diagnostiikan aktivointi

o Lataa ohjelmointilaitteeseen sopiva rytmivalvuriohjelma.
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Jalkihoito

Jalkihoitovalit

Jélkihoidot on suoritettava saanndllisesti sovittuina aikoina.

o Kiinnitysvaiheen paatyttya, ts. noin 3 kk kuluttua rytmivalvurin asennuksesta, on
suoritettava ensimmainen jlkihoito lakarilla ohjelmointilaitteen avulla (jalkihoito-
kéynti).

Jélkihoitokaynti ldakarilld on suoritettava kerran vuodessa, ts. viimeistaan 12 kk
kuluttua edellisestd jalkihoitokdynnista.

Jélkihoito BIOTRONIK Home Monitoring® -jérjestelmalla

Seuranta Home Monitoring -jarjestelmalld ei korvaa muista ldaketieteellisistd syista
valttamatonta saannallista ja henkilokohtaista jalkihoitokayntia (aakarilla.

Home Monitoring -jarjestelman tukema jalkihoito voi tietyin edellytyksin toiminnolli-
sesti korvata jalkihoitokdynnin 1l&:
¢ Potilaalle on annettu ohjeet siitd, ettd dakariin on Home Monitoring -seurannasta
huolimatta otettava yhteyttd, jos oireet voimistuvat tai uusiutuvat.

Rytmivalvurin viestien (ahetys tapahtuu saannallisesti.

Laakari harkitsee, ovatko Home Monitoring -jarjestelman toimittamat potilaan klii-
nistd tilaa ja rytmivalvurijarjestelman teknista kuntoa koskevat tiedot riittavia. Jos
nain ei ole, on jalkihoitokdynti valttamaton.

Home Monitoring -jarjestelman mahdollistamat varhaisdiagnoosit saattavat vaatia lisa-
jalkihoitokdynnin ldakarilla. Jarjestelman toimittamat tiedot voivat esimerkiksi sisaltad
varhaisessa vaiheessa viitteita kéyttoajan loppumisesta (ERI). Lisaksi tiedoista voidaan
saada viitteita toistaiseksi tuntemattomista rytmihdiridista.

Jalkihoito ohjelmointilaitteella

Toimi jalkihoitokdynnin yhteydessa seuraavasti:
1 |Tallenna EKG ja arvioi se.

Tarkista rytmivalvurin tiedot.

Tarkista tunnistustoiminto.

Arvioi tila ja automaattisesti mitatut jalkihoitotiedot.

Arvioi tarvittaessa tilastot sekd ihonalaiset EKG:t.

Sovita ohjelmatoiminnot ja parametrit tarvittaessa.

Siirrd ohjelma pysyvasti rytmivalvuriin.

Tulosta jalkihoitotiedot (tulostusprotokolla) ja dokumentoi ne.

| oof w| o] | | o o

Taman potilaan jalkihoito on valmis.




Potilaiden neuvonta
Potilaskortti

Laitteen mukana toimitetaan potilaskortti.
o Luovuta potilaskortti potilaalle.

o Kehota potilasta ottamaan yhteyttd (dakariin mahdollisten epaselvyyksien osalta.

Kieltomerkit

® Kieltomerkkien osoittamia paikkoja on valtettava.

o Kerro potilaalle kieltomerkin tarkoituksesta.

Mahdolliset hairidlahteet

Sahkomagneettisia interferensseja tulee valttad; hairiolahteitd ei saa asettaa rytmival-

vurin ahelle.

o Kerro potilaalle erityisesti kodinkoneiden, turvatarkastuslaitteiden, varkaudenes-

tolaitteiden, voimakkaiden sahkdmagneettisten kenttien, matkapuhelimien ja poti-

laslaitteiden aiheuttamista vaaroista.

Kehota potilasta:

— kdyttdmaan matkapuhelinta rytmivalvuria vastaisella kehon puolella

— pitdmadn matkapuhelimen vahintaan 15 cm etaisyydelld rytmivalvurista niin
kayton kuin sdilytyksenkin aikana.

i i in paalle

9! Ty
Potilaalla on oltava seuraavat tiedot:
o Millaista magneettia laitteessa kaytetdan?

BIOTRONIKin M-50-kestomagneettia.

Milloin magneettia saa kayttaa?

Kun ilmenee oireita kuten voimakasta huimausta, huonovointisuutta tai sydamenty-
kytystd, tai pyortymisen jalkeen.

Kuinka kauan magneettia pidetaan BioMonitorin paalla?

1-2s.

Mitd tapahtuu, kun magneetti asetetaan rytmivalvurin paalle?

Ihonalainen EKG tallennetaan viimeisen 7,5 minuutin ajalta ja viimeiset 40 sekuntia
lahetetaan Home Monitoring -jdrjestelman kautta paivittdisena siirtoajankohtana.
Mitka ovat seuraavat toimenpiteet?

Potilaan on sovittava laakarin kanssa jalkihoitokaynnista.
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Vaihtoindikaatiot

Mahdolliset varaustilat

* BOS: Beginning of Service: > 70 % varauksesta

ERI: Vaihtoindikaatio (Elective Replacement Indication]

EOS: End of Service.

Vaihtoindikaatio ERI

ERI-lataustilassa rytmivalvuri ei enda pysty valvomaan sydanrytmia. Home Monitoring
voi tunnistaa ERI-tilan.

Vaihtoindikaatio EOS

Kayttoajan paattymisajankohta on saavutettu.

Rytmivalvurin poisto ja vaihto

Rytmivalvurin poisto

o Tarkista rytmivalvurin tila.

Poista rytmivalvuri asianmukaisella tekniikalla.

Kehosta poistetut rytmivalvurit ovat biologisesti kontaminoituneita. Havité ne tur-
vallisesti infektiovaaran vuoksi.

Rytmivalvurin vaihto

Péadsaantdisesti on voimassa:

o Rytmivalvuria ei saa steriloida eika kayttad uudelleen.

Tuhkaaminen

Rytmivalvuria ei saa tuhkata.

* Rytmivalvuri on poistettava kehosta ennen menehtyneen potilaan tuhkausta.
Havittaminen

Kaytetyt tuotteet voidaan palauttaa BIOTRONIKille ymparistdystavallista havittamista
varten.

o Puhdista kehosta poistettu rytmivalvuri vahintaan 1 %:la natriumhypokloriittiliuok-
sella.

Huuhtele vedella.

Lahetd kehosta poistettu ja puhdistettu rytmivalvuri BIOTRONIKille.



Parametrit

Rytmihairididen tunnistusparametrit

Diagnostiikka: Bradykardia
Seuraavat parametrit voidaan asettaa:

Parametrit Arvoalue Vakio Oletus
Diagnostiikka: Eteisvarind Brady-raja OFF; 40bmp OFF
Seuraavat parametrit voidaan asettaa: 30...(5)... 80 bpm
Parametrit Arvoalue Vakio Oletus Brady-kesto 5..(5..30s 10s -
Eteisvérina (AF) ON; OFF ON OFF Brady-taajuudenlasku OFF; 30% -
AF-herkkyys Matala; keskikorkea; korkea Keski- - 10...(10) ... 50 %
korkea Brady-herkkyys Matala; keskikorkea; korkea [ Keski- -
korkea
Asettaa voidaan lisaksi AF-asiantuntijaparametreja:
Parametrit Arvoalue Vakio Oletus Asettaa voidaan lisaksi Brady-asiantuntijaparametreja:
RR-vaihtelevuusraja 625;12,5;18,75% 125% |- Parametrit Arvoalue Vakio | Oletus
Analyysivali 8/16; 16/24; 24/32 8/16 = Vertailuintervalli 32; 48; 84 8 -
Kaynnistyminen/loppu Tunnistus/loppu Taajuudenlaskun intervalli | 4; 8; 16 16 -
Kaynnistymisen intervalli |5 ... (2] ... 23 minimi m&éra 5 -
perakkdisia RR-jaksoja, joissa Diagnostiikka: Asystolian kesto
RR-lntelLvaH\ olnl\l/alhtelevuus- Seuraavat parametrit voidaan asettaa:
T T ;aja?;; o;uo i _a — T Parametrit Arvoalue Vakio Oletus
opun intervalli ... [2) ... T maksimi maara - - -
perakkaisia RR-jaksoja, joissa Asystolian kesto 2FFm 10 3s OFF
RR-intervalli on vaihtelevuus- AL
rajan ulkopuolella ! . . .
Vahvistuksen kesto 1...11)..5min 2min - Diagnostiikka: Potilaan laukaisu
Seuraavat parametrit voidaan asettaa:
Diagnostiikka: Korkea ventrikulaarinen taajuus Parametrit Arvoalue Vakio Oletus
Seuraavat parametrit voidaan asettaa: Potilaan laukaisu ON; OFF ON OFF
Parametrit Arvoalue Vakio Oletus
Korkea ventrikulaarinen | ON; OFF ON OFF
taajuus
HVF-raja 150 ... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —
HVF-laskin 4;8;12;16 8 -
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Ensisijaiset parametrit Tekniset tiedot
Kaikille tunnistustavoille voimassa olevat asetukset:

Parametrit Arvoalue Vakio Oletus Mekaaniset tunnusarvot

Lepoajan alku 00:00 ... (60) ... 23:00 hh-mm | 02:00 hh:mm | — Kotelon mitat

Lepoajan kesto 00:30 .. (30) ... 12:00 hh:mm | 04:00 hh:mm | — Rytmivalvuri LxKxSImml Tilavuus [cm?] Paino [g]

. . . . BioMonitor 53,3x42,7x7,1 12,5 26

Home Monitoring -jarjestelman parametriasetukset
Home Monitoring: HM-jakson laukaisin Ohje: S = Kotelo ilman liitdntarunkoa

Home Monitoring voidaan asettaa kaikille tunnistustavoille: Ré

Parametrit Arvoalue Vakio Oletus BIO VP

Home Monitoring ON; OFF ON OFF Kehon kudok Vackatml olevat materiaalit

HM-jakson laukaisin: AF; | ON; OFF ON OFF o kotelo: titaani

tli)\(iz;v %;atﬁéiirld;ii(jizyus-  johdot: titaani, fraktaalinen pinnoite

. o kotelon kuori: silikoni

Ohje: Vanhin, uusin ja pisin jakso tallennetaan asetetusta tunnistustavasta riippuen. + siikonitulpat [ruuien suojukset: silikoni

Potilaan laukaisussa vanhin ja 2 uusinta. *  liiténtarunko: epoksihartsi.
Ensisijaiset parametrit Sahkoiset tunnusarvot
Kaikille tunnistustavoille voimassa olevat asetukset: Osat ja tuloarvot
Parametrit Arvoalue Vakio | Oletus Sahkdisten tunnusarvojen mittaus 37 °C ja 500 0:
Lahetysaika STD; STD Virtapiiri Hybridielektroniikka ja VLSI-CMQS-siru
00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm Tuloimpedanssi >50 kA
Jaksottainen ihonalainen | OFF; 30 paivaa | OFF
EKG 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 paivaa Kotelomuoto
BioMonitor-rytmivalvurin kotelolla on litted ja ellipsoidinen muoto.
Telemetria
Telemetriatiedot Home Monitoring -jarjestelmassa:
Nimelliskantotaajuus Maksimi ldhetysteho
403,62 MHz <25uW
-16 dBm
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Paristotiedot
Paristotyypin tunnusarvot
Valmistajan antamat tiedot:

Myyntipakkauksen tiedot

Myyntipakkausmerkinnan symboleilla on seuraavat merkitykset:

Kaytettava viimeistaan

Lampoatilarajoitus Tilausnumero

IE' Valmistuspaiva

Valmistaja GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH
Clarence, NY 14031 01796 Pirna
USA Saksa

Paristotyyppi GB 2596 LiS 3150M

Jarjestelmd Ag/SVO/CFx LiMn0,
QMR®

Tahdistintyyppi BioMonitor

Paristojannite kdyton 30V 31V

alussa

Tyhjakayntijannite 30V 31V

Nimellisvarauskyky 1,3 Ah 1,2 Ah

Loppuvarauskyky ERI:ssa | 0,25 Ah 0,15 Ah

HES

IE' Sarjanumero Tuotteen tunnistenumero
c € CE-merkinta
Sisalto Noudata kayttdohjetta

=

Virrankulutus

Paristovirta: 9 pA

Keskimaardinen lisdparistovirta lahetyskaytossa: 4 pA

Keskimaarainen kayttoaika

Keskimaaraiset kayttdajat lasketaan paristonvalmistajan antamien teknisten tietojen ja
erilaisten tunnistusparametrien perusteella.

BioMonitor: 4 vuotta

Pitkd sdilytysaika lyhentaa kayttoaikaa

Sailytysajasta riippuen kayton aloittamisen BOS ja vaihtoajankohdan ERI vélinen kaytto-
aika lyhenee seuraavasti:

o 1vuoden jalkeen: 8 kuukaudella.

1,5 vuoden jalkeen: 12 kuukaudella.
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[sTERILE [EO] Steriloitu eteenioksidilla

Uudelleenkaytto kielletty

Uudelleensterilointi

Tuotetta ei saa kayttaa, jos Steriloimaton

pakkaus on vaurioitunut

> @ ||

kielletty

Lahetin ei-ionisoivalla sahkdmagneettisella séteilylla maaritetyll
(((i))) taajuudella.
Asennettava sydanmonitori
Esimerkki
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Description du produit

Objectif médical

Utilisation conforme

BioMonitor est le nom d'un moniteur cardiaque implantable pour la surveillance du
rythme cardiaque.

Son but premier consiste a assurer un dépistage et un diagnostic précoces des symp-
tomes constatables cliniguement d'arythmies tels que la fibrillation auriculaire et des
causes des syncopes.

Indications

o Symptomes cliniques ou risque élevé d'arythmies cardiaques

Symptémes temporaires qui pourraient signaler une arythmie cardiale
Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

Le fait qu'une prothése sous-cutanée soit tolérée en permanence dépend toutefois de
['état de santé du patient.

Apercu du systéme

Famille de prothéses

BioMonitor est un moniteur cardiaque. Cette prothése n'est pas disponible dans tous
les pays.

[

Note : BioMonitor n'a pas de fonction de stimulation.

Forme de diagnostic

Le rythme cardiaque est surveillé en permanence automatiquement ; les types de clas-
sification possibles sont la fibrillation auriculaire, la fréquence ventriculaire élevée,
l'asystole et la bradycardie. Des ECG sous-cutanés et d'autres données sont enregis-
trés selon les paramétres préréglés.

Le patient peut en outre déclencher lui-méme U'enregistrement d'un ECG sous-cutané.
La Téléc@rdiologie - BIOTRONIK Home Monitoring® permet aux médecins une gestion
des diagnostics sur plusieurs années, a tout moment.

Connaissances requises

Outre des connaissances médicales de base, des connaissances approfondies du mode
de fonctionnement et des conditions d'utilisation d'un moniteur cardiaque implantable
sont indispensables. Seul le personnel médical disposant de ces connaissances parti-
culiéres est autorisé a implanter BioMonitor et a établir des diagnostics.

Directives des sociétés cardiologiques

ILest conseillé d'observer les indications publiées par la DGK (association allemande
de cardiologie et de recherches cardiaques et de tension artérielle) et 'ESC (Société
européenne de cardiologie), ainsi que celles de la Heart Rhythm Society (HRS), de
['American College of Cardiology (ACC), de '’American Heart Association (AHA) ainsi
que d'autres associations nationales de cardiologie.
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Les composants du systeme sont les suivants :

o Prothése avec électrodes intégrées dans le bloc de connexion
Programmateur et aimant permanent M-50

Programme actuel de la prothese

Moniteur cardiaque

Le boitier de la prothése est en titane biocompatible, soudé sur 'extérieur et ainsi
fermé hermétiquement. Il est recouvert de silicone. La forme ellipsoide facilite la mise
en place au niveau des pectoraux.

Dans le bloc de connexion se trouvent 2 électrodes sous-cutanées, une surface laissée
anu dans le revétement en silicone en bas sur le boitier sert de troisieme pdle. Les ins-
criptions se trouvant sur la prothese renseignent sur le BioMonitor.

Le principe de détection du moniteur cardiaque repose sur trois vecteurs :
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Les signaux en résultant sont filtrés et additionnés pour former un signal significatif :

Programmateur

L'implantation et le suivi sont effectués a 'aide de l'un des programmateurs transpor-
tables de BIOTRONIK : lors de 'implantation, le programme actuel est transmis a la
protheése a 'aide du programmateur. De plus, le programmateur sert a régler les com-
binaisons de paramétres ainsi qu'a interroger et enregistrer les données de la pro-
these. L'écran couleur affiche simultanément I'ECG sous-cutané, les marqueurs et les
fonctions.

Note : l'affichage ECG de la prothése ne doit pas étre utilisé a des fins de diagnostic
car il ne satisfait pas a toutes les exigences de la norme relative aux appareils ECG de

diagnostic (CEI 60601-2-25).

* Les données de la prothése sont transmises avec le message quotidien de la pro-

these.

Les messages de la prothése qui signalent des événements cardiaques ou techni-

ques particuliers sont transmis & I'heure réglée.

Atout moment, le programmateur peut déclencher un message test en vue d'un

contrdle immédiat de la fonction de Téléc@rdiologie.

Manuels techniques

Les manuels techniques suivants contiennent les informations relatives a l'utilisation

de systemes implantés :

¢ Manuel technigue de la prothese

¢ Manuel technique du HMSC

o Manuels techniques du programmateur

¢ Manuel technigue de programmation de la prothése sous forme d'aide en ligne sur
l'interface utilisateur et sous forme de fichier PDF dans la "Manual Library” (biblio-
theque de manuels) sur www.BIOTRONIK.com

Numéros de référence BioMonitor
Tous les types de prothéses ne sont pas disponibles dans tous les pays :

Télémétrie
La communication par télémétrie entre la prothése et le programmateur est possible
via l'application d'une téte de programmation [PGH, programming head).

Télécfrdiologie - BIOTRONIK Home Monitoring ©

Le moniteur cardiaque de BIOTRONIK met & disposition un systéme de gestion dia-

gnostique complet :

o Avec la Téléc@rdiologie, des informations diagnostiques ainsi que les données
techniques de la prothése sont transmises automatiquement sans fil au moyen
d'une antenne placée dans le bloc de connexion de la prothése vers un transmet-
teur fixe ou mobile. A partir du CardioMessenger, les données sont codées et
transmises au Centre de Service de BIOTRONIK via le réseau de téléphonie mobile.

o Les données recues sont ensuite décodées et évaluées ; chaque médecin peut
modifier les criteres d'analyse individuellement pour chaque patient et décider a
quel moment il souhaite étre informé par courrier électronique, SMS ou fax.

o Les résultats de cette analyse sont affichés de maniére claire sur la plate-forme
Internet Home Monitoring Service Center (HMSC) sécurisée et peuvent étre utilisés
par les médecins traitants.
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Prothese Numéro de référence

BioMonitor 394119

Equipement fourni

L'emballage de stockage comprend les éléments suivants :
o Emballage stérile avec prothese

o Etiquette comportant le numéro de série

o Carte d'identification du patient

o Manuel technique de la prothése

L'emballage stérile comprend ['élément suivant :

¢ Prothese

Fonctions de diagnostic

Apercu général

o Les fonctions automatiques facilitent et accélérent L'implantation, la programma-
tion et le contréle du BioMonitor.




Classification et enregistrement de données

* Les signaux sont automatiquement enregistrés et mémorisés a partir du moment
ol un type de classification est réglé.

ILest possible de régler plusieurs types de classification en méme temps.

Les épisodes d'une durée de 40 s sont mémorisés. Les enregistrements déclen-
chés par le patient jusqu‘a 7,5 min sont mémorisés.

La prothése peut enregistrer un total de 35,8 minutes d'épisodes d'ECG sous-cuta-
nes.

Lors des suivis réalisés au moyen du programmateur, 'ECG sous-cutané et les
marqueurs s'affichent aprés application de la téte de programmation.

Fonctions de Télécfardiologie

Font partie des informations médicales importantes :

o Arythmies ventriculaires et auriculaires soutenues

Statistiques actuelles

ECG sous-cutanés haute résolution et transmission de ces enregistrements avec
les messages de la prothése

Consignes générales de sécurité

Conditions opératoires
Rangement lors du transport et du stockage
Les prothéses ne doivent pas étre transportées ou stockées a proximité d'un
aimant ou d'une source d'interférences électromagnétiques.
o Veillez 3 la date limite d'utilisation (voir les données concernant la pile).
Température
Tant les températures extrémement basses qu'extrémement élevées ont une influence
sur la durée de service de la pile dans la prothese.
o Admis pour le transport, le stockage et ['utilisation :

-10°Ca45°C.
Livraison a l'état stérile
La prothése est livrée aprés stérilisation au gaz. La stérilité est garantie lorsque
l'emballage plastique et le sceau du contrdle qualité sont intacts.
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Emballage stérile

La prothése est conditionnée dans 2 barquettes en plastique scellées séparément. La
barquette intérieure est aussi stérile a U'extérieur, ce qui permet de la donner en ['état
lors de 'implantation.

Usage unique

La prothése est concue pour un usage unique.

o Nutilisez pas la prothése si l'emballage est endommagé.

La prothése ne doit étre ni restérilisée, ni réutilisée.

Complications éventuelles

Généralités concernant les complications médicales possibles

Les complications habituelles pour le patient ou les systémes implantés sont égale-
ment possibles avec les prothéses de BIOTRONIK.

o Les éventuelles complications peuvent étre par exemple des réactions de rejet
corporel, des réactions tissulaires locales, la migration de la prothése ou des infec-
tions. A ce propos, on s'orientera principalement sur ['état de la science et de la
technique.

ILest impossible de garantir la fiabilité des moniteurs cardiaques implantables.
Dysfoncti techniques
Des dysfonctionnements du systeme implanté ne peuvent pas étre exclus. Les causes
peuvent étre les suivantes :

* Dysfonctionnement d'un composant de la prothése

Epuisement de la pile

Interférence électromagnétique IEM

Toute prothése peut étre perturbée, par exemple lorsque des signaux extérieurs sont
pris pour un rythme spontané :

o Les protheses de BIOTRONIK ont été concus de telle maniere que leur sensibilité a
['lEM soit minimale.

Dans certains cas défavorables, en particulier dans le cadre de procédures dia-
gnostiques, les sources d'interférences peuvent émettre suffisamment d'énergie
pour endommager la prothése ou altérer l'enregistrement des données.




Risques possibles

Procédures contre-indiquées

En raison d'un risque de dommages pour le patient ou la prothése ainsi que de la perte

de la sécurité de fonctionnement qui en résulte pour la prothése, l'utilisation des pro-

cédures suivantes est contre-indiquée :

o Ultrasons thérapeutiques : ésion du patient par surexposition a la chaleur des
tissus corporels dans la zone de la prothése

o Stimulation électrique des nerfs par voie transcutanée

o Thérapie a l'oxygéne hyperbarique

* Pressions appliquées supérieures a la pression normale

Procédures thérapeutiques et diagnostiques critiques

Si, a des fins diagnostiques ou thérapeutiques, de l'énergie provenant d'une source

extérieure est administrée au travers du corps, la prothese et son fonctionnement ris-

quent d'étre perturbés.

Des effets nocifs peuvent par exemple apparaitre lors d'une électrocautérisation, une

ablation HF, une chirurgie haute-fréguence ou une lithotripsie.

Si vous ne pouvez pas éviter les procédures critiques, conformez-vous aux points

suivants :

o lsolez électriquement le patient.

* Ninjectez pas d'énergie a proximité de la prothése.

o Surveillez le patient pendant et aprés chague intervention.

Défibrillation externe

La prothése résiste a l'énergie normalement induite par la défibrillation externe. Néan-

moins, toute prothése est susceptible d'étre endommagée par une défibrillation

externe, ce qui peut induire une modification des caractéristiques de détection.

o Les électrodes adhésives doivent étre placées en position antéro-postérieure ou
sur une ligne perpendiculaire a I'axe prothése / cceur ainsi qu'a une distance mini-
male de 10 cm de la prothese et des sondes implantées.

Radiothérapie

L'utilisation de la radiothérapie est contre-indiquée en raison d'un risque d'endomma-

gement de la prothése ainsi que de la perte de la sécurité de fonctionnement qui en

résulte. Si ce type de traitement est toutefois utilisé, il faut impérativement effectuer
une évaluation des risques et des bénéfices au préalable. La complexité des facteurs
d'influence - tels que les différentes sources de rayonnement, la diversité des
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prothéses et les conditions thérapeutiques - ne permet pas d'adopter des directives
garantissant une radiothérapie sans conséquences pour la prothése. La norme 45502
sur les dispositifs médicaux implantables actifs exige, en rapport avec les traitements
par rayonnement ionisant, les informations suivantes :

* Respecter les consignes relatives aux procédures thérapeutiques et diagnostiques
critiques.

Protéger la prothése contre les radiations.

Veérifier de facon répétée le fonctionnement du systéme implanté aprés l'applica-
tion des radiations.

Note : contacter BIOTRONIK pour toute question concernant ['évaluation des risques
et des bénéfices.

Imagerie par résonance magnétique

L'imagerie par résonance magnétique est contre-indiquée a cause des champs haute
fréquence et des densités de flux magnétiques en résultant : endommagement ou des-
truction du systeme en raison de la forte interaction magnétique et lésion du patient
par surexposition des tissus corporels a la chaleur dans la zone de la prothése.

Implantation

Déroulement de l'implantation

Préparer les éléments

Les éléments suivants, conformes a la directive européenne 90/385/CEE, sont requis :
* Prothese de BIOTRONIK

e Programmateur de BIOTRONIK et cdbles approuvés

o Appareil ECG multi-canal externe

o Prévoyez des piéces de rechange en réserve pour les éléments stériles.
Défibrillateur externe a portée de main

Pour pouvoir réagir a des urgences imprévues ou a d'éventuels dysfonctionnements de
la prothese :

o Gardez a portée de main un défibrillateur externe et des palettes ou des électrodes
adhésives.



Déballer la prothése

A\ AVERTISSEMENT

Fonctionnement inapproprié a cause d'une prothése défectueuse

Si une prothése sortie de ['emballage subit une chute lors de la manipulation et
tombe sur une surface dure, cela peut endommager certains de ses composants
électroniques.

o Utilisez une prothése de rechange.
.

Renvoyez la prothése endommagée a BIOTRONIK.

Retirez le film étanche de la barquette en plastique extérieure a l'emplacement
indiqué et dans le sens de la fleche. La barquette intérieure ne doit pas entrer en
contact avec des instruments ou des personnes non stériles !

La barquette intérieure peut-étre saisie par le coin et retirée de la barquette extér-
ieure.

Retirez le film étanche de la barquette en plastique intérieure stérile a l'emplace-
ment indiqué et dans le sens de la fleche.

Site
o Enfonction de 'anatomie du patient, le moniteur cardiaque de BIOTRONIK peut
étre implanté en position sous-pectorale ou sous-cutanée gauche.

Eviter les courants de fuite

Pendant l'implantation, il faut éviter les courants de fuite entre les outils et la protheése.
o lIsolez le patient électriquement.

Implanter
1 | Formez une loge d'implantation.
2 | Mettez la prothése en place.
3 | Optimisez la position de la prothése.
4 | Fixez la prothése dans sa loge a l'aide d'une ligature introduite dans les 2 trous

prévus a cet effet dans le bloc de connexion.

o

Contrélez les signaux.
Fermez la loge d'implantation.
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Optimiser la position de la prothése

Pendant le positionnement de la prothese, les signaux sont enregistrés au moyen de la
téte de programmation ; la téte, stérile, doit étre posée sur la zone opératoire.
o Appliquez la PGH recouverte d'une enveloppe stérile adaptée.

/\ ATTENTION
Qualité médiocre du signal

Les signaux équivoques peuvent compromettre la classification et méme provoquer

de fausses détections.

o Testez différentes positions de la prothése jusqu'a ce que les meilleurs signaux
possibles apparaissent sur le programmateur.

la téte de progr

La téte de programmation présente un schéma de la prothése. Celui-ci facilite son
positionnement lors de l'application pour assurer le bon fonctionnement de la télémeé-
trie.

o Veillez a ce que la PGH soit correctement positionnée.

Etablir la télémétrie

o Quand la PGH est appliquée, il reste suffisamment de temps pour interroger la pro-
these. Tous les parametres de classification sont inactifs pendant cette période.
Activer le diagnostic

o Chargez dans le programmateur la programmation adéquate.

Suivi

Fréquence des suivis

Les suivis doivent avoir lieu régulierement.

o Le premier suivi doit &tre effectué auprés du médecin avec le programmateur [suivi

au centre), environ 3 mois aprés l'implantation au terme de la phase d'intégration
tissulaire.

Le prochain suivi au centre doit avoir lieu 12 mois au plus tard aprés le dernier suivi
au centre puis une fois par an.



Le suivi par Télécrdiologie - BIOTRONIK Home Monitoring®

La surveillance par Téléc@rdiologie ne remplace pas la consultation médicale aupres
du médecin lorsqu'elle est rendue nécessaire par d'autres raisons médicales. Le suivi
assisté par Téléc@rdiologie peut remplacer fonctionnellement les suivis au centre dans
les conditions suivantes :

o Le patient a été informé du fait que la surveillance par Téléc@rdiologie ne le dis-
pense pas de contacter un médecin en cas d'aggravation des symptémes ou de
l'apparition de nouveaux symptémes.

Les messages de la prothése sont transmis régulierement.

Le médecin décide si les données transmises par Télécl@rdiologie sont suffisantes
pour évaluer 'état clinique du patient et ['état technique du systeme implanté ; si
tel n'est pas le cas, un suivi au centre devra étre effectué.

Les résultats issus de la détection précoce par Téléc@rdiologie peuvent nécessiter un
suivi au centre supplémentaire. Les données fournies peuvent par exemple indiquer
prématurément la fin de service (ERI) prévisible de la prothése. Ces données peuvent
également signaler la détection d'arythmies qui n‘ont pas été identifiées jusqu'a pré-
sent.

Effectuer un suivi avec le programmateur

Lors d'un suivi au centre, procédez comme suit :

1 |Enregistrez et évaluez l'ECG.

Interrogez la prothése.

Controlez la fonction de détection.

Analysez l'état et les données de suivi mesurées automatiquement.

Analysez le cas échéant les statistiques et les ECG sous-cutanés.

Adaptez les fonctions du programme et les paramétres si nécessaire.

Transmettez le programme permanent a la prothese.

Imprimez et documentez les données de suivi [protocole impression).

©f | wf o~ | =[] o

Terminez le suivi de ce patient.
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Instructions au patient

Carte d'identification du patient

Une carte d'identification du patient fait partie de l'équipement fourni.
o Remettez la carte d'identification au patient.

Demandez au patient de consulter le médecin en cas de questions.
Panneaux d'interdiction

® Les endroits signalés par un panneau d'interdiction doivent étre évités.

o Attirez l'attention du patient sur les panneaux d'interdiction.

Sources d'interférences possibles

Les interférences électromagnétiques doivent étre évitées au quotidien ; les sources

d'interférences ne doivent pas étre amenées a proximité de la prothese.

o Attirez l'attention du patient entre autres sur certains appareils électroménagers,

les sas de sécurité/installations antivol, les champs électromagnétiques puissants,

les téléphones portables et les transmetteurs.

Enjoignez au patient :

— D'utiliser le téléphone portable sur l'oreille opposée a la prothese.

— De tenir le téléphone portable a une distance minimale de 15 cm de la pro-
these, tant lors de U'utilisation que lorsqu'il n'est pas utilisé.

Application de l'aimant par le patient

Il convient de donner au patient les informations suivantes :

¢ Quelle sorte d'aimant est utilisé ?

Aimant permanent de type M-50 de BIOTRONIK.

Quand l'aimant peut-il étre utilisé ?

Al'apparition de symptémes tels que vertiges, malaises importants ou palpitations

et aprés un évanouissement

Combien de temps faut-il laisser ['aimant sur le BioMonitor ?

1a2s

Que se passe-t-il lors de l'application de 'aimant ?

L'ECG sous-cutané des derniéres 7,5 min est mémorisé et les derniéres 40 s sont

transmises par la Téléc@rdiologie a l'heure de transmission quotidienne.

Que doit-il se passer aprés application de l'aimant ?

Le patient doit prendre contact avec le médecin pour un suivi.



Indications de remplacement

Etats de charge possibles

* BOS : Beginning of Service : > 70 % de la charge

e ERI:Elective Replacement Indication (indication de remplacement électif]

o EO0S: End of Service (fin de service)

Indication de remplacement ERI

AUERI, la prothése ne peut plus surveiller le rythme cardiaque. L'ERI peut étre identifié
par la Téléc@ardiologie.

Indication de remplacement EOS

La fin de service est atteinte.

Explantation et changement de prothése

Explantation

o Interrogez l'état de la prothése.

* Retirez la prothése en respectant une technique appropriée.

o Les prothéses explantées sont contaminés biologiquement et doivent étre élimi-
nées de maniére slire pour éviter tout risque d'infection.

Changement de prothése

Le principe suivant s'applique :

o La prothése ne doit étre ni restérilisée, ni réutilisée.

Incinération

L'incinération des protheses est interdite.

o La protheése d'un patient décédé doit étre explantée avant que le corps ne soit inci-
néré.

Elimination

BIOTRONIK reprend les produits usagés en vue de leur élimination dans le respect de

['environnement.

o Nettoyez la prothése explanté a l'aide d'une solution d'eau de Javel a une concen-
tration minimale de chlore de 1 %.

* Rincezal'eau.
* Renvoyez la prothése explantée a BIOTRONIK.

Parameétres de classification de l'arythmie

Parametres

Diagnostic : Fibrillation auriculaire

Les parametres suivants peuvent étre réglés :

Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine
Fibrillation auriculaire (FAJ | ON ; OFF ON OFF
Sensibilité FA Basse ; moyenne ; haute Moyenne [ —
Des paramétres FA avancés complémentaires peuvent étre réglés :
Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine
Limite variabilité RR 6,25;12,5;18,75 % 125% -
Fenétre 8/16; 16/24; 24/32 8/16 -
démarrage/arrét Classification/arrét
Critére de démarrage 5...(2) ... 23 nombre minimum |5 -

de cycles RR consécutifs avec

intervalle RR hors de la limite

de variabilité
Critére d'arrét 1...(2)... 7nombre maximum |1 -

de cycles RR consécutifs avec

intervalle RR hors de la limite

de variabilité
Durée confirmation 1...(1...5min 2 min -




Diagnostic : Fréquence ventriculaire élevée

Les parameétres suivants peuvent étre réglés :

Diagnostic : Durée d'asystole

Les paramétres suivants peuvent étre réglés :
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Téléc@rdiologie : FA; FVE;
bradycardie ; asystole ;

déclenchement patient

Parameétre Plage de valeurs Standard |Usine Parameétre Plage de valeurs Standard |Usine
Fréquence ventriculaire ON; OFF ON OFF Durée d'asystole OFF; 3s OFF
élevée 2..(1..10s

Limite FVE 150 ... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —

Compteur FVE 481216 3 — Diagnostic : Déclenchement patient

Les parametres suivants peuvent étre réglés :

Diagnostic : Bradycardie Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine
Les parametres suivants peuvent étre réglés : Déclenchement patient ON ; OFF ON OFF
Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine

Limite brady OFF ; 40bpm OFF Paramétres prioritaires

30...(5) ... 80 bpm Réglages valables pour tous les types de classification :
Durée brady 5..(5..30s 10s - Parameétre Plage de valeurs Standard Usine
Baisse fréquence brady OFF; 30% - Début du repos 00:00 ... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —
10...(10]... 50 % Durée du repos 00:30 .. (30] .. 12:00 hhemm | 4:00 hhemm | —
Sensibilité détection brady |Basse ; moyenne ; haute Moyenne | —
Réglages des paramétres de la Télécfrdiologie

Des paramétres brady avancés complémentaires peuvent étre réglés : TélécRrdiologie : Déclenchement épisode TélécRrdiologie

Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine La Téléc@rdiologie peut étre réglée pour tous les types de classification :
Ln;:ervalles durythme de | 32; 48; 64 48 - Parameétre Plage de valeurs Standard | Usine
Intervalles de baisse de | 4;8; 16 1 - Télécardiologie ON; OFF on OFF
fréquence Déclenchement épisode ON ; OFF ON OFF

Note : Selon le type de classification réglé, 'épisode le plus ancien, le plus récent et
le plus long sont mémorisés. L'épisode le plus ancien et l'avant-dernier sont enregis-

trés pour le déclenchement

patient.




Paramétres prioritaires
Réglages valables pour tous les types de classification :

Données électriques
Comp etvaleurs d'entrée

Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine
Heure de transmission STD; STD
00:00 ... (30) ... 23:30:00 hh:mm

ECG sous-cutané OFF; 30jours | OFF
périodique 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 jours

Spécifications techniques
Données mécaniques
Dimensions du boitier
Prothése LxHxP[mm] Volume [cm?3] Poids [g]
BioMonitor 53,3x42,7x17,1 12,5 26

Note : dimension P = boitier sans bloc de connexion

Identification radiographique

BIO VP

Matériaux en contact avec les tissus corporels

o Boitier : titane

e Electrodes : titane, a recouvrement fractal

* Revétement du boitier : silicone

* Bouchon en silicone [recouvrement des vis) : silicone
* Bloc de connexion : résine époxy
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Données électriques calculées a 37 °C, 500 0 :

Circuit Circuit hybride avec micro-plaquette
VLSI CMOS
Impédance d'entrée >50k0

Forme du boitier

Le boitier de la prothése du BioMonitor est d'une forme ellipsoide aplatie.
Télémétrie

Indications relatives 3 la télémétrie avec la Téléc@rdiologie :

Fréquence porteuse inal Puissance de tr
403,62 MHz <25uW

-16 dBm
Industry Canada

Indications relatives a la télémétrie :

o Le présent dispositif ne doit pas causer de brouillage aux stations des services
météorologiques, et aux satellites météorologiques ou d'exploration de la Terre,
exploitées dans la bande 400,150 - 406,000 MHz, et il doit accepter tout brouillage
recu, y compris le brouillage pouvant entrainer un mauvais fonctionnement du dis-
positif.

o Cette protheése est enregistrée aupres d'Industry Canada sous le numéro suivant :
IC: 4708A-PRIMUS

o Lemarquage IC devant le numéro de certification/enregistrement indique seule-
ment que les exigences techniques d'Industry Canada sont respectées.



Données concernant la pile
Données concernant les types de pile
Les données suivantes sont indiquées par le fabricant :

Légende

Les symboles de ['étiquette ont la signification suivante :

de l'étiquette

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Consommation d'énergie

o Courant de la pile : 9 pA

* Courant moyen débité par la pile en supplément en mode de transmission : 4 pA
Durée de service moyenne

Sur la base des spécifications techniques du fabricant de la pile et du réglage de
différents parametres de classification, des durées de service moyennes sont calculées
d'avance.

Pour BioMonitor : 4 ans

Baisse de la durée de service aprés une longue période de stockage

En fonction de la durée de stockage, la durée de service qui s'étend du début de service
(BOS) jusqu'a Uindication de remplacement (ERI) diminue comme suit :

o Aubout d'une année : de 8 mois

* Aubout de 1,5 années : de 12 mois

fr « Francais

Fabricant GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH IE' II'
ﬁlSaArence, NY 14031 gmﬁ;;‘;:a Limite de température : Numéro de référence

Type de pile 5B 25% LiS 3150M :jmpéra':re de stockage —

5 ; uméro de série uméro d'identification du
Systéme é%:\é}O/CFx LiMn0, IE' orodut
Type de prothéese BioMonitor c € Marquage CE
Tension de la pileen BOS |30V 31V
Tension a vide 30V 31V Contenu Consultez le manuel tech-
Capacité nominale 13Ah 12Ah % [Iﬂ nique
Capacité résiduelle a 'ERI | 0,25 Ah 0,15 Ah

[sTeRiLe] eo] Stérilisé a l'oxyde d'éthyl

éne

Ne pas restériliser !

Usage unique. Ne pas
réutiliser !

®

Ne pas utiliser si 'embal-
lage est endommagé !

> @

Non stérile

(<<i>))

indiquée

Emetteur a radiations électromagnétiques non ionisantes a fréquence

Exemple

Moniteur cardiaque implantable
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Descrizione del prodotto

Applicazioni mediche previste

Utilizzo del prodotto

BioMonitor & il nome di un monitor cardiaco impiantabile per il monitoraggio del ritmo
cardiaco.

L'obiettivo principale ¢ la diagnosi precoce e la diagnostica dei sintomi di possibili
aritmie e cause di sincopi, che si manifestano a livello clinico.

Nota: BioMonitor non ha nessuna funzione di stimolazione.

Indicazioni

* Sintomi clinici o elevato rischio di aritmie cardiache

Sintomi temporanei che potrebbero indicare un'aritmia cardiaca
Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

Tuttavia, (a tolleranza duratura di un dispositivo impiantabile sottocutaneo dipende
dallo stato di salute del paziente.

Panoramica del sistema

Famiglia di dispositivi impiantabili

BioMonitor & un monitor cardiaco. Non in tutti i paesi questo dispositivo impiantabile &
disponibile.

[

Forma diagnostica

IUritmo cardiaco viene costantemente monitorato; i tipi di rilevamento possibili sono
fibrillazione atriale, frequenza ventricolare elevata, asistolia e bradicardia. In base ai
parametri preimpostati, vengono registrati gli ECG sottocutanei e ulteriori dati.

Il paziente pud inoltre awviare personalmente la registrazione di un ECG sottocutaneo.
BIOTRONIK Home Monitoring® permette al medico una gestione della diagnostica di
pits anni in qualunque momento.

Competenze specifiche necessarie

Oltre alle conoscenze in campo medico, sono necessarie competenze specifiche appro-
fondite sul funzionamento e le condizioni di utilizzo di un monitor cardiaco impiantabile.
Pertanto soltanto un personale qualificato dotato di queste competenze pud impiantare
BioMonitor ed esprimere una diagnosi.

Direttive delle organizzazioni di cardiologia

Si consiglia di seguire le linee guida fornite dalla Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie, Herz- und Kreislaufforschung (DGK), dalla European Society of Cardiology (ESC),
dalla Heart Rhythm Society (HRS), dall'’American College of Cardiology [ACC),
dall'American Heart Association (AHA] nonché di altre associazioni di cardiologia di
altri paesi.

68

| componenti del sistema sono i sequenti:

* Dispositivo impiantabile con elettrocateteri integrati nel blocco di connessione
Programmatore e magnete permanente M-50

Programma del dispositivo aggiornato

Monitor cardiaco

La cassa del dispositivo € in titanio biocompatibile, saldata dall'esterno e quindi sigil-
lata ermeticamente. E rivestita in silicone. La forma ellissoidale agevola ['adattamento
della cassa nella regione dei muscoli pettorali.

Nel blocco di connessione si trovano 2 elettrocateteri sottocutanei; un‘area libera dal
rivestimento siliconico, posta nella parte inferiore della cassa, funge da terzo polo.
L'etichettatura del dispositivo impiantabile fornisce informazioni su BioMonitor.

I principio di sensing del monitor cardiaco si basa su tre vettori:

A



I segnali risultanti vengono filtrati e sommati in un segnale significativo:

Programmatore

L'impianto e il follow-up vengono eseguiti con un programmatore portatile BIOTRONIK:
Con l'ausilio del programmatore, durante l'impianto viene trasmesso al dispositivo
impiantabile il programma attuale adeguato. Il programmatore serve inoltre per impo-
stare la combinazione di parametri, nonché per eseguire l'interrogazione e la memo-
rizzazione dei dati trasmessi dal dispositivo. Sul display a colori vengono visualizzati
contemporaneamente ECG sottocutanei, marker e funzioni.

Nota: il tracciato ECG del dispositivo non deve essere usato per scopi diagnostici
poiché non soddisfa la norma per i dispositivi ECG (IEC 60601-2-25).

Telemetria

La comunicazione telemetrica tra il dispositivo impiantabile e il programmatore & pos-
sibile mediante applicazione di una testa di programmazione (PGH, Programming
Head).

BIOTRONIK Home Monitoring®

I monitor cardiaco BIOTRONIK permette una gestione della diagnostica completa:

e Grazie al servizio Home Monitoring, il dispositivo puo inviare automaticamente e in
modalita wireless dati diagnostici, nonché dati tecnici, a un trasmettitore fisso
0 mobile tramite un‘antenna situata nel blocco di connessione del dispositivo. Dal
trasmettitore, i dati vengono trasmessi tramite la rete mobile in formato codificato
al Centro di Assistenza BIOTRONIK.

| dati ricevuti vengono decodificati e analizzati. Il medico puo definire singolar-
mente per ogni paziente i criteri di valutazione dei dati e il metodo di comunica-
zione, se per e-mail, SMS o fax.
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o | medici curanti possono quindi consultare i risultati dell'analisi sulla piattaforma
Internet HMSC (Home Monitoring Service Center) protetta.

o Latrasmissione dei dati dal dispositivo impiantabile si svolge mediante un mes-
saggio quotidiano inviato dal dispositivo.

* | messaggi del dispositivo che indicano eventi cardiaci o tecnici rilevanti vengono
inoltrati a un‘ora programmata.

¢ In qualsiasi momento il programmatore put attivare un messaggio di test per il
controllo immediato della funzione Home Monitoring

Manuali tecnici di istruzioni

| sequenti manuali tecnici contengono le informazioni per ['utilizzo di sistemi impianta-

bili:

o Manuale tecnico del dispositivo

o Istruzioni per l'uso dell'HMSC

¢ Manuale tecnico del programmatore

* Manuale tecnico sui programmi del dispositivo impiantabile, come guida online
nell'interfaccia utente e come file PDF nella "Manual Library” nel sito
www.BIOTRONIK.com

Numero d‘ordine per BioMonitor

Non tutti i tipi di dispositivi impiantabili sono disponibili in tutti i paesi:

Dispositivo Numero d'ordine

BioMonitor 394119

Contenuto della confezione

La confezione di immagazzinamento comprende i seguenti componenti:
» Confezione sterile con dispositivo impiantabile

o Etichetta adesiva con numero di serie

o Scheda identificativa paziente

* Manuale tecnico del dispositivo

La confezione sterile comprende i seguenti componenti:

o Dispositivo impiantabile



Funzioni diagnostiche

Panoramica generale

o Grazie alle funzioni automatiche, il BioMonitor puo essere impiantato, impostato e
controllato senza problemi e risparmiando tempo.

Rilevamento e memorizzazione dei dati

* Non appena viene impostato un tipo di rilevamento, i segnali vengono registrati e

memorizzati automaticamente.

E possibile impostare pit tipi di rilevamento contemporaneamente.

E possibile memorizzare singoli episodi che durano fino a 40 secondi ciascuno. Le

registrazioni di episodi attivate dal paziente possono essere memorizzate per un

durata massima di 7,5 minuti.

Complessivamente, il dispositivo impiantabile & in grado di registrare episodi in

ECG sottocutanei per una durata massima di 35,8 minuti.

Nei follow-up eseguiti mediante programmatore, 'applicazione della testa di pro-

grammazione sul dispositivo viene contrassegnata con un marker nel tracciato

ECG.

Funzioni di Home Monitoring

Tra le importanti informazioni cliniche vi sono le seguenti:

o Aritmie atriali e ventricolari sostenute

Statistiche attuali

ECG sottocutanei in alta risoluzione (High Definition) e trasmissione di queste regi-

strazioni con i messaggi del dispositivo

Indicazioni generali di sicurezza

Condizioni di funzionamento

Trasporto e immagazzinamento

o | dispositivi impiantabili non devono essere trasportati o tenuti nelle vicinanze di
magneti o sorgenti di disturbo elettromagnetiche.

o Controllare sempre la data di scadenza (consultare i dati della batteria).
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Temperatura
Le temperature estremamente basse o elevate influenzano la vita di servizio della bat-
teria nel dispositivo.
o Temperature consentite durante il trasporto, l'immagazzinamento e il funziona-
mento:
-10°Ca45°C.
Consegna sterile
I dispositivo impiantabile viene fornito sterile, dopo sterilizzazione a gas. La sterilita &
garantita solamente se il contenitore di plastica e il sigillo di controllo qualita sono
integri.
Confezione sterile
IL dispositivo impiantabile & imballato in due blister sigillati separatamente. Il blister
interno @ sterilizzato anche all'esterno in modo che sia sterile anche durante la proce-
dura d'impianto.
Monouso
IL dispositivo impiantabile é progettato esclusivamente come monouso
o Non utilizzare il dispositivo impiantabile se la confezione & danneggiata.

o Non riutilizzare, né risterilizzare il dispositivo impiantabile.

Possibili complicanze

Informazioni generali sulle possibili complicanze cliniche

Per i dispositivi BIOTRONIK valgono le complicanze generalmente note nella pratica

ambulatoriale per i pazienti e i sistemi impiantabili.

o Le complicanze possono ad esempio essere fenomeni di rigetto, reazioni tissutali
locali, spostamento del dispositivo impiantabile o infezioni. Le fonti principali di
informazioni per le complicanze includono le attuali conoscenze tecniche e scienti-
fiche.

Non ¢ possibile garantire ['affidabilita dei monitor cardiaci impiantabili.
Possibili guasti tecnici

In linea di massima, non & possibile escludere l'insorgere di guasti tecnici in un
sistema impiantabile. Le cause possono essere, tra le altre, le seguenti:

* Guasto in uno dei componenti del dispositivo impiantabile

Esaurimento della batteria



Interferenza elettromagnetica (EMI)

Ogni dispositivo puo essere sensibile alle interferenze, ad esempio quando segnali

esterni vengono percepiti come ritmo spontaneo:

o | dispositivi BIOTRONIK sono stati studiati in modo da ridurre al minimo la sensibi-
lita alle fonti di interferenza elettromagnetica (EMI).

* Incaso di condizioni svantaggiose, in particolare durante procedure diagnostiche,
le sorgenti di disturbo possono indurre energie talmente alte nel dispositivo
impiantabile da alterare i dati della registrazione e da danneggiare il dispositivo
stesso.

Possibili rischi

Procedure controindicate

A causa dei possibili danni al paziente o al dispositivo, l'impiego delle seguenti proce-

dure & controindicato:

o Ultrasuoni terapeutici: danni al paziente a causa di riscaldamento eccessivo del
tessuto corporeo in prossimita del dispositivo impiantabile

e Stimolazione elettrica nervosa transcutanea

o Ossigenoterapia iperbarica

* Pressione applicata superiore al normale

Procedure terapeutiche e diagnostiche potenzialmente rischiose

Quando per scopi diagnostici o terapeutici & necessario introdurre attraverso il corpo

un'energia da una fonte esterna, il dispositivo impiantabile potrebbe essere disturbato

e il funzionamento potrebbe esserne influenzato.

Effetti dannosi potrebbero, ad esempio, verificarsi in caso di elettrocauterizzazione,

ablazione RF, chirurgia ad alta frequenza o litotripsia.

Nel caso in cui non si possano evitare procedure a rischio, attenersi sempre a quanto

segue:

e Isolare elettricamente il paziente.

* Non attivare nessuna energia nelle vicinanze del dispositivo impiantabile.

* Monitorare il paziente durante e dopo ogni intervento.
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Defibrillazione esterna

I dispositivo impiantabile & protetto contro le energie normalmente indotte da una
defibrillazione esterna. Tuttavia, una defibrillazione esterna puo danneggiare qualsiasi
dispositivo impiantabile e alterare le proprieta di sensing.
o Posizionare gli elettrodi adesivi in posizione antero-posteriore
o perpendicolarmente rispetto alla linea di connessione del dispositivo impiantabile
al cuore e ad almeno 10 cm di distanza dal dispositivo impiantabile e dagli elettro-
cateteri impiantati.
Radioterapia
L'utilizzo di radioterapia a scopo terapeutico & controindicato poiché potrebbe arrecare
danni al dispositivo impiantabile e comprometterne la sicurezza funzionale. Tuttavia,
qualora fosse necessario 'utilizzo di questo tipo di terapia, & indispensabile effettuare
precedentemente una valutazione su rischio/utilita. A causa della complessita dei
fattori che potrebbero influenzare la valutazione, a partire dalle sorgenti radianti fino ai
dispositivi ed alle procedure di irraggiamento, non & possibile stabilire delle linee guida
che possano garantire una radioterapia senza conseguenze sul dispositivo impianta-
bile. La norma 45502 sui dispositivi medici impiantabili fornisce le seguenti indicazioni
in merito alle radiazioni ionizzanti terapeutiche:
* Rispettare le indicazioni sulle procedure terapeutiche e diagnostiche a rischio.
o Schermare il dispositivo impiantabile dalle radiazioni.
o Dopo l'applicazione delle radiazioni, verificare il corretto funzionamento del
sistema impiantabile.

Nota: per eventuali domande sulla valutazione rischio/utilita, rivolgersi a BIOTRONIK.

Risonanza magnetica

La risonanza magnetica é controindicata a causa dei campi ad alta frequenza e per le
densita di flusso magnetico ad essa associate che potrebbero causare danni

o distruzione del dispositivo impiantabile a causa della forte interazione magnetica e
danni al paziente dovuti a un riscaldamento eccessivo del tessuto corporeo in prossi-
mita del dispositivo.



Impianto

Procedura di impianto

Preparazione dei componenti

Sono necessari i sequenti componenti secondo la direttiva UE 90/385/CEE:
Dispositivo impiantabile BIOTRONIK

Programmatore BIOTRONIK e cavo ECG dedicato

Elettrocardiografo esterno multicanale

Per i componenti sterili, tenere a disposizione un set sterile di riserva.
Tenere pronto un defibrillatore esterno

Per essere pronti a reagire a casi d'emergenza imprevisti o ad eventuali guasti tecnici
del dispositivo impiantabile:

o Tenere pronto un defibrillatore esterno e le piastre adesive o gli elettrodi adesivi.

Apertura della confezione del dispositivo

/\ AVVERTENZA

Funzionamento inadeguato a causa di un dispositivo impiantabile difettoso

Se un dispositivo disimballato cade a terra durante la manipolazione e urta su una
superficie dura, i componenti elettronici potrebbero essere danneggiati.

¢ Impiegare un dispositivo di ricambio.

Spedire a BIOTRONIK il dispositivo danneggiato.

Aprire il blister esterno di confezionamento sollevando la carta a partire dal punto
indicato dalla freccia. Il blister interno non deve entrare in contatto con persone

0 strumenti non sterili!

Afferrare il blister interno sull'impugnatura concava ed estrarlo da quello esterno.
Aprire in sterilita il blister interno sollevandone la carta di confezionamento

a partire dalla freccia.

Sito
o Normalmente il monitor cardiaco di BIOTRONIK viene impiantato in sede sottopet-
torale o sottocutanea sinistra, a seconda dell'anatomia del paziente.
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Evitare le correnti di dispersione

Durante l'impianto & necessario evitare correnti di dispersione tra gli strumenti e il
dispositivo impiantabile.

o Isolare elettricamente il paziente.

Impianto
1 | Creare la tasca per inserire il dispositivo.
2 | Inserire il dispositivo.
3 | Posizionare il dispositivo impiantabile nel modo pit adeguato.
4 | Far passare il filo di fissaggio attraverso i due fori presenti sul blocco di con-

nessione dell'elettrocatetere e fissare il dispositivo nella tasca predisposta.

5
6

Controllare i segnali.

Chiudere la tasca di impianto.

Posizionamento del dispositivo impiantabile nel modo pil adeguato

Durante il posizionamento del dispositivo impiantabile, i segnali vengono registrati
tramite la testa di programmazione, che deve essere sterile per essere utilizzata
nell'ambiente operatorio.

o Utilizzare la testa di programmazione con una protezione sterile.

A\ ATTENZIONE
Qualita difettosa dei segnali

| segnali non significativi possono influenzare il rilevamento e perfino provocare rile-

vamenti errati.

o Pertanto, & opportuno provare diverse posizionamenti del dispositivo impiantabile
fino a visualizzare sul programmatore i segnali migliori.

Applicazione della testa di programmazione

Sulla testa di programmazione si trova un disegno schematico del dispositivo impianta-
bile, che serve per indicare la posizione di applicazione per una corretta telemetria.

o Prestare attenzione al corretto posizionamento della testa di programmazione.




Contatto telemetrico

* Quando viene applicata la testa di programmazione, resta del tempo per lUinterro-
gazione del dispositivo impiantabile. Durante questo tempo, tutti i parametri di rile-
vamento sono inattivi.

Attivazione della diagnostica

o Caricare sul programmatore il programma del dispositivo adeguato.

Follow-up

Intervalli di follow-up

E necessario pianificare i follow-up ad intervalli regolari concordati.

¢ Unavolta terminata la fase di maturazione, a distanza di circa 3 mesi dall'impianto,
& necessario eseguire il primo follow-up dal medico con il programmatore (follow-
up di persona).

¢ Una volta l'anno, al massimo 12 mesi dopo 'ultimo follow-up ambulatoriale, &
necessario effettuare il follow-up ambulatoriale successivo.

Follow-up con BIOTRONIK Home Monitoring®

I controllo mediante 'Home Monitoring non sostituisce la regolare visita ambulato-

riale del medico, necessaria per altri motivi clinici. Il follow-up supportato

dall'Home Monitoring puo sostituire i follow-up ambulatoriali se sono soddisfatte le

seguenti condizioni:

o |l paziente ¢ stato informato che, nonostante il controllo con 'Home Monitoring, il
medico deve essere contattato se i sintomi aumentano o se ne compaiono di nuovi.

* | messaggi del dispositivo vengono inviati regolarmente.

o |l medico decide se i dati forniti dall'Home Monitoring in relazione allo stato clinico
del paziente e allo stato tecnico del sistema impiantato sono sufficienti. In caso
contrario, & necessario effettuare un follow-up ambulatoriale.

| risultati di uneventuale diagnosi precoce con ['Home Monitoring possono richiedere

un follow-up ambulatoriale supplementare. Ad esempio, i dati forniti possono indicare

tempestivamente il termine previsto della durata di servizio (ERI). Inoltre, i dati
possono fornire indicazioni sul rilevamento di aritmie finora non riconosciute.
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Follow-up con il programmatore
Per un follow-up ambulatoriale, procedere come segue:

1 |Registrare e interpretare I'ECG.

Interrogare il dispositivo impiantato.

Verificare la funzione di sensing.

Esaminare lo stato e i dati di follow-up misurati automaticamente.

Valutare eventualmente le statistiche e gli ECG sottocutanei.

Se necessario, personalizzare le funzioni e i parametri del programma.

Trasmettere il programma permanente al dispositivo.

Stampare (protocollo stampa) e documentare i dati di follow-up.

©f oo wf o~ | =[] o

Terminare il follow-up del paziente.

Informazioni per il paziente

Scheda identificativa paziente

Insieme al dispositivo viene fornita una scheda identificativa del paziente.
o Consegnare la scheda identificativa del paziente.

o Invitare il paziente a rivolgersi al medico in caso di dubbi.

Simboli di divieto

® E necessario evitare i luoghi contrassegnati con simboli di divieto.
o Istruire i pazienti sui simboli di divieto.
Possibili sorgenti di disturbo
Nella vita quotidiana, evitare le interferenze elettromagnetiche. Non awvicinare sor-
genti di disturbo al dispositivo impiantabile.
e lIstruire i pazienti in merito ad elettrodomestici, barriere di sicurezza/impianti anti-
furto, forti campi elettromagnetici, telefoni cellulari e trasmettitori.
* Raccomandare ai pazienti di:
— Utilizzare i telefoni cellulari sul lato opposto alla parte dove si trova il disposi-
tivo.
— Tenere il telefono cellulare ad almeno 15 cm di distanza dal dispositivo impian-
tabile, anche quando non lo si usa.



Applicazione del magnete da parte del paziente

| pazienti devono essere informati riguardo a:

* Quale tipo di magnete viene utilizzato?

Magnete permanente del tipo M-50 di BIOTRONIK.

Quando si pud utilizzare il magnete?

In presenza di sintomi come forte sensazione di vertigine, malessere o palpitazioni
e dopo uno svenimento.

Per quanto tempo si puo lasciare il magnete sul BioMonitor?

Datla2s.

Cosa accade con l'applicazione del magnete?

Viene registrato 'ECG sottocutaneo degli ultimi 7,5 minuti trascorsi e gli ultimi

40 secondi vengono trasmessi via Home Monitoring nella trasmissione giornaliera.
Cosa dovrebbe accadere dopo l'applicazione del magnete?

Presa di contatto tra il paziente e il medico per un follow-up.

Indicazioni di sostituzione

Indicatori possibili dello stato della batteria

* BOS: Beginning of Service (Inizio servizio): > 70% carica

ERI: Elective Replacement Indication (Indicazione elettiva di sostituzione]
EOS: End of Service (Fine servizio)

.
B
Indicazione di sostituzione ERI

Nello stato di carica ERI il dispositivo impiantabile non puo piti monitorare il ritmo car-
diaco. L'ERI puo essere rilevata dalla funzione Home Monitoring.

Indicazione di sostituzione EOS
E stata raggiunta L'indicazione di fine vita.
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Espianto e sostituzione del dispositivo impiantato

Espianto

* Interrogare lo stato del dispositivo impiantato.

Estrarre il dispositivo impiantabile secondo la pratica attuale.

| dispositivi espiantati sono contaminati biologicamente e devono essere smaltiti in
base alle norme di sicurezza per evitare il pericolo di infezioni.

Sostituzione del dispositivo impiantato

Generalmente vale quanto seque:

Non riutilizzare, né risterilizzare il dispositivo impiantabile.

.

Cremazione

Un dispositivo impiantabile non deve essere cremato.

o Seéprevista la cremazione del paziente deceduto, & necessario prima espiantare il
dispositivo.

Smaltimento

BIOTRONIK ritira i prodotti usati per consentire uno smaltimento conforme alle norme

sulla tutela ambientale.

o Pulire il dispositivo espiantato utilizzando una soluzione di sodio ipoclorito all'1%.

Sciacquare con acqua.

Spedire a BIOTRONIK il dispositivo ripulito.

Parametri

Parametri di rilevamento aritmia
Diagnostica: Fibrillazione atriale
E possibile impostare i sequenti parametri:

Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
Fibrillazione atriale (FA) | ON; OFF ON OFF
Sensibilita FA Bassa; media; alta Media -




E possibile impostare i parametri esperti FA:

£ possibile impostare i parametri esperti bradicardia:
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Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
Limite stabilita 6,25;12,5; 18,75% 12,5% - Intervalli di baseline 32, 48; 64 48 -
Finestra 8/16; 16/24; 24/32 8/16 - Cicli con caduta di 4;8;16 16 -
Onset/Conclusione Rilevamento/Conclusione frequenza
Intervallo onset 5...(2) ... 23 numero minimo |5 -

di cicli RR in sequenza con Diagnostica: Durata asistolia

intervallo R al di fuori del E possibile impostare i seguenti parametri:

limite di variabilita n n - -
ol = ] — 7 Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
ntervallo conclusione ...(2) ... 7 numero minimo - —

di cicli RR in sequenza con Durata asistolia ;JFF;M] 0 3s OFF

intervallo R al di fuori del o0 S

limite di variabilita

- Di ica: | da
Durata conferma 1..(1)...5min 2min - N F
E possibile impostare i sequenti parametri:
Diagnostica: Frequenza ventricolare elevata Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
E possibile impostare i sequenti parametri: Innescato da paziente ON; OFF ON OFF
Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica . .
Frequenza ven. elevata ON; OFF ON OFF Parametri globali
Limite HVR 150 .. 110 .. 200 bpm 180bpm | — Le impostazioni valide per tutti i tipi di rilevamento sono le seguenti:
Contatore FVR 58,1216 3 — Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
Inizio fase di riposo 00:00.... (60} ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —

Diagnostica: Bradicardia Durata fase di riposo 00:30 ... [30) ... 12:00 hh:mm | 4:00 hh:mm | —
E possibile impostare i sequenti parametri:
Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
Limite bradi OFF; 40 bmp OFF

30...(5) ... 80 bpm
Durata bradi 5..(5..30s 10s -
Decremento frequenza OFF; 30% -
bradi 10....(10) ... 50%
Sensibilita bradi Bassa; media; alta Media -




Impostazioni dei parametri per Home Monitoring
Home Monitoring: Trigger episodi HM
E possibile impostare Home Monitoring per tutti i tipi di rilevamento:

Identificazione radiografica
BIO VP
Materiali a contatto con il tessuto corporeo

o Cassa: titanio

o Elettrocateteri: titanio, ricoperti di iridio frattale
¢ Rivestimento della cassa: silicone

Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica
Home Monitoring ON; OFF ON OFF
Trigger episodi HM: FA; ON; OFF ON OFF

HVR; bradicardia; asistolia;
sincronizzazione da
paziente

e Tappo di silicone (copertura delle viti): silicone
o Blocco di connessione: resina epossidica

Specifiche elettriche

Nota: a seconda del tipo di rilevamento impostato, vengono memorizzati l'episodio
piti vecchio, il pits recente e il piti lungo. Nel caso di rilevamenti innescati dal paziente,
il pili vecchio e i due episodi pit recenti.

Componenti e valori di ingresso
Specifiche elettriche a 37 °C, 500 0:

Parametri globali
Le impostazioni valide per tutti i tipi di rilevamento sono le seguenti:

Circuito Dispositivo elettronico ibrido con chip
VLSI-CM0S
Impedenza d'ingresso >50k0

Parametro Intervallo di valori Standard | Di fabbrica Forma cassa
Orario di trasmissione STD; STD La cassa del dispositivo impiantabile ha una forma appiattita ellissoidale.
00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm .
ECG sottocut: OFF 30 giorni | OFF Telemetria
perio?!?coow aneo 1. 2;'30; £0; 90; 120; 180 giorni glorn! Indicazioni per la telemetria con Home Monitoring:
Frequenza portante nominale Capacita di trasmissione massima
; . 403,62 MHz <25uW
Dati tecnici -16 dBm
Specifiche meccaniche
Dimensioni della cassa
Dispositivo impian- | L x Hx P [mm] Volume [cm?3] Peso [g]
tabile
BioMonitor 53,3x42,7x7,1 12,5 26

Nota: indicazione P = cassa senza blocco di connessione
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Dati della batteria
Specifiche per i tipi di batteria
| produttori forniscono i sequenti dati:

Legenda dell’'etichetta

| simboli sull'etichetta hanno il seguente significato:

Data di produzione

Utilizzabile fino a

Consumo di corrente

o Corrente della batteria: 9 pA

o Corrente media supplementare per la batteria durante trasmissione: 4 pA
Vita di servizio media

| tempi medi della vita di servizio vengono calcolati basandosi sui dati tecnici forniti dal
produttore della batteria e impostando diversi parametri di rilevamento.

Per BioMonitor: 4 anni

Riduzione della vita di servizio dopo un periodo prol dii

In base alla durata di immagazzinamento, la vita di servizio dall'inizio della vita di
servizio BOS fino all'l'indicazione di sostituzione ERI si riduce nel seguente modo:
* Dopo 1anno: 8 mesi

o Dopo 1,5anni: 12 mesi
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Produttore GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH IE' II'
ﬁlsarence, NY 14031 gl?,:’am;na - Range di temperatura -m Numero d'ordine

Tipo di batteria GB 2596 LiS 3150M

- ; Numero di serie Numero identificativo del
Sist Ag/SVO/CF: LiMn0

stema G%R@)/ * Mtz IE' prodotto
Tipo di dispositivo impian- | BioMonitor Marchio CE
tabile C €
Voltaggio della batteria | 3,0V 31V Contenuto Osservare il manuale
aB0S % [Iﬂ tecnico di istruzioni
Tensione a vuoto 30V 31V
Capacita nominale 1,3 Ah 1,2 Ah
Capacita residua a ERI 0,25 Ah 0,15 Ah [steriLe]Eeo] Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare

Non riutilizzare

®

Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata

Fornito non sterile

> @

(«i»)

Trasmettitore a radiazione non ionizzante a frequenza specificata

Esempio

Monitor cardiaco impiantabile
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Productbeschrijving

Medische bestemming

Bedoeld gebruik
BioMonitor is de naam van een implanteerbare cardiale monitor voor de bewaking van
het hartritme.

Indicaties

o Klinische symptomen of verhoogd risico van cardiale hartritmestoornissen

* Tijdelijke symptomen die op een cardiale hartritmestoornis kunnen wijzen
Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Het hangt echter van de gezondheidstoestand van de desbetreffende patiént af of een
subcutaan implantaat langdurig wordt getolereerd.

Systeemoverzicht

p ilie

ifact,

Primair doel is de vroegtijdige herkenning en diagnostiek van klinisch rr bare
symptomen van hartritmestoornissen zoals atriale fibrillatie en oorzaken van syn-
copen.

Opmerking: BioMonitor heeft geen stimulatiefunctie.

Diagnosevorm

Het hartritme wordt continu automatisch bewaakt. Als mogelijke detectiemethodes
gelden atriale fibrillatie, hoge ventriculaire frequentie, extrasystolen of bradycardie.
Athankelijk van de vooringestelde parameters worden subcutane ECG's en andere
gegevens geregistreerd.

Bovendien kan de patiént zelf de registratie van een subcutaan ECG initiéren.
BIOTRONIK Home Monitoring® biedt artsen de mogelijkheid van een therapiemanage-
ment de klok rond.

Vereiste vakkennis

Afgezien van de medische beginselen is gedetailleerde kennis nodig over de werkwijze
en de toepassingsvoorwaarden van een implanteerbare cardiale monitor. Alleen
medisch vakpersoneel dat beschikt over deze speciale kennis mag een BioMonitor
implanteren en diagnosticeren.

Richtlijnen van cardiologische verenigingen

Aanbevolen wordt om de door de DGK (Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz-
und Kreislaufforschung) en de ESC (European Society of Cardiology) gepubliceerde
indicaties in acht te nemen, en bovendien die van de Heart Rhythm Society (HRS), de
American College of Cardiology (ACC), de American Heart Association (AHA) alsmede
die van andere nationale cardiologie-organisaties.

BioMonitor is een cardiale monitor. Dit implantaat is niet in elk land verkrijgbaar.
Bestanddelen

Het systeem bestaat uit volgende bestanddelen:

o Implantaat met in het aansluitblok geintegreerde elektroden

¢ Programmeerapparaat en permanente magneet M-50

o Actueel implantaatprogramma

Cardiale monitor

De behuizing van het implantaat is van biocompatibel titaan, aan de buitenkant gelast
en dus hermetisch afgesloten. Deze is met silicone omhuld. De ellipsoide vorm vereen-
voudigt het ingroeien in het gebied van de borstspier.

In het aansluitblok bevinden zich 2 subcutane elektroden, als derde pool dient een door
de silicone coating uitgespaard vlak onder aan de behuizing. Het opschrift van het
implantaat geeft informatie over BioMonitor.

Het waarnemingsprincipe van de cardiale monitor steunt op drie vectoren:

A



De hieruit resulterende signalen worden gefilterd, en tot een duidelijk signaal samen-
gevat:

Programmeerapparaat

Er wordt geimplanteerd en nagezorgd met een van de transporteerbare programmeer-
apparaten van BIOTRONIK: met behulp van het programmeerapparaat wordt bij
implantatie het actuele implantaatprogramma op het implantaat overgedragen. Het
programmeerapparaat dient bovendien voor het instellen van parametercombinaties
en voor het opvragen en opslaan van gegevens uit het implantaat. Op het kleurendis-
play verschijnen gelijktijdig subcutaan ECG, markers en functies.

Opmerking: De ECG-weergave van het apparaat mag niet voor diagnose worden
gebruikt omdat deze niet voldoet aan de norm voor diagnostische ECG-apparaten

[IEC 60601-2-25).

* De evaluatieresultaten worden voor de behandelende artsen op het beveiligde
internetplatform Home Monitoring Service Center (HMSC) overzichtelijk weerge-
geven.

o De gegevensoverdracht vanuit het implantaat geschiedt met een dagelijks implan-
taatbericht.

¢ Implantaatmeldingen die wijzen op bijzondere events in het hart van de patiént of in
het implantaat worden op het ingestelde tijdstip doorgegeven.

o Van het programmeerapparaat uit kan voor de onmiddellijke controle van de
Home Monitoring functie te allen tijde een testbericht worden geinitieerd.

Gebruikershandleiding

De volgende gebruikershandleidingen informeren over het gebruik van implantaatsy-

stemen:

o Gebruikershandleiding voor het implantaat

o Gebruikershandleiding van de HMSC

* Gebruikershandleidingen voor het programmeerapparaat

* Gebruikershandleiding voor implantaatprogramma’s als softwarehulp op het
gebruikersinterface en als PDF-document in de "Manual Library” op
BIOTRONIK.com

Telemetrie

De telemetrische communicatie tussen implantaat en programmeerapparaat is

middels een programmeerkop (PGH, programming head) mogelijk.

BIOTRONIK Home Monitoring®

De cardiale monitor van BIOTRONIK stelt een compleet diagnostiekmanagement

beschikbaar:

* Via Home Monitoring worden diagnostische informatie alsook technische gegevens
van het implantaat automatisch en draadloos via een antenne in het aansluitblok
van het implantaat aan een stationair of mobiel patiéntapparaat gestuurd. Door het
patiéntapparaat worden de gegevens gecodeerd en via telecommunicatienetwerk
aan het BIOTRONIK Service Center gestuurd.

* De ontvangen gegevens worden gedecodeerd en geévalueerd; de arts kan voor elke
patiént individueel instellen volgens welke criteria moet worden geévalueerd en
wanneer hij per fax, sms of e-mail moet worden geinformeerd.
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Niet alle implantaattypes zijn in alle landen te verkrijgen:
Implantaat Bestelnummer
BioMonitor 394119

Leveringsomvang

In de magazijnverpakking bevinden zich:

o Steriele verpakking met implantaat

* Serienummersticker

¢ Patiéntenpas

o Gebruikershandleiding voor het implantaat
In de steriele verpakking bevindt zich:

o Implantaat




Diagnostiekfuncties

Algemeen overzicht

o Dankzij automatische functies kan BioMonitor probleemloos en tijdbesparend
worden geimplanteerd, ingesteld en gecontroleerd.

Detectie en gegevensopslag

® Zodra een detectiemethode is ingesteld, worden de signalen automatisch geregi-
streerd en opgeslagen.

o Er kunnen meerdere detectiemethodes gelijktijdig worden ingesteld.

o Afzonderlijke episoden worden 40 s lang opgeslagen. Door de patiént geactiveerde
registraties worden 7,5 min lang opgeslagen.

* Het implantaat kan in totaal tot 35,8 min lange episoden in subcutane ECG's regi-
streren.

* Bij nacontroles met behulp van een programmeerapparaat wordt na het opleggen
van de programmeerkop het subcutane ECG met markers weergegeven.

Functies van Home Monitoring

Belangrijke medische informatie is onder meer:

* Aanhoudende atriale en ventriculaire hartritmestoornissen

o Actuele statistieken

¢ Subcutane ECG's met hoge resolutie (High Definition] en verzending van deze regi-
straties met de implantaatmeldingen

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Bedrijfsvoorwaarden

Plaatsing bij transport en opslag

¢ Implantaten mogen niet in de nabijheid van magneten of elektromagnetische sto-
ringsbronnen worden getransporteerd of opgeslagen.

 Vervaldatum in acht nemen (zie batterijgegevens).

Temperatuur

Zowel uiterst lage als hoge temperaturen hebben invloed op de bedrijfstijd van de bat-

terij in het implantaat.

o Toegelaten voor transport, opslag en bedrijf:
-10°C tot 45 °C.

Steriele levering

Het implantaat wordt gasgesteriliseerd geleverd. De steriliteit is gewaarborgd als de
blisterverpakking en het kwaliteitscontrolezegel niet zijn beschadigd.

Steriele verpakking

Het implantaat is in 2 apart verzegelde blisterverpakkingen verpakt. De binnenste blis-
terverpakking is ook aan de buitenkant steriel, zodat zij bij de implantatie steriel kan
worden overhandigd.

Voor eenmalig gebruik

Het implantaat is bedoeld om slechts één keer te worden gebruikt.

¢ Implantaat niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.

o Implantaat niet hersteriliseren en niet opnieuw gebruiken.

Mogelijke complicaties

Algemene informatie omtrent medische complicaties

Voor implantaten van BIOTRONIK gelden de in het vakgebied algemeen bekende com-

plicaties voor patiénten en implantaatsystemen.

o Complicaties kunnen bijvoorbeeld afstotingsreacties, locale weefselreacties,
migratie van het implantaat of infecties zijn. Maatgevend als oriéntatie is de huidige
stand van wetenschap en techniek.

o De betrouwbaarheid van implanteerbare cardiale monitors kan niet worden gega-
randeerd.

Mogelijke technische storingen

Technische storingen van een implantaatsysteem kunnen in beginsel niet worden uit-

gesloten. Zij kunnen onder meer de volgende oorzaken hebben:

o Componentenfout van het implantaat

* Uitgeputte batterij

Elektromagnetische interferentie EMI

Elk implantaat kan worden gestoord, bijvoorbeeld als externe signalen als eigen ritme

worden waargenomen:

o Implantaten van BIOTRONIK zijn zo gebouwd dat zij slechts minimaal door EMI
(elektromagnetisch interferentie) kunnen worden beinvioed.

o Onder ongunstige omstandigheden, met name in het kader van diagnostische
maatregelen, kunnen storingsbronnen een dusdanig hoge energie in het implan-
taatsysteem inbrengen, dat de registratie van gegevens kan worden beinvloed of
het implantaat rondom de elektrodetip wordt beschadigd.



Mogelijke risico's

Methoden met contra-indicatie

Vanwege mogelijke schade voor patiént of implantaat en daaruit resulterende wer-

kingsonveiligheid is het aanwenden van het volgende contrageindiceerd:

o Ultrasone therapie: schade voor de patiént door overmatige verwarming van het
lichaamsweefsel in het gebied van het implantaat

* Transcutane elektrische zenuwstimulatie

* Hyperbare zuurstoftherapie

¢ Drukbelastingen boven normaaldruk

Risicodragende therapeutische en diagnostische procedures

Als voor diagnostische of therapeutische doelen energie van een externe bron in het

lichaam wordt gebracht, kan het implantaat worden gestoord en de werking ervan

nadelig worden beinvloed.

Schadelijke beinvloeding kan bijvoorbeeld bij elektrocauterisering, HF-ablatie, HF-chi-

rurgie of lithotripsie optreden.

Als risicoprocedures niet zijn te vermijden geldt daarom altijd:

o Patiénten elektrisch isoleren.

* Geen energie in de buurt van het implantaat inbrengen.

o Patiént bij en na elke ingreep bewaken.

Externe defibrillatie

Het implantaat is tegen de energie beschermd die een externe defibrillatie gewoonlijk

induceert. Externe defibrillatie kan nochtans elk implantaat beschadigen, wat kan

leiden tot veranderde sensing-eigenschappen.

o Plakelektroden anterior-posterior of verticaal op de verbindingslijn van het implan-
taat naar het hart alsook minstens 10 cm weg van het implantaat en van de geim-
planteerde elektroden plaatsen.

Radiotherapie

Het aanwenden van therapeutische radiotherapie is vanwege mogelijke beschadiging

van het implantaat en de daaruit voortkomende werkingsonveiligheid contrageindi-

ceerd. Dient deze therapie toch te worden aangewend dan is een voorafgaande risico-
batenanalyse onontbeerlijk. De complexiteit van de beinvloedingsfactoren - bijvoor-
beeld verschillende stralingsbronnen, veelvormigheid der implantaten,
therapievoorwaarden - maakt het onmogelijk richtlijnen op te stellen die een radiothe-
rapie zonder consequenties voor het implantaat waarborgen.
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De norm 45502 voor implanteerbare medische apparaten vereist in samenhang met
therapeutische ionische straling de volgende informatie:

o Opmerkingen over risicovolle therapie- en diagnose in acht nemen.

¢ Implantaat afschermen tegen stralen.

* Na de radiotherapie de goede werking van het implantaatsysteem opnieuw contro-
leren.

Opmerking: Bij vragen over de risico-batenanalyse contact opnemen met
BIOTRONIK.

Magneetresonantietomografie

Magneetresonantietomografie is vanwege de ermee verbonden hoge-frequentievelden
en magnetische fluxdichtheid contrageindiceerd: beschadiging of vernieling van het
implantaat door krachtige magnetische wisselwerking en schade voor de patiént door
overmatige verwarming van het lichaamsweefsel in het gebied van het implantaat.

Implantatie

Verloop van de implantatie

Delen gereedleggen

De volgende onderdelen die aan de EG-richtlijn 90/385/EEC voldoen zijn nodig:
¢ |mplantaat van BIOTRONIK

* Programmeerapparaat van BIOTRONIK en toegelaten kabels

o Extern ECG-apparaat met meer kanalen

o Houd voor steriele onderdelen een vervanging in reserve.

Externe defibrillator gereed houden

Om te reageren op onvoorziene noodgevallen of op eventuele technische storingen van
het implantaat:

o Externe defibrillator en paddles of plakelektroden gereed houden.



Implantaat uitpakken

/A WAARSCHUWING

Inadequate functiewijze ten gevolge van defect implantaat

Als een uitgepakt implantaat bij het hanteren valt en op een hard oppervlak slaat,
kunnen elektronische onderdelen beschadigd zijn.

Reserve-implantaat gebruiken.
Beschadigd implantaat naar BIOTRONIK sturen.

Papieren sluiting van de buitenste blisterverpakking op de gemarkeerde plaats in
de richting van de pijl optrekken. De binnenste blisterverpakking mag niet door
niet-steriele personen of instrumenten worden aangeraakt!

Binnenste blisterverpakking aan de greep vastpakken en uit de buitenste blister-
verpakking halen.

Papieren afsluiting van de steriele binnenste blisterverpakking bij de markering in
de richting van de pijl opentrekken.

Situs

Afhankelijk van de anatomie van de patiént kan de cardiale monitor van BIOTRONIK
subpectoraal of subcutaan links worden geimplanteerd.

Lekstroom vermijden

Tijdens de implantatie moeten lekstromen tussen gereedschap en het implantaat
worden vermeden.

Patiénten elektrisch isoleren.

Implanteren
1 | Pacemaker pocket vormen.
2 | Implantaat inbrengen.
3 | Implantaat zo optimaal mogelijk positioneren.
4 | Bevestigingsdraad door de 2 openingen in het aansluitblok leiden en het

implantaat in de voorbereide pacemaker pocket fixeren.

o

Signalen controleren.

Pacemaker pocket sluiten.
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Implantaat zo optimaal mogelijk positioneren

Tijdens de positionering van het implantaat worden de signalen middels program-
meerkop opgenomen; hiervoor moet deze steriel op het operatiegebied worden gelegd.
o De programmeerkop gebruiken met een passende, steriele hoes.

A\ LETOP
Gebrekkige signaalkwaliteit

Niet-zinvolle signalen kunnen de detectie nadelig beinvloeden en zelfs leiden tot

onjuiste detecties.

o Zolang verschillende posities voor het implantaat proberen tot op het program-
meerapparaat de best mogelijke signalen worden weergegeven.

Programmeerkop opleggen

Op de programmeerkop bevindt zich een schematische tekening van het implantaat.
Deze dient als positioneringshulp bij de positionering om een correcte telemetrie te
waarborgen.

* Opjuiste positionering van de programmeerkop letten.

Telemetrie tot stand brengen

o Nadat de programmeerkop is opgelegd, bestaat nog tijd voor uitlezen van het
implantaat. Ondertussen zijn alle detectie parameters actief.

Diagnostiek activeren

o Op het programmeerapparaat het passende implantaatprogramma laden.

Nacontrole

Intervallen van de nacontrole

Nacontroles moeten in regelmatige, afgesproken intervallen worden uitgevoerd.

* Na beéindiging van de ingroeifase, ongeveer 3 maanden na implantatie, moet de

eerste nacontrole bij de arts met het programmeerapparaat (In-Clinic nacontrole)
worden uitgevoerd.

Jaarlijks, uiterlijk 12 maanden na de laatste In-Clinic nacontrole, moet de volgende
In-Clinic nacontrole worden uitgevoerd.



Nacontrole met BIOTRONIK Home Monitoring®

De bewaking via Home Monitoring vervangt niet een uit andere medische redenen ver-
eist, regelmatig persoonlijk bezoek bij de arts. Een door Home Monitoring onder-
steunde nacontrole kan een In-Clinic nacontrole onder volgende voorwaarden functio-
neel vervangen:

De patiént wordt erover geinformeerd dat deze ondanks bewaking middels

Home Monitoring de arts moet contacteren, indien symptomen sterker worden of
opnieuw optreden.

Implantaatmeldingen worden regelmatig verzonden.

De arts bepaalt of de door Home Monitoring geleverde gegevens met betrekking tot
de klinische toestand van de patiént en de technische toestand van het implantaat-
systeem voldoende informatie verschaffen; indien niet, moet een In-Clinic nacon-
trole worden uitgevoerd.

Mogelijke vroege herkenning van events via Home Monitoring kunnen een aanvullende
In-Clinic nacontrole tot een vereiste maken. Bijvoorbeeld kunnen de geleverde gege-
vens vroegtijdig wijzen op een aflopende bedrijfstijd (ERI). Bovendien kunnen de gege-
vens aanwijzingen over detectie van tot nu toe onbekende hartritmestoornissen
bevatten.

Nacontrole met het programmeerapparaat

Ga bij In-Clinic nacontrole als volgt te werk:

ECG opnemen en evalueren.

Implantaat uitlezen.

Patiéntvoorlichting

Patiéntenpas

Bij leveringsomvang hoort een patiéntenpas.
o Patiéntenpas overhandigen.

o Patiénten aansporen om zich bij onduidelijkheden tot de arts te wenden.

Verbodsteken

® Locaties met verbodstekens moeten worden vermeden.
Patiénten op verbodstekens attenderen.

Mogelijke storingsbronnen

Elektromagnetische interferenties dienen in het dagelijks leven te worden vermeden,

storingsbronnen mogen niet in de buurt van het implantaat worden gebracht.

Patiénten onder andere op bijzondere huishoudelijke apparaten, veiligheidssluizen/

diefstalbeveiligingssystemen, sterke elektromagnetische velden, mobiele tele-

foons en patiéntenapparaten attenderen.

Patiénten aansporen:

— Mobiele telefoon aan de van het implantaat afgewende kant van het lichaam
gebruiken.

— Mobiele telefoon minstens 15 cm van het implantaat verwijderd houden zowel
bij het gebruik als bij het opbergen.

Sensingfunctie controleren.

Status en automatisch gemeten gegevens van de nacontrole evalueren.

Eventueel statistieken en subcutane ECG's evalueren.

Indien vereist programmafuncties en parameters aanpassen.

Programma permanent naar het implantaat overdragen.

Gegevens van de nacontrole afdrukken (printbericht] en documenteren.

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Nacontrole van deze patiént beéindigen.
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toplegging door patiénten

Het volgende moeten patiénten weten:

o Welke magneet wordt gebruikt?

Permanente magneet van het type M-50 van BIOTRONIK

Wanneer mag de magneet worden gebruikt?

Bij symptomen zoals sterke duizeligheid, onpasselijkheid of hartkloppingen en na
bewusteloosheid

Hoe lang wordt de magneet op de BioMonitor gelegd?

Ttot2s

Wat gebeurt bij magneetoplegging?

Het subcutane ECG van de laatste 7,5 min wordt opgeslagen en de laatste

40 s worden via Home Monitoring op het dagelijkse overdrachtstijdstip verzonden.
Wat moet er na de magneetoplegging gebeuren?

De patiént moet voor een nacontrole contact opnemen met de arts



Vervangingsindicaties

Mogelijke oplaadtoestanden

* BOS: Beginning of Service: > 70 % lading

o ERI: Elective Replacement Indication

e EOS: End of Service

Vervangingsindicatie ERI

In laadtoestand ERI kan het implantaat het hartritme niet meer bewaken. ERI kan door
Home Monitoring worden herkend.

Vervangingsindicatie EOS End of Service

Het bedrijfseinde is bereikt.

Explantatie en vervangen van het implantaat

Explantatie

o Status van het implantaat uitlezen.

¢ Implantaat volgens de stand der techniek uitnemen.

* Explantaten zijn biologisch besmet, vanwege het infectiegevaar volgens de veilig-
heidsvoorschriften afvoeren.

Vervangen van het implantaat

Over het algemeen geldt:

¢ Implantaat niet hersteriliseren en niet opnieuw gebruiken.

Crematie

Een implantaat mag niet worden gecremeerd.

o Voor de crematie van een overleden patiént het implantaat verwijderen.

Afvalverwijdering

BIOTRONIK neemt gebruikte producten voor milieuvriendelijke afvalverwijdering terug.

* Explantaat met een natriumhypochlorietoplossing van ten minste 1 % reinigen.

*  Met water afspoelen.

o Gereinigd explantaat naar BIOTRONIK versturen.
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Parameters

Hartritmestoornis-detectie parameters
Diagnostiek: Atriale fibrillatie
Het volgende kan worden ingesteld:

Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek
Atriale fibrillatie (AF) AAN; UIT AAN uiT
AF-gevoeligheid Laag; midden; hoog Midden -
Aanvullende AF-Expertparameters kunnen worden ingesteld:
Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek
RR-variabiliteitsgrens 6,25;12,5; 18,75 % 125 % -
Analysevenster 8/16; 16/24; 24/32 8/16 -
Onset/einde Detectie/einde
Onset-interval 5...(2)... 23 minimale aantal |5 -
achtereenvolgende RR-Cycli
met RR-interval buiten de
variabiliteitsgrens
Einde-interval 1...(2)... 7Tmaximale aantal |1 -
achtereenvolgende RR-Cycli
met RR-interval buiten de
variabiliteitsgrens
Bevestigingsduur 1. (1) ...5min 2 min -
Diagnostiek: Hoge ventriculaire frequentie
Het volgende kan worden ingesteld:
Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek
Hoge ventriculaire fre- AAN; UIT AAN uir
quentie
HVF limit 150 ... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —
HVF-teller 4;8;12;16 8 -




Diagnostiek: Bradycardia

Het volgende kan worden ingesteld:

Bovenliggende parameters

De volgende instellingen zijn voor alle detectieprocédés geldig:

Voor alle detectieprocédés kan Home Monitoring worden ingesteld:

Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek
Brady limit uiT; 40 bmp uiT Begin rusttijd 00:00.... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —
30... 5] .. 80 bpm Duur rusttijd 00:30 .. (30] .. 12:00 hhzmm | 4:00 hh:mm | —
Bradycardiaduur 5..(5..30s 10s -
Bradycardia- urm; 30% - Parameterinstellingen voor Home Monitoring
A N
frequentiedaling 10....(10)...50 % Home Monitoring: HM-Episodetrigger
Bradycardia-gevoeligheid | Laag; midden; hoog Midden —
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. . Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek
Aanvullende bradycardia-expertparameters kunnen worden ingesteld: Tiome Monitor AN UT AN T
Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek H:llm: - or;lt(;rfng T AANV T AN T
Vergelijksintervallen 32; 48; 64 48 - HVF-- t?r‘ZZyiaI:gigé;sysl '
Frequentiedaling- 48,16 16 - tolie; patiénten-triggering
intervallen
Opmerking: Afhankelijk van de ingestelde detectiemethode worden de oudste, de
Diagnostiek: Duur asystolie jongste en de langste episode opgeslagen. Bij de patiénten-trigger de oudste en de
Het volgende kan worden ingesteld: twee 2 jongste.
Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek Bovenliggende parameters
Duur asystolie ;JIT:H] 10 3s urm De volgende instellingen zijn voor alle detectieprocédés geldig:
- 1S Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek
Diagnostiek: Patiénten-triggering Time of transmission 3;%0 (30) ... 23:30 hhemm STD
Het volgende kan worden ingesteld: : Periodiek subcutaan EC6 | UIT; W0dagen [UT
Parameters Waardenbereik Standaard | Fabriek 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 dagen
Patiénten-triggering AAN; UIT AAN uir




Technische gegevens

Mechanische karakteristieken
Maatgegevens voor de behuizing

Implantaat BxHxDI[mm] Volume [cm?] Gewicht [g]

BioMonitor 53,3x42,7x 71 12,5 26

Opmerking: T = behuizing zonder aansluitblok

Rontgenidentificatie

BIO Vp

Materiaal met contact met het lichaamsweefsel

* Behuizing: titaan

o Elektroden: titaan, fractaal gecoat

¢ Omhulling van de behuizing: Silicone
 Siliconenpluggen (afdekking van de schroeven): Silicone
* Aansluitblok: epoxyhars

Elektrische karakteristieken
Onderdelen en ingangswaarden
Elektrische karakteristieken bepaald bij 37 °C, 500 0):

Schakeling Hybride elektronica met VLSI-CMOS-chip

Ingangsimpedantie >50k0

Vorm van de behuizing

De implantaatbehuizing van BioMonitor heeft een afgeplatte, ellipsoide vorm.
Telemetrie

Informatie betreffende de telemetrie bij Home Monitoring:

Nominale draagfrequentie Maximaal zendvermogen

403,62 MHz <25uW

-16 dBm
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Batterijgegevens
Karakteristieken batterijtypes
Door de fabrikant worden de volgende gegevens aangegeven:

Fabrikant GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH
Clarence, NY 14031 01796 Pirna
USA Duitsland

Batterijtype GB 2596 LiS 3150M

Systeem Ag/SVO/CFx LiMn0,
QMR®

Implantaattype BioMonitor

Batterijvoltage bij BOS 30V 31V

Nullastspanning 30V 31V

Nominale capaciteit 1,3 Ah 1,2 Ah

Restcapaciteit bij ERI 0,25 Ah 0,15 Ah

Stroomverbruik

o Batterijstroom: 9 pA

* Gemiddelde aanvullende batterijstroom tijdens zenden: 4 pA

Gemiddelde bedrijfstijd

Met behulp van de technische gegevens van de batterijfabrikant en de instelling van
verschillende detectieparameters worden gemiddelde bedrijfstijden vooraf berekend.
Voor BioMonitor: 4 jaar

Verkorting van de bedrijfstijd na lange opslagduur

Afhankelijk van de opslagduur vermindert de bedrijfstijd van bedrijfsbegin BOS tot het
tijdstip van vervanging ERI als volgt:

o Na1jaar: om de 8 maanden

* Na1,5jaar: om de 12 maanden



Legenda bij het etiket

De symbolen op het etiket betekenen het volgende:

Te gebruiken tot

Bestelnummer

IE' Fabricagedatum
Temperatuurbegrenzing

Productidentificatie-
nummer

HES

IE' Serienummer

€ EG-merkteken

n

Gebruikershandleiding in

< Inhoud

=

acht nemen
[sTeriLe ] eo] Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Niet hersteriliseren @ Niet hergebruiken
Bij beschadigde Niet-steriel
@ verpakking niet gebruiken

Zender met niet-ioniserende elektromagnetische straling op
(((i))) aangegeven frequentie

Implanteerbare cardiale monitor

Voorbeeld
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Opis produktu

Przeznaczenie medyczne produktu

Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

BioMonitor to nazwa wszczepialnego monitora rytmu serca stuzacego do monitoro-
wania akeji serca.

Gtownym zadaniem jest wczesne rozpoznanie i diagnostyka obserwowanych u pacjenta
objawow klinicznych arytmii czy migotania przedsionkow, a takze przyczyn omdlen.

Wskazowka: BioMonitor nie posiada funkcji stymulacji.

Forma diagnozy

Rytm serca jest monitorowany automatycznie w trybie ciagtym, mozliwe rodzaje
detekeji to migotanie przedsionkow, wysoka czestotliwos¢ rytmu komorowego,
asystolia lub bradykardia. W zaleznosci od ustawionych parametréw rejestrowane sa
podskorne zapisy EKG i inne informacje.

Ponadto pacjent moze sam zainicjowac rejestracje podskornych zapisow EKG.
System BIOTRONIK Home Monitoring® umozliwia lekarzom catodobowe monitoro-
wanie diagnostyczne przez wiele lat.

Wymagana wiedza specjalistyczna

Zastosowanie wszczepialnego monitora rytmu serca wymaga znajomosci podstaw
medycyny oraz szczegotowej wiedzy w zakresie jego dziatania i warunkow stosowania.
Tylko personel medyczny posiadajacy wiedze specjalistyczna jest uprawniony do
wszczepiania BioMonitora i postawienia diagnozy.

Wytyczne towarzystw kardiologicznych

Zaleca sie przestrzeganie wytycznych Niemieckiego Towarzystwa Kardiologicznego
(DGK) i Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego (ESC), a takze Heart Rhythm
Society (HRS), American College of Cardiology (ACC), American Heart Association
(AHA) oraz krajowych towarzystw kardiologicznych.

Wskazania
o objawy kliniczne lub podwyzszone ryzyko arytmii serca;

o przejsciowe objawy wskazujace na mozliwos¢ arytmii serca.
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Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sa znane.

Trwata tolerancja podskérnie wszczepionego urzadzenia jest jednak uzalezniona
od stanu zdrowia pacjenta.

Opis systemu

Rodzina urzadzen

BioMonitor to monitor rytmu serca. Nie wszystkie typy tych urzadzen sa dostepne

w kazdym kraju.

Komponenty

W sktad systemu wchodza nastepujace komponenty:

* przeznaczone do wszczepienia urzadzenie z elektrodami zintegrowanymi z blokiem
przytaczeniowym;

programator i magnes trwaty M-50;

aktualne oprogramowanie.

Monitor rytmu serca

Urzadzenie ma hermetyczna, zespawana z zewnatrz obudowe z biokompatybilnego
tytanu. Jest ona pokryta warstwa silikonu. Jej elipsoidalny ksztatt utatwia wrastanie
urzadzenia w okolicy miesnia piersiowego.

W bloku przytaczeniowym znajduja sie 2 elektrody podskarne, jako trzeci biegun stuzy
mata powierzchnia w dolnej czesci obudowy niepokryta silikonem. Napisy na urzadze-
niu zawieraja informacje dotyczace BioMonitora.

Zasada dziatania monitora rytmu serca opiera sie na trzech wektorach:

C

ANNA



Powstajace w ten sposob sygnaty sa filtrowane i sumowane w celu utworzenia odpo-
wiednio silnego sygnatu:

Programator

Przenosny programator firmy BIOTRONIK wykorzystywany jest podczas zabiegu
wszczepienia oraz badan kontrolnych. Podczas zabiegu wszczepienia aktualny program
stymulacji zostaje zapisany w urzadzeniu za posrednictwem programatora. Progra-
mator stuzy takze do ustawiania kombinacji parametrow oraz do odczytywania

i zapisywania danych wysytanych z urzadzenia. Na kolorowym wyswietlaczu mozna
jednoczesnie odczytac podskorny zapis EKG, markery zdarzen oraz pozostate funkcje.

Wskazowka: Wyswietlacza EKG nie nalezy uzywaé do celéw diagnostycznych, ponie-
waz nie spetnia on wszystkich wymagan normy IEC 60601-2-25 dotyczacej urzadzen
diagnostycznych EKG.

Telemetria

Komunikacja telemetryczna miedzy urzadzeniem a programatorem mozliwa jest
poprzez przytozenie gtowicy programatora (PGH, programming head).
BIOTRONIK Home Monitoring®

Monitor rytmu serca firmy BIOTRONIK umozliwia petne monitorowanie diagnostyczne:

o System Home Monitoring wykorzystuje technologie bezprzewodowa do automa-
tycznego przesytania informacji diagnostycznych oraz stanu technicznego urzad-
zenia. Informacje te przesytane sa do stacjonarnego lub przeno$nego nadajnika za
posrednictwem anteny w bloku przytaczeniowym urzadzenia. Stamtad dane
w postaci zakodowanej przesytane sa do Centrum Serwisowego BIOTRONIK
poprzez siec telefonii komorkowej.

* Odebrane dane sa dekodowane i analizowane. Lekarz moze ustalic indywidualnie
dla kazdego pacjenta kryteria analizy danych oraz termin powiadomienia
o zdarzeniach przez e-mail, SMS lub faks.
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o Lekarz prowadzacy ma wytaczny dostep do wynikow analizy, ktére w przejrzysty
spos6b przedstawione sa na platformie internetowej HMSC (Home Monitoring
Service Center).

o Urzadzenie kazdego dnia przesyta dane w postaci wiadomosci.

»  Wiadomosci informujace o wystapieniu nietypowych zdarzen w sercu pacjenta lub
w urzadzeniu przekazywane sa o ustalonej wczesniej godzinie.

e Programator moze w kazdej chwili wysta¢ wiadomosc testowa w celu natychmia-
stowej kontroli funkcji Home Monitoring.

Instrukcje obstugi

Wymienione ponizej instrukcje obstugi zawieraja informacje na temat zastosowania

uktadow stymulujacych:

® instrukcja obstugi urzadzenia;

® instrukcja obstugi HMSC;

e instrukcje obstugi programatora;

* instrukcja obstugi oprogramowania jest dostepna w formie pomocy technicznej
urzadzenia na interfejsie uzytkownika lub jako plik w formacie PDF w bibliotece
podrecznikow na stronie internetowej BIOTRONIK.com.

Numery katalogowe BioMonitora

Nie wszystkie typy urzadzen sa dostepne we wszystkich krajach.

Urzadzenie Numer katalogowy
BioMonitor 394119
Zakres dostawy

Opakowanie zawiera:

* urzadzenie w sterylnym opakowaniu,
* etykiete z numerem seryjnym,

¢ legitymacje pacjenta,

o instrukcje obstugi urzadzenia.
Sterylne opakowanie zawiera:

* urzadzenie.




Funkcje diagnostyczne

Przeglad ogolny

¢ Funkcje automatyczne pozwalaja na wszczepienie, ustawienie i sprawdzenie urzad-
zenia w tatwy i szybki sposéb.

Detekeja i zapis danych

* Poustawieniu rodzaju detekcji sygnaty beda automatycznie pobierane i zapisywane.

Istnieje mozliwos¢ rownoczesnego ustawienia kilku rodzajow detekcji.

Poszczegolne epizody zapisywane sa jako zdarzenia o dtugosci 40 s. Zapisy wywo-

tane przez pacjenta maja dtugosc 7,5 min.

W urzadzeniu mozna zapisac tacznie do 35,8 min epizodow w podskérnych zapisach

EKG.

Podczas badan kontrolnych, po przytozeniu gtowicy programatora w okolicy

wszczepionego urzadzenia wyswietlony zostanie zapis EKG z markerami.

Funkcje systemu Home Monitoring

Dla lekarza waznymi informacjami sa m.in.:

informacja o nieustepujacej arytmii przedsionkowej i komorowej;

aktualne statystyki;

podskdrne zapisy EKG w wysokiej rozdzielczosci (High Definition) i przesytanie tych

zapisow wraz z informacjami dot. urzadzenia.

Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Warunki eksploatacji

Transport i przechowywanie

* Podczas transportu i przechowywania urzadzenia powinny znajdowac sie z dala
od magnesow oraz zrodet zaktocen elektromagnetycznych.

o Zwréci¢ uwage na date waznosci (patrz: Parametry baterii).

Temperatura

Ekstremalne temperatury niekorzystnie wptywaja na zywotnos¢ baterii urzadzenia.

Dopuszczalny zakres temperatur dla transportu, przechowywania i eksploatacji:

-10°C do 45°C.
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Sterylno$c dostawy

Przed wysytka urzadzenie zostato poddane sterylizacji gazowe]. Sterylnos¢ dostawy jest
zapewniona jezeli opakowanie blister i znak jakosci nie sa uszkodzone.

Opakowanie sterylne

Urzadzenie jest zapakowane w dwa osobno zapieczetowane opakowania typu blister.
Wewnetrzne opakowanie blister jest sterylne rowniez z zewnatrz. Zapewnia to zacho-
wanie sterylnosci urzadzenia do momentu zabiegu wszczepienia.

Wyroby medyczne jednorazowego uzytku

Wszczepiane urzadzenia przeznaczone sa do jednorazowego uzytku.

Nie stosowac urzadzenia w przypadku stwierdzonych uszkodzen opakowania.
Urzadzenia nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji ani ponownie go uzywac.

Mozliwe powiktania

0Ogélne informacje na temat powiktan

0Ogolne powiktania zwiazane z wszczepianiem urzadzen moga rowniez wystapic u osob
z urzadzeniem firmy BIOTRONIK.

* Moga wystapic nastepujace powiktania: reakcja odrzucenia przez organizm, miej-
scowe reakcje tkanek, migracja urzadzenia lub infekcje. Waznym punktem odnie-
sienia jest aktualny stan nauki i techniki.

Nie mozna zagwarantowac niezawodnosci wszczepionych monitorow rytmu serca.
Mozliwe przypadki nieprawidtowego dziatania

Zasadniczo nie mozna wykluczy¢ zaktécen w dziataniu uktadu minitorujacego. Ich przy-
czyna moze by¢ m.in.:

e usterka komponentu,

wyczerpana bateria.

Zaktocenia elektromagnetyczne EMI

W kazdym urzadzeniu wystepuje ryzyko zaktécen. Przyktadowo sygnaty z zewnatrz
moga by¢ odbierane jako wtasny rytm serca:

Konstrukeje urzadzen firmy BIOTRONIK cechuje niska podatnos¢ na zaktdcenia
elektromagnetyczne EMI.

W niekorzystnych warunkach, zwtaszcza podczas badan diagnostycznych, zrodta
zaktocen moga wyzwoli¢ duza ilos¢ energii w urzadzeniu, co moze mie¢ wptyw na
zapis danych lub spowodowac jego uszkodzenie.



Potencjalne zagrozenia

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na ryzyko powiktan Lub uszkodzen oraz zwiazanych z nimi zaktdcen

w dziataniu urzadzenia nie jest wskazane stosowanie nastepujacych metod terapeu-

tycznych:

e terapia ultradzwiekowa ze wzgledu na zagrozenie zdrowia pacjenta na skutek prze-
grzania tkanek w okolicy wszczepionego urzadzenia;

* przezskorna elektryczna stymulacja nerwow;

* tlenoterapia hiperbaryczna;

* stosowanie wysokich ci$nien.

Terapie i badania obciazone ryzykiem

Jesli dla celow diagnostycznych lub terapeutycznych do organizmu zostanie doprowa-

dzona energia ze zrodta zewnetrznego, moze to zaburzy¢ prace urzadzenia.

Szkodliwe dziatanie moze wystapic np. przy elektrokauteryzacji, ablacji pradem wyso-

kiej czestotliwosci, a takze podczas zabiegow chirurgicznych z zastosowaniem urza-

dzen wysokiej czestotliwosci i litotrypsji (kruszenia kamienia).

Jesli zastosowanie metod obciazonych ryzykiem jest nieuniknione, to nalezy przestrze-

ga¢ nastepujacych zasad:

* Zabezpieczy¢ pacjenta przed kontaktem z komponentami przewodzacymi energie
elektryczna.

o Nie uzywac urzadzen przewodzacych energie elektryczna w poblizu wszczepionego
urzadzenia.

* Nadzorowac stan zdrowia pacjenta zaréwno podczas, jak i po zabiegu.

Defibrylacja zewnetrzna

Urzadzenie jest zabezpieczone przed dziataniem energii wyzwalanej podczas zewnetrz-

nej defibrylacji. Zewnetrzna defibrylacja moze jednak uszkodzi¢ kazde urzadzenie, co

moze spowodowac zmiane parametrow wyczuwania.

o Elektrody samoprzylepne nalezy umiesci¢ w pozycji przednio-tylnej lub prostopad-
tej do linii urzadzenie-serce, w odlegtosci co najmniej 10 cm od wszczepionego
urzadzenia i elektrod.
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Radioterapia

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia urzadzenia oraz zwiazane z nimi zaktocenia

w dziataniu nie jest wskazane stosowanie promieniowania do celow terapeutycznych.

Przed zastosowaniem tego rodzaju terapii nalezy koniecznie rozwazy¢ wynikajace z niej

korzysci i ryzyko. Ze wzgledu na ztozonos¢ czynnikow wptywajacych na przebieg

wybranej terapii (rézne zrodta promieniowania, roznorodnos¢ wszczepianych urzadzen,

warunki terapii nie jest mozliwe uchwalenie wiazacych dyrektyw gwarantujacych prze-

prowadzenie radioterapii bez szkodliwego wptywu na wszczepione urzadzenie. W mysl

normy EN 45502 dotyczacej stosowania produktowmedycznych aktywnego osadzania

w potaczeniu z promieniowaniem jonizujacym nalezy:

o Przestrzegac wskazowek dotyczacych terapii i badan obciazonych ryzykiem.

o Zabezpieczy¢ urzadzenie przed promieniowaniem.

¢ Po zakoriczeniu radioterapii nalezy ponownie sprawdzic dziatanie uktadu monitoru-
jacego.

Wskazowka: Z wszelkimi pytaniami dotyczacymi prawidtowej oceny ryzyka i korzysci
stosowanej terapii nalezy zwrdcic sie do firmy BIOTRONIK.

Tomografia rezonansu magnetycznego

Tomografia rezonansu magnetycznego jest przeciwwskazana ze wzgledu na wystepo-
wanie pol o wysokiej czestotliwosci oraz indukcji magnetycznej. Mozliwe jest uszko-
dzenie lub zniszczenie urzadzenia z powodu silnego oddziatywania pola magnetycz-
nego, a takze zagrozenie zdrowia pacjenta na skutek przegrzania tkanek otaczajacych
wszczepione urzadzenie.

Zabieg wszczepienia

Przebieg zabiegu wszczepienia

Przygotowanie komponentow

Wymagane sa nastepujace komponenty spetniajace wymogi dyrektywy 90/385/EWG:
o urzadzenie firmy BIOTRONIK;

o programator firmy BIOTRONIK i dopuszczone do uzytku kable;

o zewnetrzny, wielokanatowy aparat EKG;

o sterylne komponenty zapasowe.



Trzymanie w pogotowiu zewnetrznego defibrylatora
W nagtych, nieprzewidywalnych przypadkach lub w razie nieprawidtowego dziatania

Zabieg wszczepienia

urzadzenia nalezy: 1 | Utworzy¢ loze na urzadzenie.
® trzymac w pogotowiu zewnetrzny defibrylator i tyzki lub elektrody samoprzylepne. 2| Whozy¢ urzadzenie.
Rozpakowanie urzadzenia 3 | Umiescic urzadzenie w najlepszej mozliwej pozycji.
4 | Przez 2 otwory w bloku przytaczeniowym przeprowadzi¢ podwiazke
/\ UWAGA i zamocowac urzadzenie w przygotowanej lozy.
Niepr dziatanie z powodu uszkodzenia urzad: 5 | Sprawdzi¢ sygnaty.
Jesli urzadzenie po rozpakowaniu spadnie na twarda powierzchnie, jego zespoty elek- 6 | Zamknac loze.

troniczne moga ulec uszkodzeniu.
o Uzy¢ zapasowego urzadzenia.
Odestac uszkodzone urzadzenie do firmy BIOTRONIK.

Oderwac papierowy pasek w zaznaczonym miejscu na zewnetrznym opakowaniu
zgodnie z kierunkiem strzatki. Wewnetrzne opakowanie blister nalezy dotykac
wytacznie przy uzyciu sterylnych przyboréw i rekawic!

Wewnetrzne opakowanie blister chwycic za uchwyt i wyjac z zewnetrznego opako-
wania.

Oderwac papierowy pasek w zaznaczonym miejscu na wewnetrznym opakowaniu

blister zgodnie z kierunkiem strzatki.

Miejsce wszczepienia

o W zaleznosci od anatomii pacjenta monitor rytmu serca BIOTRONIK moze zosta¢
wszczepiony z lewej strony pod mieéniem piersiowym lub podskdrnie.

Unikanie pradow uptywowych

Podczas zabiegu wszczepienia nalezy unikac¢ pradow uptywowych pomiedzy narze-

dziami a urzadzeniem.

o Zabezpieczy¢ pacjenta przed kontaktem z komponentami przewodzacymi energie
elektryczna.
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Umieszczenie urzadzenia w najl j mozli

j pozycji

Podczas pozycjonowania urzadzenia sygnaty sa odbierane przez gtowice programatora,
w tym celu nalezy ja wysterylizowac i umiesci¢ w obszarze przeprowadzania zabiegu.
o Gtowice (PGH) umiesci¢ w odpowiednim sterylnym pokrowcu.

/A OSTRZEZENIE

Nieprawidtowa jakos¢ sygnatu

Mato wyrazne sygnaty mogtyby wptynac negatywnie na ich detekcje, a nawet dopro-
wadzic do nieprawidtowych odczytow.

¢ Nalezy wyprobowywac rozne utozenia urzadzenia, az do uzyskania najlepszej
jakosci sygnatow w programatorze.

Przytozenie gtowicy programatora

Na gtowicy programatora znajduje sie schematyczny rysunek urzadzenia. Rysunek ten

stuzy jako pomoc przy pozycjonowaniu i pozwala zapewni¢ prawidtowa telemetrie.

®  Zwrdci¢ uwage na prawidtowe umiejscowienie gtowicy PGH.

Ustanowienie potaczenia telemetrycznego

* Po przytozeniu PGH nastepuje odczyt danych z urzadzenia. W tym czasie wszystkie
parametry detekcji sa nieaktywne.

Aktywacja diagnostyki

o Wczytac do programatora odpowiedni program.




Badania kontrolne

Czestos¢ badan kontrolnych

Badania kontrolne musza by¢ przeprowadzane regularnie w ustalonych odstepach
czasu.

o Po zakonczeniu fazy wrastania, czyli po uptywie ok. 3 miesiecy od zabiegu wszcze-
pienia, lekarz powinien przeprowadzi¢ pierwsze badanie kontrolne (badanie ambu-
latoryjne] z uzyciem programatora.

Badania ambulatoryjne powinny odbywac sie raz w roku w odstepach nie dtuzszych
niz 12 miesiecy.

Badania kontrolne z zastosowaniem systemu BIOTRONIK Home Monitoring®
Monitorowanie stanu zdrowia pacjenta za pomoca systemu BIOTRONIK

Home Monitoring® nie zastapi regularnych wizyt u lekarza, ktdre sa konieczne z innych
przyczyn medycznych. System BIOTRONIK Home Monitoring® umozliwia zdalne wyko-
nywanie badan kontrolnych i moze wyeliminowac badania ambulatoryjne, jesli spet-
nione sa ponizsze warunki:

* Pacjent zostat poinformowany o obowiazku powiadomienia lekarza w przypadku
ponownego wystapienia lub nasilenia sie objawéw pomimo stosowania systemu
BIOTRONIK Home Monitoring®.

Informacje z urzadzenia sa wysytane regularnie.

0d decyzji lekarza zalezy, czy dane otrzymane z systemu BIOTRONIK

Home Monitoring® wystarcza, aby oceni¢ stan kliniczny pacjenta oraz stan tech-
niczny uktadu monitorujacego. Jesli nie, to musi by¢ przeprowadzone ambulato-
ryjne badanie kontrolne.

W przypadku wczesnego rozpoznania zaburzen za pomoca systemu BIOTRONIK

Home Monitoring® moze by¢ konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan ambula-
toryjnych. Uzyskane dane moga wskazywac na przyktad na wyczerpywanie sie baterii
(ERI). Ponadto dane moga dostarczy¢ informacji przydatnych do detekcji nierozpozna-
nych dotychczas arytmii.

Wykonywanie badan kontrolnych z uzyciem programatora

W trakcie ambulatoryjnych badan kontrolnych nalezy postepowac w przedstawiony
ponizej sposob:

Wykonac badanie EKG i oceni¢ zapis.

Sprawdzi¢ urzadzenie.

Sprawdzi¢ funkcje wyczuwania.
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4 | Zanalizowac stan i wyniki automatycznych pomiaréw przeprowadzonych
podczas badan kontrolnych.

5 | W razie koniecznosci przeprowadzic analize statystyk i zapisow EKG.

6 | W razie koniecznosci dostosowac funkcje i parametry programu.

7 | Zaprogramowac urzadzenie na state.

8 | Wydrukowac i udokumentowaé wyniki badan kontrolnych (protokét wydruku).

9 | Zakonczy¢ badanie kontrolne.

Udziat pacjenta w procesie diagnozy i terapii

Legitymacja pacjenta

Zakres dostawy obejmuje legitymacje pacjenta.

o Przekazac pacjentowi legitymacje.

Zacheci¢ pacjenta do nawiazania kontaktu z lekarzem w przypadku niejasnosci.
Znaki zakazu

@ Nalezy unikac przebywania w miejscach oznaczonych znakiem zakazu.

e Zwrdci¢ uwage pacjenta na obowiazujace znaki zakazu.

Mozliwe Zrodta zaktdcen

Na co dzien pacjent powinien unikac zaktdcen elektromagnetycznych i przebywac z dala

od zrédet zaktocen.

o Zwrdci¢ uwage pacjenta miedzy innymi na specjalny sprzet gospodarstwa domo-

wego, detektory bramkowe/zabezpieczenia przed kradzieza, silne pola elektromag-

netyczne, telefony komérkowe i nadajniki.

Zwrdci¢ uwage pacjenta na:

— koniecznos¢ korzystania z telefonu komorkowego po stronie przeciwnej do
miejsca wszczepionego urzadzenia;

— koniecznos¢ zachowania minimalnej odlegtosci 15 cm od wszczepionego urzad-
zenia zaréwno podczas korzystania, jak i przechowywania telefonu komorko-
wego.



Przytozenie magnesu przez pacjenta

Pacjent musi znac nastepujace informacje:

o Jaki magnes jest uzywany?

Magnes trwaty typu M-50 firmy BIOTRONIK.

Kiedy mozna uzy¢ magnesu?

W razie wystapienia objawdw, takich jak silne zawroty gtowy, zte samopoczucie lub
kotatanie serca i po utracie przytomnosci.

Na jaki czas mozna przytozy¢ magnes w okolicy BioMonitora?

Na 1 do 2 sekund.

Co wydarzy sie po przytozeniu magnesu?

Podskarny zapis EKG z ostatnich 7,5 min zostanie zapisany, a ostatnie 40 s zostanie
przestane przez Home Monitoring w ramach codziennego przesytania danych.

Co nalezy zrobi¢ po przytozeniu magnesu?

Skontaktowac sie z lekarzem w celu wykonania badania kontrolnego.

Wskaznik wymiany urzadzenia

Mozliwe stany natadowania

¢ BOS: Beginning of Service: > 70% catkowitej pojemnosci;

ERI: Elective Replacement Indication;

EOS: End of Service.

Wskaznik wymiany ERI

W stanie natadowania ERI urzadzenie nie moze monitorowac rytmu serca. Stan ERI
moze zosta¢ rozpoznany przez Home Monitoring.

Wskaznik wymiany EOS
Osiagnieto koniec pracy.

Eksplantacja i wymiana urzadzenia
Eksplantacja

o Okresli¢ status urzadzenia poprzez interrogacje.

Wyjac urzadzenie zgodnie z obowiazujacymi zasadami.

Eksplantaty sa skazone biologicznie i ze wzgledu na ryzyko infekcji nalezy je poddac
utylizacji przy zachowaniu zasad bezpieczenstwa.
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Wymiana urzadzenia

Ogdlnie rzecz biorac nalezy przestrzega¢ nastepujacej zasady:

o Urzadzenia nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji ani ponownie go uzywac.
Kremacja

Wszczepione urzadzenie nie jest przeznaczone do kremacji.

o Usunac urzadzenie przed kremacja zwtok.

Utylizacja

W trosce o ochrone $rodowiska firma BIOTRONIK przyjmuje zwrot zuzytych wyrobow do
utylizacji.

o Eksplantat przeczyscic 1% roztworem podchlorynu sodu.

Przeptukac woda.

Oczyszczony eksplantat przesta¢ do firmy BIOTRONIK.

Parametry

Parametry detekcji arytmii

ni - ie przedsionks

Mozliwe ustawienia:

Parametry Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Migotanie przedsionkow | ON; OFF ON OFF

(AF)

Czutos¢ detekcji AF Niska; srednia; wysoka Sredni -

Mozliwos¢ ustawienia dodatkowych opcji zaawansowanych AF:

Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Limit zmienno$ci RR 6,25;12,5; 18,75 % 125 % -

Okno analizy 8/16; 16/24; 24/32 8/16 —

ilo$¢ interwatow dla Detekcja/zakonczenie epizodu

detekcji/zakonczenia

epizodu




Mozliwos¢ ustawienia dodatkowych zaawansowanych parametrow dla bradykardii:

Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Liczba interwatow 32; 48; 64 48 -

bazowych

Liczba interwatéw dla 4;8;16 16 -

potwierdzenia zdarzenia

Diagnostyka: czas trwania asystolii

Mozliwe ustawienia:

Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Czas trwania asystolii OFF; 3s OFF

2..(1..10s

Diagnostyka: wyzwalanie przez pacjent

Mozliwe ustawienia:

Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Wyzwalanie przez pacjenta | ON; OFF ON OFF

Parametry nadrzedne

Ustawienia obowiazujace dla wszystkich rodzajow detekcji:

Parametr Zakres wartosci Standard Ustaw.
fabr.

Poczatek fazy odpoczynku | 00:00 ... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | —

Czas trwania fazy odpo- 00:30 ... (30) ... 12:00 hh:mm - | 4:00 hh:mm | —

czynku

Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.
Iloé¢ interwatow dla 5...(2) ... 23 minimalna liczba |5 -
potwierdzenia detekcji nastepujacych po sobie cykli
RR z interwatem RR poza
limitem zmiennosci
Iloé¢ interwatéw dla 1...(2) ... 7 maksymalna liczba |1 -
potwierdzenia zakoncze- | nastepujacych po sobie cykli
nia epizodu RR z interwatem RR poza
limitem zmiennosci
Czas trwania potwier- 1...(1)...5min 2 min -
dzenia
Diagnostyka: wysoka czestotliwos¢ rytmu komorowego
Mozliwe ustawienia:
Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.
Wysoka czestotliwos¢ ON; OFF ON OFF
rytmu komorowego
Limit HVR 150 ... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —
Licznik HVR 4;8;12;16 8 -
Diagnostyka: bradykardia
Mozliwe ustawienia:
Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.
Granica strefy bradykardii | OFF; 40 bmp OFF
30...(5)... 80 bpm
Czas trwania bradykardii  [5...(5)...30's 10s -
Spadek czestosci dla OFF; 30% -
detekcji bradykardii 10....(10)...50 %
Czutos¢ detekcji brady- Niska; srednia; wysoka Sredni -

kardii
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Ustawienia parametréw dla Home Monitoring
Home Monitoring: epizody wyzwalajace transmisje HM
Mozliwe ustawienia Home Monitoring dla wszystkich rodzajow detekcji:

transmisje HM: AF; HVR;
bradykardia; asystolia;
wyzwalanie przez pacjenta

Parametry Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Home Monitoring ON; OFF ON OFF

Epizody wyzwalajace ON; OFF ON OFF

pacjenta - najwczesniejszy i 2 najpozniejsze epizody.

Wskazowka: W zaleznosci od ustawionego rodzaju detekcji zapisywany jest najwczes-
niejszy, najpozniejszy i najdtuzszy epizod. W przypadku zapisu wyzwalanego przez

Parametry nadrzedne
Ustawienia obowiazujace dla wszystkich rodzajow detekji:
Parametr Zakres wartosci Standard | Ustaw.
fabr.

Czas emisji STD; STD

00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm
Okresowy podskérny zapis | OFF; 30 dni OFF
EKG 1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 dni
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Dane techniczne

Dane mechaniczne

Rozmiary obudowy
Urzadzenie SxWxG [mm] Objetos¢ [cm3] Masa [g]
BioMonitor 53,3x42,7x 71 12,5 26

Wskazowka: Wartos¢ G = obudowa bez bloku przytaczeniowego

Identyfikacja na podstawie zdje¢ rentgenowskich

BIO VP

Materiaty majace kontakt z tkankami organizmu

* obudowa: tytan;

o elektrody: tytan, powlekany, fraktalna struktura powierzchni;
o ostona obudowy: silikon;

o zatyczki silikonowe (ostony wkretéw): silikon;

o blok przytaczeniowy: zywica epoksydowa.

Dane elektryczne
Komponenty i wartosci wejsciowe
Dane elektryczne obliczone przy 37°C, 500 Q:

Uktad scalony Hybrydowy z chipem VLSI-CM0S

Impedancja wejsciowa >50k0

Ksztatt obudowy

Obudowa urzadzenia BioMonitor ma sptaszczony elipsoidalny ksztatt.
Telemetria

Dane dotyczace telemetrii Home Monitoring:

Nominalna czestotliwo$¢ nosna Maksymalna moc transmisji

403,62 MHz <25uW

-16 dBm




Parametry baterii
Parametry wybranych typow baterii
Dane producenta:

Objasnienie symboli

Symbole umieszczone na etykiecie maja nastepujace znaczenie:

Data produkcji Wykorzystac do

Producent GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH IE' II'
Clarence, NY 14031 0179 Pirna Temperatura przechowy. Nr katalogowy
Typ bateri 5B 25% 115 3150M wana
; Numer seryjn Numer identyfikacyjn:
Syst Ag/SVO/CF: LiMno. yiny yfikacyjny
ystem Q%R@)/ X 1Mn%2 IE' produktu

Typ urzadzenia BioMonitor c € Znak CE
Napiecie baterii przy BOS |3,0V 31V

Napiecie jatowe 30V 31V Zawarto$¢ opakowania [Iﬂ Przestrzegac instrukcji
Pojemnos¢ nominalna 1,3 Ah 1,2 Ah % obstugi
Pojemnosc resztkowa przy | 0,25 Ah 0,15 Ah

ERI

[sTeRiLe] eo] Sterylizacja tlenkiem etylenu

Pobdr energii

*  Prad baterii: 9 yA

o Sredni dodatkowy prad baterii w trybie transmisji: 4 pA

Srednia zywotnosé

Srednia zywotnos¢ obliczana jest na podstawie danych technicznych producenta baterii
i ustawien roznych parametrow detekcji.

Dla BioMonitora: 4 lata

Skrocona zywotnos¢ baterii przy dtugim okresie przechowywania

Okres zywotnosci baterii liczony od uruchomienia urzadzenia BOS do momentu poja-
wienia sie wskaznika ERI ulega skroceniu w zaleznosci od dtugosci okresu przechowy-
wania:

* po 1roku o8 miesiecy;
* po1,5roku o 12 miesiecy.

pl ¢ Polski

Nie poddawac¢ ponownej
sterylizacji

Nie uzywac ponownie

Nie stosowa¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

Niesterylny

> @

®

Nadajniki promieniowania elektromagnetycznego niejonizujacego
o danej czestotliwosci

(«i»)

Wszczepialny monitor rytmu serca

Przyktad
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Descricao do produto

Finalidade médica

Uso previsto

BioMonitor é o nome de um monitor cardiaco implantavel usado para o monitoramento
do ritmo cardiaco.

0 objetivo principal é o uso para diagndstico precoce de sintomas clinicamente mani-
festados de arritmias, como fibrilacdo atrial e causas de sincopes.

Observacao: 0 BioMonitor ndo possui qualquer funcdo de estimulacao. |

Indicacdes

Sintomas clinicos ou maior risco de arritmias cardiacas

Sintomas temporarios, que podem indicar uma arritmia cardiaca
Contraindicacoes

N&o ha contraindicacdes conhecidas.

Depende, porém, do respectivo estado de satide do paciente, se um dispositivo subcu-
taneo é tolerado de forma permanente.

Visao geral do sistema

Familia de dispositivos

0 BioMonitor € um monitor cardiaco. Este dispositivo nao se encontra disponivel em
todos os paises.

[

Forma de diagndstico

0 ritmo cardiaco é monitorado continuamente; os possiveis modos de deteccdo sao
fibrilacdo atrial, frequéncia ventricular alta, assistolia ou bradicardia. Dependendo dos
parametros previamente ajustados, serao registrados os ECGs subcutaneos e outros
dados.

Além disso, o proprio paciente pode iniciar a gravacao de um ECG subcutaneo.

0 BIOTRONIK Home Monitoring® possibilita aos médicos um gerenciamento do diag-
ndstico continuo por varios anos.

Conhecimentos técnicos necessarios

Além dos fundamentos médicos, sdo necessarios conhecimentos detalhados sobre

0 modo de funcionamento e as condicdes de uso de um monitor cardiaco implantavel.
Somente profissionais qualificados da drea médica com esses conhecimentos espe-
ciais podem implantar o BioMonitor e estabelecer diagndsticos.

Diretrizes das Sociedades de Cardiologia

Recomendamos observar as indicacdes publicadas pela DGK (Sociedade Alema de Car-
diologia, Pesquisa Cardiaca e Circulatdria) e pela ESC (Sociedade Europeia de Cardio-
logial, devendo da mesma forma, ser observadas as indicacdes da Heart Rhythm
Society (HRS), da American College of Cardiology (ACC), da American Heart Association
[AHA), bem como de outras associacdes nacionais de cardiologia.
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0s componentes do sistema sdo os sequintes:

Dispositivo com eletrodos integrados no bloco de conexao
Programador e ima permanente M-50

Programa de dispositivo atual

Monitor cardiaco

A carcaca do dispositivo é fabricada em titanio biocompativel, soldada por fora e por-
tanto hermeticamente lacrada. E revestido com silicone. A forma elipsoidal facilita

0 encapsulamento na regido dos musculos peitorais.

No bloco de conexao encontram-se 2 eletrodos subcutaneos. Uma drea na parte infe-
rior da carcaca com um recorte do revestimento de silicone funciona como um terceiro
polo. Ainscricao no dispositivo da informacao sobre o BioMonitor.

0 principio de deteccdo do monitor cardiaco é baseado em trés vetores:

A



Os sinais obtidos sdo filtrados e somados para formar um sinal significativo:

Programador

0implante e 0 acompanhamento sdo realizados com um dos programadores portateis
da BIOTRONIK: o programa de implante atual é transferido para o dispositivo com

0 auxilio do programador. Além disso, o programador serve para o ajuste de combina-
cdes de pardmetros, assim como para a interrogacao e armazenamento de dados do
dispositivo. No display colorido sdo indicados simultaneamente o ECG subcutaneo e

o canal de marcas e funcdes.

Observacao: A exibicdo do ECG do aparelho nao pode ser utilizada para fins diagnds-
ticos, pois nao satisfaz todos os requisitos da norma para aparethos diagnosticos de
ECG (IEC 60601-2-25).

e Atransmissao de dados a partir do dispositivo é realizada diariamente através de
uma mensagem do implante.

o Mensagens do implante que indicam eventos especiais no coracao ou no dispositivo
530 encaminhadas na hora programada.

* Aqualquer momento pode ser gerada uma mensagem de teste pelo programador
para verificagao imediata da funcao Home Monitoring.

Manuais técnicos

0s seguintes manuais técnicos contém informacdes sobre a aplicacao dos sistemas

diagnosticos:

¢ Manual técnico do dispositivo

¢ Manual técnico do HMSC

¢ Manuais técnicos do programador

* Manual técnico dos programas de implante, como ajuda online na interface de usu-
ario e como arquivo PDF disponivel na “Biblioteca de manuais técnicos" em
www.BIOTRONIK.com

Numeros para pedido BioMonitor

Nem todos os tipos de dispositivo podem ser adquiridos em todos os paises:

Telemetria

A comunicacao por telemetria entre o dispositivo e o programador é possivel por meio
da colocacdo de um cabecote de programacao [PGH, programming head).

BIOTRONIK Home Monitoring®

0 monitor cardiaco da BIOTRONIK proporciona um sistema completo de gerencia-

mento de diagndsticos:

¢ Com o Home Monitoring sao transmitidas informacées de diagndstico, assim como
dados técnicos do dispositivo, automaticamente e sem fios por meio de uma antena
no bloco de conexdo do dispositivo para um transmissor estacionario ou mével. Os
dados sao criptografados pelo transmissor e enviados via rede de telefonia celular
para o Central de Servicos BIOTRONIK.

¢ 0Os dados recebidos sdo decodificados e avaliados; cada médico pode ajustar indivi-
dualmente para cada paciente os critérios de avaliagao e determinar quando ele
devera ser comunicado por fax, sms ou e-mail.

o Os resultados desta avaliacdo sao apresentados de forma clara para os médicos
responsaveis pelo tratamento na plataforma de Internet segura chamada
Home Monitoring Service Center (HMSC).
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Dispositivo Ndmero para pedido

BioMonitor 394119

Contetido da embalagem

Na embalagem de armazenamento encontram-se:
¢ Embalagem esterilizada com o dispositivo

¢ Etiqueta adesiva com o nimero de série

o Cartao de identificacao do paciente

¢ Manual técnico do dispositivo

Na embalagem esterilizada encontra-se:

o Dispositivo



Funcoes diagnésticas

Visao geral

* Por meio das funcdes automaticas, o BioMonitor pode ser implantado, ajustado e
controlado de forma facil e rapida.

Deteccao e armazenamento de dados

* Assim que um modo de deteccao é ajustado, os sinais sao automaticamente regis-
trados e armazenados.

o Podem ser ajustados varios modos de deteccdo simultaneamente.

* S3o armazenados episodios individuais com a duracao de 40 s. As gravacdes ini-
ciadas dos pacientes sao armazenadas com a duracao de 7,5 min.

o Odispositivo pode registrar um total de até 35,8 min de episddios em ECGs subcu-
taneos.

e Em casos de acompanhamentos por meio de programador, o ECG subcutdneo é
indicado com o canal de marcas, apds a colocacao do cabecote de programacao.

Funcdes de Home Monitoring

As informacdes médicas importantes incluem, mas nao se limitam a:

* Arritmias atriais e ventriculares persistentes

o Estatisticas atuais

¢ ECGs subcuténeos em alta resolugao (High Definition) e envio dessas gravacdes
com as mensagens do implante

Avisos gerais de seguranca

Condicoes de operacao

Conservacao durante o transporte e a armazenagem

o Osdispositivos ndo podem ser transportados ou armazenados nas proximidades de
imas ou fontes de interferéncia eletromagnéticas.

¢ Observar a data de validade [vide dados de bateria).

Temperatura

Tanto temperaturas extremamente baixas como altas afetam o tempo de servico da

bateria do dispositivo.

o Temperaturas permitidas para o transporte, armazenamento e operacao:
-10°Ca45°C.

Fornecimento esterilizado

0 dispositivo é fornecido esterilizado a gas. A esterilizacao esta assegurada quando
o blister e 0 selo de controle de qualidade nao estao danificados.

Embalagem esterilizada

0 dispositivo esta embalado em 2 blisters lacrados separadamente. O blister interno
também é estéril por fora, para que possa ser transferido de modo estéril na realizacao
do implante.

Utilizacao Unica

0 dispositivo somente pode ser usado uma Gnica vez.

o N3o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada.

o Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo.

Possiveis complicacdes

Informacao geral sobre complicacdes médicas

Para os dispositivos BIOTRONIK séo validas as mesmas complicagdes para pacientes e

sistemas diagndsticos em geral, conhecidas na pratica clinica.

* As complicacdes podem ser, por exemplo, reacdes de rejeicao, reacao local de
tecido, migracao do dispositivo ou infeccdes. Determinantes para a orientagdo sao
os padroes cientificos e tecnoldgicos atuais.

* Nao se pode garantir a confiabilidade dos monitores cardiacos implantaveis.

Possiveis falhas técnicas de funcionamento

Por principio, falhas técnicas de funcionamento em um sistema diagndstico ndo podem

ser descartadas. Entre outras, as causas podem ser as seguintes:

¢ Falhas em componentes do dispositivo

* Esgotamento da bateria

Interferéncia eletromagnética IEM

Qualquer dispositivo pode sofrer interferéncia, por exemplo, quando sinais externos

sdo detectados como ritmo intrinseco:

o Os dispositivos BIOTRONIK sdo projetados de tal forma que a sua susceptibilidade
alEM é minima.

¢ Sob condicdes desfavoraveis, principalmente no contexto de procedimentos diag-
nésticos, as fontes de interferéncia podem acoplar uma energia tao alta ao disposi-
tivo, que a gravacao de dados poderia ser influenciada ou o dispositivo danificado.
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Possiveis riscos

Procedimentos contraindicados

Devido aos possiveis danos ao paciente ou ao dispositivo, bem como da inseguranca de

funcionamento resultante, a utilizacao dos sequintes procedimentos é contraindicada:

o Ultrassom terapéutico: danos ao paciente devido ao aquecimento excessivo do
tecido corporal na area do dispositivo

o Estimulacdo nervosa elétrica transcutanea

* Oxigenoterapia hiperbarica

o (Cargas de pressao acima da normal

Procedimentos diagnosticos e terapéuticos de risco

Se para fins diagnésticos ou terapéuticos for introduzida no corpo energia de uma fonte

externa, o dispositivo pode sofrer interferéncia e seu funcionamento pode ser prejudi-

cado.

Podem ocorrer efeitos nocivos, por exemplo, em caso de eletrocauterizacao, ablacao

de alta frequéncia, cirurgia de alta frequéncia ou litotripsia.

Quando procedimentos de risco ndo podem ser evitados, aplica-se sempre:

* Isolar o paciente eletricamente.

* Nao trazer nenhuma energia para perto do dispositivo.

* Monitorar o paciente durante e apos cada intervencao.

Desfibrilacao externa

0 dispositivo esta protegido contra a energia que normalmente é induzida por uma des-

fibrilacdo externa. Entretanto, uma desfibrilacao externa pode danificar qualquer dis-

positivo, o que pode modificar as propriedades da sensibilidade.

* Posicionar os eletrodos adesivos no sentido antero-posterior ou perpendicular-
mente em relacdo a linha de ligacao do dispositivo com o coracao, bem como pelo
menos a 10 cm de distancia do dispositivo e dos eletrodos implantados.

Radioterapia

Aaplicacdo de radioterapia é contraindicada devido a possiveis danos ao dispositivo e a

inseguranca de funcionamento resultante. Contudo, caso este tipo de terapia seja

mesmo assim utilizado, é imprescindivel realizar uma avaliacdo prévia do risco-benefi-
cio. A complexidade dos fatores de influéncia - como por exemplo fontes de radiacao
diferentes, variedade de dispositivos, condicdes terapéuticas - impossibilita a adocao
de diretrizes com garantia de que uma radioterapia nao tenha efeitos sobre

o dispositivo. A norma 45502 relativa a aparelhos médicos ativos e implantaveis requer

as sequintes informacoes relacionadas a radiacao terapéutica ionica:

o Observar as indicacdes relativas aos procedimentos de diagndstico e de terapia de
risco.

* Proteger o dispositivo contra a radiacao.

o Apés a aplicacdo da radiacdo, verificar o sistema diagndstico varias vezes quanto
a0 seu funcionamento correto.

Observacao: Em caso de ddvidas na avaliacao de risco-beneficio, favor contatar
a BIOTRONIK.

Ressonancia magnética

Aressonancia magnética é contraindicada em funcao dos campos de alta frequéncia e
das densidades de fluxo magnético relacionadas: podem ocorrer danos ou destruicao
do dispositivo devido a forte interacdo magnética e danos ao paciente através do aque-
cimento excessivo do tecido corporal na area do dispositivo.

Implante

Sequéncia do implante

Disponibilizar as pecas

Sdo necessarias as seguintes pecas correspondentes 4 diretriz CE 90/385/CEE:

o Dispositivo da BIOTRONIK

* Programador da BIOTRONIK e cabos homologados

¢ Dispositivo ECG multi-canal externo

* Manter de reserva pecas sobressalentes para repor pecas esterilizadas

Manter desfibrilador externo de prontidao

Para reagir a emergéncias imprevistas ou a eventuais falhas funcionais do dispositivo:
* Manter a disposicdo desfibrilador externo com pas ou eletrodos adesivos.
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Desembalar o dispositivo

/\ ADVERTENCIA

Funcionamento inadequado causado por dispositivo defeituoso

Se um dispositivo fora da embalagem cair numa superficie rigida durante
0 manuseio, componentes eletronicos podem estar danificados.

Utilizar o dispositivo sobressalente.

Enviar o dispositivo danificado para a BIOTRONIK.

Posicionar o dispositivo da melhor maneira possivel

Durante o posicionamento do dispositivo, os sinais sao recebidos por meio do cabecote
de programacdo, devendo este ser colocado no campo cirtirgico estéril.

o Usar o PGH com uma cobertura apropriada e esterilizada.

/\ ATENCAO

o Retirar o lacre de papel do blister externo no local marcado, na direcao da seta. 0
blister interno nao pode ser tocado por pessoas ou instrumentos ndo esterilizados!

® Pegar o blister interno pela lingueta e retirar do blister externo.

* Retirar o lacre de papel do blister interno esterilizado no local marcado, na direcao
da seta.

Local

* Dependendo da anatomia do paciente, o monitor cardiaco da BIOTRONIK pode ser
implantado na regido subpeitoral ou subcutdnea esquerda.

Evitar correntes de fuga

Durante o procedimento de implante, as correntes de fuga entre as ferramentas e

o dispositivo devem ser evitadas.

* Isolar o paciente eletricamente.

Implante

Formar a loja para o dispositivo.

Inserir o dispositivo.

1
2
3 | Posicionar o dispositivo da melhor maneira possivel.
4

Passar o fio de fixacao pelas 2 aberturas do bloco de conexdo e fixar
o dispositivo na loja preparada anteriormente.

o

Verificar os sinais.

6 | Fechar a loja do dispositivo.

Baixa qualidade de sinal
Sinais nao confiaveis podem prejudicar a deteccao e até levar a falsas deteccdes.

¢ Experimentar diferentes posices do dispositivo implantado, até serem exibidos
no programador os melhores sinais possiveis.

Colocar o cabecote de programacao

No cabecote de programacao encontra-se um desenho esquematico do dispositivo.
Este serve de auxilio de posicionamento na colocacdo para garantir uma telemetria
correta.

® Prestar atencao quanto ao posicionamento correto do PGH.

Estabelecer a telemetria

¢ Quando o cabegote de programacao PGH é colocado, ainda ha tempo para inter-
rogar o dispositivo. Todos os parametros de deteccao se encontram inativos simul-
taneamente.

Ativar diagndstico

o Carregar a programacao do dispositivo adequada no programador.

Acompanhamento

Intervalos entre os exames de acompanhamento

0s exames de acompanhamento tém que ser realizados nos intervalos regulares acor-

dados.

¢ Concluida a fase de encapsulamento, aproximadamente 3 meses apds a realizaco
do implante, deve ser feita a primeira visita de acompanhamento pelo médico utili-
zando o programador (acompanhamento em consultdrio).

¢ 0 acompanhamento em consultdrio deve ser feito anualmente, no mais tardar
12 meses apés o ltimo acompanhamento.
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Acompanhamento com o BIOTRONIK Home Monitoring®

0 acompanhamento pelo Home Monitoring nao substitui visitas pessoais regulares ao

médico, que podem ser necessarias por outras razdes médicas. 0 acompanhamento

suportado pelo Home Monitoring pode substituir o acompanhamento em consultério,
de forma funcional, nos seguintes casos:

* 0 paciente foi informado que, mesmo com acompanhamento pelo
Home Monitoring, devera procurar um médico caso surjam novos sintomas ou caso
os sintomas existentes se intensifiquem.

* Mensagens do implante sao enviadas regularmente.

o 0 médico decide se os dados fornecidos pelo Home Monitoring, referentes ao
estado clinico do paciente e do estado técnico do sistema diagndstico sao satisfato-
rios, caso contrario deve ser feito um acompanhamento em consultdrio pelo
médico.

Informacao ao paciente

Cartao de identificacao do paciente

Um cartao de identificacao do paciente faz parte do escopo de fornecimento.
* Entregar o cartao de identificacao do paciente.

o Solicitar ao paciente que procure o médico em caso de duvidas.

Avisos de proibicao

@ 0s locais com avisos de proibicdo tém que ser evitados.

o Chamar a atencdo do paciente para os avisos de proibicao.
Possiveis fontes de interferéncia

As interferéncias eletromagnéticas devem ser evitadas no dia-a-dia; fontes de interfe-
Evidéncias oriundas do diagnéstico precoce, possibilitado com a ajuda do réncias nao podem ser trazidas para perto do dispositivo.
Home Monitoring, podem exigir acompanhamentos adicionais em consultorio. Por o Chamar a atencdo do paciente para aparelhos domésticos especiais, passagens de

exemplo, os dados fornecidos podem indicar precocemente o fim do tempo de servico
previsto (ERI). Os dados podem ainda indicar a deteccdo de arritmias até entdo desco-
nhecidas.

Acompanhamento com o programador

Em

caso de acompanhamento em consultério, proceder como segue:

1

Registrar e avaliar o ECG.

Interrogar o dispositivo.

Verificar a funcao de sensibilidade.

Avaliar o status e os dados de acompanhamento medidos automaticamente.

Se for o caso, avaliar as estatisticas e os ECGs subcutaneos.

Se necessario, adequar as funcdes e os pardmetros de programacdo.

Transmitir o programa para o dispositivo de forma permanente.

Imprimir os dados de acompanhamento (protocolo impresso) e documentar.

©o| o] | o] | | w|

Concluir o acompanhamento do paciente.
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seguranca/sistemas anti-furto, campos eletromagnéticos fortes, telefones celu-
lares e transmissores, entre outros.
o Solicitar ao paciente:
— Usar o telefone celular no lado do corpo contrério ao lado do dispositivo.
— Manter o telefone celular a pelo menos 15 cm de distancia do dispositivo, tanto
durante a utilizacdo como também quando guarda-lo.
Aplicacao do ima pelos pacientes
Os pacientes deverao saber o seguinte:
o Qual ima devera ser usado?
Ima permanente do tipo M-50 da BIOTRONIK.
¢ Quando pode ser usado 0 ima?
Em caso de sintomas como forte vertigem, mal-estar ou palpitacdes e depois de
desmaio.
¢ Durante quanto tempo 0 ima é colocado sobre o BioMonitor?
1a2 segundos.
¢ 0 que acontece quando o ima for aplicado?
0 ECG subcutaneo dos ultimos 7,5 min. é armazenado e os ultimos 40 s sdo
enviados por meio do Home Monitoring durante a transmissao diaria de dados.
o 0 que deve acontecer apos a aplicacdo do ima?
0 paciente deve entrar em contato com o médico para fins de acompanhamento
médico.
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Indicativos de troca

Possiveis estados de carga

« BOS: Beginning of Service (inicio de servico): > 70% de carga

¢ ERI: Elective Replacement Indication (indicagao de troca eletiva)

o EOS: End of Service (fim de servico)

Indicacdo de troca ERI

No estado de carga ERI, o dispositivo ndo pode continuar monitorando o ritmo cardiaco.
0 ERI pode ser reconhecido pelo Home Monitoring.

Indicacdo de troca EOS

0 fim da vida dtil foi alcancado.

Explante e troca do dispositivo

Explante

* Interrogar o status do dispositivo.

® Retirar o dispositivo utilizando tecnologia disponivel.

¢ Explantes sao contaminados biologicamente; portanto deve-se descarta-los de
forma segura devido ao perigo de infeccao.

Troca do dispositivo

Por principio, aplica-se:

o Nao reesterilizar nem reutilizar o dispositivo.

Cremacdo

Um dispositivo nao deve ser cremado.

o Explantar o dispositivo antes da cremacao de um paciente falecido.

Descarte

A BIOTRONIK aceita a devolucao de produtos usados para descarta-los de modo

ambientalmente correto.

o Limpar o explante com uma solucao de, no minimo, 1% de hipoclorito de sodio.

o Enxaguar com agua.

o Enviar a BIOTRONIK o explante limpo.

Parametros de dete
Diagndstico: fibrilacao atrial

Parametros

ccao de arritmias

Podera ser ajustado o seguinte:

Parametro Faixa de valores Padrao | Fabrica
Fibrilacdo atrial (FAJ ON; OFF ON OFF
Sensibilidade FA Baixa; média; alta Média -
Os parametros adicionais avancados de FA podem ser ajustados:
Parametro Faixa de valores Padrao | Fabrica
Limite de variabilidade de | 6,25; 12,5; 18,75 % 125% -
RR
Janela de analise 8/16; 16/24; 24/32 8/16 -
inicio/término Deteccdo/Fim
Intervalo de inicio 5...(2) ... 23 de quantidade 5 -
minima de ciclos de RR conse-
cutivos com intervalo de RR
fora do limite de variabilidade
Intervalo de término 1...(2)... 7 de quantidade 1 -
maxima de ciclos de RR conse-
cutivos com intervalo de RR
fora do limite de variabilidade
Tempo de confirmacdo 1. (1)...5min 2min -
Diagnastico: frequéncia ventricular alta
Podera ser ajustado o sequinte:
Parametro Faixa de valores Padrdo Fabrica
Frequénciaventricularalta | ON; OFF ON OFF
[FVA)
Limite de FVA 150.... (10) ... 200 bpm 180 bpm | —
Contador FVA 4;8;12; 16 8 -

104




Diagnéstico: bradicardia

Podera ser ajustado o sequinte:

Parametros gerais

Para todos os modos de deteccao os seguintes ajustes sao validos:

pt * Portugués

Parametro Faixa de valores Padrao Fabrica Parametro Faixa de valores Padrao Fabrica
Limite de bradicardia OFF; 40 bpm OFF Inicio do periodo de 00:00 ... (60) .. 23:00 hh:mm | 02:00 hh:mm | —
30...(5) ... 80 bpm repouso
Duracdo da bradicardia 5..05)..30s 10s - Duracdo do periodo de 00:30 ... (30) ... 12:00 hh:mm | 04:00 hh:mm | —
Queda de frequénciada | OFF; 30% - repouso
bradicardia 10....(10)...50 %
Sensibilidade para Baixa; média; alta Média — Ajustes de pardmetros do Home Monitoring
bradicardia Home Monitoring: episodios deflagrados via HM
0 Home Monitoring pode ser ajustado para todos os modos de deteccao:
0Os pirémetros adicionais avangaldos de bradicardia podem ser ajust~ados: _ Parametro Faixa de valores Padrio Fabrica
Parametro _ Faixa de valores Padrao Fabrica Home Monitoring ON: OFF N OFF
Intervalos de comparacdo | 32; 48; 64 “8 - Episodios deflagrados via | ON; OFF N OFF
Intervalos de queda de 4;8;16 16 - HM: FA; FVA; bradicardia;
frequéncia assistolia; deflagrado pelo
paciente
Diagndstico: duracdo da assistolia
Poders ser ajustado o sequinte: Observacao: Dependendo do modo de deteccao ajustado, sao armazenados os episo-
Paramet Faixa de val Padrs Fabri dios mais antigos, 0s mais recentes e os mais longos. No caso de deflagrado pelo
arametro alxa de valores adrao abrica paciente, 0 mais antigo e os 2 mais recentes.
Duracao da assistolia OFF; 3s OFF
2..(1..10s Parametros gerais
Para todos os modos de deteccdo os seguintes ajustes sdo validos:
Diagndstico: deflagrado pelo paciente Parémetro Faixa de valores Padrao | Fabrica
Poderd ser ajustado o seguinte: Horario da transmissdo [ STD; STD
Parametro Faixa de valores Padrao Fabrica 00:00 ... (30) ... 23:30 hh:mm
Deflagrado pelo paciente | ON; OFF ON OFF ECG subcuténeo periddico | OFF; 30 dias OFF
1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 dias
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Dados técnicos Dados da bateria
Caracteristicas dos tipos de baterias

Caracteristicas mecanicas Sao informados os sequintes dados pelo fabricante:

Dimensdes da carcaca Fabricante GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH
Dispositivo LxAxP [mm] Volume [cm?3] Peso [g] EbaArence, Ny 2:;7:163::#':3
BioMonitor 533x42,7x7,1 125 26 Tipo de bateria 6B 2596 LiS 3150M
Observacao: Indicacao P = carcaca sem bloco de conexdo Sistema S%SLO/CFX Libn®,

Identificacao por raio X Tipo de dispositivo BioMonitor
BIO VP Tenséo da bateriaem BOS |3,0V KARY

Materiais que tém contato com o tecido corporal Tensdo em circuito aberto |3,0V 31V
e Carcaca: titanio Capacidade nominal 1,3 Ah 1,2 Ah
e Eletrodos: titanio, com revestimento fractal Capacidade restante em | 0,25 Ah 0.15 Ah
* Revestimento da carcaca: silicone ERI ' '

* Tampao de silicone (tampa dos parafusos): silicone
* Bloco de conexao: resina epoxi Consumo de energia

o Corrente da bateria: 9 pA

o Corrente da bateria média adequada no modo de transmissao: 4 pA

Tempo médio de servico

0s tempos médios de servico sao pré-calculados com o auxilio dos dados técnicos do

Caracteristicas elétricas
Componentes e valores de entrada
Caracteristicas elétricas determinadas a 37 °C, 500 Q:

Circuito Eletrdnica hibrida com chip VLSI-CMOS fabricante da bateria e do ajuste de diversos parmetros de deteccéo.
Impedancia de entrada > 50 k0 Para BioMonitor: 4 anos
Reducdo do tempo de servico apds um longo periodo de armazenamento
Forma da carcaca Dependendo do periodo de armazenamento, o tempo de servico se reduz a partir do
A carcaca do dispositivo do BioMonitor tem uma forma achatada e elipsoidal. inicio de servico BOS até o momento de substituicao ERI, como segue:
Telemetria e Apds 1ano: em 8 meses

Especificacdes relativas a telemetria no Home Monitoring: * Apbs15anos: em 12 meses

Frequéncia de transmissao nominal Poténcia de transmissao maxima
403,62 MHz <25uW
-16 dBm
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Legenda da etiqueta

0s simbolos na etiqueta tém o seguinte significado:

Data de fabricagao

Valido até

Temperatura de armaze-
namento

Numero para pedido

Bli&(E

Numero de série

HES

Numero de identificacao
do produto

n
m

Marca CE

¥

Contetido

=

Observar o manual técnico

[sTeRILE [E0] Esterilizado com dxido de etileno

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

@|®

Nao usar se a embalagem
estiver danificada

> @

Nao estéril

(<<i>))

frequéncia indicada

Transmissor com radiacdo eletromagnética nao ionizante na

Exemplo

Monitor cardiaco implantavel

pt * Portugués
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sv « Svenska

Produktbeskrivning

Avsedd medicinsk anvdndning

Avsedd anvandning

BioMonitor & namnet pé en implanterbar hjartmonitor f&r dvervakning av hjartrytmen.
Det primara malet &r tidig diagnos och diagnostik av kliniskt manifesterbara symtom
pa arytmier som formaksflimmer och orsaker till synkope.

Information: BioMonitor har ingen stimuleringsfunktion.

Diagnosform

Hjartrytmen dvervakas automatiskt och kontinuerligt. Mdjliga detektionstyper &r for-
maksflimmer, hég ventrikulér frekvens, asystoli eller bradykardi. Beroende pa férin-
stallda parametrar kan subkutana EKG-undersdkningar och ytterligare data regist-
reras.

Dessutom kan patienten sjalv initiera registreringen av en subkutant EKG-undersok-
ning.

BIOTRONIK Home Monitoring® ger ldkare méjligheter till diagnoshantering dygnet
runt i flera ar.

Fackkunskaper

Forutom medicinsk grundkunskap krévs detaljerad kunskap om funktionen och anvén-
darvillkoren fér en implantaterbar hjartmonitor. Endast medicinsk vardpersonal med
denna sérskilda kunskap fér implantera BioMonitor och stélla diagnos.

Riktlinjer for kardiologiska sallskap

De indikationer som DGK (Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislauf-
forschung) och ESC (European Society of Cardiology) har offentliggjort rekommen-
deras, samt de frén Heart Rhythm Society (HRS), American College of Cardiology [ACC),
American Heart Association [AHA) och andra nationella kardiologiséllskap.
Indikationer

o Kliniska symtom eller okad risk for kardiella arytmier

o Qvergéende symtom som kan tyda pa en kardiell arytmi

Kontrai
Det finns inga kanda kontraindikationer

Det beror dock pa den aktuella patientens halsotillstand, om han eller hon tolererar ett
subkutant implantat.

Systeméversikt

Implantatserie

BioMonitor ar en hjartmonitor. Detta implantat finns inte i alla lander.
Komponenter

Systemet bestar av féljande komponenter:

¢ Implantat med elektroder integrerade i anslutningsblocket

e Programmeringsenhet och permanentmagnet M-50

o Aktuella implantatprogram

Hjartmonitor

Implantatets hdlje bestar av biokompatibelt titan och &r sammansvetsat utifran och
darmed hermetiskt forseglat. Det ar tackt med silikon. Den elliptiska formen gor att
implantatet lattare vixer in i bréstmuskelomradet.

| anslutningsblocket sitter tva subkutana elektroder, som tredje pol fungerar en yta
som ldmnats utanfér silikonet pa héljets undersida. Beskrivningen p& implantatet
informerar om BioMonitor.

Hjartmonitorns detektionsprincip beror pa tre vektorer:

C

ANNA

De signaler som uppstar av dessa filtreras och summeras till en kraftfull signal:
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Programmeringsenhet

Implantation och efterkontroll sker med den barbara programmeringsenheten fran
BIOTRONIK: Med hjalp av programmeringsenheten dverfors det aktuella implantatpro-
grammet till implantatet vid implantationen. Programmeringsenheten kan aven anvan-
das for att stalla in parameterkombinationer samt fér att avldsa och spara data fran
implantatet. P4 fargskirmen visas samtidigt sladdlésa EKG, markarer och funktioner.

Bestallningsnummer BioMonitor
Alla implantattyper finns inte i alla ldnder:

Information: Apparatens EKG-indikator far inte anvindas for diagnostik, eftersom
den inte uppfyller alla krav i standarden for diagnostiska EKG-apparater

[IEC 60601-2-25).

Telemetri

Telemetrikommunikationen mellan implantat och programmeringsenhet kan ske
genom példggning av ett programmeringshuvud (PGH, programming head).
BIOTRONIK Home Monitoring ©

Hjartmonl orn frén BIOTRONIK medger en komplett diagnostikhantering:

Med Home Monitoring kan diagnostisk information samt tekniska data fran implan-
tatet automatiskt och tradlést skickas via en antenn pa implantatets anslutnings-
block till en stationar eller en mobil patientenhet. Fran patientenheten skickas
kodad data via mobiltelefonnatet till BIOTRONIK Service Center.

* Mottagen information avkodas och analyseras. Alla lakare kan for varje enskild
patient stalla in vilka kriterier som ska analyseras och nar informationen ska
skickas per e-post, SMS eller fax.

o Dessa utvirderingsresultat visas utforligt for den behandlande lakaren pa den
skyddade internetplattformen Home Monitoring Service Center (HMSC).

« Datadverforingen fran implantatet sker med ett dagligt implantatmeddelande.

¢ |mplantatmeddelanden som hanvisar till sarskilda handelser i hjartat eller implan-
tatet, skickas vidare vid den installda tidpunkten.

o Ett testmeddelande kan alltid initieras av programmeringsenheten for omedelbar
kontroll av Home Monitoring-funktionen.

Bruksanvisningar

Féljande bruksanvisningar informerar om anvandningen av implantatsystemet:

*  Bruksanvisning for implantatet

® Bruksanvisning for HMSC

* Bruksanvisningar for programmeringsenheten

 Bruksanvisning for implantatprogram som programvaruhjalp finns p& anvandary-
tan och som PDF i bruksanvisningsbiblioteket p& www.BIOTRONIK.com.
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Implantat Bestallningsnummer
BioMonitor 394119
Lever 3

| frvaringsforpackningen finns:

o Steril forpackning med implantat
* Serienummeretikett

¢ Patientkort

® Bruksanvisning for implantatet

| den sterila forpackningen finns:

¢ |mplantat

Diagnostikfunktioner

Allman dversikt

o Tack vare automatiska funktioner gar det problemfritt och snabbt att implantera,
stalla in och kontrollera BioMonitor.

Detektion och datalagring

o Sasnart en detektionstyp &r installd, registreras s sparas signalerna omedelbart.

o Flera detektionstyper kan stallas in samtidigt.
Enstaka episoder sparas i 40 s. Registreringar som patienten utldser sparas
i 7,5 min.
Implantatet kan totalt spara upp til 35,8 min l8nga episoder i subkutana EKG-
undersokningar.
Vid efterkontroller med programmeringsenheten visas den subkutana EKG-under-
stkning med markérer efter paldggning av programmeringshuvudet.

Home Monitoring-funktioner

Viktig medicinsk information &r bland annat fdljande:

« Ihallande atriella och ventrikuléra arytmier

o Aktuell statistik

e Subkutana EKG-undersckningar med hagre upplésning (High Definition) och sénd-
ning av dessa registreringar med implantatmeddelanden
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Allmédnn sdkerhetsinformation

Driftvillkor

Transport och forvaring
o Implantatet far inte transporteras eller forvaras i narheten av magneter eller elek-
tromagnetiska storningskallor.
* Beakta utgéngsdatum (se batteridata).
Temperatur
Béde extremt (3ga och héga temperaturer paverkar drifttiden pa batteriet i implantatet.
 Tilldten temperatur for transport, lagring och drift:
-10°C till 45 °C.
Steril leverans
Implantatet levereras gassteriliserat. Steriliteten garanteras s lange blisterforpack-
ningar och kvalitetskontrollsigill inte ar skadade.
Steril forpackning
Implantatet &r férpackat i tvd separat forseglade blister. Den inre forpackningen &r
steril dven pa utsidan sa att den kan éverldmnas steril vid implantationen.
Engangsbruk
Implantatet &r endast avsett for engdngsbruk.
o Anvénd inte implantatet om forpackningen &r skadad.
o Implantatet far inte omsteriliseras och inte &teranvindas.

Eventuella komplikationer

Allmént om medicinska komplikationer

For implantat frén BIOTRONIK galler allmént kanda komplikationer for patienter och

implantatsystem.

o Komplikationer kan vara t.ex. avstotningsreaktioner, lokala vavnadsreaktioner,
implantatmigration eller infektioner. Gallande vetenskapliga ron och aktuell teknik
har stor betydelse.

o Det gar inte att garantera implanterbara hjartmonitorers driftsikerhet.

Mojliga felaktiga tekniska funktioner

Felaktiga funktioner pé ett implantatsystem kan av princip inte uteslutas. Dessa kan

bland annat bero pa féljande:

* Komponentfel hos implantatet

* Batteriutmattning

Elektromagnetisk interferens EMI

Alla implantat kan stéras, t.ex. nar yttre signaler detekteras som egenrytm:

o Implantat frdn BIOTRONIK &r konstruerade sé att de paverkas minimalt av EMI.

e Vid ofdrdelaktiga forhallanden, specielltinom ramen for diagnostiska atgérder, kan
storningskallor leda in s& hdg energi i implantatet att registreringen av data kan
péverkas eller implantatet skadas.

Majliga risker

Kontraindicerade metoder

P3 grund av skaderisk pa patienten eller implantatet och darav resulterande funktions-

osakerhet ar anvandning av foljande metoder kontraindicerade:

o Terapeutiskt ultraljud: Skador pé patienten pa grund av éverdriven uppvarmning av
kroppsvavnaden kring implantatet

o Transkutan elektrisk nervstimulering

o Hyperbar syrgasbehandling

o Tryckbelastningar over normaltryck

Riskfyllda behandlings- och diagnosmetoder

Nér energi fran en extern kalla leds genom kroppen i diagnostiska eller terpaeutiska

syften, kan implantatet stéras och dess funktion paverkas.

Skadliga effekter kan t.ex. uppkomma vid diatermi, hogfrekvensablation, hdgfrekven-

skirurgi eller litotripsi.

For att undvika riskfyllda forfaranden galler alltid:

o lIsolera patienten elektriskt.

 Ingen energi far tillféras i narheten av implantatet.

o Qvervaka patienten under och efter varje ingrepp.
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Extern defibrillering

Implantatet ar skyddat mot den energi som en extern defibrillering normalt sett indu-
cerar. Extern defibrillering kan dock skada alla implantat, vilket kan leda till andrade
detektionsegenskaper.

o Placera klisterelektroder anteriort-posteriort eller lodrétt mot forbindelselinjen
mellan implantat och hjirta samt minst 10 cm frén implantatet och frén de implan-
terade elektroderna.

Stralningsbehandling

Anvindning av terapeutisk strélning &r kontraindicerad pa grund av eventuell skada pa

implantatet och darav resulterande funktionsosakerhet. Om behandlingstypen trots

detta ska anvandas, maste en risk-nytta-beddmning géras dessférinnan. Komplexi-
teten hos de paverkande faktorerna - t.ex. olika stralkallor, olika implantat, behand-
lingsvillkor - gar det omdjligt att ta fram riktlinjer, som garanterar en stralbehandling
som inte paverkar implantatet. Enligt standarden 45502 om aktiv implanterbar medi-
cinteknisk utrustning kravs foljande information i samband med terapeutisk jonisk
stralning:

o Beakta information om riskfyllda behandlings- och diagnosmetoder.

o Avskdrma implantatet mot stralar.

o Efter strélbehandlingen ska implantatsystemets funktion kontrolleras pa nytt.

Information: Vind dig till BIOTRONIK om du har fragor om risk-nytta-bedémning.

Magnetresonanstomografi

Magnetresonanstomografi ar kontraindicerad eftersom undersokning forknippas med
hdgfrekvensfalt och magnetiska flodestétheter: Skada eller stérning pd implantatet pa
grund av stark magnetisk interaktion och skada pa patienten pa grund av éverdriven
uppvarmning av kroppsvavnaden kring implantatsystemet.

Implantation

Implantationsforlopp

Forbered delarna

Enligt EU-direktivet 90/385/EEC behdvs foljande delar:

o Implantat frén BIOTRONIK

*  Programmeringsenhet fran BIOTRONIK och godkand kabel
o Extern EKG-apparat med flera kanaler

e Setill att det finns reservdelar av sterila delar.
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Ha en extern defibrillator i beredskap

For reaktion pd ofurtsebara akutfall eller eventuella felfunktioner pa implantatet:
o Extern defibrillator och paddlar eller klisterelektroder.

Packa upp implantatet

/\ VARNING

Inadekvat funktion pa grund av defekta implantat

Om det uppackade implantatet faller ned vid hanteringen och slar emot en hard yta
kan elektroniska delar skadas.

Anvand reservimplantat.

Skadat implantat ska skickas till BIOTRONIK.

.

e Draav den yttre blisterférpackningens pappertillslutning p det markerade stallet
i pilarnas riktning. Den inre blisterférpackningen far inte vidréras av osterila per-
soner eller instrument!

o Fatta den inre blisterforpackningen i greppfordjupningen och ta ut den ur den yttre
blisterforpackningen.

o Draavden sterila inre blisterférpackningens papperstillslutning pa det markerade
stallet i pilarnas riktning.

Implanteringsstalle

o Beroende pé patientens anatomi kan hjartmonitorn frén BIOTRONIK implanteras
subpektoralt eller subkutant pé vénster sida.

Forhindra lackstrommar

Under implantationen maste ldckstrémmar mellan verktyg och implantat férhindras.

® [solera patienten elektriskt.

Implantering

Forma implantatfickan.

Sétt in implantatet.

Placera implantatet pa bsta sitt.

[l =

For in fasttraden genom de tvé dppningarna i anslutningsblocket och fast
implantatet i den forberedda fickan.

o

Kontrollera signaler.

o~

Férslut implantatfickan.




Placera implantatet pa bista sitt

Under placeringen av implantatet tas signalerna upp med programmeringshuvudet,
och det maste saledes laggas in sterilt i operationsomradet.

o Anvénd programmeringshuvudet med ett passande sterilt dverdrag.

A\ SEUPP

Dalig signalkvalitet
Déliga signaler kan paverka detektionen och &ven leda till felaktiga detektioner.

o Prova olika placeringar av implantatet tills programmeringsenheten visar basta
tankbara signaler.

Lagg pé programmeringshuvudet

P4 programmeringshuvudet finns en schematisk ritning av implantatet. Denna fung-
erar som positioneringshjalpmedel vid palaggningen for att sakerstalla korrekt tele-
metri.

o Beakta korrekt positionering av programmeringshuvudet.

Hamta telemetri

*  Om programmeringshuvudet ldggs pa bibehalls tiden till avlasning av implantatet.
Under tiden &r alla detektionsparametrar inaktiva.

Aktivera diagnostik

o Ladda programmeringsenheten med ampligt implantatprogram.

Efterkontroll

Efterkontrollsintervaller

Efterkontroller maste ske enligt Gverenskomma, regelbundna intervaller.

« Efter att invaxtfasen &r avslutad, cirka tre manader efter implantationen, ska den
forsta efterkontrollen utforas med programmeringsenheten.

« Engangarligen, senast 12 manader efter den senaste efterkontrollen, maste nésta
efterkontroll ske.

Efterkontroll med BIOTRONIK Home Monitoring®

Overvakningen med Home Monitoring ersitter inte en av andra skl medicinsk, regel-

bunden personlig kontroll av lakare. Vid foljande tillfallen kan efterkontroll med

Home Monitoring funktionellt erséttas av en kontroll hos lakaren:

e Patienten har fatt information om att han/hon trots évervakningen med
Home Monitoring méste kontakta en lakare om symtomen ¢kar eller om nya
symtom uppkommer.

¢ Implantatmeddelanden skickas regelbundet.

o Lakaren beslutar om de data som skickas av Home Monitoring bedoms som till-
rickliga med tanke pé patientens tillstdnd och implantatsystemets tekniska till-
stand, om s inte &r fallet méste en efterkontroll géras.

Information fran Home Monitoring om en eventuell tidig diagnos kan innebéra att en

extra efterkontroll av ldkare blir nodvandig. Exempelvis kan levererade data tidigt visa

att slutet pa driftstiden (ERI) nds inom en 6verskadlig tid. Dessutom kan data visa pa
detektion av hittills okanda arytmier.

Efterkontroller med programmeringsenheten

Vid en efterkontroll hos ldkare ska foljande goras:

1 | Registrera och utvardera EKG.

Lésa avimplantatet.

Kontrollera detektionsfunktionen

Utvarderas status och automatiskt uppmatta efterkontrolldata.

Utvardera eventuellt statistik och subkutana EKG-undersckningar.

Anpassa vid behov programmeringsfunktioner och parametrar.

Overfor programmet permanent till implantatet.

Skriv ut och dokumentera efterkontrollsdata (protokollutskrift].

©of | w| o] | | o] o

Avsluta efterkontrollen for denna patient.

Patientinformation

Patientkort

Ett patientkort medfdljer leveransen.

o Lamna dver patientkortet.

« Uppmana patienten att vid frégor vanda sig lkaren.
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Forbudstecken

®Ptatser med forbudstecknet méste undvikas.

o Gor patienten uppmérksam pa forbudstecken.
Majliga storningskallor
Elektromagnetiska storningar ska undvikas i vardagen. Storningskallor ska inte pla-
ceras i narheten av implantatet.
« Uppmirksamma patienten pé sérskilda hust pparater, sakerhetsslussar/anti-
stoldsystem, starka elektromagnetiska falt, mobiltelefoner och patientapparater.
o Uppmana patienten:
— Att anvanda mobiltelefoner pd motsatt sida som implantatet.
— At halla mobiltelefonen minst 15 cm fran implantatet, bdde vid anvandning och
vid forvaring.
Magnetpaliggning av patienter
Patienterna maste kanna till féljande:
o Vilken magnet anvands?
Permanentmagnet av typ M-50 frén BIOTRONIK
o Nar far magneten anvindas?
Vid symtom pa kraftig yrsel, illam&ende eller palpitationer och efter medvetslgshet
o Hur lange ska magneten ligga pa BioMonitor?
11ill2s
« Vad hander vid magnetpélaggning?
Den subkutana EKG-undersokningens sista 7,5 min sparas och de sista
40 s skickas via Home Monitoring vid den dagliga dverforingstidpunkten.
« Vad ska géras efter magnetpalaggningen?
Patienten maste kontakta lakaren for en efterkontroll.

sv « Svenska

Bytesindikation

Mbjliga laddningsnivaer

¢ BOS: Beginning of Service: > 70 % laddning

o ERI: Elective Replacement Indication

e EOS: End of Service

Bytesindikation ERI

I laddningsnivan ERI kan implantatet inte langre dvervaka hjartrytmen. ERI kan identi-
fieras av Home Monitoring.

Bytesindikation EOS

EOS har uppnétts.

Explantation och implantatbyte

Explantation

¢ Kontrollera implantatets status.

o Tautimplantatet enligt gallande teknik.

« Explantat &r biologiskt kontaminerade och maste pa grund av infektionsrisken kas-
seras pa ratt satt.

Implantatbyte

| princip galler:

o Implantatet fér inte omsteriliseras och inte ateranvindas.

Kremering

Ett implantat far inte kremeras.

o Implantatet maste explanteras innan patienten kremeras.

Avfallshantering

BIOTRONIK 3tertar anvanda produkter for miljévanlig kassering.

* Rengor explantatet med minst 1 % natriumhypokloritldsning.

o Skolj med vatten.

¢ Rengjorda explantat skickas till BIOTRONIK.
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Parameter

Arytmi - detektionsparametrar

Diagnostik: Bradykardi
Faljande kan stallas in:

Parameter Virdeomrade Standard | Fabriksin-
Diagnostik: Férmaksflimmer stallningar
Féljande kan stallas in: Brady-gréns OFF; 40bmp | OFF
Parameter Vardeomrade Standard | Fabriksin- 30...15)... 80 bpm
stallningar | | Brady-varaktighet 5..(5..30s 10s -
Férmaksflimmer (AF) ON; OFF ON OFF Brady-frekvensfall OFF; 30% -
AF-sensibilisering L&g; medel; hég Medel - 10...(10)...50%
Brady-sensibilitet L&g; medel; hg Medel -
Ytterligare AF-expertparametrar kan stallas in:
Parameter Vardeomrade Standard | Fabriksin- |  Ytterligare brady-expertparametrar kan stallas in:
stallningar | [ Parameter Virdeomrade Standard | Fabriksin-
RR-variabilitetsgrans 6,25, 12,5, 18,75 % 125% |- stéllningar
Analysfonster 8/16; 16/24; 24/32 8/16 - Jamférelseintervall 32; 48; 64 48 -
Start/slut Detektion/slut Frekvensfallsintervall 48,16 16 —
Startintervall 5...(2) ... 23 minsta pa var- 5 -
andra foljande RR-cykler med Diagnostik: Varaktighet asystoli
:?I?-\nf_ervatt utanfor variabili- Féljande kan stillas in:
. clsgranserna . - Parameter Virdeomrade Standard | Fabriksin-
Slutintervall 1..02.. 7”r‘naX|malt antalpd |1 - stillningar
\?;Zns';ig:g?:;flﬁsr}%bl\gﬂ_ Varaktighet asystoli gFFi” 0 3s OFF
abilitetsgranserna o0 S
Bekrftelse pa varaktighet | 1... (1) ... 5 min 2 min - Diagnostik: Patienttriggning
Diagnostik: Hog ventrikular frekvens Foljande kan stalas in: - - —
- i Parameter Vardeomrade Standard | Fabriksin-
Faljande kan stallas in: stillningar
Parameter Virdeomrade Standard ;aatiml(;lgl;r Patienttriggning ON; OFF ON OFF
Hég ventrikuldr frekvens | ON; OFF ON OFF
HVF-gréns 150 ... (10} ... 200 bpm 180bpm | —
HVF-raknare 4;8;12;16 8 —

M4




Gverordnade parametrar
Installningar giltiga for alla detektionstyper:

Tekniska data

Mekaniska specifikationer

Parameterinstallningar for Home Monitoring

Home Monitoring: HM-episodutldsare
Home Monitoring kan stallas in for alla detektionstyper:

Parameter Vardeomrade Standard | Fabriksin-
stallningar

Home Monitoring ON; OFF ON OFF

HM-episodutldsare: AF; ON; OFF ON OFF

HVF; bradykardi; asystoli;

patienttriggning

Information: Beroende pé installd detektionstyper sparas den &ldsta, den senaste
och den langsta episoden. Vid patienttriggning den &ldsta och de tvé senaste.

Overordnade parametrar
Instéllningar giltiga for alla detektionstyper:

Parameter Virdeomrade Standard | Fabriksin-
stallningar | Mattangivelser for holjet
Bérjan viloperiod 00:00.... (60) ... 23:00 hh:mm | 2:00 hh:mm | — — BXAXD 5 Vil
Varaktighet viloperiod | 00:30 .. (30) .. 1200 hhmm | 4:00 hharmm | — p XHxDlmml | Volym [em?] kg
BioMonitor 53,3x42,7x7,1 12,5 26

Information: D = hdlje utan anslutningsblock

Rdntgenidentifikation

BIOVP

Material i kontakt med kroppsvavnad

o Hdlje: Titan

o Elektroder: Fraktalt belagda med titan
o Hdljets inkapsling: Silikon

e Silikonplugg [skydd pa skruvar): Silikon
o Anslutningsblock: Epoxydharts

Elektriska specifikationer
Komponenter och ingdngsvirde
Elektriska specifikationer berdkande vid 37 °C, 500 Q:

Kopplingskrets

Hybridelektronik med VLSI-CMQS-chip

Ingéngsimpedans >50k0

Parameter Vardeomrade Standard | Fabriksin-
stallningar
Sandningstidpunkt STD; STD
00:00.... (30} ... 23:30 hh:mm
Periodiskt subkutant EKG | OFF; 30dagar | OFF
1; 2; 30; 60; 90; 120; 180 dagar

sv « Svenska

Form pa holjet

Implantathéljet pa BioMonitor har en platt, elliptisk form.
Telemetridata

Uppgifter om telemetridata vid Home Monitoring:

Nominell bérfrekvens

Maximal sandningseffekt

403,62 MHz <25uW

-16 dBm
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Batteridata
Specifikationer for batterityper

Teckenforklaring for etiketten

Symbolerna pa etiketten betyder fljande:

Féljande information har [dmnats av tillverkaren: IE Tillverkningsdatum II' Anvandbar till
Tillverkare GREATBATCH, INC. LITRONIK GmbH

ﬁlSaArence, NY 14031 -?-:,Zzl(’aﬁgna Temperaturbegransning Bestallningsnummer
Batterityp GB 2596 LiS 3150M

: Serienummer Produktidentifikations-

System é%:\g}/CFx LiMn0, IE' nummer
Implantattyp BioMonitor C € CE-mérkning
Batterispanning vid BOS 30V 31V
Tomgangsspanning 30V KARY Innehall Observera bruks-
Nominell kapacitet 1,3 Ah 1,2 Ah % I:E anvisningen
Restkapacitet vid ERI 0,25 Ah 0,15 Ah

Stromforbrukning

o Batteristrom: 9 pA

* Genomsnittlig ytterligare batteristrom i sandning: 4 pA

Genomsnittlig driftstid

Med hjlp av tekniska data fran batteritillverkaren och installningen av olika detek-
tionsparametrar kan genomsnittliga driftstider réknas ut i forvag.

Fér BioMonitor: 4 8r

Forkortning av driftstiden efter langre forvaring

Beroende pa forvaringstiden minskar driftstiden frén det att pacemakern borjar
anvandas, BOS, fram till bytestidpunkten, ERI, enligt foljande:

o Efter 1 ar: vid 8 manader

o Efter 1,5 &r: vid 12 manader

[sTeriLe [eo] Steriliserad med etylenoxid

Far inte steriliseras om

Fér inte ateranvandas

DB

Anvdnds inte om

forpackningen &r skadad

Osteril

> @

(((i)))

frekvens

Sandare med icke joniserande elektromagnetisk strélning pa angiven

Exempel

Implanterbar hjartmonitor
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