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1 About this Technical Manual

Technical Manuals

Technical manuals are either included in hard copy form in the storage package or available
in digital form on the internet: https://manuals.biotronik.com.

1. Consult the technical manual.
2. Keep the technical manual for future reference.

To ensure safe operation, in addition to this technical manual, please also consult the
following technical manuals:
e Technical manuals for cables, adapters, accessories

Conventions

Identification of Safety Warnings

The following symbol draws attention to potential safety risks:

A

Follow all safety warnings indicated by this symbol to avoid possible serious or fatal injury or
damage to the system.

Safety warnings are also indicated by a signal word.

o DANGER: Non-compliance may immediately lead to severe injury or death.

o  WARNING: Non-compliance leads to a potentially dangerous situation that can cause severe
injuries or death.

e Caution: Non-compliance leads to a potentially dangerous situation that can cause
moderate injuries.

e Attention: Non-compliance leads to a potentially dangerous situation that can cause
minor injuries and/or material damage.
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Typographical Conventions

The following typographical conventions are used in this technical manual:

Instructions

The individual steps of an instruction are numbered. Prerequisites, intermediate results, and

results may be specified.

Prerequisite
e Thisisa prerequisite.

1. Step
2. Step

» Intermediate result
3. Step

Result
This is the result.

Cross references

Cross references are indicated using "see” or "see also".
Highlights

Text that needs to be highlighted is shown in bold.

Figures

Figures that show the product or the user interface are used for illustration. The details
shown in the figure may differ from that of the delivered product or your software version.

Gender

If personal designations are used only in the male or female form for reasons of better
readability, this expressly includes all other gender identities.
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2 Product Description

Intended Purpose

Reocor D is a battery-powered, external dual-chamber pacemaker. In conjunction with
compatible patient cables and temporary pacemaker leads (including myocardial heart wires
and transvenous implantable catheters) the device is intended for dual-chamber temporary
pacing and termination of bradyarrhythmias in a clinical environment.

The primary functions and associated objectives of the Reocor D are:

e Sensing of the intrinsic heart rhythm and heart rate to automatically detect bradycardia

e Pacing by electrical pulses of low energy to ensure a stable heart rate or to support the
intrinsic heart rate when needed

e High-rate pacing (burst function) to treat atrial tachycardia

External temporary pacemakers ensure temporary symptomatic therapy for patients

requiring pacing or pacing backup for safety reasons in emergency situations, during and

after heart surgery or during treatment of infections that require an explantation of an

implanted device. In these situations, the temporary pacemaker serves as a bridge until

patient’s recovery or permanent pacemaker implantation.

Indications

Temporary pacing with Reocor D is suitable for the following applications for patients of any

age:

e Heart block

e Acute myocardial infarction

e Sinus node disease

o Bradycardia (sinus bradycardia, sinus pause, sinus arrest, AV nodal escape rhythm)

e Permanent pacemaker failure

o Atrial and ventricular arrhythmias

e Asystole or cardiac arrest

e Prophylactic or periprocedural temporary pacing (prophylactic, diagnostic, required for
procedure)

e Bridge to permanent pacemaker

e Pre-, intra- and postoperative pacing of patients with heart surgery

o Atrial tachyarrhythmias requiring high-rate pacing for treatment

e Treatment of supra-ventricular tachycardia (SVT) (atrial flutter, atrial fibrillation, AV
reentrant tachycardia)

e Drug toxicity-induced bradycardia arrhythmias
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Contraindications

For Reocor D, the following contraindications exist:

o The device cannot be sterilized. If no sterile cover is applied, it is not suitable for use
within the sterile field.

e The atrially triggered pacing modes (DDD and VDD) are contraindicated for atrial fibrillation,
atrial flutter and other fast atrial rhythms.

o When high ventricular rates are not well tolerated by the patient (e.g., in the presence of
angina pectoris), atrium-controlled modes can be contraindicated.

o Atrial single-chamber pacing is contraindicated for patients with existing AV conduction
disturbances.

e The use of an external pacemaker is contraindicated in the presence of an active,
implanted pacemaker.

e MRl scan procedures are contraindicated in the presence of an external pacemaker.

Intended Clinical Benefit

The clinical benefits for the patients inherent to the use of the temporary pacemaker are the
detection of an unphysiological low heart rate and unphysiological rhythm (bradycardia
arrhythmia) and, subsequently, the restoration of a physiological heart rate.

Atrial therapy provides the additional clinical benefit of terminating stable atrial
tachyarrhythmia after detection.

Patient Target Group

The external pacemaker is intended for patients undergoing cardiac surgery and pacemaker-
dependent patients who are temporarily not supported by an implanted device. The patient
population includes pediatric patients including neonates and infants.

Intended Part of the Body or Type of Tissue

The external pacemaker is attached to an infusion stand, the patient’s bed or the patient via an
armband fastened over the clothing. Therefore, it has no direct contact with the patient’s body.

The external pacemaker interacts with the body of the patient via a compatible lead system.

Expected Lifetime

The lifetime of the external pacemaker is 12 years.

Product Identification

Each product is identified by a so-called unique device identification (UDI), which contains
product-specific information. In addition, a basic identifier called B-UDI-DI (basic - unique
device identification - device identifier) is assigned to several products.

The B-UDI-DI for the external pacemaker is: 4035479BUDI00072QB.

Using this B-UDI-DI, it will be possible to search the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) for additional information on the product.

en e English
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Intended Conditions of Use

Application Environment

Reocor D is used in health care facilities with equipment according to international
guidelines (ECG monitor, defibrillator):

o Inan operating theatre or a cath lab of a hospital outside of the sterile field

e Atthe patient’s bedside inside the hospital

o Mobile use inside the hospital attached to the patient or an infusion stand

Intended User

Reocor D is used for temporary pacing by trained technical and medical personnel of a
hospital and physicians. In addition to having basic medical and cardiological knowledge, the
user must be thoroughly familiar with the operation and the operating conditions of the
device system.

Only qualified medical specialists having this required special knowledge are permitted to
use the devices. If users do not possess this knowledge, they must be trained accordingly.

BIOTRONIK offers user trainings for specific target groups. Current information on training
and education opportunities can be requested from: education.training@biotronik.com.

Frequency and Duration of Application

Duration and frequency of usage is strongly dependent on the application manner of the
device. The duration of usage can range from 1 hour to 7 days. The frequency of usage can
range between temporary manner, such as in an emergency situation, to 3-5 applications per
month for intensive care.

Compatibility

For compatible and accessories, see Accessories and Spare Parts [Page 31].
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3 Safety

Reporting of Serious Incidents

Report any serious incident that has occurred with the device to the manufacturer and to the
competent authority.

The competent authority can be found at: https://ec.europa.eu

Residual Risks

e Infection in blood circulation

¢ Ongoing ventricular tachycardia

e Pain

e Toxic / allergic reaction (acute and chronic)
o Nausea/ sickness / slight dizziness

e Syncope

e Prolonged undesired medical condition

Technical Safety

The external pacemaker Reocor D meets the international standards for the safety of
electromedical devices according to IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2, as well as the
international standard IEC 60601-2-31 for temporary, external pacemakers.

The following special features offer safety for the patient:

e No metal parts that can be touched by the operator in accordance with the requirements of the
IEC 60601-1 standard.

o The external pacemaker has an applied part (part that touches or is electrically
connected to the patient] of type CF (cardiac floating) and is approved for direct treatment
of the heart. The external pacemaker complies with the requirements for defibrillation
protection stipulated in the international standards.

o Due to the closed protective cover, the parameters for the external pacemaker cannot be
adjusted.

/\ WARNING

When handling already implanted leads, their connector pins and metal contact
surfaces must not touch or come into contact with electrically conductive or damp
surfaces.

/\ WARNING

Before using the pacemaker, the patient cable, or the leads, the user should touch the
patient to balance differences in electrostatic potential.
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Electromagnetic Interference
Possible Electromagnetic Interference
/\ WARNING

Risk of electromagnetic interference

The use of this device close to or stacked with other devices should be avoided, as this

may lead to the device operating incorrectly.

e Where usage in such a manner is unavoidable, you should monitor this device and
the other device(s) to ensure correct operation.

/\ WARNING

Risk of electromagnetic interference through the use of portable RF communication

equipment

If portable RF communication devices (including peripheral devices such as antenna

cables and external antennae) are operated closer than 30 cm (12 inches) from this

device, this can result in a reduction in its performance. This applies even when using

the specified cables.

e When operating portable RF communication devices (including peripheral devices
such as antenna cables and external antennael, keep such devices at a distance of
at least 30 cm (12 inches] from this device.

/\ WARNING

Risk of electromagnetic interference through the use of unauthorized accessories
The use of accessories, transducers or cables not listed by BIOTRONIK or of
accessories other than those specified by BIOTRONIK, can produce elevated
electromagnetic emissions or cause degradation in the device's resistance to
electromagnetic interference. Such effects can lead to the faulty operation of the
device.

e  Only use accessories authorized by BIOTRONIK.
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This device is protected against electromagnetic interference and electrostatic discharges in
the specialized environment in the vicinity of high-frequency surgical instruments. At the
same time, the emitted interference is reduced to a minimum. The device thus meets all

requirements of [EC 60601-1-2.

Section of Test
IEC 60601-1-2
7.1 EN 55011 (CISPR 11)

Radiated emission

8.9 |IEC 61000-4-2
Electrostatic discharge (ESD)

IEC 61000-4-3
Electromagnetic fields

8.9 IEC 61000-4-6
Conducted high-frequency interference

IEC 61000-4-8
AC frequency magnetic fields

8.11 IEC 61000-4-39
Proximity magnetic fields

Test level

Group 1
Class B

Air discharge + 2 kV,
+4 KV, £8KkV, £ 15kV
Contact discharge + 8 kV

Modulation: 2 Hz
3V/m

Limits for RF
communication

equipment per Table 9 in
IEC 60601-1-2

Modulation: 2 Hz
3V
6VISM

30 A/m
50/60 Hz

Limits according to Table 11
in IEC 60601-1-2 (7.5-65 A/m]

e Avalue set to < 1.0 mV for the device's atrial sensitivity may result in interferences from
electromagnetic fields. If clinically possible, a sensitivity value > 1.0 mV should be set.
Programming sensitivity values to < 1.0 mV requires specific clinical indication. Such
values may only be set and retained under physician supervision.

e Inthe case of interference with modulation frequencies in the range of heart rates
(approx. 30-300 bpm) or single pulse events, the pacemaker inputs can detect false
cardiac activity. In this case, selecting a pacing mode without sensing (x00) is

recommended.
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4  First Steps

Checking the Package Contents

The Reocor D is delivered in a padded carrying case.
Included in the delivery are the Reocor D, a battery, the Redel adapter, the protective cover,
the armband, and the technical manual.

/\ Attention

Before each use, visually inspect the external pacemaker and its accessories for
detectable damage, deformation, loose parts, dirt, and moisture.
Never use a damaged device, but return it to BIOTRONIK.

/\ WARNING

Only the manufacturer BIOTRONIK or a party expressly authorized by the manufacturer
may perform preventative or corrective maintenance, enhancements, or modifications
to the device.

Inserting the Battery

The external pacemaker only runs on a battery.

/\ Attention

If you use a battery other than the one supplied, do not use rechargeable batteries.
The service time of these batteries is difficult to estimate.

Use a recommended battery, see Changing the Battery [Page 24].

1. Open the battery magazine by reaching into the blue recess on the right-hand side of the
device and pushing the slider upwards.

Pull the battery magazine all the way out.

If necessary, remove the rubber plug that may be stuck on the battery poles.
Put the battery in the battery magazine.

Close the battery magazine.

Push the slider downwards, until it snaps in place with an audible click.

oW
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/\ WARNING
If you do not use the external pacemaker for a long time, take out the battery to prevent
leakage.

-d

Re€ocop :

Fig. 1: Open the battery magazine

/\ Attention
Insert battery correctly

The preferred pole orientation is marked in the battery magazine, the position of the
plus and minus poles can be freely selected.

e When inserting the battery, ensure that the battery poles point to the middle of the
housing.

Self-Test

Power on the Reocor D by selecting any pacing mode on the Mode control dial. After
powering on the device, a self-test is always carried out, which only lasts a few seconds.

The self-test includes:

e Checking the program code and the microprocessor

e Memory test

e Function test of the LED indicators and the acoustic signals

e Testing of the pacing and sensing capability

e Testing of the efficacy of high rate protection

During the self-test, all LED indicators light up and brief, acoustic signals can be heard.
When the self-test is complete, the acoustic and visual signals turn off after a few seconds.
If the self-test finds a defect, all LED indicators flash permanently and acoustic warning
signals sound.

Turn the external pacemaker off and, if necessary, repeat the self-test. If the self-test finds a
defect again, return the device to BIOTRONIK.
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5 Op

erating Elements and LEDs

< BIOTRONIK

Select burst

AV rate
delay

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Pace

Sense

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

10
—11
12

=)
Low battery




Name
Atrial channel connection

Ventricular channel connection

Control dial Ventricle Sens.
Control dial Atrium Sens.
Control dial AV delay

Control dial Mode

Control dial Rate

Control dial Burst rate atrium

Control dial Atrium Ampl.

Control dial Ventricle Ampl.

Battery magazine

Name

Low battery

Ventricle Sense

Atrium Sense

Select burst
Start burst

Atrium Pace

Ventricle Pace
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Function

For patient cables and leads with 2-mm
connectors or for the Redel adapter (red =
plus; blue = minus)

Setting the ventricular sensitivity
Setting the atrial sensitivity

Setting the AV delay

Setting the pacing mode and turning off
Setting the pacing rate

Setting the atrial burst rate

Setting the atrial pulse amplitude (cannot
be used in VDD pacing mode)

Setting the ventricular pulse amplitude

For 9 V block battery

LED behavior

LED indicator flashes red if the battery is
almost depleted.

Additional information can be found under:
Changing the Battery [Page 24]

LED indicator flashes green briefly for
each sensed R wave

LED indicator flashes green briefly for
each sensed P wave

Selection of the atrial burst function
Starts the atrial burst function

LED indicator flashes yellow briefly for
each atrial event

LED indicator flashes yellow briefly for
each ventricular paced event
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The LED indicators and acoustic signals also provide the following warnings during
operation:

Note Meaning Error correction
Acoustic signal for 2 s A pulse amplitude of < 1Vora Verify whether the set values
rate of > 180 bpm is set are suitable for the patient.
Fast sequence of sounds  Impedance outside the Verify that all connectors are
permissible range plugged in securely. Verify that
the leads are in the required
position.
Acoustic signal and High rate protection has been  Turn off the device and return
flashing of the Pace and triggered, self-test failed it to BIOTRONIK.
Sense LEDs

If the self-test did not find any error, the LED indicators and warning signals will cease, and
the device will start to deliver pacing pulses in accordance with the set parameters.

The negative electrode (cathode) should, therefore, only be connected when it is ensured that
the pacing mode, pacing rate, pulse amplitude, and sensitivity have been set correctly.

Setting the Mode rotary switch to OFF prevents pacing pulses from being delivered to the
patient immediately after connecting the leads.
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6 Operating the Reocor D

This device is robust, however, it must still be treated with care. Mechanical impact, such as
dropping the device, can impair its function.
/\ Attention

Technical failure due to condensation

If the external pacemaker has been transported at low temperatures, it must be stored
for at least 2 hours under the ambient conditions given for operation.

Connecting the Redel Adapter

The external pacemaker is delivered with a Redel adapter, which is needed when using
patient cables with Redel plugs, see Patient Cable with Redel Plug [Page 18].

1. Insert the connector pins of the Redel adapter into the Reocor connector ports.
2. Gently push the Redel adapter onto the Reocor.
3. Screw the Redel adapter to the Reocor on both sides.

3
1
Name
1 Touch-proof 2-mm connector pins
2 Redel port
3 Screw connections

en e English
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Name

1 2-mm connector ports

Patient Cable with Redel Plug

The Redel adapter is needed for the following patient cables, as these patient cables have a
Redel plug:
o PK-175 with 2 touch-proof screw terminals each for temporary leads on the patient side
e PK-83-B for single-chamber pacing with 2 touch-proof screw terminals for temporary leads on
the patient side
e PK-83-C for single-chamber pacing with 2 touch-proof 2 mm connector ports for
temporary catheters on the patient side
e PK-141 with 4 insulated alligator clips on the patient side
o PK-67-L
o PK-67-S
The following adapters fit on the PK-67-L and PK-67-S patient cables:
- PA-1-B and PA-1-C for the connection of touch-proof 2-mm plugs or MHW adapters
(adapters for heart wires)
- PA-2 for connection to IS-1
The PK-67-L and PK-67-S patient cables are connected to the patient via alligator clips with
the patient cable PK-155 or PK-155-B. The PK-155 and PK-155-B patient cables are intended
for single use and cannot be resterilized.

Patient Cable Without Redel Plug

The patient cables below can be connected directly to the Reocor using the touch-proof

2-mm plugs:

o PK-82 patient cable with 2 insulated alligator clips for temporary leads on the patient side

e PK-83 patient cable for single-chamber pacing with 2 touch-proof screw terminals for
temporary leads on the patient side
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Setting Parameters

If the protective cover is closed, you cannot use the control dial and keys. Open the protective
cover and remember to close it after setting the parameters.

o Push the release lever up with one hand.

e Slide the cover downwards.

All names in the descriptions refer to the drawing of the device, see Operating Elements and
LEDs [Page 14]. The parameters are set using the control dials.

The sensitivities can be set from 1 mV to 20 mV with the Ventricle Sens. control dial and from
0.2 mVto 10 mV with the Atrium Sens. control dial.

The pulse amplitudes can be set from 0.1V to 17 V with the Ventricle Ampl. and Atrium Ampl.
control dials.

If a value less than 1V is set, the device will sound a warning signal for 2 seconds. The pulse
width is 1 ms.

The amplitudes and sensitivities should be checked regularly to ensure that correct sensing

takes place and that a sufficient safety margin has been set.

The atrial rate can be set from 60 bpm to 1000 bpm with the Burst rate atrium control dial.

1. Use the control dial to set the rate.
2. Press the Select burst key.
3. After 2 seconds at the latest, press the Start burst key.

The pulse delivery then lasts as long as this key is pressed. The ventricular channel will
continue to pace at the set rate, which can also be adjusted during this process. If an
inhibiting pacing mode has been set, pacing will be inhibited in the ventricle.

The AV delay can be set from 15 ms to 400 ms with the AV delay control dial, but the AV delay
is limited to half the basic interval. A short AV delay may be selected for special indications,
e.g., in case of reentry tachycardias.

The mode can be set using the Mode control dial. For more information on the modes DDD,
D00, VDD, WI, V00, and VT, see Pacing Modes [Page 22].

The external pacemaker is turned off using the Mode control dial, by turning it to the OFF
position.

The rate can be set from 30 bpm to 250 bpm with the Rate control dial. If a value greater than
180 bpm is set, a warning signal will sound for 2 seconds.
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Connecting the Leads

e Prepare the external pacemaker:
- Set the pacing rate with the Rate control dial.
- Set the AV delay with the AV delay control dial.
- Set the pulse amplitudes for the atrium' and ventricle with the Atrium Ampl." and

Ventricle Ampl. control dials.

o Prepare the patient by placing the leads but not yet connecting them to the external
pacemaker.

o Either connect the patient cable directly to the external pacemaker or connect the patient
cable via the Redel adapter.

o Connect the lead to the patient cable.

e Set the mode with the Mode control dial and thus switch on the device, see Self-Test
[Page 13].

o Verify the setting of the pulse amplitude.

The yellow Atrium Pace' and Ventricle Pace LEDs flash synchronously with the atrial and

ventricular pacing pulses.

" Only for dual-chamber pacing.

/\ Attention
Reocor D has 4 connector ports for direct connection of leads with the touch-proof 2-
mm connectors. Temporary leads and heart wires can be connected with the PK-82
and PK-83 patient cables to the A+, A- and V+, V- connector ports.

/\ Attention
Keep external devices ready

As a precaution, keep an external defibrillator and, for pacemaker-dependent patients,
an emergency pacemaker ready.

/\ WARNING

Connect the patient cable to the external device first before connecting intracardiac
leads or heart wires. Power on the external device afterwards.

/\ Caution
Monitor the heart rate

During use, monitor the patient’s heart rate using an ECG monitor with alarm function.

/\ Caution
Regular check of the connections

The connections of the external pacemaker and the temporary pacing leads must be
secured and checked regularly.
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Closing the Protective Cover

/\ Caution

During use, the protective cover must be locked to prevent inadvertent adjustment of
the control dials, causing a possible change in the program parameters.

1. Slide the transparent cover for the operating panel upwards until the release lever is
stopped at the stop.

2. Push the release lever up with one hand.

3. Slide the cover upwards a little further until the release lever snaps into place behind the
stop.

==

The protective cover can be removed completely for cleaning. To remove, push the cover
down to the stop and then beyond the stop.

Securing

The external pacemaker should be operated lying on a horizontal, non-slip surface. It can
also be attached to the patient using the armband, or operated hanging from an infusion
stand using the hanger on the back of the device.

/\ Caution

If an armband is used, the device or the armband must not be worn directly on the skin.
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7 Pacing Modes

Reocor D operates in one of the following 6 modes:

DDD Synchronous AV pacing with sensing and pacing in the atrium as well as in the
ventricle

VDD Synchronous, ventricular pacing with atrial tracking

D00 Asynchronous AV pacing without sensing

Wi Sensing and pacing in the ventricle
V00 Asynchronous pacing in the ventricle
WT Like VI, but immediate pulse delivery upon sensing of a ventricular event outside

the refractory period

In case of disturbances caused by electromagnetic interference (EMI), Reocor D will switch to
asynchronous pacing when certain limits are exceeded.

Depending on whether the interference was sensed in the atrium or in the ventricle, the
following modes will result for the duration of the interference:

Interference-free mode In case of interference by EMI
VDD VAT, WI, VOO
DDD DAD, DvI, D00

Cross channel blanking

After a stimulus has been delivered, sensing is suppressed for 80 ms + 5 ms in the opposite
channel to prevent far-field sensing.

Interference interval

The interference interval is used to protect against erroneous sensing caused by noise.
Sensing events due to interference or noise are shown by short interval times. If they fall
within the 80 ms interference interval, they are discarded and the interference interval is
reset.

The result is asynchronous pacing at the programmed rate as long as the interference
persists.

Forinstance, in DDD mode, an atrial interference that does not affect the ventricular channel
leads to DVI pacing. Sensing of noise in the ventricular channel leads to DAD pacing.

Interference in both channels results in D00 pacing.
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Refractory periods

The total atrial refractory period (TARP) of Reocor D cannot be programmed, but is
automatically derived from the sum of 175 ms and the set AV delay. Its minimum value is
400 ms below a pacing rate of 121 bpm.

Above this rate, its minimum value is 240 ms.

The atrial refractory period (ARP) is started by atrial sensed and paced events, as well as
sensed premature ventricular contractions.

Reocor D's ventricular refractory period (VRP) is:

Pacing rate Refractory period VRP
Below 150 bpm 225ms
150 bpm to 200 bpm 200ms
Above 200 bpm 175ms

If the upper rate is exceeded, every second atrial pulse will fall into the ARP, will not be
sensed, and will not trigger a ventricular pulse. The ventricular pacing rate will continue at a
ratio of 2:1.
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8 Handling

Changing the Battery

When the Low battery LED flashes, it means that less than 36 hours of service time remain.
The battery should be replaced immediately. A battery is replaced in the same way as it is
inserted, see Inserting the Battery [Page 12].

For safety reasons, the patient should be paced by another source during the battery
replacement.
/\ Attention

If you use a battery other than the one supplied, do not use rechargeable batteries.
The service time of these batteries is difficult to estimate.

/\ Attention
Replacement during operation

Battery replacement during operation is possible. When the battery is removed, the
external pacemaker remains ready for use at an ambient temperature of 20 + 2°C for
approx. 30 seconds.

/\ Attention
Recommended batteries

The service time may vary depending on the battery used.

The specified service time is achieved with the following batteries:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Cleaning

To clean, use a cloth slightly moistened with water and if necessary, a mild cleanser can also
be used. However, avoid bringing the device into direct contact with water or other solvents.
/\ Attention

Strong cleaning agents or organic solvents (such as ether or gasoline) must not be
used, as these can corrode the plastic housing.

Disinfection

For disinfection, wipe the device with a cloth soaked with a disinfectant solution containing
alcohol [e.g., Aerodesin 2000). When mixing the solution, follow the dilution measure stated
by the manufacturer.
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Sterilization

The device cannot be sterilized. If the device needs to be used in a sterile environment, a
sterile cover can be used.

Maintenance and Inspection
The only required maintenance action is replacement of the battery, see Inserting the Battery
[Page 121.

An inspection should be performed once a year. Furthermore, afteruse in conjunction with
high-frequency surgical instrument or cardiac defibrillators and if malfunctions are
suspected.

The inspection must conform with the manufacturer’s specifications, which are available
upon request. They list all necessary test steps and the necessary equipment.

Reuse

The external pacemaker is intended for permanent use. After the end of use, it is not
intended to reprocess and reuse the device.

Disposal
Used batteries must be treated as hazardous waste and disposed of by the user in an
environmentally sound manner.
Patient cables that have been in contact with blood must be disposed of as contaminated
medical waste.
/\ Attention

Environmentally sound disposal

Reocor D contains materials that must be correctly disposed of in accordance with
environmental protection regulations.

Old devices and uncontaminated accessories can be disposed of as electronic waste
according to the applicable regulations or returned to BIOTRONIK.

BIOTRONIK ensures disposal in accordance with the national versions of the European
Directive 2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE 2).

en e English



26 | Appendix

9 Appendix

Technical Data

General Data on Reocor
e Operating mode: continuous operation
e Service time: 500 hours at 70 bpm, 5V, DDD mode, 500 ohms

o P31

e Protection class: internal power supply

o Type CF defibrillation protected applied part

o Operating temperature: +10°C to +40°C

e Storage and transport temperature: 0°C to +50°C

e Relative humidity for storage and transport 20% to 75% (non-condensing)

e Relative humidity during operation: 20% to 95% [non-condensing)

e Atmospheric pressure: 700 hPa ... 1060 hPa

o Information according to Section 33 of REACH, Regulation (EC) No. 1907/2006,
see https://www.biotronik.com/material-compliance

e Reocor dimensions (WxHxDJ: 160 x 75 x 35 mm (without Redel adapter)

e Reocor weight:

- 325 g with battery and with Redel adapter

- 280 g without battery and with Redel adapter

- 240 g without battery and without Redel adapter
e Redel adapter dimensions (WxHxD] 76 x 36 x 30 mm
e Redel adapter weight: 40 g

Parameters
Adjustable parameters
Pacing mode (Mode)

Basic rate (Rate)

AV delay (AV delay)

Burst rate (Burst rate
atrium)

Pulse amplitude (Atrium
Ampl.) and (Ventricle
Ampl.)

Sensitivity (Atrium Sens.)

Sensitivity (Ventricle
Sens.)

OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 ppm

At a rate of > 180 bpm a warning signal sounds.
15 ... 400 ms

60 ... 1000 bpm

0.1..17V

At a pulse amplitude of < 1V a warning signal sounds.

0.2..10mV

With respect to 15 ms sin® pulse.

1..20mV

With respect to 40 ms sin® pulse.
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Battery data

Battery

Polarity

Reverse polarity
protection

Power consumption

Service time with new
battery

Remaining service time
after ERI signal

End of service (EQS)

Behavior during battery
replacement

Alkaline manganese type: [EC 6LR61/ANSI 1604A
9V, leakproof

Cathodic

None: polarity is irrelevant

Typically 1 mA (70 bpm, 5V, DDD mode, 500 ohms)

500 hours at 20°C

At 70 bpm, 5V, DDD mode, 500 ohms until ERI signal (EQS
warning)

36 hours
At 70 bpm, 5V, DDD mode, 500 ohms
Flashing Low battery LED

Device remains ready for use for at least 30 Seconds when the
battery is removed.

The mode set is retained.
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Connection Variants

Temporary Catheters with 2-mm Connectors or Heart wire with 2-mm
Adapter

You can connect Reocor D directly to a temporary catheter with touch-proof 2-mm plug or to
a heart wire with 2-mm adapter, without any other patient cables or adapters. All other
options are listed in the following table.

Patient-side Patient cable Device-side Reocor D
connection connection connection

Recommended connections

Direct connection 2-mm connector
port

2-mm adapter PK-67-L with PA-1-B  Redel plug Redel adapter

2-mm adapter PK-83 with TC Adapt ~ 2-mm plug 2-mm connector
port

2-mm connector PK-83-C Redel plug Redel adapter

port

Possible connections
Alligator clip PK-141 Redel plug Redel adapter

Alligator clip PK-67-L with Redel plug Redel adapter
PK-155/PK-155-B
(1x or 2x each)
PK-67-S with
PK-155/PK-155-B
(1x or 2x each)

Alligator clip PK-82 (1x or 2x) 2-mm plug 2-mm connector
port

en e English
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Heart Wire with Break-0ff Needle or with Flexible End

Patient-side Patient cable Device-side Reocor D
connection connection connection

Recommended connections

Screw terminal PK-175 Redel plug Redel adapter

Screw terminal PK-83 2-mm plug 2-mm connector
port

Screw terminal PK-83-B 2-mm plug Redel adapter

Possible connections
Alligator clip PK-141 Redel plug Redel adapter

Alligator clip PK-67-L with Redel plug Redel adapter
PK-155/PK-155-B
[1x or 2x each)
PK-67-S with
PK-155/PK-155-B
[1x or 2x each)

Alligator clip PK-82 (1x or 2x) 2-mm plug 2-mm connector
port

Implanted Lead with IS-1 Connector

Patient-side Patient cable Device-side Reocor D
connection connection connection

Recommended connections

IS-1 connector port ~ PK-67-L with PA-2 Redel plug Redel adapter
Possible connections

Alligator clip PK-141 Redel plug Redel adapter

Alligator clip PK-67-L with Redel plug Redel adapter
PK-155/PK-155-B
(Tx or 2x each)
PK-67-S with
PK-155/PK-155-B
(1x or 2x each)

Alligator clip PK-82 (1x or 2x) 2-mm connector 2-mm connector
port



Accessories and Spare Parts

Not all accessory products are available in every country.

Model Order number
Standard 103704
armband

Short armband 391843

BAT-1 9V 103688
Softcase 369603
Protective cover 378007

Redel adapter 371262

Model Order number
PK-67-S (0.8 m) 128085
PK-67-L (2.6) 123672

PK-82 (1.5 m) 128564

PK-83 (1.5 m) 128562

PK-83 (2.5 m) 128563
PK-83-B (1.5 m) 347606
PK-83-B (25 m) 347485
PK-83-C (2.5m) 478437
PK-141(2.8 m) 353181
PK-175(2.3m) 333959

en e English
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Description
Standard armband
Short armband
of smaller size suitable for small arms
Battery
Padded case for storing and carrying
Protection against inadvertent adjustment of
parameters
For connecting the PK-67-L, PK-67-S, PK-83-B,
PK-83-C, PK-141, and PK-175 patient cables
Description Connection
Patient cable for combining with Redel adapter
the PK-155 and PK-155-B patient
cables, PA-1-B, PA-1-C, and PA-2
patient adapters, can be
resterilized
Patient cable, with 2 insulated Direct
alligator clips, can be resterilized connection
Patient cable, with 2 touch-proof Direct
screw terminals, can be connection
resterilized
Patient cable, with 2 touch-proof Redel adapter
screw terminals, can be
resterilized
Patient cable, with 2 touch-proof Redel adapter
2-mm connector ports, can be
resterilized
Patient cables, each with 2 Redel adapter
insulated alligator clips, can be
resterilized
Patient cables, each with 2 Redel adapter

touch-proof screw terminals, can
be resterilized

31
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Adapters for PK-67-L and PK-67-S

Not all accessory products are available in every country.

Item

PA-1-B

PA-1-C

PA-2

PK-155 (2 m)
[set with 2 cables)

PK-155-B (2 m)
[set with 2 cables)

Order no.

123751

349723

123157

337358

404027

Description

For connection to 2-mm adapter or MHW
adapter (adapter for heart wires), can be
re-sterilized

For connection to 2-mm adapter or MHW
adapter (adapter for heart wires), can be
re-sterilized

For connection to IS-1 connector, can be
re-sterilized

Sterile patient cable, 2-wire, with alligator
clips for single use

Sterile patient cable, 2-wire, with alligator
clips for single use
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Symbols

The label icons on the device symbolize the following:
Symbol Meaning

Comply with the technical manual (white image on blue background)

Type CF applied part, defibrillation-protected
™)
I Manufacturer

MD Medical device
UDI

Unique device identification

Serial number

SN

[l Manufacturing date
C € CE mark

| P3 1 Protection against solid foreign objects with a diameter of 2.5 mm or more

Protection against vertical dripping water

Device contains materials that must be correctly disposed of in accor-
dance with environmental protection regulations. The European Directive
2012/19/EU on waste electrical and electronic equipment (WEEE 2)
applies. Return devices that are no longer used to BIOTRONIK.

en e English
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Legend for the Label

The label icons symbolize the following:

Symbol Meaning

REF
SN

BIOTRONIK order number

Serial number

Manufacturing date

Unique device identification

c| %

Reocor D

o O
00O

Patient with implanted lead

Contents

Consult the instructions for use!

Device contains materials that must be correctly disposed of in
accordance with environmental protection regulations.

The European Directive 2012/19/EU on waste electrical and
electronic equipment (WEEE 2) applies. Return devices that are no
longer used to BIOTRONIK.

Temperature limit

Air pressure limit

Humidity limit

B w MEp-

CE mark

N
m
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1 OTHOCHO HacTOALWOTO PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba

PbkoBopacTBa 3a ynotpeba

PbroBopcTBaTa 3a ynoTpeba ce HaMMpaT B NevaTeH BI B 0NakoBKaTa 3a CbXpaHeHWe Uiu B
LUTWTaseH BUA B MHTepHeT: https://manuals.biotronik.com

1. Cna3BaliTe pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba.
2. CbxpaHsBaiiTe pbkoBOACTBOTO 3a ynoTpeba 3a no-kbcHa ynotpeba.

3a fa ce rapaHTvpa besonacHa ynoTpeba, 0cBEH ToBa PbkoBOACTBO 3a yrnoTpeba Tpabaa Aa ce
CMa3BaT 1 ClefiHUTe PbKOBOACTBA 3a ynoTpeba:
o PukoBoacTBa 3a ynotpeba Ha kabenw, aganTopu, akcecoapw

KoHBeHLuK

0O6o3Ha4aBaHe Ha CbBeTU 3a besonacHocT

CJ'IE,EI,HV\FIT cumMBon Bu 06prua BHMMaHMe 3a NoTeHUManHn onacHOCTK:

A

Cne,uBa%Te BCWYKM CbBETM 3a De3onacHocT, 0Tbensi3aHu ¢ To3n CUMBOS, 3a ha n3bertete
CEepNOo3HN HapaHaBaHUA UK LOpKU CMBPT, KakTo 1 noBpeaa Ha cncreMara.

CvBeTuTe 33 besonacHoCT ca 0603HaYeHN JOMbAHNTENHO CbC CUTHANHA fiyMa.

o OMACHOCT: npw Hecna3ssaHe CblieCTBYBa HEMOCPECTBEHA 3anaxa 0T CepUO3HO HapaHsaBaHe
VAW CMBPT.

o MPEAYNPEXIOEHWUE: npu Hecna3saHe Bb3HWKBa NOTEHLMANHO OMaCHa CUTYaLUs, KOSTO MOXe
[a LoBefle L0 CEPUO3HI HAPaHABAHUS UK CMbPT.

o BHuMMaHMe: Npu Hecna3BaHe Bb3HMKBA NOTEHLMANHO OMacHa CUTyaLs, KOSTO MoXe Aa
[0Befie 10 CPefHO TeXKN HapaHABaHu.

o [lpepnasBaHe: Npy Hecna3saHe Bb3HMKBa NOTEHLMANHO ONACHa CUTyaL s, KOSTO MoXe fa
[oBefie 10 NeKN HapaHABaHUG UK MaTEPUaHK LETU.

bg e Bvarapcku
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Tunorpacku KOHBEHLUK
B ToBa pbkoBOACTBO 3a ynoTpeba ce 13M0a3BaT CNefHUTe TUNOrpadCkm KOHBEHLMU:

MHCTpyKuMK 3a peicTere

OT,D.eJ'IHl/lTe CTbMNKW Ha AafeHa MHCTPYKLMA 3a ,D,G‘VICTBMG‘ Ca HoMepupaHu. Moxe ha ca
NOCOYEHW U3NCKBaHWNA, MEXONHHW Pe3yNnTaTn 1 pesyntatu.

MpepnocTaBka
o ToBa e u3nckBaHe.

1. Ctbnka Ha peincTsue
2. CTbnka Ha pencTemne

> MexaunHeH pesyntat
3. Crtbnka Ha pencTsue

Pesyntar
ToBa e pe3ynTaTsT.

KpbcTocanu npenpatku
KpbcTocaHnTe npenpaTku ce BbBeXAAT C "BUXTe" UK "BUXTE CbLLO".
OTAMYNTENHN MapKUPOBKK

TekcTbT, KolTO ce Hy>X[ae 0T CneunanHo BHuMaHue, e ¢ YHGGGHEH UJpM(I)T.

N306paxkeHus

V1306paxeHnsTa, noka3saluu npoaykTa unu rpaduyHmns notpebutencku uHtepdeiic, ca c
ynlocTpaTMBHa Len. M3obpaxeHnsTa Moxe fia ce pa3nuyaBaT B AeTalinm oT 40CTaBeHNs
NPOAYyKT VAW 0T BepcHsTa Ha codTyepa, KOWTo 13non3gare.

M3aBneHune 3a nona

Ako oT CbOﬁpa)KeHMﬂ 3a I'IO*,D,O6pa 4EeTAMBOCT IMYHMTE 0003HaYEHMs Ce U3MO0N3BaT CaMo B
MBXKW NN XKEeHCKK pofl, ToBa N3PNYHO BKOYBa BCUYKKN OCTaHa M NoNoBU NAEHTUYHOCTN.
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2 OnucaHue Ha NpoAyKTa

MpepHasHayeHue

Reocor D e ABykyxvHeH kapArocTumynaTop, 3axpaHBaH ¢ baTepusi. 3aefiHO CbC CbBMECTUM
NauMeHTCKU Kabenu 11 BpEMEHHM eNIEKTPOAN Ha KapAMOCTAMYNATOP (BKOHMTESIHO MUOKaPAHN
CbPAEYHN NPOBOAHMLM W TPAHCBEHO3HW MMMINAHTUPYEMU KaTeTpu) n3genueto e
npefHa3Ha4eHo 3a iByKaMepHO BPEMEHHO CTUMyNMpPaHe 1 npekpaTasaHe Ha bpagnaputMin 8
KNVMHWYHa cpefa.

OcHoBHWTe GyHKUMM 1 CBBP3aHKTe Lenn Ha Reocor D ca:

e CeHBMpaHE Ha BbTpelHna CbpiedeH pUTbM M BbTpellHaTta CbpfeyHa 4eCcToTa 3a aBToMaTu4Ho
3acuyate Ha bpaavkapaus

o CTuMynaums 4pe3 HUCKO eHEPruitHU enekTpUYecKy UMNYICK, 3a fa ce oCUrypu cTabuiHa
CbpAieYHa YecToTa MW 3a fa ce NOALbPXA BbTPeLLHaTa ChbpAeYHa 4ecToTa, KoraTo e
HeobxoanMo

e BucokoyectotHa cTmMynaums (dyHkums 3ann) 3a neveHne Ha NpeacbpaHa TaxMKapans

BbHWHNWTE BpeMeHHY KapAMOCTUMYNATOPY OCUIYPSABaT BPEMEHHA CUMNTOMATUYHa Tepanus 3a

nauyMeHTH, KOUTO Ce HYX/AasT 0T CTUMYNaLMs UaW JOMbAHWUTENHA NoAAbPXKaLia CTUMyNaLns oT

CbobpaxeHNs 3a CUrypHOCT B CMELHN Cly4an, No BpEMe Ha ¥ Cliefl CbpfieyHa onepaLns nim

N0 BpeMe Ha NieveHune Ha UHGeKUMM, KOUTO HanaraT eKCnaaHTaumns Ha uMnnaHT. B Takusa

Ccnyyau BpEMEHHUAT KapAMOCTAMYNATOP CAYXH 3a CNpaBAHe CbC CUTyaunsTa 40

Bb3CTaHOBSABAHETO Ha NaUMeHTa UK 40 UMMAaHTaLUMA Ha NOCTOSHeH KapAMOCTYMYNaTop.

MNoka3aHusa

BpemenHa ctmynauus ¢ Reocor D e nogxoasiua 3a cnefHUTe NPUOKEHUS NPV NaLeHTy 0T

BCAKakBa Bb3pacT:

e CbppeyeH bnok

e MwuokapaeH uHapkT

o 3abonsBaHe Ha CMHYCOBUTE Bb3NN

o bpaankapans [cuHycosa bpagukapans, CUHYCOBO NPeKbCBaHe, CUHYCOB apecT, AV HojaneH
3aMecTBaly puTbM)

o TpailHa noBpefa Ha kapauocTumynaTopa

o [lpencbpaHa v kamepHa apuTMis

o AcucTonuu nam cbpaedeH apect

o [lpodunakTiiHa BpeMeHHa CTUMYNaLMS MW NpoBexaHe BbB BPb3Ka C npoLiedypa
(npodunakTMyHa, AMarHoCTMYHa MM U3BLPLUBAHA BbB BPb3Ka C NpoLieaypa)

o BpemenHa nopapbxka 4o NOCTaBAHe Ha NOCTOAHEH KapAMocTuMynaTop

o CTuMynauwns Ha nauveHT npeau, No BpeMe Ha v cnef CbpfeyHa onepaums

o [lpefcbpAHa TaxnapuTMus, Npy KOATO e HeobXoAMMO fleqeHue C BUCOKOHeCTOTHa
cTuMynauusa

o Jleyerue Ha cynpaBeHTpuKynapHa Taxvkapans (SVT) (npeacbpaHo TpenTeHe, NpeacbpaHO
MbxzaeHe, AV pueHTpu Taxnkapans)

o DbapaukapaHa aputMus, NpuyMHeHa oT MHTOKCKKaLWs € nekapcTsa
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np0TVIBOI'IOK83&HVIﬂ

3a Reocor D cbluecTsyBaT ciefHUTE NPOTMBOMNOKA3aHNS:

e I3nenveto He MoXe Jia ce CTepunn3unpa. AKo He € 0OCUrypeHo CTEPUITHO MOKPUTUE, He e
noAxoAsiLLo 3a ynoTpeba B CTEpUIHA 30Ha.

o [lpeacbpaHo 3apeiicTeanmnTe pexumn Ha pabota (DDD 1 VDD) ca npoTvBonokasHv 3a
NPeACcbPAHO MbXIEHe, NPeACbpAHO TpenTeHe 1 Apyrv BuaoBe 6bp3 npecbpaeH pUTbM.

o Korato BUCOKMTE KaMepH YeCTOTU He ce noHacaT gobpe oT nauneHTa [Hanp. npu Hanuune
Ha CTeHOKapAnsa NeKTopuc), NpeCcbpAHO YNIPaBAABAHUTE PEXMMU MOXeE f1a Ca
NPOTUBOMNOKa3HU.

o [lpeacbpAHOTO €HOKYXMHHO CTUMYAUpaHe e MPOTMBOMOKA3HO 3@ NaLlWeHTH CbC
CbLLieCTBYBALLO HapyLieHne Ha AV-npoBogynMocTTa.

e YnotpebaTa Ha BbHLUIEH KapAMOCTUMYNaTOp e MPOTUBOMOKA3HA NPU HaNMNYMETO Ha aKTUBEH
VMNNaHTpaH Kap4nocTMMynaTop.

o [lpouenypute cbe ckaHupare ¢ MPT ca npoTMBONOKa3HM Npy HaAN4YMeTo Ha BbHLUEH
KapAmocTuMynaTop.

LleneBa KnMHWYHa nonsa

KnuHuynnTe nonsm 3a nauneHTnTe, NpuChLLN 3a yHOTpe6aTa Ha BpeMeHeH
Kapanoctumynatop, Ca 0TKpnBaHe Ha Heq}VIBI/IOJ'IOI'I/I‘-lHa HWCKa CbpAevHa 4ecToTa 1
He(])VIBMOJ'IOI'VI‘-lSH pUTBM [6paJ1w<apJ1Ha apVITMVIﬂ] M BnocneacTeBMe Bb3CTaHOBsABaHe Ha
(1)M3VIOﬂOFVIHHaTa CbpLie4Ha HecToTa.

MpeacbpfHaTa Tepanus ocurypsisa KAMHWYHOTO NPEAVMMCTBO OT NpekpaTaBaHe Ha cTabuHa
NPeACbPAHA TaxMapuTMUs Cef, 3aCUYaHETO 1.

LieneBa rpyna nauneHTu

BBHLHNAT KapAMOCTMYNATOp e NPefHa3HayeH 3a NaLneHTU, MOAJI0XeH! Ha CbpAe4Ha
ornepaLys, 1 3aBICKMU OT KapANOCTVMYNATOP NaLMEHTH, KOUTO BPEMEHHO He Ce MOALbPXKaT
oT uMnnaHT. MonynaumsTta oT NaLMeHTV BKITI0YBa NeAUATPUYHI NALMEHTH, BKIIIOYUTENHO
bebeTa v HoBOpOAEHN.

YacT oT TANOTO MAM TeNecHa TbKaH no npegHasHa4eHue

BbHLWHMAT KapanoctuMmynatop e npukpeneH KbM I/IHq)yBMOHHa CTO\ZKa, NernoTo Ha nauneHTa
N KbM NalneHTa 4Ypes JieHTa 3a pbKa, 3aXxBaHaTa BbpXy ApexuTe. Cﬂe,ﬂ,OBaTeJ’IHO HAMa
AVPEKTEH KOHTAKT C TAN0TO Ha NaymeHTa.

BbHWHMAT Kapanoctumynatop B3aVIMO,EI,eMCTBa C TAN0TO Ha NaukeHTa 4pe3 CbBMeCTUMa
CnCTEMa C enekTpom.

OvakBaH CPOK Ha eKkcrnioatauus

CpOKbT Ha ekcnioaTauyla Ha BbHWHMA KapLNoCTuMynatop e 12 rooviHn.
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NpeHTUdUKaLMOHEH HOMEp Ha NpPoAyKTa

Bceku npofiykT e 0603HaueH ¢ T.Hap. yHUKanHa naeHtdukauus Ha yerpoictsoto (UDI, Unique
Device Identification), KosTo cbabpxa cneunduyHa 3a npoaykta nHdopmauma. Ocser Tosa,
ocHoBeH uaeHTudukaTop, Hapeyer B-UDI-DI (Basic Unique Device Identification Device
Identifier) e nprcoeH Ha HaKONKO NPoAYKTa.

B-UDI-DI 3a BbHLWHMs kaparocTumynatop e: 4035479BUDI00072QB.

C nomouyTa Ha To3u ngeHtndukatop B-UDI-DI MoxeTe ga Tbpcute AOMBAHNUTENHA
MHGOpPMaLMs 3a NpodykTa B eBponeiickata 6aza AaHHM 3a MeAULMHCKY NPOAYKTH
(EUDAMED).

YcnoBus 3a NpunoXeHue No npefHasHayveHme

Cpepa Ha npunoxeHue

Reocor D ce n3non3ea B 34paBHY 3aBefieHns, 0bopynBaHi B CbOTBETCTBME C

MexyHapoaHuTe Hacoku [MonTop 3a EKI, nednbpunatop):

e B onepaunoHHa 3ana nan ﬂa6opaTopM9Ta 3a CbpfAevHa KaTeTapusauma B BOHHMU,S, N3BBH
CTepuiHaTa 30Ha

e Ha 60AHMYHOTO NNerno Ha nauueHTa

e MobunHo npunoxeHue Ypes 3axBallaHe 3a NaLMeHTa U Ha UHGY3MOHHa CToliKa

LleneBu notpebuten

Reocor D ce 13non3Ba 3a BpeMeHHa CTUMynaLms oT 0by4eH DoNHUYEH TEXHUYECKU 1
MeIWLVHCKY NepcoHan v nekapu. B fonbiaHeHne KbM 0CHOBHWTE MEAULMHCKM W
KapaMoNoryyHu no3HaHus, notpebutendt Tpabea fa e HaNbAHO 3ano3Har ¢ paboTata u
ycnoBusTa Ha paboTa Ha MMNaHTMpyeMaTa cucTema.

CaMo kBanuuuMpann MeAULMHCKM CreLnanucTyi, KouTo MMaT Te3n HeobXoanmy cneuyanim
No3HaHVs, UMaT NpaBo Aa U3non3eaT u3gennata. Ako noTpebutennTe He nputexasaT Te3u
3HaHKs, Te TpabBa fa bbaaT 0byyeHn CbOTBETHO.

BIOTRONIK npegnara notpebutencku oby4eHuns 3a KOHKPETHW Lenesu rpynu. AkTyanHa
MHOPMALMS OTHOCHO Bb3MOXHOCT/TE 3a 0byyeHue 1 0bpa3oBaHmMe Moxe Aa bbfe novickaHa
oT: education.training@biotronik.com.

npO}J,'bH)KVITeﬂHOCT M 4eCTOTa Ha NpunaraHe

MMpoabaxuTeNHOCTTa W YecToTaTa Ha ynoTpeba 3aBiCK B 3HAUWTENHA CTEMEH 0T HaYMHa Ha
npunoxexne Ha nsgenveto. MpoabaxuTenHocTTa Ha ynotpebaTa Moxe Aa Bapupa oT 1 yac fjo
7 nHn. HYectoTaTa Ha ynoTpeba Moxe [ia Bapupa 0T BpeMEeHeH HayMH Ha 13Mon3BaHe,
HanpuMep B CrewweH cy4vai, 40 3 - 5 NpuIoKeHUs Ha Mecell B MIHTEH3WBHU TPUXW.

CbBMecTUMOCT

3a CbBMECTUMOCT U1 akcecoapy BuxTe Akcecoapu u pesepeHu yacTut [CTpanuua 65).
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3 bBe3onacHocT

CvobLiaBaHe Ha CEPUO3HU UHLMAEHTH

CvobLuaBaiiTe 3a BCeku ceprio3eH MHLMAEHT ¢ BaweTo MenLMHCKO YCTPOWCTBO Ha
NPOU3BOANTENS U KOMMETEHTHUS SbPXaBeH opraH.

CrmuCbK Ha KOMNETEHTHUTE AbPXaBHN opraHn e nybaukysaH Ha: https://ec.europa.eu

OcTaTbyHM puckose

o VHdekuus Ha kpbBoObpaLleH1eTo

o Tekylla kamepHa Taxukapamus

e bonka

o TokcnyHa/aneprndna peakumsa (ocTpa 1 XpoHuyHa)
o [afeHe/4yBCTBO Ha rajieHe/neka 3aMagHoCT

e CuHkon

o [IpoABAXNTENHO HEXENAHO MEAULIMHCKO CbCTOSHUE

TexHuyecka 6e3onacHocT

BbHWHMAT kapanocTumynatop Reocor D oTroBapst Ha MeXZyHapoaHWTe CTaHAapTyW 3a
De30nacHOCT Ha eNekTPOHHM MefnLMHCKY n3genus B cboteeTcTBue ¢ [EC 60601-1 1

IEC 60601-1-2, kakTo 1 Ha MexayHapoaHua cTanaapT IEC 60601-2-31 3a BpeMeHHM BbHLWHK
KapaMOoCTUMYNaTopy.

CnefHnTe cneunantn ¢yHKkumM npeanarat 6e30nacHoCT Ha nauyeHTa:

e Hama MeTanHm 4acCTu, KOUTO fa Morat Aa 6'bﬂ,aT HAOKOCHaTW OT I_IOTpe6l/ITeﬂﬂ, B CbOTBETCTBME C
n3nckBaHwusaTa Ha ctangapt IEC 60601-1.

o BbHWHWSAT KapAMOCTIMYAATOP MMa NPUNOXKHE YaCT [4acT, KOATO € B KOHTAKT C UK
eneKkTpuYeckn cebp3saHa c naumenta) ot ina CF (cardiac floating) v e ogobpena 3a
LVIPEKTHO NIeYeHMe Ha CbpLeTo. BbHWHMAT KapANOCTUMYNaTop 0TroBaps Ha U3KCKBaHUATa
3a 3aWMTa oT AedpubpunaLma, 3an0XeH B MEXAYHAPOLHNTE CTAHAGPTH.

o [lopajv 3aTBOPEHNAT 3aLLMTEH Kanak NapaMeTpUTe Ha BbHLIHMS KapAMOCTUMYNATOp He
MoraT fia ce peryampar.

/\ NPEOYMNPEXAEHUE

Korato ce pabotvt ¢ Beye UMNAGHTUPaHW eNeKkTPoAK, KOHTaKTHUTE UM LuudTOBeE 1
METaNHWTe NOBbPXHOCTW He TpsiOBa fa BAN3AT B KOHTAKT C eNeKTPONPOBOAUMM U
BNIAXHW NOBBPXHOCTK.

/\ NPEAYMNPEXOEHUE

I_Ipem/l [a Ccé M3MNoN3Ba KapaAnoCTuMynaTopbT, NAaLNeHTCKUAT kaben nnm enexkTpoauTe
HOTp€6I/ITeJ'IFIT Tpﬂ6Ba [a OOKOCHe nauMeHTa, 3a da ce 6anchmpaT pasnnyunata B
eNeKTpoCcTaTniHNA noTeHumnan.
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EﬂeKTPOMaI'HVITHO BBB,D,EVICTBVIG
Bb3MOXHM eNeKTpOMarHuTHU MHTepbepeHLmMH

/\ NPEOYMNPEXAEHUE

Puck oT enekTpoMarHuTHa nHTepdepeHLus

YnoTpebata Ha n3genveTo 6an3o o UK BPXY Apyru ycTpoiicTea Tpsibea aa ce u3barea,

Thi1 KaTo MOXe [ia J0BeAe A0 HenpaBunHa paboTa Ha yCTPOMCTBOTO.

e KoraTo ynotpebata no TakbB HayuH He Moxe fja bbae n3berHata, TpsibBa Aa
HabnlofaBaTe U3LenneTo 1 ApyriTe YCTPOICTBA, 3a [ja rapaHTupaTe npaBuiHaTa
paborta.

/\ NPEOYMNPEXAEHUE

Puck oT enekTpoMarHuTHO Bb3[eiCTBME B pe3ynTaT Ha MPEHOCUMU BUCOKOYECTOTHU

KOMYHUKALMOHHU ypean

/13non3eaHeTo Ha T03u ypes B 61130CT 10 NPEHOCUMMU BUCOKOHECTOTHM

KOMYHUMKaLIMOHHY ypeau [BKoUNTeNHO neprdepHm YCTPOICTBa KaTo aHTeHHN kabenu 1

BbHLIHM aHTeHN) Ha pascToanue no-manko ot 30 cm (12 yona) Moxe aa fosese Ao

BroWwaBaHe Ha paboTHUTE xapakTepucTVku Ha ypeaa. ToBa Baxu 1 3a NocoYeHnUTe

kabenu.

e V3nonssalite NpeHOCMMM BUCOKOHECTOTHN KOMYHUKALUMOHHN ypeau (BKIUNTETHO
nepudepHu yCTPOCTBa KaTo aHTEHHM Kabenu 1 BbHILIHM aHTeHN) Ha pascToaHne
no-ronsmo ot 30 cm (12 uona) ot To3m ypep.

/\ NPEOYMNPEXAEHUE

Puck oT enekTpoMarHuMTHO Bb3feNCTBME Ype3 Heo06peHmn akcecoapu

Ypes 13M013BAHETO Ha NPUHAANEXHOCTY, Npeobpa3oBaTeny n kabenu, KOUTo He ca
NocoYeHU B CMUCHKa UK pa3nnyHu oT ofobpenute Takuaa ot BIOTRONIK, mMorat sa ce
NpeAn3BMKaT NpekaeHo BICOKN eNeKTPOMarHUTHI EMUCUM U HaMaleHa yCTOR4MBOCT
CcpelLy eneKkTpOMarHUTHN CMyLLEHUS Ha ypeaa. Toa MoxXe Aa AoBefe Ao paboTa ¢
rpeLuky Ha ypeauTe.

e I3non3BaiiTe camo npuHaanexsoctu, ogobpern ot BIOTRONIK.
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ToBa yCTPOICTBO € 3aLLUTEHO OT eN1eKTPOMArHnTHa MHTEPOEPEHLUS 1 eNeKTPOCTaTNYHY
pa3psiAv B CnelyanyanpaHa cpesa B 61130CT 0 BUCOKOYECTOTHU XMPYprinyecki
VHCTpYMeHTU. EAHOBPEMEHHO C TOBa, M3Nb4YBAHETO Ha CMYLEHWs € OrPaHUYeH0 40 MUHUMYM.
CboTBETHO YCTPOICTBOTO OTroBaps Ha BCUYKM n3nckBanus Ha [EC 60601-1-2.

Paspen Ha
IEC 60601-1-2
7.1

8.9

8.9

Tect

EN 55011 (CISPR 11]
/3anbyeHa emucus

IEC 61000-4-2

Enextpoctatnyer paspag (ESD)

IEC 61000-4-3
EnektpoMarHutHu noneta

IEC 61000-4-6

HpOBeX,ﬂ,aHM BUCOKOYECTOTHU CMYLLEHNA

IEC 61000-4-8

MarHuTHM noneta ¢ NPOMEHINBOTOKOBA

4ecToTa

IEC 61000-4-39
Bausku MarHnTHY noneta

TecToBO HUBO

[pyna 1
Knac B

Bu3pywen paspag + 2 kV,
+ 4KV, £8KkV, £ 15KV
KoHTakTeH paspag + 8 kV

Moaynauns: 2 Hz

3V/m

OrpaHuyeHns 3a
obopysBaHe ¢
paAMoYecToTHa
KOMYHUKaLLMA CbrAacHo
Tabnuua 9 B IEC
60601-1-2

Mogaynauus: 2 Hz
3V
6VISM

30 A/m
50/60 Hz

OrpaHuyeHus B CbOTBETCTBME
c Tabnuua 11 8 IEC 60601-1-2
(7.5 - 65 A/m)

o (CToWiHocT, 3agageHa Ha < 1,0 mV 3a npeacbpaHaTa 4yBCTBUTENHOCT Ha YCTPOMCTBOTO,
MOXe f1a 0BEAE [0 CMYLLEHUS OT eNeKTPOMAarHUTHN noneta. Ako e KNMHUYHO Bb3MOXHO,
Tpsbea fa bbae 3afafeHa CTOMHOCT Ha YyBcTBUTENHOCT > 1,0 mV.
lMporpamupaHe Ha CTolHOCTUTE 3a YyBCTBUTENHOCT Ha < 1,0 mV u3anckea cneynduyHa
KNWHWYHA MHAMKaLWs. Takua CTOMHOCTY MoraT Aa bbAaT 3afafeHu v NoAAbPXaHN caMo
nof, nekapcko HabniodeHve.

o B cryyail Ha CMyLLEHMS B YeCTOTUTE Ha MOAyNaLMsTa B i1ana3oHa Ha CbpAeYHuTe
qectotn [npn6n. 30 - 300 ynapw B MUHYTa) WAV eAMHUYHI UMIYNCHW CbBUTIS BXOAALLMUTE
JaHHW Ha KapaAMoCTYMynaTopa Moxe Aa oT4eTaT hanlunBa cbpieyHa AeiHocT. B TakbB
cnyyaii ce npenopbysa 13b0p Ha pexum Ha pabota bes censupare (x00).
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4 [lbpBu cTBNKK

I'IpOBepKa Ha CbAbpP>KaHMUETO Ha onakoBKaTa

Reocor D ce gocTass B noannateHa KyTus 3a npeHacqHe.
B noctaskara ca Bknwodenn Reocor D, batepws, agantopsT Tvn Redel, 3awuThusaT kanak,
JIeHTaTa 3a pbka ¥ pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

/\ MNpegnassaHe

Mpean Bcsika ynoTpeba HanpaBeTe Br3yanHa NpoBepka Ha BbHLHUS KapauoCcTMyaTop
Vi akcecoapuTe My 3a BUAKMMa noBpeaa, AedopMaLns, NMNCBALLM YaCTH, MPbCOTUS 1
Bnara.

Hukora He n3non3BaliTe NOBpeAEHO YCTPOMCTBO, a ro BbpHeTe Ha BIOTRONIK.

/\ MPEOYMNPEXAEHUE

Camo npouzsogutenst BIOTRONIK vau cTpaHa, M3pr4HO ynbAHOMOLLEHa OT Ha
NpoOW3BOAMTENS, MOXe [a M3BbPLIBA NPEBaHTUBHA UNW KOpUTMpaLLa NOAAPHXKKA,
nopfobpeHus unn MogudUKaLMn Ha U3fenveTo.

MocTaBsiHe Ha baTepusTa

BbHWHMAT kapanocTMynatop pabotn camo Ha batepus.

/\ TMpeana3ssaHe

Ako n3nonagate baTepus, pasnuyHa oT 4OCTaBeHaTa, He U3MoN3BaiiTe akyMynaTopHu
baTepun. TpyaHo e Aa ce MpeLieHu Kakao Lie e paboTHOTO BpeMe Ha Te3u baTepuu.

M3nonssaiite npenopbyara batepus, Buxte CMana Ha batepuara [CtpaHuua 57].

1. OTBOpeTe oTAaeneHneTo 3a 6aTepM9, KaTo 6p'bKHeTe B CMHMA OTBOP OT AACHaTa CTpaHa Ha
n30enneTo n HaTncHeTe nNib3rava Harope.

2. M3BapneTe oTaenexneTo 3a batepus foKpanl.

3. Axo e HeobxoaMMoO, NpeMaxHeTe ryMeHaTa Tana, KosTo MoXe A € NocTaBeHa Ha noflocuTe
Ha baTepudra.

[ToctaBeTe baTepusTa B oTAeNeHKeTo 3a batepus.
3aTBOpeTe oTAENEHWETO 3a baTepuaTa.
6. HaTncHeTe nnb3raya Hafosly, OKATO Ce 3aCTOMOPU Ha MSCTOTO CU C L pakBaHe.
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/\ NPEAYMNPEXOEHUE
AKO He 13M0N3BaTe BLHIWHNA KapAMOCTUMYATOP 38 NPOLLIXUTENEH NEepUof, OT BpeMe,
n3gapnete batepnaTa, 3a fa nsbernere nsTudaHe.

R d

REOCOR

®ur. 1: OTBopeTe oTfeneHMeTO 3a baTepus

/\ TMpeanassaHe
MocTaBeTe 6aTepusTa NpaBuaHO

JKenaTtenHaTta opueHTauus Ha nosocuTe e oTbens3aHa B oTAeneHneTo 3a batepus,
NO3WLMOHMPAHETO Ha NOOXUTENHNS W OTpMLATENeH NoJioC Moxe Aa bbae usbpaHo
csobogHo.

e  Korato nocrassTe batepusTa, ce yBepeTe, Ye nontocuTe Ha baTepusTta coyat KbM
cpefaTa Ha Kopryca.

CaMopgmarHocTuka

Bkniouete Reocor D, kaTto usbepete koiTo 1 ja e pexuM Ha paboTa oT noTeHuroMeTbpa Mode.
BuHaru KoraTo BK/l04NTe U3[eNNeTo, Ce 3afelicTBa CaMOANarHoCTuKa, KosiTo Npoabixasa
€aMo HAKOKO CekyHM.

CamopmarHocTrkaTa BKIYBa:

o [lpoBepeTe Koja Ha nporpamata 1 MyKponpoLiecopa

e TecT Ha nameTTa

o OynkumoraneH tect Ha LED uHgnkatopuTe 1 3ByKOBMTE CUrHAM

e TecTBaHe Ha crnocobHOCTUTE 3@ CTUMYNaLMS 1 CEH3VpaHe

e TecTBaHe Ha eduKaCcHOCTTa Ha 3aluuTaTa 0T BMUCOKa YecToTa

[Mo Bpeme Ha camogmartocTukata scuyku LED vHankaTopu cBeTBaT 1 Moxe fa bbae 4y
KpaTbk 3BYKOB curHan. KoraTo caMoAnarHocTvikaTa e 3aBbplueHa, 3ByKOBUTE W BU3YasHM
CUTHANW ce U3KITIYBaT Cef, HAKOKO CeKyHAU.

Ako caMofunarHocTnkata oTkpune p,e¢eKT, Bcuukm LED VHOWKaTopK CBeTBAT 3a NOCTOAHHO U Ce
BKJIIO4BAT npeaynpennTenHin 3ByKoBn CUrHaNn.

V3knto4eTe BLHIWHUS KapAMOCTMMYNaTop 1, ako e Heobxofumo, nosTopeTe
camofMarHocTukata. AKo CaMOAMarHocTvkaTa 0THOBO OTKpMe AedekT, BbpHEeTe N3fenneTo Ha
BIOTRONIK.
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5 EnemeHTu 3a ynpasneHue n ceetoaunoam (LED)

BIOTRONIK

Sense Pace

Sense Pace

=)
Low battery
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| EneMeHTH 3a ynpasneHue u ceetoanopm (LED)

Nme
Bpb3ka ¢ npefcbpaHUs kaHan

pr3><a C KaMepHna KaHan

MoteHumomeTsp Ventricle Sens.

[MoTeHunomeTbp Atrium Sens.

[ToTeHumomeTbp AV delay

[ToTeHunomeTsp Mode

[MoTeHunomeTbp Rate

[ToTeHunoMeTbp Burst rate atrium

MoteHunomeTbp Atrium Ampl.

[MoteHunomeTtbp Ventricle Ampl.

OtneneHve 3a batepus

Nme

Low battery

Ventricle Sense

Atrium Sense

Select burst
Start burst

Atrium Pace

Ventricle Pace

DyHKuus

3a naumeHTcku kabenu u enekTpoam ¢
KoHekTopu 2 mm wav agantop Tvn Redel
(4epBeHo = NAKOC; CUHBO = MUHYC)

HaCTp0|7|><a Ha KaMepHaTa 4yBCTBUTENHOCT

HacTpoiika Ha npefcbpaHa
HyBCTBUTENIHOCT

HactpoiiaHe Ha AV Bpeme

HacTpolika Ha pexuma Ha paboTa 1
n3K0YBaHe

Hactpoiika Ha YecToTaTa Ha CTUMynMpaHe

HacTpolika Ha YecToTaTa Ha npeacbpaeH
3ann

HacTpoliare Ha npeacbpaHaTa MMMyNcHa
amnauTyaa (He Moxe Aa ce M3non3Ba B
pexuM Ha pabota VDD)

HacTpoiiBaHe Ha kaMepHaTa UMnyncHa
aMmnauTyaa

3a 9V bnokupatite batepusTa

MoBepeHue Ha cBeToAMOa

LED nHgykaTopbT npuMuUraa B 4epBeHo,
ako baTepusiTa € NoYTH NpasHa.
[onbaxutenHa nHpopmaLms Moxe aa bbpe
HaMmepeHa B: CMsHa Ha baTepusTa
[Cpatuua 571.

LED uHavkaTopbT NpuMKraa 3a KpaTko B
3eN1eHo 3a BeAka yceTeHa R BbAHa

LED vHpukaTopbT npuMurea 3a KpaTko B
3eJ1eHo 3a Bcsika yceTeHa P BbiHa

1360p Ha dyHKUMSTa 3a npescbpaeH 3ann
CtapTvipa dyHKUMSATa 3@ NpeAcbpAeH 3ann

LED vHpukaTopbT npuMurea 3a KpaTko B
XBATO MPU BCAKO NPEACHPAHO CbbuTHe

LED uHayKaTopbT NpMMKIaa 3a KpaTko B
XBATO MPU BCAKO KAMEPHO CTUMYNMPaHO
cbbutne
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LED WHOWNKATOPBT M 3BYKOBUAT CUIHAN OCUTYPABAT CbLLO U CnefHUTe npeaynpexaeHns no

BpeMe Ha onepauna:
3abenexka

3BYKOB CUTHan 3a 2 cek

Bbp3a nocneposarenHoct
OT 3BYK

3BYKOB CUTHaN W
NpUMUrBaHe Ha
CBETOAMOANTE 33
CTUMyNaUNs 1 CeH3npaHe

3HaveHue

HacTtpoeHa e umnyncHa
amnautyga ot < 1V unu
4ecToTa oT

> 180 ynapa B MuHyTa

VIMnefaHc U3BBH foNyCTUMIS
avanasoH

3aluuTaTa 0T BMCOKA 4YecToTa e
3adeiicTBanHa,
caMofmarHocTvkata e
HeycnewHa

KopurupaHe Ha rpeuku

MpoBepeTe ganu HacTpoeHuTe
CTOIHOCTM Ca MOAXOASALN 38
nauueHTa.

[TpoBepeTe ganu BCu4ku
KOHEeKTOpM 3a HafeXaHo
BK/to4eH. [TpoBepeTe ganu
efeKkTpoauTe 3a B
n3nckyemata No3nLns.

V3knioyeTe U3neAMETO U ro
BbpHeTe Ha BIOTRONIK.

Ako npu camogmarHocTukata He e oTkpuTa rpetuka, LED nHankatopute u npegynpeautenture
CUTHaNW LLe crpaT 1 U3enreTo LLe 3anoyHe 4a Noaasa CTUMYyAMpaLLy UMNYCHU B
CbOTBETCTBYE CbC 3adadeHuTe napametpu. CnefosaTenHo oTpuLaTenHnaT enektpos (katogbt)
TpsibBa fa ce CBbpXe CaMo KOraTo e rapaHT1paHo, Ye pexuMsT Ha paboTa, YecToTaTa Ha
CTUMyNMpPaHe, UMNyACHaTa aMNANTYAa 1 HyBCTBUTENHOCTTA 33 NPaBUIIHO HACTPOEHM.

MocTaBsHeTo Ha poTaumoHHug npeskoysaten Mode Ha ,M3KJT" npegoTepaTtasa
13MpaLLaHeTo Ha CTUMYNMPALLM UMMYCK KbM NaLyeHTa HenmoCpeaCcTBEHO Clef, CBbP3BaHETO

Ha enekTpoauTe.
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6 PaboTtac ReocorD

V]3ﬂeﬂMeTO € 3[1paBo, HO BbMPEeKN TO0Ba C HEro Tp9I6Ba Ha ce pa6om BHMUMaTENHO. MexaHu4eH
yAap, KaTo n3nyckaHe Ha U3nenneTo, MoxXe fa HaBpeau Ha ¢yHKU,VIV\T€ My.

/\ MNpegnassaxe

TexHu4yecka HEeU3NnpaBHOCT Nopagu KOHAeH3aT

AKO BLHLHMAT KAPAMOCTMYNATOP € TPAHCMOPTUPaH NPY HUCKW TeMnepaTypy, Tpsbsea Aa
Obe AbPXaH B YCNOBYSTA Ha OKONHATA CPefa, OCUTypeHy 3a paboTa, B NpofbiXeHe Ha
noHe 2 4aca.

Cebp3BaHe Ha apganTtopa Tun Redel

BBbHWHMAT KapanocTMynaTop ce focTaBs ¢ aganTop Tun Redel, koliTo e Heobxoaum, korato
ce U3non3eat nauneHTcku kabenu c konektopu T1n Redel. Buxre MaumeHnTcku kaben ¢
koHekTop Tn Redel [CTpanuua 51].

1. Bkapalite KoHTaKTHMTE LWNdTOBE Ha aganTtopa Tun Redel B rHesgata Ha Reocor.
2. HatucHeTe BHVMaTenHo agantopa Tun Redel Bbpxy Reocor.
3. 3asuHTeTe agantopa TMn Redel kbM Reocor oT ABeTe cTpaHwm.

Nme
1 KoHTakTeH WndT 2 mm cbe 3alluTa 0T JoKoCBaHe
2 Bykca tn Redel

3 Bpb3ku ¢ BUHT
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Nme

1 [Hesga 2 mm

MauneHTckmn kaben ¢ koHekTop TUN Redel

ApnantopsT Tvin Redel e HeobxoauM 3a cnefHUTe NauyeHTCKU Kabenn, Tbid KaTo Tesu

nayueHTcku kabenn nmat koHekTop TMn Redel:

e PK-175c 2 Bxoja 3a 3aBMBaHe CbC 3ally/Ta OT JOKOCBaHe, BCEKW 3@ BPEMEHHW eN1eKTPOAM OT
CTpaHaTa Ha nauueHTa

o PK-83-B3a 1-kyxvHHa cTuMynauus ¢ 2 BXoAa 3a 3aBMBaHe CbC 3alluTa 0T JoKOCBaHe, 33
BPEMEHHW eNekTpoaM 0T CTpaHaTa Ha nauueHTa

o PK-83-C 3a 1-kyxvHHa cTMynaLms ¢ 2 rHe3fa no 2 mm CbC 3alluTa 0T JOKOCBaHe, 33
BPEMEHHW KaTeTpu OT CTpaHaTa Ha nalveHTa

o PK-141 ¢ 4 n3onupanu knemy KpOKOAUA OT CTpaHaTa Ha nalueHTa

o PK-67-L

o PK-67-S
CnepHute afantopy ca NOAXoAsLLM 3a nauneHTcku kabenn PK-67-L n PK-67-S:
- PA-1-B 1 PA-1-C 3a Bpb3ka c rHesga 2 mm cbe 3aliuTa 0T fokocBaHe nn MHW

ananTopu (afanTopy 3a CbpaeyHM NpoBoAHMLM)

- PA-23aBpb3ka c IS-1

MauyenTtckute kabenn PK-67-L n PK-67-S ca cBbp3aHy KbM NaLyeHTa NOCPeACTBOM KNeMu
Kpokoaun ¢ nauyentckun kaben PK-155 van PK-155-B. Maunentckute kabenn PK-155 1
PK-155-B ca npepHasHadyenu 3a egHoKpaTHa ynotpeba v He MoraT fia bbAaT CTepunn3npanm
NOBTOPHO.

MauneHTckmn kaben 6e3 koHekTop TUN Redel

MaypeHTtckute kabenu no-gony MoraT fia bbAaT CBbP3aHM AUPEKTHO ¢ Reocor nocpescTBOM

KOHEKTOpMTE ChC 3alynTa 0T J0KOCBaHe 2 mm:

o PK-82 nauneHnTckn kaben ¢ 2 V30nMpaHu kKnemn KpOKOAUN 38 BPEMEHHWN eNekTpoa/ OT
CTpaHaTa Ha nauneHTa

o PK-83 naunentckn kaben 3a 1-kyxMHHa CTUMynauus ¢ 2 BXoAa 3a 3aBNBaHe CbC 3allynTa oT
[lOKOCBaHe, 33 BPEMEHHW eIeKTPOAM 0T CTpaHaTa Ha nalueHTa
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3apaBaHe Ha napaMeTpu

AKO 3aLMTHUAT Kanak e 3aTBOPeH, He MoXeTe f1a N3Mon3BaTe NoTeHLMOMeTbpa W KonyeTtaTa.
OTBOpeTe 3alUMTHNS Kanak 1 He 3abpaBsiiTe Aa ro 3aTBopuTe, CNef KaTo 3ajageTe
napamerpure.

e HatucHete nocTa 3a ocBoboXaaBaHe Harope ¢ efiHa pbka.

o [Inb3HeTe kanaka Hagony.

Bcuuku vMeHa B onucaHreTo ce 0THacsT [0 YepTexa Ha nsgenvieto. Buxre EnemeHTn 3a
ynpasnenve u ceetoaroam (LED) [Ctparnua 47]. MNapametpuTe ca 3aaaaeHn ¢ NOMOLITa Ha
NoTEHLMOMETbPa.

HyBcTBUTENHOCTUTE MOraT Aa ObAaT 33fafeHu Ha cToiHocTh oT 1 mV go 20 mV ¢
noteHunomeTspa Ventricle Sens. 1 01 0,2 mV go 10 mV ¢ noteHunomeTbpa Atrium Sens..
VIMnyncHuTe amnauTyamn Morat Aa 6baat 3agageHu Ha ctoitHoctn ot 0,1V oo 17V e
noteHuunometpuTe Ventricle Ampl. n Atrium Ampl..

Ako 6bje 3aaneHa CTONHOCT No-Hucka ot 1V, Ha n3genuneTo e ce 3ageicTsa
npefynpeanTeneH CUrHan B NpoAbAXeHue Ha 2 cekyHau. [TpoabAXUTENHOCTTa Ha UMMYNC e
1ms.

AMnauTyaaTta u YyBCTBUTENHOCTTA TpAbBa f1a ce NPoBepABaT PefoBHO, 38 4a Ce rapaHTupa, e
Ce U3BbPLUBA NPaBUIIHO CEH3MPAHE U1 Ye e 0CMrypeHa f0CTaTbyHa cTeneH Ha He3onacHocT.

MpeacbpaHa YecToTa Moxe fa bbae 3aafeHa Ha cToiHocT 0T 60 yaapa B MUHYTa A0
1000 ynapa B MMHyTa ¢ noTeHunoMeTbpa Burst rate atrium.

1. W3nonsgaiiTe noTeHUyoMeTbPa, 3a Aa 3afafeTe YecToTaTa.
2. HatucHeTe byToHa Select burst.
3. Cnep Haii-manko 2 cekyHaum HaTucHeTe byToHa Start burst.

MopaBaHeTo Ha MMNyNC ToraBa NpoAb/IXasa 4oKaTo OYTOHBT e HaTcHaT. KaMepHWST kaHan
LLle NPOABSIXM CTUMYNALMATa CbC 3afjafieHaTa YecToTa, KosiTo Moxe Aa bbfe peryavpaxe no
BpeMe Ha npoLieca. Ao e 3afiaieH pexum Ha paboTa 3a nHxubupaHe, cTumynaumaTa e bvae
MHXWbKpaHa B kamepaTa.
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AV BpeMeTo Moxe Aa bbae 3afafeHo Ha cToriHocTv 0T 15 ms go 400 ms ¢ noteHunomeTspa AV
delay, Ho AV BpemeTo e orpaHnyeHo [0 nonosuHaTa ba3oB MHTepBan. [1pu cneunanym
VHAKKaLWK Moxe fa bbae n3bparo kpaTko AV BpeMe, HanpuMep B CAyyaii Ha pueHTpy
TaxuKapams.

PexumbT Moxe fa Obae 3afafeH ¢ noMolUTa Ha noTeHuyoMeTbpa Mode. 3a noseye
nHdopmaLwa oTHocHo pexxnmute DDD, DOO, VDD, VI, VOO n WT BuxTe Pexxumu Ha paboTa
[Cpanuua 55).

BBbHLWHMAT KapAMOCTMMYNaToOp Ce M3KMI04Ba C NoMoLLTa Ha noTeHuoMeTspa Mode, KaTo ce
3aBbpTY Ha nosuums N3KJT.

YectoTa Moxe fia bbie 3aganeHa Ha ctoiiHocTy oT 30 yaapa B MUHyTa Ao 250 yaapa B MUHyTa
c noTeHunoMeTbpa Rate. Ako e 3afafieHa cToiiHocT no-Bucoka ot 180 yaapa B MuHyTa, e
NPO3BYYYW NpeaynpeanuTeNneH CUrHan B NPOLbAXEHNE Ha 2 CEKYHAN.

CBprBaHe Ha eJjieKTpoauTe

o [loAroToBKa Ha BbHLIHMS KapAMoCTUMYNaTop:
- Hacrpoiite YecToTaTa Ha cTuMyaMpaHe ¢ noTeHuomeTbpa Rate.
- Hacrpoiite AV BpeMeTo ¢ noTeHunomeTspa AV delay.
- WmnyncHata aMnanTyaa' 3a NpeAchbpAveTo U kamepata ¢ noTeHumomeTpuTe Atrium
Ampl." n Ventricle Ampl..
o [loarotBeTe NaLmMeHTa, KaTo NOCTaBUTE €NEKTPOANTE, HO BCe Ole 6e3 Aa rin cBbp3BaTe Ha
BBHLIHNS KapAMOCTUMYNATOP.

o Vinn cBbpXETE NaUMeHTCKUS Kaben ANPeKTHO KbM BBHLIHUS KapAMoCTMYNaTop, Uau
CBbpXETe NauueHTckns kaben ypes agantop Tvn Redel.

o CBbpxeTe enekTpoda KbM nNaLyeHTCkns kaben.

o 3apaiiTe pexwnma Ha pabota ¢ noteHunomeTbpa Mode v BkntoyeTe ycTpolicTeoTo. BikTe
CamopmarHocTvika [Ctpamnua 46].

o [loTBbpAETE HAcTpoiiKaTa Ha MMMyNCHaTa aMMANTyaa.

Kuntute Atrium Pace' n Ventricle Pace csetoayom npuM1reaT B CUHXPOH C NPeAChPAHUTE 1

KaMepHM UMMYNCK 3a CTUMYAALNS.

' CaMo 3a 2-KyXMHHa CTUMyAaLMS.

/\ TMpeanassaxe

Reocor D viMa 4 rHe3pa 3a AMpekTHa Bpb3Ka C eNeKTPoAM € 2 mm KOHEKTOPU CbC
3alLnTa OT LoKOCBaHe. BpeMeHHY enekTpoan U CbpAeYHM NPOBOAHMLM MoraT fia bbaat
cBbp3aHu ¢ nauneHTcky kabenn PK-82 n PK-83 koM A+, A- 1 V+, V- rHespa.

/\ MpeanassaHxe

MoaabpykaiiTe BbHLWHM YCTPOIMCTBA B FOTOBHOCT

Kato npefnasHa Mapka LpbXTe BbHLEH p,ed)m6pwﬂaTop B FOTOBHOCT, @ 3a NaluneHTn,
3aBUCUMW OT KapAMOCTUMYNaTop — KapAnOoCTUMYNaTop 3a CnewHn cny4aun.

/\ NPEOYMNPEXAEHUE

CBbpxeTe NbpBO NaLMEHTCKM Kaben KbM BLHLWHOTO YCTPOCTBO, NPEAM A CBbPXETE
VHTpaKapAManHuTe enekTpoamn 1an MuokapaHn Bofayn. Cnep ToBa BKoYETe BbHLWHOTO
YCTPOJCTBO.
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/\ BHuMaHue
Cnepete cbppeyHaTa yecToTa
Mo BpeMe Ha yr|0Tpe6a cnepete cbpLeyvHata 4ecCToTa Ha nauneHTa ¢ NoMoLlTa Ha EKT™
MOHWUTOP C GYHKLMS 33 anapma.
/\ BHuMaHue
Pefj0BHa NpoBepKa Ha Bpb3kuTe

Bpb3kute Mexay BbHIWHUS KapAMOCTUMYNATOP U BPEMEHHWTE €NeKTPOAM 3a CTUMYyNaLus
TpsibBa Aa ca HafexIHW 1 Aa ce NPoBepsiBaT pefoBHO.

3aTBap<;||-|e Ha 3allMTHUA Kanak

/\ BHuMaHue

[o BpeMe Ha ynoTpeba 3alMTHUAT Kanak TpsbBa fja e 3ak/ioyeH, 3a fja ce NpefoTepaTh
HenpeHaMepeHo peryanpaxe Ha NOTeHUMOMETPITE, BOAELLO A0 NOTEHLMANHa NPOMSHa
B NapaMeTpuTe Ha nporpamata.

1. Tnb3HeTe Npo3payHuns Kanak Ha KOHTPOAHOTO Tabno Harope, f4OKATO OCTBLT 33
ocsoboxaBaHe cripe o cTonepa.

2. HatucHete nocta 3a ocsoboxpaaBaHe Harope C efHa pbka.

3. [nb3HeTe kanaka Harope oLle Masko, 40KaTo JIOCTbT 3a OCBOBOXﬂaBaHe He LpakHe Ha
MACTO 3af cTonepa.

.

SHLLI,I/ITHI/I‘HT Kanak MoXxe Aa 6'b,£l,e CBaJieH HaMbJ/IHO 3a No4ucTBaHe. 3a [a ro ceanute,
HaTMCHeTe Kanaka HafoJsly o cTonepa, a nocye n cnep Hero.

Ob6e3onacsBaHe

BbHWHMAT KapgnoctuMmynatop Tpﬂ6Ba [la Ce M3M0N3Ba NoCTaBeH XOPMU30HTaIHO BbPXY
Hennb3ralla ce NOBbPXHOCT. Moxe v pa bbae npuKpeneH KbM nNauneHTa ¢ noMoLwTa Ha
JIeHTaTa 3a pbKa nan fia ce n3nosi3sa, KaTo BUCK Ha MH¢y3I/lOHHa cTolka ¢ noMoLLTa Ha
3aKa4vasikaTa Ha rbp6a Ha n3gennerto.

/\ BHuMaHue

Ako ce n3non3ea NeHTa 3a pbKa, n3nenneTo nnn neHTata 3a pbka He Tpﬂ6Ba Aa ca
NoCTaBeHN AMPEKTHO BbPXY KOXaTa.
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7 PexuMu Ha paboTa

Reocor D pabotu B e oT cnefrnTe 6 pexuma:

DDD CuHxpoHHa AV cTUMynaums cbC CEH3VpaHe W CTUMyNaLWs B NPeACbPANETO, KaKTo
/1 B KaMeparTa

VDD CMHXpOHHa KaMepHa CTUMynaLms ¢ NpociefsiBaHe Ha NpeachpAneTo

D00 AcnHXpoHHa AV cTUMynauus cbC ceHanpaHe

Wi CeHaupaHe 1 CTUMynaLus B kaMeparta

V00 ACWHXPOHHa CTUMy/aLKs B kKamepaTta

WT Kato WI, Ho ¢ He3abaBHO focTaBsiHe Ha UMMYNIC NPW CEH3WPaHe Ha KaMepHO

cbbuThe U3BBH pedpakTepHs NePUO,

B cayyaii Ha cMyleHMe, MPUYMHEHO OT enekTpoMarHuTHa uHTepdeperis (EMI), Reocor D wie
NPeBKMI0YN Ha aCUHXPOHHA CTUMyNaLMs, KoraTo bbAaT HafXBbPAEHN OnpeseneHn IMMUTH.

B 3aBucuMocT oT ToBa anu nHTepdepeHLnsTa e CeH3npaHa B NpeCbpAUETO WK B KamepaTa,
CIe[IHNTE PEXMMU LLE Ce BKIKOYAT B pe3ysTaT oT NPOAbIIKUTENHOCTTA Ha UHTepdepeHLmuaTa:

Pe>xxnm Ha paboTa 6e3 nHTepdepeHuus B cnyyait Ha cMywweHus ot EMI
VDD VAT, WI, VOO
DDD DAD, DvI, D00

KpbcTocaHo 3arnbxBaHe B KaHana

CJ'IG,EI, NOAaBaHETO Ha CTUMYN CeH3MPaHeTo ce NoATNCKa 3a 80ms+5mss NPOTNBOMOJIOXKHNA
KaHan, 3a ia ce NpefoTBPaTV CeH3VpaHe Ha dap duiing.

WMHTepBan Ha MHTepdpepeHLUs

MHTepBanbT Ha MHTEpepeHLIMs ce 13M03Ba 3a 3aluuTa OT NOrPeLlHO CEH3UPaHe, NMPUYMHEHO
oT WwyM. CbbutusaTa cbe ceHavpaHe Nopaau MHTepdepeHLMs Mav WyM ce pa3no3Hasat no
KpaTkuTe WHTepBanu ot Bpeme. Ako nonafat B vHTepsana Ha uHTepdeperuys ot 80 ms, Te ce
OTXBBPAAT W VHTEPBANBT HA UHTEPGEPEHLIMA Ce 331aBa HaHOBO.

Pe3ynTaTbT e aCMHXpPOHHa CTUMYyNaLus ¢ NporpaMupaHata YecToTa, JoKaTo Tpae
nHTepdepeHumnsTa.

Hanpumep B pexxum DDD npefcbpaHa uHTepdepeHLms, KosTo He 3acsira KaMepHUs KaHan,
Boaw fo DVI ctumynaums. CeHanpaHeTo Ha WwyMm B kamMepHus kaHan soan 4o DAD ctumynaums.

ViHTepdepeHumns B aBaTa kaHana soau fo D00 ctumynaums.
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PedpaktepHu nepuogu

06wmaT npeacbpaeH pedpakteper neprog (TARP) Ha Reocor D He Moxe aa bbae
nporpaMupaHx, a ce W3BANYa aBTOMAaTMYHO 0T cymaTa Ha 175 ms v 3apaferoTo AV BpeMe.
MuHumanHata My ctoiiHocT e 400 ms npu YecToTa Ha cTuMynupare nog 121 yaapa B MuHyTa.
Hap Tasu yecToTa MUHMMaHaTa cToiHocT e 240 ms.

Mpeacbpannat pedpaktoper neprog (ARP) 3anoysa oT NpeackpaHy CeH3MpaHn 1
CTUMYAMPaHN CbOWUTUS, KaKTO 11 OT CEH3MPaHK KaMepH eKCTPacUCTONN.

PedpaktopHuat neprop Ha kamepara [VRP) Ha Reocor D e:

YecToTa Ha cTUMynpaHe PedpakTepen nepnop Ha kamMepata
Mog 150 ynapa B MuHyTa 225 ms

150 ynapa B MuHyTa o 200 ynapa B MuHyTa 200 ms

Hag 200 ynapa B MuHyTa 175 ms

AKo ropHaTa rpaHu4Ha 4ecToTa e HafxBbpJieHa, BCeky BTOPU NPeAcbPAeH VMNYAC Lie

nonagaly B NpeAChbpaHUS pedpakTopeH nepuot, HaMa Aa Obae ceHsupaH 1 HaMa Aa
3afelicTea kamepeH nmnysc. KamepHata cTUMynaums e npogbaxw ¢ vectota 2:1.
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8 Ynotpeba

CMsiHa Ha baTepusTa

Korato Low battery cBeToanonbT nprMurHe, ToBa 03HayaBa, Ye 0CTaBaT Mo-Masko oT 36 4aca
paboTHo BpeMe. baTepusiTa Tpsbsa BefHara Aa bbae cMeHeHa. BaTepusita ce cMeHs no cblums
HauwH, no KoiiTo ce cnara. Buxrte MocTassaHe Ha baTepusTta [CTpaHnua 45].

OT cbobpaxeHns 3a be3onacHoCT NauneHTLT TpsbBa Aa bbae CTUMYAWPAH OT APYr U3TOYHMK
no BpeMe Ha cMsiHaTa Ha baTepusTa.

/\ TMpeana3ssaxe

Ako u3nonasarte batepus, pasnnyHa oT 4OCTaBeHaTa, He 3Mos3BaliTe akyMynaTopHu
baTepun. TpyaHO e a ce MpeLieHu Kakao Lie e paboTHOTO BpeMe Ha Teau baTepui.

/\ TMpeana3ssaHe
CMsHa no BpeMe Ha eKcnjioaTauunsa

CmsHaTa Ha baTepusTa no BpeMe Ha ekcnnoatauus e BbamMoxHa. Korato 6atepusta bbae
npeMaxHaTa, BbHLWHUAT KapAMOCTUMYNATOp 0CTaBa B rOTOBHOCT 3a paboTa npu okonHa
Temnepatypa ot 20 + 2 °C 3a npubnuautento 30 cekyHau.

/\ MNpeanassaHe
lpenopbyanm baTtepun

PaboTHOTO BpeMe Moxe fa Ce pa3/inyasa B 3aBUCMMOCT OT U3N0N13BaHaTa baTepus.
Moco4eHoTo paboTHO BpeMe ce MoCTUra ChC CefHuTe baTepuu:

Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 [6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

lNMoyucrtBaHe

3a Ha no4ncrute, 113M0/13BaiiTe NeKo HaBNaXHeHa ¢ BOAa Kbpna, a ako e H€O6XO,D,I/IMO, MOXe
ha 6b,ELe M3MON3BaH 1N MeK No4YncTeall npenapar. 36qreaiite obaye n3fenneTo Aa Ban3a B
NPAK KOHTAKT C BOAa WK OpYry pa3TBoOpUTenu.

/\ MNpegnassaHe

He TpabBa Aa ce ©3non3BaT CUAHM NOYMCTBALLM NPenapaTyt UV OpraHnyHu
pasTeopuTenu (kato etep nn 6eH3nH), Thit KaTo Morar Aa pasadar nnacTMacosms
Kopmyc.

Je3nndbekuuns

3a fe3nHdekUms n3bbpLIeTe U3[ENNETO C KbPMa, HanoeHa ¢ Pa3TBOP 3a Ae3NHbeKLMs,
cbabpxaly cnvpt (Hanp. Aerodesin 2000). Korato npuroTeate pasTeopa, cneisaiiTe 1o3ute 3a
pa3pexiaHe, NoCoYeH 0T NPOU3BOANTENS.
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Ctepunusauus

Vi3nenvieto He MoxXe Aa ce cTepunun3npa. Ako usgenveto Tpabea Aa ce 13Non3ga B CTepUIIHA
cpefia, MoXe fia e 13M0A3Ba CTepUHO NoKpUTHe.

MopapbXKa u npoBepka

EavHCTBEHOTO AeiicTBME NO MOAAPBXKA, KOBTO Ce U3UCKBa, & CMAHa Ha baTepuaTa. BuxTe
MoctassHe Ha batepuata [CTpaHuua 45).

Mposepka Tpsibea fa ce M3BbLPLIBA BeAHbX roguwHo. OcseH ToBa v cnef ynoTpeba ¢
BWUCOKOYECTOTHM XMPYPriYecKkn UHCTPYMEHT unu fednbpunatop, KakTo 1 ako ce nofo3vpat
HeM3npaBHOCTU.

MposepkaTa TpsbBa 4a CbOTBETCTBA Ha CrieLUKaLNUTE Ha NPOM3BOANTENS, KOWTO Ca
LOCTBMHW NpU NoWCKBaHe. B TAX ca n3pefeHn BCUYKM HEODXOAMMM CTLMKM 3a TeCTBaHe, KakTo
1 HeobxoanmoTo obopyaBaHe.

MoBTopHa ynoTpeba

BBbHLWHUAT KapAKoCTUMyNaTop e npefHa3HayeH 3a NocToaHHa ynotpeba. Cneg kpas Ha
ynotpebata He e npefHa3Ha4eH 3a nosTopHa 0bpaboTka 1 noBTOpHa ynotpeba Ha n3penueto.

WU3xBbpnsiHe

/13non3BaHuTe 68T8pl/ll/1 TpH6Ba Aa Ce TPeTnpaT Kato onaceH oTnanbkK U fa Ce U3XBbPAAT OT
ﬂOTpe6MTEﬂH no 6ﬂa|’0pa3yMEH 33 OKO/IHaTa cpefa Ha4uH.

MaupenTcku kabenn, kowTo ca BNy B KOHTAKT ¢ KpbB, TpAbBa Aa ObAaT M3XBbPAEHN KaTo
3aMbpCeH MeNLMHCKL 0TNafabK.

/\ TpeanassaHe
M3XB'pr1ﬂHe no 6naropa3yMeH 3a OKOJIHaTa cpefa Ha4uH

Reocor D CbAbpXa Matepuanu, Kouto Tp‘}l6Ba na 6bﬂaT V3XBBbPJIEHN NPaBUITHO 1 B
CbOTBETCTBME C pa3r|ope,u,6we 3a Ona3BaHe Ha OKoJiHaTa cpefa.

CTapm yCTpOMCTBa N He3aMbpCeHM akcecoapwn Morat fia 6b,D,aT N3XBBPSIAHN KaTo
€NeKTPOHHWN 0TNaAbLN B CbOTBETCTBME C NPUTOXUMNTE pa3r|0peﬂ,6v| VN BbpHaTK Ha
BIOTRONIK.

BIOTRONIK ocurypsiBa n3xBbpasHe B CbOTBETCTBME C HALMOHANHWTE BEPCUM Ha
esponeiickata Iupektnsa 2012/19/EC 0THOCHO OTNAbLM OT €1EKTPUYECKO U eN1eKTPOHHO
o6opynsare (OEEQ 2).
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9 lMpunoxeHue

TexHuyecku XapaKTepPUCTUKHU

06wwm aaHHM 3a Reocor
e PexumM Ha paboTa: npogbmxuTenHa pabota
e PabotHo Bpeme: 500 yaca npw 70 ynapa B MuHyTa, 5V, pexxum DDD, 500 ohm
e [P31
o Krac Ha 3awuTa: BETPeLIHO elekTpo3axpaxsaHe
o [lpunoxeHa 4acT Ha 3awWuTa ot gepubpunauyns mn CF
e PabotHa Temnepatypa: +10 °C go +40 °C
e Temnepatypa Ha cbxpaHeHue u TpaHcnoptupane: 0 °C go +50 °C
o (OTHOCWTENHa BAAXHOCT Ha Bb3fyxa 3a CbxpaHeHwne 1 TpaHcnopTvpare 20 % £o 75 %
(be3 koHgeH3aLms)
o OTHOCWTENIHA BNAXHOCT Ha Bb3Myxa no Bpeme Ha pabota: 20 % g0 95 % (6e3 KonaeHsauws)
o AtmocdepHo Hanarare: 700 hPa ... 1060 hPa
o YkasaHue cbrnacko § 33 REACH, aupektuea (EC) Ne. 1907/2006;
BuxTe https://www.biotronik.com/material-compliance
o Pasmepu Ha Reocor (LUxBx[J: 160 x 75 x 35 mm (6e3 agantop Tun Redel)
e Terno Ha Reocor:
- 3259 cbatepws v c agantop TMn Redel
- 280 g 6e3 batepus 1 c agantop TMn Redel
- 240 g 6e3 batepus 1 be3 aganTop Tmn Redel
o Pa3amepy Ha apantopa Tun Redel (LLxBx[) 76 x 36 x 30 mm
e Terno Ha agantopa T1n Redel: 40 g
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MapameTtpu
Perynupyemu napametpu
Pexumu Ha pabota (Mode)

OcHosHa yecToTa (Rate)

AV speme (AV delay)
YectoTa Ha 3ann (Burst rate atrium)

Nmnyncka amnantyaa (Atrium Ampl.)
u (Ventricle Ampl.)

Yyscteurentoct (Atrium Sens.)

Yyscraurentocr (Ventricle Sens.)

OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 yaapa B MuHyTa
Mpu 4ecToTa oT > 180 yaapa B MUHyTa Mpo3By4aBa
npenynpeanTeneH 38yKoB CUrHan.

15 ... 400 ms
60 ... 1000 ygapa B MUHyTa

0,1..17V
Mpu umnyncHa amnantyaa ot < 1V npo3sy4aBa
npegynpeauTeneH 3ByKoB CUrHas.

02..10mV
Mo oTHoLweHwe Ha uMayac 15 ms sin?

1..20mV

Mo oTHoweHwe Ha uMayac 40 ms sin?



®ukcmpaHu napamMeTpu
MpOABAXMTENHOCT Ha UMAYAC

ABTOMATUYHO CKbCAABAHE Cef
cTAMYA

MHTepBan Ha uHTepdepeHLms
KpbcTocaHo 3arnbxBaHe B KaHana

06wy npefcbpaeH pedpakTepeH
nepvog (TARP)

Munumaner TARP

30 ... 120 ynapa B MuHyTa
121 ... 250 ynapa B MuHyTa

PedpaktepeH nepuog (V)

30 ... 150 ynapa B MuHyTa
151 ... 200 ynapa B MuHyTa
201 ... 250 ynapa B MUHyTa

FopHa rpaHu4Ha YecToTa
High Rate Protection

1...180 ynapa B MuHyTa
181 ... 250 ynapa B MuHyTa

(DopMa Ha uMnynca
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1 ms

<20 ms

80 ms
80 ms

AV Bpeme +175 ms

400 ms
240 ms

225 ms
200 ms
175 ms

260 ypapa B MUHyTa

286 ms
286 ms = 210 ynapa B MMHyTa, He Ce OTHacs 3a 3ain

214 ms
214 ms = 280 ynapa B MyHyTa, He ce 0THacs 3a 3an

AcumetpuyeH, budasen
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[aHHu 3a baTepusiTa

Batepus

MonsipHocT

3aluuTa cpelly obpatHa
nonsipHOCT

KOHCyMaLI,Mﬂ Ha TOoK

PaboTHo BpeMe ¢ HoBa baTepus

OctaBatyo pabotHo BpeMe cref
CUrHana 3a MHAMKal/s 3a cMsHa

Kpait Ha uBoTa Ha baTepusTa
(End of service (EOS))

MoBefeHMe Mo BpeMe Ha CMsHa Ha
batepusTa

Tun ankanHo-marresnesa |[EC 6LR61/ANSI 1604A
9V, 3aliuTeHa 0T N3TnYaHe

Katopen

HsmMa: nonspHocTTa e be3 3HayeHue

06wuyaiito 1 mA (70 yaapa 8 munyTa, 5V, pexum DDD,
500 ohm)

500 yaca npu 20 °C

[Mpn 70 ynapa B MuHyTa, 5V, pexxum DDD, 500 ohm go
CUrHan 3a MHAMKaLWs 3a cMaHa (npefynpexaeHme 3a
Kpai Ha XwBoTa Ha baTepuata)

36 yaca

Mpw 70 ynapa B MuHyTa, 5 V, pexxum DDD, 500 ohm

Mpumurealy Low battery cBetofmon

V3genvieTo ocTaBa B roTOBHOCT 3a paboTa noxe
30 cekyHAu cnep n3BaxaaHe Ha batepusra.

3a,u,a,11eHv19T pexuM Ha pa60Ta Ce 3amna3Ba.
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BapwuaHTy 3a Bpb3Kka

BpeMeHHM KaTeTpu ¢ KOHEKTOPM N0 2 MM UKW CbpLeYeH NPOBOSHUK C
2 mm aganTop

MoxeTe na cebpxete Reocor D AMPeKTHO C BpEMEHEH KaTeTbp C KOHEKTOP 2 MM CbC 3aluTa
0T LOKOCBaHe MK CbC CbpAeYeH NPOBOAHMK C agantop 2 mm be3 Apyru nauneHTcku kabenw
unu agantopu. Beuyku octaHanu BapvaHTy ca u3bpoenn B cnefBatiata Tabnumua.

Bpb3ka ot ctpaHaTta  [MaumeHTcku kaben Bpb3ka ot ctpaHata  Reocor D
Ha nauueHTa Ha U3penueTo BpPb3Ka

[MpenopbyaHu Bpb3KK

[upekTHa Bpb3Ka 2 mm rHe3no
2 mm afantop PK-67-L c PA-1-B KonekTop Tvn Redel  Apantop Tun Redel
2 mm aganTop PK-83 ¢ TC Adapt Konektop 2 mm 2 mm rHe3pao
2 mm rHe3pgo PK-83-C KoHektop Tvn Redel  Agantop T1n Redel

Bb3MOXHM BPB3KM
Knema kpokogun PK-141 Konektop Tun Redel  Apantop Tvin Redel

Knema kpokogun PK-67-L ¢ KoHektop Tvn Redel  Apantop Tun Redel
PK-155/PK-155-B
(no 1 mam 2 ot Beew)
PK-67-S ¢
PK-155/PK-155-B
(mo 1 wnn 2 ot Beekn)

Knema kpokogun PK-82 (1x unu 2x) Konektop 2 mm 2 mm rHe3ao

bg e Bvarapcku
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Cbpp,eHeH NPOBOAHUK C Yynella ce urna unaun urna c roBkaB Kpaﬁ

Bpb3ka oT cTpaHaTta
Ha nauueHTa

[MpenopbyaHm Bpb3kK

Bxop 3a 3aBnBaHe
Bxop, 3a 3aBnBaHe
Bxop, 3a 3aBnBaHe
Bb3MOXHM BPb3KY
Knema kpokogun

Knema kpokogun

Knema kpokogun

MaumneHTckm kaben

PK-175
PK-83
PK-83-B

PK-141

PK-67-L ¢
PK-155/PK-155-B
[mo 1 maun 2 ot Bcekn)
PK-67-S ¢
PK-155/PK-155-B
(no 1 nnn 2 ot Bcekn)

PK-82 (1x unu 2x)

Bpb3ka oT cTpaHaTta
Ha u3genueTo

Konektop Tn Redel
KoHektop 2 mm

KoHekTop 2 mm

KoHekTtop Tvn Redel

KoHekTtop Tvn Redel

KoHekTop 2 mm

MMnnaHTupaH enekTpog ¢ KoHekTop IS-1

Bpb3ka oT cTpaHaTta
Ha naumeHTa

MpenopbyaHu Bpb3KK

[He3no IS-1
Bb3MoXHM Bpb3KK
Knema kpokogun

Knema kpokogun

Knema kpokogun

MaumneHTckm kaben

PK-67-L c PA-2

PK-141

PK-67-L ¢
PK-155/PK-155-B
[no 1 nnn 2 ot BCekn)
PK-67-S ¢
PK-155/PK-155-B
[mo 1 maun 2 ot Bcekn)

PK-82 [1x unu 2x)

Bpb3ka oT cTpaHaTta
Ha u3penueTo

Konektop Tun Redel

Konektop Tn Redel

Konektop Tun Redel

Konektop 2 mm

Reocor D
Bpb3Kka

Apantop Tn Redel
2 mm rHe3ao0

Apantop T1n Redel

Apantop T1n Redel

Apantop T1n Redel

2 Mm rHe3no

Reocor D
Bpb3Ka

Apantop T1n Redel

Apantop Tn Redel

Apantop Tn Redel

2 MM rHe3ao
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Akcecoapu 1 pe3epBHU 4acTu

He Bcnukm aKkcecoapu ca JOCTbMHM BbB BCUYKK LbPXKaBU.

Mogen

CtaHpapTHa
JIEHTA 3a pbka

Kbca nexTa 3a
pbka

BAT-1 9V
Mek kanbd

3aluTeH kanak

Apantop TN
Redel

bg e Bvarapcku

Homep 3a
nopbYyKa

103704

391843

103688
369603
378007

371262

OnucaHue

CTaH,D,apTHa JIeHTa 3a pbKa

Kbca nexTa 3a pbKa
B M0O-ManbK pa3Mep 3a MaJiku pbLie

batepus
MoannateHa KyTs 3a CbXpaHeHe 1 NpeHacsaHe

3alunTa cpelLly HenpefHaMepeHo peryanpaxe Ha
napamerTpure

3a cBbp3BaHe Ha nauyeHTcku kabenn PK-67-L,
PK-67-S, PK-83-B, PK-83-C, PK-141 n PK-175
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Mogen

PK-67-5(0,8 m)
PK-67-L (2,6)

PK-82 (1,5m]

PK-83 (1,5m]
PK-83 (2,5 m]

PK-83-B (1,5 m)
PK-83-B (2,5 m)

PK-83-C (2,5 m)

PK-141(2,8 m)

PK-175 (2,3 m)

Homep 3a
nopbyka

128085
123672

128564

128562
128563

347606
347485

478437

353181

333959

Onucaxue

[MaumeHTcKkn kaben 3a
KOMBUMHMPaHE C NaLneHTCKkK
kabenn PK-155 n PK-155-B,
ajanTepw 3a nauuenta PA-1-B,
PA-1-C n PA-2, Moxe na bbae
CTEPUNN3NPaH NOBTOPHO

MauperTcku kaben ¢ 2 3onvpanm
KNeMn KpokoZun, Moxe Aa bbe
CTEpUAU3MPaH NOBTOPHO

[MaumeHTckn kaben ¢ 2 Bxofa 3a
3aBWBaHe ChC 3alluMTa 0T
ZloKocBaHe, Moxe fa bbae
CTEpUNN3NPaH NOBTOPHO

MaumeHTcku kaben ¢ 2 Bxoga 3a
3aBMBaHe CbC 3aliMTa 0T
Jl0KOCBaHe, Moxe fa bbe
CTepuAn3npaH NoBTOPHO

[MaumeHTckn kaben ¢ 2 rHesga cbe
3ali1Ta 0T AOKOCBaHE 2 mm, MOXe
na bbae cTepunn3npaH NnoBTOpHO

MaumeHTcku kabenu, Bceku ¢ 2
M30AMPaHK KNeMU KPOKOAWMA, MoraT
1a bbaaT cTepunnanpaHn noBTOpHO

[MaumeHTckn kabenu, Bcekm ¢ 2
BXO/la 3a 3aBMBaHe CbC 3allyTa oT
[l0KOCBaHe, MoraT Aa bbaat
CTEPUNN3NPaHU NOBTOPHO

Bpb3ka

Apantop TMn
Redel

[vipekTHa
Bpb3Ka

[npexTHa
Bpb3ka

ApanTop TMn
Redel

ApanTop TMn
Redel

ApanTop TMn
Redel

Apantop TMn
Redel
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ApanTop 3a PK-67-L n PK-67-S

He Bcnukm aKkcecoapu ca JOCTbMHM BbB BCUYKK LbPXKaBU.

ApTukyn Homep Ha Onucatue
nopbyka
PA-1-B 123751 3a Bpb3Ka ¢ afanTop 2 mm v agantop

MHW (agantop 3a cbpae4Hy nposogHuLy),
MO>e Aia Ce CTepuM3npa NoBTopHO

PA-1-C 349723 3a Bpb3Ka C afanTop 2 mm vy afantop
MHW (agantop 3a cbpae4Hu NposogHULM),
MOXe fla Ce CTepUNN3NpPa NOBTOPHO

PA-2 123157 3a Bpb3Ka ¢ kKoHekTop IS-1, Moxe Aa ce
CTepunn3npa noBTOPHO

PK-155 (2 m) 337358 CTepuneH nauneHTcku kaben, 2 NpoBoAHKKa,
[komnnekT ¢ 2 kabena) C KeMa KpoKoaui 3a efiHokpaTHa ynoTpeba
PK-155-B (2 m) 404027 CrepuseH nauneHTcky kabes, 2 NpoBoaHuKa,
(komnnekT ¢ 2 kabena) C KneMa Kpokoaui 3a eaHokpatHa ynotpeba

bg e Bvarapcku
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CuMBonu

/koHuTe 3a kaben Ha n3nenneTo CMMBONN3NPAT CNefHOoTo:

CumBon

| 4
]

MD
uDI

SN

il
ce
IP31

3HayeHue

Cneggaiite pbkosogcTBoTO 3a ynoTpeba (6an0 nsobpaxeHue Ha cuH ¢oH)

MpunoxeHa Yact Ha Tun CF, 3awunTteH ot fedubpunaums

[MpownsBoguTen

MeauumHcKo usnenme

YHVKanHa naeHTMGuUKaLmus Ha yCTpoACTBOTO

CepueH Homep

[aTta Ha Nnpon3BOLACTBO

CE mapkupoBka

3almTa oT TBLPAM YYXAM Tena ¢ AvaMeTbp 2,5 mm vnu noseye

3alwuTa cpelly BepTMKanHo kaneuia Boga

YpenbT cbabpXa MaTepuan, Konto Tpsibea fa Obfie M3XBbPIIEH C Ornef,
3alyMTaTa Ha okosHaTa cpeaa. B cuna e upektusa 2012/19/EC otHocHo
0TMafbLM OT eNEKTPUYECKO 1 ef1eKTPOHHO obopyasaHe [OEEQ 2).
3npateTe ypenuTe, KOUTO BeYe He Ce U3M0/3BaT, 0bpaTHO Ha
BIOTRONIK.
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JlereHpa 3a eTukeTa

MIkoHMTe Ha eTuKeTa CMMBOIN3NPAT CNefHOoTO:

CumBon 3HayeHue

REF

BIOTRONIK Homep 3a nopbyka

CepueH HoMep

[aTa Ha npou3BoACTBO

YHuKanHa naeHTMGuKaLmus Ha yCTpoicTBoTo

s| % e

Reocor D

o o
00O

[TaumneHT c MNNaHTpaH enekTpos,

CbabpxaHue

[la ce cna3Ba pbkoBoACTBOTO 33 ynoTpeba

YpenbT cbabpXa MaTepuan, Konto Tpsibea fa Obfie M3XBbPIEH C ornes
3alyuTaTa Ha okonHata cpega. B cuna e Iupektvea 2012/19/EC
OTHOCHO OTNafbLM OT eNIEKTPUYECKO W eNekTpoHHO obopyasare (OEEQ
2). snparteTe ypeauTe, KOMTO Beye He ce 13Mon3sat, 06paTHo Ha
BIOTRONIK.

TeMnepaTypa Ha CbXpaHeHue

OFpaHM‘-{eHMe Ha Bb3AyLWHOTO HangaraHe

OFpaHV]‘—IeHV\e Ha BJIaXXKHOCTTa Ha Bb3AyXa

6 @\% ;@E@\é

C € CE mapkupoBka

bg e Bbarapcku



70

| Obsah

Obsah

0 tet0 teChNICKE PFITUCCE .ttt sttt 72
TeChNICKE PFTUCKY .o 72
KONVENCE oo 72
POPIS VYTOBKU .veveviseiiessieiseesssseseeas sttt sessassnsnen 74
Zamyslené LEKATSKE POUZILT ... 74
INATKACE . 74
KONEFAINAIKACE ..o 75
Predpokladany Klinicky PrN0s ... ..o 75
Cilovd skuping PACIENTG ... e 75
Ur€enad ¢ast téla nebo typ thANE ..o 75
Predpokladand ZIVOTNOSE .......ccoiiic e 75
1dentifikace PrOAUKLIU ..o 76
Predpoklddané podminky POUZItT ......cooiiiiiiiic e 76
BEZPEENOSE ..o 77
HU&Seni zavaZnych UdALOSt .......o.iiii e 77
ZDYEKOVA TIZIKA .o 77
Technickd DEZPEENOST ... 77
Elektromagnetickd interference ... 78
PEVIEKEOKY 1ovtvtitctcieteteteie et 80
Kontrola 0bsahu dodavky ..o 80
VKIAAANT DEEEIIE ..o 80
SAMOCINNY EESE ..o 81
Provozni prvky @ LED diody ......cccceereeeermreesesnereesesnesessssssesssssesesssssesssssssessasssenes 82
Provoz RE0COr D ..ottt s 85
Pripojeni adaptéru Redel ... 85
Pacientsky kabel s konektorem Redel ... 86
Pacientsky kabel bez konektoru Redel ..o 86
NaStaVenT PAraMETTT ... 87
PHIPOJENT ELEKEFOT ..o 88
Uzavreni krytu ovladaciho panelu ... 89
ZADEZPEEENT oo 89
REZIMY SHMULACE ..vvveeeeeeieireesreeseeas sttt ansns s 90

cs o Cesky



8 Tl 1 T2 T TP 92
VYMENE DEEETIE ..o 92
CISEENT ..o 92
DEZINFEKCE .o 92
SEEMILIZACE i 93
Udrzba @ KONEFOLE ..o 93
OPELOVNE POUZIET ..o 93
LIKVIBAEE e 93

9 Lo 1 T TP 94
TEChNICKE UAJE .o 94
ParAMELIY oo 94
Varianty pripojeni .......... 97
Prislusenstvia ndhradni dily ..o 99
Adaptéry pro PK-67-L a PK-67-S .o 100
SYMIDOLY s

Legenda k samolepicimu Stitku ..

cs o Cesky



72 | 0 této technické priruéce

1 0 této technické prirucce

Technické prirucky

Tisténé technické prirucky jsou prilozeny k vyrobku nebo je lze nalézt v digitalni podobé na
internetu: https://manuals.biotronik.com

1. DodrZujte pokyny v technické prirucce.
2. Technickou prirucku uschovejte pro pozdéjsi pouZiti.

Aby bylo zaruceno bezpeéné pouzivani, respektujte kromé této technické prirucky také
pokyny v nasledujicich technickych piiruckach:
e technické prirucky pro kabely, adaptéry, prislusenstvi;

Konvence

0Oznaceni bezpe¢nostnich pokynl

Nasledujici symbol upozoriuje na potencialni nebezpeci:

A

Dodrzujte vsechny bezpecnostni pokyny oznacené timto symbolem, abyste predesli tézkym,

nebo dokonce smrtelnym Uraztm nebo Skodam na systému.

Bezpecnostni pokyny jsou oznaceny navic signalnim slovem.

o NEBEZPECI: V pFipadé nedodreni hrozi bezprostiedni nebezpeti vazného trazu nebo smrti.

o VAROVANI: V pFipadé nedodrzeni vznikne potencialné nebezpetnd situace, kterd méize vést
k vaznym UrazGim nebo smrti.

e Pozor: V pfipadé nedodrZeni vznikne potencidlné nebezpecna situace, kterd mlze vést ke
stiedné tézkym urazim.

e Upozornéni: V pfipadé nedodrzeni vznikne potencialné nebezpecna situace, kterd maze
vést k lehkym Urazdm nebo vécnym $kodam.
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Typografické konvence

V této technické prirucce jsou pouzity nasledujici typografické konvence:

Pokyny

Jednotlivé pokyny v ndvodu jsou cislovany. Mohou byt uvedeny predpoklady, dilci vysledky a
vysledky.

Predpoklad
o Toto je predpoklad.

1. Krok
2. Krok

> Diléi vysledek
3. Krok

Vysledek
Toto je vysledek.

Krizové odkazy
Krizové odkazy zacinaji slovy .viz" nebo ,viz také".

Zvyraznéni

Text, ktery méa byt zddraznén, je zvyraznén tuéné.

Obrazky

Obrézky, které ukazuji vyrobek nebo uzivatelské rozhrani, slouzi pro ilustraci. Obrézky se mohou
v jednotlivych detailech lisit od dodaného vyrobku nebo vami pouzivané verze softwaru.

Genderové rozliseni pri osloveni

Jsou-li oznaceni osob z divodu lepsi Citelnosti uvadéna pouze v muzské nebo Zenské formé,
jsou vyslovné zahrnuty i vSechny ostatni genderové identity.

cs o Cesky
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2 Popis vyrobku

Zamyslené lékarské pouziti
Reocor D je externi dvoudutinovy kardiostimulator napéjeny baterii. Ve spojeni s
kompatibilnimi pacientskymi kabely a do¢asnymi kardiostimulaénimi elektrodami (véetné

docasnych myokardialnich elektrod a transvendznich implantabilnich katetrd) je pristroj
urcen k docasné dvoudutinové stimulaci a terminaci bradyarytmif v klinickém prostredi.

Zakladni funkce a souvisejici cile pristroje Reocor D jsou:

o snimani vlastniho srdecniho rytmu a srdecni frekvence pro automatickou detekei bradykardie;

o stimulace elektrickymi pulsy o nizké energii k zajisténi stabilni srde¢ni frekvence nebo k
podpore vlastni srdecni frekvence v pripadé potreby;

e vysokofrekvencni stimulace [funkce burst] k [éCbé sifové tachykardie.

Externi docasné kardiostimulatory zajistuji docasnou symptomatickou [écbu pro pacienty

vyzadujici kardiostimulaci nebo zdlozni kardiostimulaci z bezpe¢nostnich ddvodd v

naléhavych situacich, béhem operace a po operaci srdce nebo pri lé¢bé infekci, které vyzaduji

explantaci implantatu. V téchto situacich slouzi docasny kardiostimulator jako premosténi do

doby, nezZ se pacient zotavi nebo nez mu bude implantovan trvaly kardiostimulator.

Indikace

Docasna kardiostimulace s pristrojem Reocor D je vhodna pro nasledujici aplikace u

pacientl jakéhokoli véku:

e srdedni blokada;

o akutniinfarkt myokardu;

e onemocnéni sinusového uzly;

e bradykardie (sinusové bradykardie, sinusové pauza, sinusova zastava, Unikovy rytmus
AV uzlu);

o trvald chyba kardiostimulatoru;

e sinové a komorové arytmie;

o asystolie nebo srdecni zastava;

o profylaktickd nebo periproceduralni do¢asna kardiostimulace (profylaktickd,
diagnostickd, nutny zakrok];

e premosténi k trvalému kardiostimulatoru;

e pre-, intra- a pooperaéni kardiostimulace pacientd pri operaci srdce;

e sifové tachyarytmie vyzadujici k lé¢bé vysokofrekvencni stimulaci;

o Lécha supraventrikuldrni tachykardie (SVT) [sifiovy flutter, fibrilace sini, AV reentry
tachykardie);

o bradykardicka arytmie vyvolana toxicitou lék0.
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Kontraindikace

Pro pripravek Reocor D existuji nasledujici kontraindikace:

o Zarizeni nelze sterilizovat. Pokud neni pouzit sterilni kryt, neni produkt vhodny pro pouziti
ve sterilnim poli.

e Sifové stimulacnirezimy (DDD a VDD) jsou kontraindikovéany pfi fibrilaci sini, sifiovém flutteru a
jinych rychlych sifovych rytmech.

o Pokud pacient $patné snési vysoké komorové frekvence (napriklad pri anginé pectoris),
mohou byt kontraindikovany sinémi f'izené rezimy.

o Jednodutinova sifiova stimulace je kontraindikovana u pacientd s existujicimi poruchami
AV prevodu.

o Pouziti externiho kardiostimulatoru je kontraindikovano v pfitomnosti aktivniho,
implantovaného kardiostimuldtoru.

oV pritomnosti externiho kardiostimuldtoru jsou kontraindikovany postupy vysetfeni
magnetickou rezonanci.

Predpokladany klinicky prinos

Klinickym prinosem pro pacienty, ktery je neodmyslitelné spojen s pouzitim docasného
kardiostimulatoru, je detekce nefyziologicky nizké srdecni frekvence a nefyziologického
rytmu (bradykardicka arytmie) a ndsledné obnoveni fyziologické srdecni frekvence.

Sifova terapie poskytuje dalsi klinicky prinos spocivajici v ukoncenf stabilni sifiové
tachyarytmie po jeji detekci.

Cilova skupina pacient(

Externi kardiostimulator je urCen pro pacienty podstupujici kardiochirurgicky zakrok a
pacienty zavislé na kardiostimulatoru, ktefi docasné nemaji podporu v podobé implantatu.
Populace pacientl zahrnuje i détské pacienty véetné novorozencd a kojencd.

Urcena Cast téla nebo typ tkané

Externi kardiostimulator se pripeviiuje k infuznimu stojanu, k lizku pacienta nebo k
pacientovi prostrednictvim manzety na ruku pripevnéné pres odév. Nedochazi tedy k
primému kontaktu s télem pacienta.

Externi kardiostimulator komunikuje s télem pacienta prostrednictvim kompatibilniho
systému elektrod.

Predpokladana Zivotnost

Zivotnost externiho kardiostimulatoru je 12 let.

cs o Cesky
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Identifikace produktu

Kazdy produkt je oznacen takzvanym jedinecnym identifikatorem prostiedku (UDI, Unique
Device Identification), ktery obsahuje informace specifické pro dany produkt. Mnoha
produktim je kromé toho pridéleno zakladni oznaceni B-UDI-DI (Basic Unique Device
Identification Device Identifier).

B-UDI-DI pro externi kardiostimulator: 4035479BUDI00072Q8B.

V evropské databazi lékarskych vyrobkt (EUDAMED] si na zékladé tohoto B-UDI-DI mizete
vyhledat dodatecné informace o produktu.

Predpokladané podminky pouziti

Prostiedi pro pouzivani

Reocor D se pouZiva ve zdravotnickych zafizenich s vybavenim podle mezindrodnich smérnic
[EKG monitor, defibrilator]:

e naoperacnim sale nebo v katetrizacnf laboratofi nemocnice mimo sterilni pole;

o U llZka pacienta v nemocnici;

« mobilni pouZiti v nemocnici s pfipojenim k pacientovi nebo k infuznimu stojanu.

Urceny uzivatel

Reocor D se pouziva k docasné kardiostimulaci, kterou provadi vyskoleny technicky a
zdravotnicky personal nemocnice a lékari. Kromé medicinského a kardiologického zakladu
jsou treba podrobné znalosti fungovani a podminek pouziti stimulacniho systému.

Pristroje smi pouzivat pouze kvalifikovani lékarsti odbornici s témito vyzadovanymi zvldstnimi
znalostmi. Nejsou-Lli tyto znalosti k dispozici, musi byt uZivatel proskolen.

BIOTRONIK nabizi $koleni uzivateld pro konkrétni cilové skupiny. Aktudlni informace o
moznostech Skolenf a vzdélavani lze ziskat na adrese: education.training@biotronik.com.

Frekvence a doba aplikace

Doba trvani a frekvence pouzivani jsou silné zavislé na zpUsobu aplikace pFistroje. Doba
pouzivani se mize pohybovat od 1 hodiny do 7 dnd. Frekvence pouzivéni se mize pohybovat
od doCasného zpdsobu, napfiklad v nouzovych situacich, az po 3-5 aplikaci mésiéné v pripadé
intenzivni péce.

Kompatibilita

Informace o kompatibilité a prislusenstvi naleznete v ¢asti PrisluSenstvi a nahradni dily
[Strana 99].
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3 Bezpecnost

Hlaseni zavaznych udalosti

Kazdou zavaznou udalost v souvislosti s vasim zdravotnickym prostfedkem hlaste vyrobci a
kompetentnimu Uradu.

Kompetentni GFady naleznete na: https://ec.europa.eu

Zbytkova rizika

o Infekce v krevnim obéhu

o Probihajici komorova tachykardie

e Bolest

o Toxicka/alergicka reakce (akutni a chronickd)
o Nevolnost, slabost, mirné zavraté

e Synkopa

o Prodlouzeny nezadouci zdravotni stav

Technicka bezpecnost

Externi kardiostimulator Reocor D spliuje mezindrodni normy tykajici se bezpecnosti
elektrickych (ékafskych pristrojd podle IEC 60601-1a IEC 60601-1-2, i mezindrodni normu
IEC 60601-2-31 pro docasné externi kardiostimulatory.

Nasledujici specidlni funkce poskytuji pacientovi prislusnou bezpecnost:

o Nejsou zde 7adné kovové Casti, kterych by se obsluha mohla dotknout, v souladu s pozadavky
normy |EC 60601-1.

o Externi kardiostimuldtor ma priloZnou ¢ast (¢ast, kterd se dotyka pacienta nebo je s nim
elektricky spojena) typu CF (plovouci - srdce] a je schvalen pro pfimou lé¢bu srdce.
Externi kardiostimulator spliiuje poZadavky na defibrilacni ochranu stanovené v
mezinarodnich normach.

o Vzhledem k uzavrenému krytu ovlddaciho panelu nelze parametry externiho
kardiostimulatoru nastavovat.

/\ VAROVANI

Pfi manipulaci s jiz implantovanymi elektrodami se jejich kolicky kontaktd a kovové
kontaktni plochy nesmi dotykat elektricky vodivych nebo vihkych povrchl ani s nimi
prichazet do jakéhokoli styku.

/\ VAROVANI

Pred pouzitim kardiostimuldtoru, pacientského kabelu nebo elektrod by se mél uZivatel
dotknout pacienta, aby vyrovnal rozdily v elektrostatickém potencialu.
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Elektromagneticka interference

Mozna elektromagneticka interference
/\ VAROVANI

Riziko elektromagnetické interference

Je treba se vyvarovat pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni, protozZe to

mUze vést k nespravnému fungovani zafizeni.

e Pokud je pouziti timto zplsobem nevyhnutelné, méli byste toto a dal$i zafizeni
sledovat, abyste zajistili spravnou funkci.

/\ VAROVANI

Riziko elektromagnetickych interferenci zplisobenych prenosnymi

vysokofrekvenénimi komunikacnimi zarizenimi

Pokud budou ve vzdalenosti méné nez 30 cm (12 palcd) od tohoto pristroje provozovana

prenosnd vysokofrekvencni komunikacni zatizeni (véetné perifernich pFistrojd, jako jsou

anténni kabely a externi antény), mdze u tohoto pristroje dojit ke snizeni vykonu. Toto

plati také v pripadé pouZiti kabeld specifikovanych spolecnosti BIOTRONIK.

e Prenosnd vysokofrekventni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich pristrojd,
jako jsou anténni kabely a externi antény) provozujte ve vzdalenosti alespori 30 cm
(12 palcd] od tohoto pristroje.

/\ VAROVANI

Riziko elektromagnetickych interferenci zplisobenych pouZitim neautorizovaného
prislusenstvi

V pripadé pouziti prislusenstvi, ménicl a kabeld, je7 nejsou uvedeny v seznamu
schvélenych produktl nebo specifikovany firmou BIOTRONIK, mUze u pristroje dojit ke
zvySeni elektromagnetického vyzarovani nebo snizeni odolnosti proti
elektromagnetickému ruseni. Disledkem mohou byt poruchy pfi provozu pristrojd.

e Pouzivejte vwhradné prislusenstvi autorizované firmou BIOTRONIK.
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Tento pristroj je chranén proti elektromagnetické interferenci a elektrostatickym vybojdm ve
specializovaném prostredi v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych néstrojd. Zarover je
rusivé vyzarovani snizeno na minimum. Pristroj tak spliuje vSechny pozadavky normy IEC

60601-1-2.
Cast IEC 60601-1-2
7.1

8.9

8.9

Zkouska

EN 55011 (CISPR 11)
Vyzarovani

IEC 61000-4-2
Elektrostaticky vyboj (ESD)

IEC 61000-4-3
Elektromagneticka pole

IEC 61000-4-6
Privodni interference s vysokou
frekvenci

IEC 61000-4-8
Magnetické pole stfidavého
kmitoctu

IEC 61000-4-39
Proximalni magneticka pole

Uroveri zkousky

e Skupina
e TridaB

o Vzduchovy vyboj £2 kV,
+4 KV, :8 kV, £15kV
o Kontaktni vyboj 8 kV

e Modulace: 2 Hz

e 3V/m

e Hrani¢ni hodnoty pro VF
komunikacni zarizeni
podle tabulky 9 v IEC
60601-1-2

e Modulace: 2 Hz
e 3V
e 6VISM

e 30A/m
e 50/60 Hz

Hrani¢ni hodnoty podle
tabulky 11 v [EC 60601-1-2
(7,5-65 A/m)

o Hodnota nastavend na < 1,0 mV pro sifovou citlivost pristroje méze mit za nasledek
interference elektromagnetickych poli. Pokud je to z klinického hlediska mozné, méla by
byt nastavena hodnota citlivosti > 1,0 mV.
Hodnoty citlivosti do < 1,0 mV programujte pouze v piipadech vyslovné klinické nutnosti.
Takové hodnoty lze nastavovat a uchovavat pouze pod dohledem lékare.

eV pripadé interference s modulacnimi frekvencemi v rozsahu srdecni frekvence
(cca 30-300 Uderd za minutu) nebo jednotlivych pulsd mohou vstupy kardiostimulétoru
detekovat faleSnou srdecni aktivitu. V tomto pripadé se doporucuje zvolit rezim stimulace

bez snimani (x00).
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80 | Prvni kroky

4 Prvni kroky

Kontrola obsahu dodavky

Stimulétor Reocor D je dodavén v polstrovaném prenosném pouzdre.
Soucasti dodavky je Reocor D, baterie, adaptér Redel, kryt ovladaciho panelu, manzeta na
ruku a technickd prirucka.

/\ Upozornéni

Pred kazdym pouzitim vizualné zkontrolujte externi kardiostimulator a jeho
prislusenstvi, zda zde nejsou zjistitelné poskozeni, deformace, uvolnéné ¢asti, necistoty
a vlhkost.

Poskozeny pristroj nikdy nepouZivejte, ale vratte jej spole¢nosti BIOTRONIK.

/\ VAROVANI

Preventivni nebo opravnou udrzbu, vylepSeni nebo Upravy pristroje smi provadét pouze
vyrobce BIOTRONIK nebo jim vyslovné povérend osoba.

Vkladani baterie

Externi kardiostimulator funguje pouze s baterii.

/\ Upozornéni
Pokud pouZzivéte jinou nez dodavanou baterii, nepouzivejte dobijeci baterie. Servisni
dobu téchto baterif je obtizné odhadnout.

PouZivejte doporucené baterie, viz yména baterie [Strana 92].

1. Prihradku na baterii otevrete tak, ze sahnete do modré prohlubné na pravé strané
pristroje a posuvnik zatlacite smérem nahoru.

Prihradku na baterii vytdhnéte az na doraz.

V pripadé potreby odstrante gumovou zatku, kterd maze byt prilepend na polech baterie.
VloZte baterii do prihradky.

Zavrete prihradku na baterii.

oW

Zatladte posuvnik smérem dold, dokud se slysitelnym cvaknutim nezapadne na urcené
misto.
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/\ VAROVANI
Pokud externi kardiostimulator delsi dobu nepouzivate, vyjméte baterii, abyste zabranili
jejimu vytecent.

-

Re€ocop :

Obr. 1: Otevrete pfihradku na baterii

/\ Upozornéni
Vlozte spravné baterii

V prihradce na baterii je vyznacena preferovand orientace p6ld; polohu plusového a
minusového pélu lze libovolné zvolit.

o Privkladani baterie dbejte na to, aby poly baterie smérfovaly do stiedu pouzdra.

Samocinny test

Zapnéte pristroj Reocor D, Ze na ovladacim kolecku Mode zvolite libovolny rezim stimulace.
Po zapnuti pristroje se vzdy provede samocinny test, ktery trvéa jen nékolik sekund.
Samocinny test:

o kontrola programového kédu a mikroprocesoru,

o test paméti,

o test funkce LED indikatord a akustickych signald,

o testovani schopnosti stimulace a snimant,

o testovani Ucinnosti omezeni frekvence.

Béhem autotestu se rozsviti vSechny LED indikatory a ozvou se kratké akustické signaly. Po
dokonceni samocinného testu se akustické a vizualni signély po nékolika sekundéch vypnou.
Pokud samocinny test zjisti zdvadu, vsechny LED indikatory budou trvale blikat a zazni
akustické vystrazné signaly.

Vlypnéte externi kardiostimuldtor a v piipadé potieby opakujte samocinny test. Pokud
samocinny test opét zjisti zdvadu, vratte pristroj spolecnosti BIOTRONIK.

cs o Cesky
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5 Provozni prvky a LED diody

< BIOTRONIK

Select burst

AV rate
delay

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Pace

Sense

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

10
—11
12

=)
Low battery




Nazev
la  Pripojeni sifiového kanalu
1b Pripojeni komorového kanalu
4 OtoCny regulator Ventricle Sens.
6 Otocny reguldtor Atrium Sens.
7 Otocny reguldtor AV delay
8 OtoCny regulator Mode
9 Otocny reguldtor Rate
11 Otocny regulator Burst rate atrium

13 Otocny regulator Atrium Ampl.

15 Otocny regulator Ventricle Ampl.

17 Zasobnik baterii

Nazev

2 Low battery

3 Ventricle Sense
5 Atrium Sense

10 Select burst
12 Start burst

14 Atrium Pace

16 Ventricle Pace
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Funkce

Pro pacientské kabely a elektrody s 2mm
konektory nebo pro adaptér Redel
(Cervend = plus; modrd = minus).

Nastaveni komorové citlivosti
Nastaveni sinové citlivosti
Nastaveni AV zpozdénf{

Nastaveni rezimu stimulace a vypnuti
Nastaveni stimulacni frekvenci
Nastaveni sinové burst frekvence

Nastaveni amplitudy sinového impulsu
(nelze pouZit v rezimu stimulace VDD)

Nastaveni amplitudy komorového impulsu

Pro 9 V blokovou baterii

Chovani LED kontrolky

Indikator LED blika cervené, pokud je
baterie témér vybita.

Dalsi informace naleznete v ¢asti: Vyména
baterie [Strana 92]

Indikdtor LED kratce blikne zelené pro
kazdou snimanou vinu R

Indikator LED kratce zablika zelené pro
kazdou snimanou vinu P

Volba funkce burst v sini
Spusti se funkce burst v sini

LED indikator kratce blikne zluté pri kazdé
sinové stimulacni udalosti

Indikdtor LED kratce blikne Zluté pri kazdé
komorové stimulacni udalosti
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Indikatory LED a akustické signaly poskytuji béhem provozu také nésledujici varovani:

Upozornéni

Akusticky signal pro 2 s

Rychla sekvence zvukl

Akusticky signal a blikanf

LED diod Stimulace a
Snimani

Vyznam

Je nastavena amplituda
impulsu < 1V nebo frekvence
> 180 bpm

Impedance mimo pripustny
rozsah

Bylo spusténo omezenf
frekvence, samocinny test se
nezdaril

Korekce chyb

Zkontrolujte, zda jsou
nastavené hodnoty pro
pacienta vhodné.

Zkontrolujte, zda jsou vSechny
konektory pevné zapojeny.
Zkontrolujte, zda jsou
elektrody v pozadované
poloze.

Vypnéte zarfizeni a vratte jej
spolecnosti BIOTRONIK.

Pokud samocinny test nenalezne zadnou chybu, indikatory LED a varovné signély zhasnou
a zafizeni zacne vydavat stimulacni impulsy v souladu s nastavenymi parametry. Zdporna
elektroda (katoda) by proto méla byt pFipojena pouze tehdy, kdy? je zajisténo spravné
nastaveni stimulacniho rezimu, stimulacni frekvence, amplitudy impulsu a citlivosti.

Nastavenim oto¢ného spinace Mode do polohy OFF se zabrani tomu, aby byly stimulacni
impulsy vydavany pacientovi ihned po pripojeni elektrod.
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6 Provoz Reocor D

Toto zafizeni je robustni, pfesto se s nim musi zachazet opatrné. Mechanicky naraz, jako
napriklad pad zafizeni, mdze narusit jeho funkci.

/\ Upozornéni

Technickd porucha v disledku kondenzace

Pokud byl externi kardiostimulétor pfepravovan pri nizkych teplotach, musi byt
skladovan po dobu alespon 2 hodin pfi okolnich podminkach danych pro provoz.

Pripojeni adaptéru Redel

Externi kardiostimulator je dodavan s adaptérem Redel, ktery je potiebny pfi pouzivani
pacientskych kabeld s konektory Redel, viz Pacientsky kabel s konektorem Redel
[Strana 86].

1. VloZte kolicky kontaktu adaptéru Redel do zdifek Reocor.
2. Jemné zatlacte adaptér Redel na zarizeni Reocor.
3. Prisroubujte adaptér Redel k zafizeni Reocor na obou stranach.

3
1
Nazev
1 Kolicky kontaktu s 2mm ochranou proti dotyku
2 Zdirka Redel
3 Sroubové spoje
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Nazev

1 2mm konektorové porty

Pacientsky kabel s konektorem Redel

Adaptér Redel je nutny pro nasledujici pacientské kabely, protoZe tyto pacientské kabely
obsahuji konektor Redel:
o PK-175se 2 Sroubovacimi svorkami s ochranou proti dotyku pro docasné privody na strané
pacienta;
o PK-83-B pro jednokomorovou kardiostimulaci se 2 Sroubovymi svorkami s ochranou proti
dotyku pro doc¢asné vodice na strané pacienta;
o PK-83-C pro jednokomorovou kardiostimulaci se dvéma 2mm konektory s ochranou proti
dotyku pro docCasné katétry na strané pacienta;
o PK-141 se 4 izolovanymi krokosvorkami na strané pacienta;
o PK-67-L;
o PK-67-S.
Nasledujici adaptéry se hodi k pacientskym kabeldm PK-67-L a PK-67-S:
- PA-1-Ba PA-1-C pro pfipojeni 2mm zastréek s ochranou proti dotyku nebo adaptért
MHW (adaptéry pro docasné myokardialni elektrody);
- PA-2 pro pripojku k IS-1.
Pacientské kabely PK-67-L a PK-67-S se k pacientovi pfipojuji pomoci krokosvorek pomoci
pacientského kabelu PK-155 nebo PK-155-B. Pacientské kabely PK-155 a PK-155-B jsou
urceny k jednorazovému pouZiti a nelze je resterilizovat.

Pacientsky kabel bez konektoru Redel

NiZe uvedené pacientské kabely lze pFipojit pfimo k pFistroji Reocor pomoci 2mm zéstréek s

ochranou proti dotyku:

o PK-82 pacientsky kabel se 2 izolovanymi krokosvorkami pro docasné elektrody na strané
pacienta;

o pacientsky kabel PK-83 pro jednodutinovou stimulaci se 2 Sroubovacimi svorkami s
ochranou proti dotyku pro docasné elektrody na strané pacienta.
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Nastaveni parametrd

Pokud je kryt ovladaciho panelu zavieny, nelze pouZivat otocny regulator a tlacitka. Oteviete
kryt ovladdaciho panelu a nezapomente jej po nastaveni parametrQ zavrit.

o Jednou rukou vytlacte uvolnovaci packu nahoru.

o Posunte kryt smérem dold.

VSechny nazvy v popisech se vztahuji k vykresu zafizent, viz Provozni prvky a LED diody
[Strana 82]. Parametry se nastavuji pomoci oto¢nych regulatord

Citlivost lze nastavit v rozsahu 1 mV az 20 mV s oto¢nym regulatorem Ventricle Sens. a v
rozsahu 0.2 mVaz 10 mV s oto¢nym regulatorem Atrium Sens..

Amplitudy impulsu lze nastavit v rozsahu 0.1V az 17 V s oto¢nymi regulétory Ventricle Ampl.
a Atrium Ampl..

Pokud je nastavena hodnota mensi nez 1V, zafizeni bude vydavat varovny signél po dobu

2 sekund. Sitka impulsu je 1 ms.

Amplitudy a citlivosti by mély byt pravidelné kontrolovany, aby bylo zajisténo spravné snimani
a nastaveni dostatecné bezpecnostni rezervy.

Sifiovou frekvenci srdce ze nastavit v rozmezi 60 Gdert za minutu az 1000 Gder( za minutu
pomoci otocného reguldtoru Burst rate atrium.

1. Frekvenci nastavte pomoci otocného regulatoru.
2. Stisknéte tlacitko Select burst.
3. Alespon po 2 sekundéach stisknéte tlacitko Start burst.

Odvod impulsd trva tak dlouho, jak dlouho je stisknuto toto tlacitko. Komorovy kanél bude
pokracovat ve stimulaci v nastavené frekvenci, kterou lze také béhem tohoto procesu
upravovat. Pokud byl nastaven inhibicni rezim stimulace, bude stimulace v komore
inhibovana.

AV zpozdéni lze nastavit v rozmezi od 15 ms do 400 ms pomoci otocného regulatoru AV delay,
ale AV zpozdéni je omezeno na polovinu zékladniho intervalu. Kratké AV zpozdéni mize byt
zvoleno pro specidlniindikace, napriklad pro reentry tachykardie.

ReZim lze nastavit pomoci otocného reguldtoru Mode. Dalsi informace o rezimech DDD, DO,
VDD, WI, V00 a WT naleznete v ¢asti Rezimy stimulace [Strana 90].

Externi kardiostimulator se vypina pomoci oto¢ného reguldtoru Mode, jeho otocenim do
polohy OFF.
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Frekvenci lze nastavit v rozmezi od 30 bpm (iderd za minutu) do 250 bpm pomaci otoéného
regulatoru Rate. Pokud je nastavend hodnota vyssi nez 180 bpm, bude znit varovny signél na
dobu 2 sekund.

PFipojeni elektrod

Pripravte si externi kardiostimulator:

- Nastavte stimulacni frekvenci pomoci oto¢ného reguldtoru Rate.

- Nastavte zpozdéni AV pomoci otocného reguldtoru AV delay.

- Nastavte amplitudy impulsu pro sifi' a komoru pomoci oto&nych regulétord Atrium
Ampl." a Ventricle Ampl.

Pripravte pacienta tak, Ze umistite elektrody, ale jesté je nepfipojite k externimu

kardiostimulatoru.

Bud pripojte pacientsky kabel pfimo k externimu kardiostimulatoru, nebo pripojte

pacientsky kabel pres adaptér Redel.

Pripojte elektrodu k pacientskému kabelu.

Nastavte rezim otoCnym reguldtorem Mode, a tim zapnéte zafizent, viz Samocinny test

[Strana 81].

Ovérte nastaveni amplitudy impulsu.

Zluté LED kontrolky Atrium Pace’ a Ventricle Pace blikaji synchronné se sifiovymi a
komorovymi stimulacnimi impulsy.

" Pouze pro dvoudutinovou stimulaci

/\ Upozornéni

Reocor D obsahuje 4 zditky pro pfimé pripojeni elektrod pomoci 2mm konektord s
ochranou proti dotyku. Docasné elektrody a srdecni vodice lze pfipojit pomoci
pacientskych kabell PK-82 a PK-83 ke konektorlm A+, A- a V+, V-.
Upozornéni

Méjte pripraveny externi pristroje

Jako preventivni opatieni méjte pripraveny externi defibrildtor a u pacientl zavislych na
kardiostimulatoru také nouzovy kardiostimulator.

VAROVANi

Pred pripojenim intrakardialnich elektrod nebo doCasnych myokardidlnich elektrod
nejprve pripojte pacientsky kabel k externimu pristroji. Poté zapnéte externi pfistroj.
Pozor

Monitorujte srdecni frekvenci

Béhem pouzivani monitorujte srdecni frekvenci pacienta pomoci monitoru EKG s funkci
alarmu.

Pozor

Pravidelna kontrola pripojeni

Pripojeni externiho kardiostimulatoru a do¢asnych kardiostimulaénich vodict musi byt
zajisténo a pravidelné kontrolovano.
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Uzavreni krytu ovladaciho panelu
A\ Pozor

Béhem pouzivani musi byt kryt ovladaciho panelu uzamcen, aby se zabranilo
nelmyslnému spusténi otocnych regulatord, coZ by zplsobilo moznou zménu
parametr( programu.

1. Posunujte prihledny kryt ovladaciho panelu smérem nahoru, dokud se uvolriovaci packa
nezastavi na doraz.

2. Jednou rukou vytlacte uvolnovaci packu nahoru.
3. Posunte kryt jesté o kousek nahoru, az uvolfiovaci packa zapadne za doraz.

==

Kryt ovlddaciho panelu lze za Ucelem Cisténi zcela sejmout. Chcete-li kryt sejmout, zatlacte
jej doll az na doraz a poté za doraz.

Zabezpeceni

Externi kardiostimulator by mél byt provozovén na vodorovném, neklouzavém povrchu. Lze
jej také pripevnit k pacientovi pomoci manzety na ruku nebo jej provozovat zavéseny na
infuznim stojanu pomoci zavésu na zadni strané pristroje.

/\ Pozor

Pri pouZziti manZety na ruku se nesmi ani piistroj, ani manZeta nosit piimo na pokoZce.
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7 Rezimy stimulace

Pristroj Reocor D funguje v jednom z nasledujicich 6 rezim(:
DDD Synchronni AV stimulace se snimanim a stimulaci v sini i v komore.

VDD Synchronni, komorové stimulace se sledovénim aktivity sini

D00 Asynchronni AV stimulace bez snimani

WI Snimani a stimulace v komore

V0o Asynchronni stimulace v komore

WT Podobné jako u VI, ale s okamZitym odvodem impulst pri detekci komorové

udalosti mimo refrakterni periodu

V pfipadé poruch zplsobenych elektromagnetickou interferenci (EMI) se Reocor D pfi
prekroceni urditych limitd prepne na asynchronni stimulaci.

V zavislosti na tom, zda byla interference zaznamenéna v sini nebo v komore, objevi se po
dobu trvaniinterference nasledujici rezimy:

Rezim bez interferenci V pripadé elektromagnetické interference EMI
VDD VAT, WI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

Cross channel blanking (zaslepeni napFi¢ kanaly)

Po dodani podnétu je na 80 ms +5 ms potlaceno snimani v opacném kanalu, aby se zabranilo
snimani ve vzdaleném poli.

Interferencni interval

Interferencni interval slouzi k ochrané pred chybnym sniméanim zplsobenym Sumem.
Udalosti sniméni zpsobené interferenci nebo Sumem jsou zobrazeny kratkymi intervaly.
Pokud spadaji do interferencniho intervalu 80 ms, jsou vyrazeny a interferencni interval je
resetovan.

Vysledkem je asynchronni stimulace naprogramovanou frekvenci, po dobu, dokud trva
interference.

Napriklad v rezimu DDD vede sifova interference, kterd neovliviiuje komorovy kanal, ke
stimulaci DVI. Sniméni Sumu v komorovém kandlu vede ke stimulaci DAD.

Interference v obou kanélech vede ke stimulaci DOO.
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Refrakterni periody

Totalni sifovou refrakterni periodu (TARP) systému Reocor D nelze naprogramovat, ale je
automaticky odvozena ze souctu 175 ms a nastaveného AV zpozdéni. Minimalni hodnota je
400 ms pod stimulaéni frekvenci 121 bpm (dderd za minutu).

Pri prekroceni této frekvence je jeji minimalni hodnota 240 ms.

Sifiova doba refrakterni faze (ARP) je zahdjena sifiovymi snimanymi udélostmi a stimulacnimi
udalostmi a také snimanymi predc¢asnymi komorovymi extasystolami.

Komorové refrakterni perioda (VRP) Reocor D:

Stimulacni frekvence Refrakterni perioda VRP
Pod 150 bpm (Uderd za minutu) 225 ms
150 bpm az 200 bpm 200 ms
Nad 200 bpm 175 ms

Pokud je prekrocena horni hranicni frekvence, kazdy druhy sifovy impuls bude padat do ARP,
nebude sniman a nevyvold komorovy impuls. Komorova stimulacni frekvence bude
pokracovat v poméru 2:1.

cs o Cesky
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8 Zachazeni

Vyména baterie

Kdyz blika kontrolka Low battery, znamena to, Ze zbyva méné nez 36 hodin servisni doby.
Baterii je treba okamzité vyménit. Baterie se vyménuje stejnym zpisobem, jako se vklada, viz
Vkladani baterie [Strana 80].

7 bezpecnostnich divodd by mél byt pacient béhem vymény baterie stimulovén jinym
zdrojem.
/\ Upozornéni

Pokud pouzivate jinou nez doddvanou baterii, nepouzivejte dobijeci baterie. Servisni
dobu téchto baterii je obtizné odhadnout.

/\ Upozornéni
Vymeéna béhem provozu

Vymeéna baterie za provozu je mozna. Po vyjmuti baterie zstava externi
kardiostimuldtor pfipraven k pouZiti pfi okolni teploté 20 + 2°C po dobu cca 30 sekund.

/\ Upozornéni
Doporucené baterie

Servisni doba se mUze liSit v zavislosti na pouzité baterii.

Uvedené servisni doby mize byt dosazeno s nasledujicimi bateriemi:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Cisténi

K Cisténi pouzijte hadfik mirné navlhéeny vodou a v piipadé potieby lze pouzit i jemny Cistici
prostredek. Vyvarujte se vsak pfimého kontaktu zafizeni s vodou nebo jinymi rozpoustédly.
/\ Upozornéni

Nesmi se pouZivat silné Cistici prostiedky nebo organicka rozpoustédla (éter nebo
benzin), protoze mohou zpQsobit korozi plastového krytu.

Dezinfekce

Pro dezinfekci otfete pFistroj hadfikem namocenym v dezinfekénim roztoku obsahujicim
alkohol (napf. Aerodesin 2000). PFi michani roztoku dodrzujte miru Fedéni uvedenou
vyrobcem.
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Sterilizace

Zarizeni nelze sterilizovat. Pokud je tieba pFistroj pouzivat ve sterilnim prostredi, lze pouZit
sterilni kryt.

Udrzba a kontrola

Jedinym poZadovanym Ukonem ddrzby je vyména baterie, viz Vkladani baterie [Strana 80].

Kontrola by méla byt provedena jednou ro¢né. Dale po pouziti ve spojeni s vysokofrekvencnim
chirurgickym ndstrojem nebo srde¢nim defibrildtorem a pfi podezieni na technické zavady.

Kontrola musi odpovidat specifikacim vyrobce, které jsou k dispozici na vyzddani. Jsou v nich
uvedeny vSechny potrebné kroky testovani a potfebné vybaveni.

Opétovné pouziti

Externi kardiostimulator je urcen pro trvalé pouziti. Po konci pouziti neni urcen k repasovani
a recyklaci.

Likvidace

S pouzitymi bateriemi musi uzivatel naklédat jako s nebezpecnym odpadem a likvidovat je
ekologickym zplsobem.

Pacientské kabely, které prisly do styku s krvi, musi byt zlikvidovany jako kontaminovany
zdravotnicky odpad.
/\ Upozornéni

Ekologicka likvidace

Reocor D obsahuje materiély, které musite likvidovat podle predpisC pro ochranu
zivotniho prostredi.

Staré pristroje a nekontaminované prislusenstvi ze likvidovat jako elektronicky odpad
podle platnych predpist nebo je vratit spolecnosti BIOTRONIK.

Spolecnost BIOTRONIK zajisti likvidaci v souladu s narodni verzi evropské smérnice 2012/19/EU, o
odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ 2).

cs o Cesky
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9 Priloha

Technické udaje

Obecné udaje o Reocoru

Provozni rezim: nepfetrzity provoz

Servisni doba: 500 hodin pri 70 dderech za minutu, 5V, rezim DDD, 500 Ohm
IP 31

Trida ochrany: vnitini napajeni

Typ prilozné ¢asti: CF, chranéno proti defibrilaci

Provozni teplota: +10°C az +40°C

Teplota pro skladovéani a prepravu: 0°C az +50°C

Relativni vlhkost vzduchu pro skladovéni a transport 20% az 75% (bez kondenzace
Relativni vlhkost vzduchu béhem provozu: 20% az 95% (bez kondenzace)
Atmosféricky tlak: 700 hPa ... 1060 hPa

Udaj podle § 33 REACH, nafizenf (ES] &. 1907/2006,

viz: https://www.biotronik.com/material-compliance

Rozméry pfistroje Reocor (SxVxH): 160 x 75 x 35 mm (bez adaptéru Redel)
Hmotnost pFistroje Reocor:

- 3259 s baterii a adaptérem Redel

- 280 g bez baterie a s adaptérem Redel

- 240 g bez baterie a bez adaptéru Redel

Rozméry adaptéru Redel (SxVxH) 76 x 36 x 30 mm

Hmotnost adaptéru Redel: 40 g

Parametry

Nastavitelné parametry

ReZim stimulace (Mode) ~ OFF, DDD, D00, VDD, WVI, V00, WT

Zakladni frekvence (Rate) 30 ... 250 dderd za minutu

Pri frekvenci > 180 Uderd za minutu se ozve varovny signal.

AV zpozdéni (AV delay) 15... 400 ms

Burst frekvence 60 ... 1000 ddert za minutu
(Burst rate atrium)

Amplituda impulsu 01..17V

[Atrium Ampl.) a S amplitudou impulsu < 1V se rozezni varovny signal.
(Ventricle Ampl.)

Citlivost (Atrium Sens.) 0,2..10mV

S ohledem na impuls 15 ms sin”.

Citlivost (Ventricle Sens.)  1...20mV

S ohledem na impuls 40 ms sin®.



Pevné parametry

Sitka impulzu

Auto short po stimulu

Interferencni interval

Cross Channel zaslepenf

Totalni siflové refrakterni perioda (TARP)
Minimalni TARP

30 ... 120 dderd za minutu

121 ... 250 Gdert za minutu

Refrakterni perioda (V)

30 ... 150 Gder( za minutu
151 ... 200 GderC za minutu

201 ... 250 ddert za minutu
Horni hrani¢ni frekvence
High Rate Protection

1 ... 180 Uderl za minutu

181 ... 250 Uderl za minutu

Tvar impulzu

cs o Cesky
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1'ms

<20 ms

80 ms

80 ms

AVD +175 ms

400 ms
240 ms

225 ms
200 ms
175 ms

260 (derd za minutu

286 ms
286 ms = 210 bpm, nepouziva se pro burst

214 ms
214 ms = 280 bpm, nepouziva se pro burst

Asymetricky, bifazicky
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Data o baterii

Baterie

Polarita
Ochrana proti prepédlovani

Spotreba proudu

Servisni doba s novou baterif

Zbyvajici servisni doba po signalu ERI

Konec provozu (EQS)

Chovani pfi vyméné baterie

Alkalicky manganovy typ: IEC 6LR61/ANSI 1604A
9V, odolny proti Uniku

Katodicka
Z4dna: polarita je irelevantni

Obvykle, 1 mA (70 bpm, 5V, rezim DDD,
500 Ohm)

500 hodin pri 20°C

Pri 70 bpm, 5V, rezim DDD, 500 Ohm az k
signalu ERI [varovéni EQS)

36 hodin
Pri 70 bpm, 5V, rezim DDD, 500 Ohm

Blika Low battery

Zafizeni zUstavd po vyjmuti baterie pripraveno k
pouZiti po dobu nejméné 30 sekund, kdyz je
baterie vytazena.

Nastaveny rezim zlstane zachovan.



Varianty pripojeni

Piiloha | 97

Docasné katétry s 2mm konektory nebo docasna myokardialni elektroda

s 2mm adaptérem

Pristroj Reocor D miZzete pripojit piimo k do¢asnému katétru s 2mm konektorem s ochranou
proti dotyku nebo k doCasné myokardialni elektrodé s 2mm adaptérem, bez dalsich
pacientskych kabeld nebo adaptérd. Viechny ostatni moZnosti jsou uvedeny v nasledujici

tabulce.

Pripojka na strané

pacienta

Doporucena pripojent

Primé pripojenf
2-mm adaptér

2-mm adaptér

2mm konektorovy
port

Mozna pripojeni
Krokosvorka

Krokosvorka

Krokosvorka

cs o Cesky

Pacientsky kabel

PK-67-L s PA-1-B
PK-83 s TC Adapt

PK-83-C

PK-141

PK-67-L s PK-155/
PK-155-B (1x nebo
2x kazda)

PK-67-S s PK-155/
PK-155-B (1x nebo
2x kazda)

PK-82 (1x nebo 2x)

Pripojka na strané

zarizeni

Konektor Redel

2-mm konektor

Konektor Redel

Konektor Redel

Konektor Redel

2-mm konektor

Pripojka Reocor D

2mm konektorovy
port

Adaptér Redel

2mm konektorovy
port

Adaptér Redel

Adaptér Redel

Adaptér Redel

2mm konektorovy
port
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Docasna myokardialni elektroda s odlamovaci jehlou nebo s ohebnym

koncem

Pripojka na strané
pacienta

Doporucena pripojeni

Sroubovaci svorka

Sroubovaci svorka
Sroubovaci svorka
Mozna pripojeni
Krokosvorka

Krokosvorka

Krokosvorka

Pacientsky kabel

PK-175
PK-83,

PK-83-B

PK-141

PK-67-L s
PK-155/PK-155-B
[1x nebo 2x kazda)

PK-67-S s
PK-155/PK-155-B
[1x nebo 2x kazda)

PK-82 (1x nebo 2x)

Pripojka na strané
zafizeni

Konektor Redel

2-mm konektor

2-mm konektor

Konektor Redel
Konektor Redel

2-mm konektor

Implantovana elektroda s konektorem 1S-1

Pripojka na strané
pacienta

Doporucena pripojent

Zdirka IS-1
Mozna pripojenf
Krokosvorka

Krokosvorka

Krokosvorka

Pacientsky kabel

PK-67-L s PA-2

PK-141

PK-67-L s
PK-155/PK-155-B
[1x nebo 2x kazda)

PK-67-S s
PK-155/PK-155-B
[1x nebo 2x kazda)

PK-82 [1x nebo 2x)

Pripojka na strané
zarizeni

Konektor Redel

Konektor Redel

Konektor Redel

2mm konektor

Pripojka Reocor D

Adaptér Redel

2mm konektorovy
port

Adaptér Redel

Adaptér Redel
Adaptér Redel

2mm konektorovy
port

Pripojka Reocor D

Adaptér Redel

Adaptér Redel
Adaptér Redel

2mm konektorovy
port



Prislusenstvi a nahradni dily

Ne vSechna prislusenstvi jsou k dispozici ve vSech zemich.

Model

Standardni manzeta

na ruku

Kratkd manzeta na

ruku
BAT-1 9V

Mékké pouzdro

Kryt ovladaciho panelu

Adaptér Redel

Model
PK-67-S (0,8 m)
PK-67-L (2,6)

PK-82 (1,5m]

PK-83 (1,5 m)
PK-83 (2,5 m)

PK-83-B (1,5 m)
PK-83-B (2,5 m)
PK-83-C (2,5 m)

PK-141(2,8 m)

PK-175 (2,3 m)
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Objednaci ¢islo

103704

391843

103688
369603
378007
371262

Objednaci Cislo
128085
123672

128564

128562
128563

347606

347485

478437

353181

333959

Piiloha | 99

Popis
Standardni manZeta na ruku
Kratkd manzeta na ruku
mensi velikosti vhodnd pro malé paze
Baterie
Polstrované pouzdro pro skladovani a prenaseni
Ochrana proti nechténému nastaveni parametrd
Pro pripojenf pacientskych kabell PK-67-L,
PK-67-S, PK-83-B, PK-83-C, PK-141 a PK-175
Popis Pripojeni
Pacientsky kabel pro kombinacis  Adaptér Redel
pacientskymi kabely PK-155 a
PK-155-B, pacientskymi adaptéry
PA-1-B, PA-1-C a PA-2, lze
resterilizovat
Pacientsky kabel se 2 izolovanymi  Piimé
krokosvorkami, lze resterilizovat  pripojeni
Pacientsky kabel se 2 Sroubovymi  Piimé
svorkami s ochranou proti dotyku, —pripojenf
ktery lze resterilizovat.
Pacientsky kabel se 2 Sroubovymi  Adaptér Redel
svorkami s ochranou proti dotyku,
ktery lze resterilizovat.
Pacientsky kabel se dvéma 2mm  Adaptér Redel
konektorovymi porty s ochranou
proti dotyku lze resterilizovat.
Pacientské kabely, kazdy se 2 Adaptér Redel
izolovanymi krokosvorkami, lze
resterilizovat
Pacientské kabely, kazdy se Adaptér Redel

dvéma Sroubovymi koncovkami s
ochranou proti dotyku, ze
resterilizovat
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Adaptéry pro PK-67-L a PK-67-S

Ne vSechna prislusenstvi jsou k dispozici ve vSech zemich.
Polozka 0Obj. cislo Popis

PA-1-B 123751 Pro pripojeni k 2-mm adaptéru nebo adaptéru MHW
(adaptér pro srdcové vodice), lze opétovné
sterilizovat.

PA-1-C 349723 Pro pripojeni k 2-mm adaptéru nebo adaptéru MHW
(adaptér pro srdcové vodice), lze opétovné
sterilizovat.

PA-2 123157 Pro pripojeni ke konektoru IS-1, lze resterilizovat
PK-155 (2 m] 337358 Sterilni pacientsky kabel, dvouzilovy, s krokosvorkami
(sada se 2 kabely) pro jednorazové pouziti

PK-155-B (2 m) 404027 Sterilni pacientsky kabel, dvouzilovy, s krokosvorkami

(sada se 2 kabely) pro jednorazové pouziti
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Symboly

lkony na Stitcich na zafizeni symbolizuji nasledujici funkce:
Symbol Vyznam

Dodrzujte instrukce uvedené v technické prirucce (bily obrézek na
modrém pozadi)

' PriloZna ¢ast typu CF odolna proti defibrilaci
I Vyrobce

M D Zdravotnicky prostredek

UDI

Jedinecny identifikator prostredku

Sériové Cislo

SN

ﬂ Datum vyroby
c € CE znacka

| P3 1 Ochrana pred pevnymi cizimi pfedméty o prdméru 2,5 mm nebo

Vetsim
Ochrana pred svisle kapajici vodou

Pristroj obsahuje material, ktery musi byt ekologicky zlikvidovan.
Plati smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ 2). Pristroje, které jiz nebudou
pouzivany, zaslete spolecnosti BIOTRONIK.

cs o Cesky
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Legenda k samolepicimu stitku

Na Stitku jsou uvedeny tyto informace:

Symbol Vyznam

REF
SN

Objednaci cislo BIOTRONIK

Sériové Cislo

Datum vyroby

Jedinecny identifikator prostredku

c| %

Reocor D

o o
00O

Pacient s implantovanou elektrodou

Obsah

Ctéte technickou prirucku!

Pristroj obsahuje material, ktery musi byt ekologicky zlikvidovan.
Plati smérnice 2012/19/EU o odpadnich elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ 2). PFistroje, které jiz nebudou
pouzivany, zaslete spolec¢nosti BIOTRONIK.

Rozsah skladovaci teploty

Rozsah tlaku vzduchu

Rozsah vlhkosti

e m > ME P -

CE znacka

N
m
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1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisungen

Gebrauchsanweisungen liegen entweder gedruckt in der Lagerverpackung oder sie sind
digital im Internet verfiighar: https://manuals.biotronik.com

1. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung.
2. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir den spateren Gebrauch auf.

Um einen sicheren Gebrauch zu gewahrleisten, beachten Sie neben dieser
Gebrauchsanweisung folgende weitere Gebrauchsanweisungen:
e Gebrauchsanweisungen fiir Kabel, Adapter, Zubehor

Konventionen

Kennzeichnung von Sicherheitshinweisen

Das folgende Symbol macht auf potenzielle Gefahren aufmerksam:

A

Befolgen Sie alle mit diesem Symbol gekennzeichneten Sicherheitshinweise, um schwere
oder sogar tddliche Verletzungen oder Schaden am System zu vermeiden.

Sicherheitshinweise sind zusatzlich mit einem Signalwort gekennzeichnet.

o GEFAHR: Bei Nichtbeachtung droht unmittelbar eine schwere Verletzung oder der Tod.

o  WARNUNG: Bei Nichtbeachtung entsteht eine potentiell gefahrliche Situation, die zu schweren
Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.

e Achtung: Bei Nichtbeachtung entsteht eine potentiell gefahrliche Situation, die zu
mafigen Verletzungen fithren kann.

e Vorsicht: Bei Nichtbeachtung entsteht eine potentiell gefdhrliche Situation, die zu
leichten Verletzungen oder Sachschaden fihren kann.

de e Deutsch
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Typographische Konventionen
In dieser Gebrauchsanweisung werden folgende typographische Konventionen verwendet:

Handlungsanweisungen

Die einzelnen Handlungsschritte einer Handlungsanweisung sind nummeriert.
Voraussetzungen, Zwischenergebnisse und Ergebnisse konnen angegeben sein.

Voraussetzung
e Dies ist eine Voraussetzung.

1. Handlungsschritt
2. Handlungsschritt

» Zwischenergebnis
3. Handlungsschritt

Ergebnis
Dies ist das Ergebnis.

Querverweise

Querverweise werden mit “siehe” oder "siehe auch” eingeleitet.

Hervorhebungen

Text, der besonders hervorgehoben werden soll, ist fett ausgezeichnet.

Abbildungen

Abbildungen, die das Produkt oder die Benutzeroberflache zeigen, dienen der [llustration.
Die Abbildungen kénnen im Detail vom gelieferten Produkt oder von der von Ihnen
verwendeten Version der Software abweichen.

Geschlechtsangabe

Werden Personenbezeichnungen aus Griinden der besseren Lesbarkeit nur in der
mannlichen oder der weiblichen Form verwendet, so schlieft dies ausdriicklich alle anderen
Geschlechtsidentitaten ein.
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2 Produktbeschreibung

Zweckbestimmung

Reocor D ist ein batteriebetriebener, externer 2-Kammer-Schrittmacher. In Verbindung mit

kompatiblen Patientenkabeln und temporaren Schrittmacherelektroden [einschlieflich

temporarer myokardialer Elektroden und transvends implantierbarer Katheter) ist das Geréat

fur die temporare 2-Kammer-Stimulation und die Terminierung von Bradyarrhythmien in

einer klinischen Umgebung vorgesehen.

Die Hauptfunktionen und damit verbundenen Ziele von Reocor D sind:

e Wahrnehmung des intrinsischen Herzrhythmus und der Herzfrequenz zur automatischen
Detektion von Bradykardie

e Stimulation durch elektrische Impulse mit niedriger Energie, um eine stabile
Herzfrequenz zu gewahrleisten oder die intrinsische Herzfrequenz bei Bedarf zu
unterstitzen

o Hochfrequente Stimulation (Burst-Funktion) zur Behandlung atrialer Tachykardie

Externe temporare Schrittmacher gewahrleisten eine voriibergehende symptomatische

Therapie fiir Patienten, die aus Sicherheitsgriinden in Notfallsituationen, wahrend und nach

Herzoperationen oder wahrend der Behandlung von Infektionen, die eine Explantation eines

Implantats erfordern, eine Stimulation oder Backup-Stimulation bendtigen. In diesen

Situationen dient der temporare Schrittmacher als Uberbriickung bis zur Genesung des

Patienten oder Implantation eines permanenten Herzschrittmachers.

Indikationen

Die temporare Stimulation mit Reocor D eignet sich fir die folgenden Anwendungen bei

Patienten jeden Alters:

e Herzblock

o Akuter Myokardinfarkt

e Sinusknotenerkrankung

o Bradykardie (Sinusbradykardie, Sinuspause, Sinusknotenstillstand,
AV-Knoten-Ersatzrhythmus)

e Dauerhaftes Versagen des Herzschrittmachers

o Atriale und ventrikuldre Arrhythmien

o Asystolie oder Herz-Kreislauf-Stillstand

o Prophylaktische oder periprozedurale temporare Stimulation [prophylaktisch,
diagnostisch, fur ein Verfahren erforderlich)

o Uberbriickung bis zur Herzschrittmacherimplantation

e Pra-, intra- und postoperative Stimulation von Patienten mit Herzoperationen

o Atriale Tachyarrhythmien, die zur Behandlung eine hochfrequente Stimulation erfordern

o Behandlung von supraventrikuldrer Tachykardie (SVT) [Vorhofflattern, Vorhofflimmern,
AV-Reentry-Tachykardie)

e Medikamententoxizitat-induzierte bradykarde Herzrhythmusstorungen
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Kontraindikationen

Fir Reocor D gelten folgende Kontraindikationen:

o Das Gerat kann nicht sterilisiert werden. Wenn kein steriler Uberzug angewendet wird,
besteht keine Eignung fiir eine Verwendung im sterilen Bereich.

o Die atrial getriggerten Modi (DDD und VDD] sind kontraindiziert bei Vorhofflimmern,
Vorhofflattern und anderen schnellen atrialen Rhythmen.

e Wenn vom Patienten hohe ventrikuldre Frequenzen schlecht toleriert werden
(z. B. bei Angina Pectoris), kénnen vorhofgesteuerte Modi kontraindiziert sein.

o Die atriale 1-Kammer-Stimulation ist kontraindiziert bei Patienten mit bereits
bestehenden AV-Leitungsstorungen.

o Die Verwendung eines externen Schrittmachers ist kontraindiziert in Gegenwart eines
aktiven, implantierten Herzschrittmachers.

e Bei Anwesenheit eines externen Schrittmachers sind MRT-Untersuchungen
kontrainduziert.

Beabsichtigter klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen fiir Patienten, der mit dem Einsatz eines temporaren Schrittmachers
verbunden ist, besteht in der Detektion einer unphysiologisch niedrigen Herzfrequenz und
eines unphysiologischen Rhythmus (bradykarde Herzrhythmusstérung) und der
anschliefenden Wiederherstellung einer physiologischen Herzfrequenz.

Atriale Therapie ermdglicht als zusatzlichen klinischen Nutzen die Terminierung stabiler
atrialer Tachyarrhythmie nach Detektion.

Patientenzielgruppe

Der externe Schrittmacher ist fiir Patienten vorgesehen, die sich einer Herzoperation
unterziehen, sowie flr schrittmacherabhangige Patienten, die temporar nicht von einem
Implantat unterstiitzt werden. Die Patientenpopulation umfasst auch padiatrische Patienten
einschlieflich Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder.

Vorgesehene Korperpartie und Gewebeart

Der externe Herzschrittmacher wird an einem Infusionsstander, am Bett des Patienten oder
am Patienten selbst Uber eine Armmanschette, die tber der Kleidung befestigt wird,
angebracht. Daher kommt er nicht direkt mit dem Korper des Patienten in Beriihrung.

Der externe Herzschrittmacher interagiert mit dem Korper des Patienten tber ein
kompatibles Elektrodensystem.

Erwartete Lebensdauer

Die Lebensdauer des externen Schrittmachers betragt 12 Jahre.
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Produktkennzeichnung

Jedes Produkt ist durch eine sogenannte einmalige Produktkennung (UDI, Unique Device
Identification) gekennzeichnet, die produktspezifische Informationen enthalt. Dariiber hinaus
ist eine grundlegende Kennung namens B-UDI-DI (Basic Unique Device Identification Device
Identifier) mehreren Produkten zugeordnet.

Die B-UDI-DI fir den externen Schrittmacher lautet: 4035479BUDI00072Q8B.

In der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED] werden Sie mithilfe dieser
B-UDI-DI nach zusatzlichen Informationen zum Produkt suchen kénnen.

Vorgesehene Verwendungsbedingungen

Anwendungsumgebung

Reocor D wird in Gesundheitseinrichtungen eingesetzt, die mit Ausriistung gemal

internationaler Richtlinien ausgestattet sind [EKG-Monitor, Defibrillator):

o In Operationssalen oder Herzkatheterlaboren von Krankenhausern auflerhalb des sterilen
Bereichs

e Am Bett des Patienten im Krankenhaus

e Mobiler Einsatz innerhalb des Krankenhauses am Patienten oder an einem
Infusionsstander

Vorgesehene Anwender

Reocor D ist fir die Anwendung zur voriibergehenden Stimulation durch geschultes
technisches und medizinisches Personal im Krankenhaus und durch Arzte vorgesehen.
Neben den medizinischen und kardiologischen Grundlagen sind detaillierte Kenntnisse iiber
die Bedienung und die Betriebsbedingungen des Geratesystems erforderlich.

Nur medizinische Fachkrafte mit diesen besonderen Kenntnissen diirfen die Gerate
bestimmungsgemal anwenden. Wenn diese Kenntnisse nicht vorhanden sind, miissen
Anwender geschult werden.

BIOTRONIK stellt zielgruppenspezifische Anwenderschulungen zur Verfiigung. Aktuelle
Informationen zu Schulungs- und Weiterbildungsangeboten bei BIOTRONIK anfordern:
education.training@biotronik.com.

Haufigkeit und Dauer der Anwendung

Dauer und Haufigkeit der Anwendung hangen stark von der Art der Anwendung des Gerats
ab. Die Dauer der Anwendung kann von 1 Stunde bis zu 7 Tagen reichen. Die Haufigkeit der
Anwendung kann von einer temporaren Anwendung im Notfall bis hin zu 3-5 Anwendungen
pro Monat in der Intensivversorgung reichen.

Kompatibilitat
Siehe Zubehor und Ersatzteile [Seite 133]
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3 Sicherheit

Schwerwiegende Vorfalle melden

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall mit [hrem medizinischen Gerat dem Hersteller
und der zustandigen Behorde.

Die zusténdigen Behdrden finden Sie unter: https://ec.europa.eu

Restrisiken

o Infektion im Blutkreislauf

¢ Anhaltende ventrikuldre Tachykardie

e Schmerz

o Toxische/allergische Reaktion (akut und chronisch)
o Ubelkeit/Unwohlsein/leichter Schwindel

e Synkope

o Verlangerter unerwilinschter medizinischer Zustand

Technische Sicherheit

Der externe Schrittmacher Reocor D entspricht den internationalen Standards fir die
Sicherheit von elektromedizinischen Geraten nach IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2, ebenso
wie dem internationalen Standard IEC 60601-2-31 fiir temporére, externe Schrittmacher.

Die folgenden speziellen Merkmale bieten Sicherheit fiir den Patienten:

o Keine durch den Bediener berlhrbaren Metallteile entsprechend der Anforderungen des
Standards |EC 60601-1

o Der externe Schrittmacher besitzt ein Anwendungsteil (Teil, das den Patienten berthrt
oder elektrisch mit ihm verbunden ist) vom Typ CF (cardiac floating) und ist fiir die
direkte Behandlung des Herzens zugelassen. Der externe Schrittmacher erfillt die von
den internationalen Standards vorgeschriebenen Anforderungen fiir den
Defibrillationsschutz

e Durch die geschlossene Bedienfeldabdeckung konnen die Parameter flir den externen
Schrittmacher nicht verstellt werden

/\ WARNUNG

Bei der Handhabung von bereits implantierten Elektroden diirfen deren Kontaktstifte
und metallischen Kontaktflachen nicht berlihrt werden oder in Kontakt mit elektrisch
leitenden oder feuchten Oberflachen kommen.

/\ WARNUNG

Vor dem Einsatz des Schrittmachers, der Patientenkabel oder Elektroden sollte der
Anwender den Patienten berihren, um elektrostatische Potenzialdifferenzen
auszugleichen.



Sicherheit | 1M

Elektromagnetische Beeinflussung
Mogliche elektromagnetische Beeinflussungen
/\ WARNUNG

Risiko moglicher elektromagnetischer Beeinflussung

Die Nutzung dieses Geréates neben oder gestapelt mit anderen Geraten sollte

vermieden werden, da dies zu fehlerhaftem Betrieb flihren konnte.

e Wenn solch eine Nutzung erforderlich ist, sollten Sie dieses Gerat und das andere
Gerat oder die anderen Gerdte beobachten, um den ordnungsgemafen Betrieb zu
gewahrleisten.

/\ WARNUNG

Risiko elektromagnetischer Beeinflussung durch tragbare

HF-Kommunikationsgerate

Wenn tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerate wie

Antennenkabel und externe Antennen) mit einem geringeren Abstand als 30 cm

(12 Zoll) zu diesem Gerat betrieben werden, kann es zu einer Leistungsminderung

dieses Gerats kommen. Dies gilt auch fir die spezifizierten Kabel.

e Betreiben Sie tragbare HF-Kommunikationsgerate [einschliefilich
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) mit einem Abstand
von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu diesem Gerét.

/\ WARNUNG

Risiko elektromagnetischer Beeinflussung durch nicht autorisiertes Zubehor
Durch die Nutzung von nicht gelistetem oder anderem als von BIOTRONIK
spezifizierten Zubehor, Wandlern und Kabeln kann es zu erhohten
elektromagnetischen Emissionen oder zu verminderter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Gerats kommen. Dies kann zu fehlerhaftem Betrieb der Geréte
flhren.

e Verwenden Sie ausschlieflich von BIOTRONIK autorisiertes Zubehor.
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Dieses Gerat ist gegen Stérungen durch elektromagnetische Interferenzen und
elektrostatische Entladungen in der speziellen Umgebung in der Néhe von
HF-Chirurgiegeraten geschiitzt. Gleichzeitig ist die Stéraussendung auf ein Minimum
reduziert. Das Gerat erflillt somit alle Forderungen der IEC 60601-1-2.

Abschnitt der  Priifung Priifpegel

IEC 60601-1-2

7.1 EN 55011 (CISPR 11) e Gruppe 1
Gestrahlte Storaussendung o Klasse B

8.9 |EC 61000-4-2 e Luftentladung = 2kV,
Elektrostatische Entladung (ESD) + 4KV, + 8KV, + 15kV

o Kontaktentladung + 8kV

|IEC 61000-4-3 e Modulation: 2 Hz
Elektromagnetische Felder e 3V/m

e Grenzwerte flr HF-
Kommunikationsgerate
nach Tabelle 9 in IEC

60601-1-2
8.9 IEC 61000-4-6 o Modulation: 2 Hz
Leitungsgefiihrte hochfrequente e 3V
Stérungen e 6VISM
IEC 61000-4-8 e 30A/m
Magnetische Felder mit Netzfrequenz e 50/60 Hz
8.11 IEC 61000-4-39 Grenzwerte gemaf Tabelle
Magnetische Nahfelder 111in IEC 60601-1-2 (7,5-65
A/m)

o st die atriale Empfindlichkeit des Geréats auf einen Wert < 1,0 mV eingestellt, kann es zu
Stérungen durch elektromagnetische Felder kommen. Wenn es klinisch moglich ist, soll
ein Empfindlichkeitsparameter von > 1,0 mV eingestellt werden.

Die Einstellung von Empfindlichkeitsparametern < 1,0 mV erfordert eine explizite
medizinische Indikation. Solche Werte dirfen nur unter arztlicher Aufsicht eingestellt
und beibehalten werden.

o Bei Stérungen mit Modulationsfrequenzen im Bereich von Herzfrequenzen
(ca. 30 - 300 bpm) oder Einzelimpulsereignissen kénnen die Schrittmachereingange
falsche Herzaktivitaten erkennen. In diesem Fall wird die Wahl eines Modus ohne
Wahrnehmung (x00) empfohlen.
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4 Erste Schritte

Lieferumfang prufen

Der Reocor D wird in einer gepolsterten Tragetasche ausgeliefert.
Zum Lieferumfang gehoren der Reocor D, eine Batterie, der Redel-Adapter, die
Bedienfeldabdeckung, die Armmanschette und die Gebrauchsanweisung.

/\ Vorsicht

Prifen Sie vor jeder Anwendung den externen Schrittmacher und sein Zubehor visuell
auf erkennbare Beschadigungen, Deformierungen, lose Teile, Verschmutzung und
Feuchtigkeit.

Verwenden Sie niemals ein beschadigtes Gerat, sondern geben es an BIOTRONIK
zuriick.

/\ WARNUNG

Die Instandsetzung, Erweiterung oder Modifizierung des Gerats darf nur durch den
Hersteller BIOTRONIK oder durch einen vom Hersteller ausdriicklich dazu
autorisierten Betrieb erfolgen.

Batterie einlegen

Der externe Schrittmacher wird ausschliefilich mit einer Batterie betrieben.

/\ Vorsicht

Wenn Sie eine andere Batterie verwenden als die im Lieferumfang enthaltene,
benutzen Sie keine wiederaufladbaren Batterien (Akkus). Die Betriebszeit dieser
Batterien ist schwer abzuschatzen.

Verwenden Sie eine empfohlene Batterie, siehe Batterie wechseln [Seite 126].

1. Offnen Sie das Batteriefach, indem Sie in die blaue Aussparung auf der rechten Seite des
Geréts fassen und den Schieber nach oben dricken.

2. Ziehen Sie das Batteriefach vollstandig heraus.

3. Entfernen Sie gegebenfalls den Gummistopfen, der auf den Batteriepolen stecken
konnte.

4. Legen Sie die Batterie in das Batteriefach.
5. Schliefen Sie das Batteriefach.
6. Dricken Sie den Schieber nach unten, bis er horbar einrastet.
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/\ WARNUNG

Wenn Sie den externen Schrittmacher ldngere Zeit nicht benutzen, nehmen Sie die
Batterie heraus, um ein Auslaufen zu verhindern.

-"/

Re€ocop :

Abb. 1: Batteriefach offnen

/\ Vorsicht
Batterie korrekt einlegen

Im Batteriefach ist eine Markierung mit der bevorzugten Polung, die Position des Plus-
und Minuspols ist frei wahlbar.

. Achten Sie beim Einsetzen der Batterie darauf, dass die Batteriepole zur
Gehdusemitte zeigen.

Selbsttest

Schalten Sie den Reocor D ein, indem Sie am Drehregler Mode eine beliebige
Stimulationsart wahlen. Nach dem Einschalten wird immer ein Selbsttest durchgefiihrt, der
nur wenige Sekunden dauert.

Zum Selbsttest gehoren:

o Uberpriifung des Programm-Codes und des Mikroprozessors

e Speichertest

e Funktionstest der LEDs und der akustischen Signale

e Priifung der Stimulations- und Wahrnehmungsfahigkeit

e Priifung der Wirksamkeit der High Rate Protection

Wahrend des Selbsttests leuchten alle LEDs und kurze, akustische Signale sind zu horen.
Wenn der Selbsttest beendet ist, gehen die akustischen und optischen Signale nach ein paar
Sekunden aus.

Wenn der Selbsttest einen Defekt findet, blinken alle LEDs dauerhaft und akustische
Warnsignale ertonen.

Schalten Sie den externen Schrittmacher aus und wiederholen Sie gegebenfalls den
Selbsttest. Wenn der Selbsttest erneut einen Defekt findet, geben Sie ihn an BIOTRONIK
zurlick.
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BIOTRONIK

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

=)
Low battery
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Bezeichnung
Anschluss atrialer Kanal

Anschluss ventrikuldrer Kanal

Drehregler Ventricle Sens.

Drehregler Atrium Sens.
Drehregler AV delay
Drehregler Mode

Drehregler Rate
Drehregler Burst rate atrium

Drehregler Atrium Ampl.

Drehregler Ventricle Ampl.

Batteriefach

Bezeichnung

Low battery

Ventricle Sense

Atrium Sense

Select burst
Start burst

Atrium Pace

Ventricle Pace

Funktion

Fir Patientenkabel und Elektroden mit 2-
mm-Steckern oder flir den Redel-Adapter
(rot = plus; blau = minus)

Einstellung der ventrikularen Empfind-
lichkeit

Einstellung der atrialen Empfindlichkeit
Einstellung der AV-Zeit

Einstellung Stimulationsart und
Ausschalter

Einstellung der Stimulationsfrequenz
Einstellung der atrialen Burst-Frequenz

Einstellung der atrialen Impulsamplitude
(nicht anwendbar in der Betriebsart VDD)

Einstellung der ventrikularen Impulsam-
plitude

Fir Blockbatterie 9 V

Verhalten der LED

LED blinkt rot, wenn die Batterie nahezu
erschopft ist.

Nahere Informationen finden Sie unter:
Batterie wechseln [Seite 126]

LED leuchtet kurz griin auf bei einer wahr-
genommenen R-Welle

LED leuchtet kurz griin auf bei einer wahr-
genommenen P-Welle

Wahl der atrialen Burst-Funktion
Start der atrialen Burst-Funktion

LED leuchtet kurz gelb auf bei einem
atrialen Ereignis

LED leuchtet kurz gelb auf bei einem
ventrikular stimulierten Ereignis
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Die LEDs und die akustischen Signale liefern aufierdem folgende Warnhinweise im Betrieb:

Hinweis Bedeutung

Akustisches Signal flir2s  Es ist eine Impulsamplitude
<1V oder eine Frequenz
> 180 ppm eingestellt.

Schnelle Tonfolge Impedanz auBerhalb des
zuldssigen Bereiches

Akustisches Signal und High Rate Protection wurde
Blinken der LEDs Pace ausgelost, Selbsttest nicht
und Sense bestanden

Storbeseitigung

Prifen Sie, ob die einge-
stellten Werte fir den
Patienten geeignet sind.

Prifen Sie, ob alle Stecker
fest aufgesteckt sind. Priifen
Sie, ob die Elektroden die
gewlinschte Lage haben.

Schalten Sie das Gerat aus
und schicken Sie es an
BIOTRONIK.

Wenn der Selbsttest keinen Fehler entdeckt hat, blinken die LEDs nicht mehr, die
Warnsignale ertonen nicht mehr und das Gerat beginnt entsprechend der eingestellten
Parameter Stimulationsimpulse abzugeben. Die negative Elektrode (Kathode] sollte deshalb
erst angeschlossen werden, wenn gewahrleistet ist, dass Modus, Stimulationsfrequenz,
Impulsamplitude und Empfindlichkeit korrekt eingestellt sind.

Wenn der Drehschalter Mode auf OFF gestellt ist, wird verhindert, dass sofort mit
Anschlieflen der Elektroden Stimulationsimpulse an den Patienten abgegeben werden.
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6 Den Reocor D bedienen

Es handelt sich um ein robustes Gerat, das dennoch mit Sorgfalt behandelt werden sollte.
Durch mechanische Einwirkung, z. B. durch Herunterfallen, kann seine Funktion
beeintrachtigt werden.

/\ Vorsicht
Fehlfunktion durch Kondenswasser

Wenn der externe Schrittmacher bei niedrigen Temperaturen transportiert wurde,
muss er mindestens 2 Stunden unter den fiir den Betrieb angegebenen
Umgebungsbedingungen gelagert werden.

Redel-Adapter anschlie3en

Zum Lieferumfang des externen Schrittmachers gehort ein Redel-Adapter, der bei der
Verwendung von Patientenkabeln mit Redel-Steckern benétigt wird, siehe Patientenkabel
mit Redel-Stecker [Seite 119].

1. Stecken Sie die Kontaktstifte des Redel-Adapters in die Buchsen vom Reocor.
2. Dricken Sie den Redel-Adapter vorsichtig auf den Reocor.
3. Verschrauben Sie an beiden Seiten den Redel-Adapter mit dem Reocor.

Bezeichnung

1 Berlhrgeschiitzte 2-mm-Kontaktstifte
2 Redel-Buchse

3 Verschraubung
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Bezeichnung

1 2-mm-Buchsen

Patientenkabel mit Redel-Stecker

Fir die folgenden Patientenkabel ist der Redel-Adapter notwendig, da diese Patientenkabel

einen Redel-Stecker haben:

o PK-175 mit jeweils 2 beriihrgeschiitzten Schraubklemmen fiir temporéare Elektroden auf der
Patientenseite

o PK-83-B flr 1-Kammer-Stimulation mit 2 beriihrgeschiitzten Schraubklemmen fiir temporare
Elektroden auf der Patientenseite

o PK-83-C fir 1-Kammer-Stimulation mit 2 beriihrgeschitzten 2-mm-Buchsen fiir
temporare Katheter auf der Patientenseite

e PK-141 mit 4 isolierten Krokodilklemmen auf der Patientenseite

o PK-67-L

o PK-67-S
An die Patientenkabel PK-67-L und PK-67-S passen die folgenden Adapter:
- PA-1-B und PA-1-C zum Anschluss von beriihrgeschiitzten 2-mm-Steckern oder

MHW-Adaptern (Adapter fur Herzdrahte)

- PA-2 zum Anschluss an IS-1

Die Patientenkabel PK-67-L und PK-67-S werden Uber Krokodilklemmen mit dem
Patientenkabel PK-155 oder PK-155-B mit dem Patienten verbunden. Die Patientenkabel
PK-155 und PK-155-B sind flir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und konnen nicht
resterilisiert werden.

Patientenkabel ohne Redel-Stecker

Die folgenden Patientenkabel konnen direkt an den Reocor iiber die beriihrgeschitzten 2-

mm-Stecker angeschlossen werden:

o Patientenkabel PK-82 mit 2 isolierten Krokodilklemmen fiir temporéare Elektroden auf
der Patientenseite

o Patientenkabel PK-83 flir 1-Kammer-Stimulation mit 2 beriihrgeschitzten
Schraubklemmen fiir temporare Elektroden auf der Patientenseite
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Parameter einstellen

Wenn die Bedienfeldabdeckung geschlossen ist, konnen Sie die Drehregler und die Tasten
nicht verwenden. Offnen Sie die Bedienfeldabdeckung und denken Sie daran, sie nach dem
Einstellen wieder zu schlieflen.

o Driicken Sie mit einer Hand den Verriegelungshebel nach oben.

e Schieben Sie die Abdeckung nach unten.

Alle Namen in den Beschreibungen referenzieren die Abbildung zum Gerét, siehe
Bedienelemente und LEDs [Seite 115]. Die Parameter werden iber Drehregler eingestellt.
Die Empfindlichkeiten kdnnen mit den Drehreglern Ventricle Sens. von 1 mV bis 20 mV und
Atrium Sens. von 0,2 mV bis 10 mV eingestellt werden.

Die Impulsamplituden konnen mit den Drehreglern Ventricle Ampl. und Atrium Ampl. von
0,1V bis 17V eingestellt werden.

Wenn ein Wert unter 1V eingestellt wird, gibt das Gerat 2 Sekunden lang einen Warnton ab.
Die Impulsdauer betragt 1 ms.

Die Amplituden und Empfindlichkeiten sollten in regelmafigen Abstanden tberprift werden,
um zu gewahrleisten, dass eine korrekte Wahrnehmung vorhanden und eine ausreichende
Sicherheitsmarge eingestellt ist.

Die atriale Frequenz kann mit dem Drehregler Burst rate atrium von 60 bpm bis 1000 bpm
eingestellt werden.

1. Stellen Sie mit dem Drehregler die Frequenz ein.
2. Dricken Sie die Taste Select burst.
3. Dricken Sie nach spatestens 2 Sekunden die Taste Start burst.

Die Impulsabgabe erfolgt dann, solange diese Taste gedriickt wird. Der ventrikuldre Kanal
stimuliert hierbei weiter mit der eingestellten Frequenz, die auch wahrenddessen verstellt
werden kann. Es wird ventrikular inhibiert, sofern eine inhibierende Stimulationsart
eingestellt ist.
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Die AV-Zeit kann mit dem Drehregler AV delay von 15 ms bis 400 ms eingestellt werden, die
AV-Zeit wird jedoch auf die Halfte des Basisintervalls limitiert. Eine kurze AV-Zeit kann fur
spezielle Indikationen, z. B. bei Reentry-Tachykardien, gewahlt werden.

Der Modus kann tber den Drehregler Mode eingestellt werden. Nahere Informationen zu
den Modi DDD, D00, VDD, WI, VOO und WT, siehe Modi [Seite 124].

Der externe Schrittmacher wird Giber den Drehregler Mode ausgeschaltet, indem Sie ihn auf
die Stellung OFF drehen.

Die Frequenz kann mit dem Drehregler Rate von 30 ppm bis 250 ppm eingestellt werden.
Wenn ein Wert von mehr als 180 ppm eingestellt wird, ertént 2 Sekunden lang ein Warnton.

Elektroden anschlieBen

e Bereiten Sie den externen Schrittmacher vor:
- Stellen Sie die Stimulationsfrequenz mit dem Drehregler Rate ein.
- Stellen Sie die AV-Zeit mit dem Drehregler AV delay ein.
- Stellen Sie die Stimulationsamplituden fiir Atrium' und Ventrikel mit den Drehreglern

Atrium Ampl." und Ventricle Ampl. ein.

e Bereiten Sie den Patienten vor, indem Sie die Elektroden legen, jedoch noch nicht an den
externen Schrittmacher anschlielen.

e Schliefen Sie das Patientenkabel entweder direkt an den externen Schrittmacher an oder
verbinden Sie das Patientenkabel Uber den Redel-Adapter.

e Schliefen Sie die Elektrode an das Patientenkabel an.

o Stellen Sie den Modus mit dem Drehregler Mode ein und schalten Sie somit das Gerat
ein, siehe Selbsttest [Seite 114].

o Uberpriifen Sie die Einstellung der Impulsamplitude.

Die gelben LEDs Atrium Pace' und Ventricle Pace blinken synchron mit den atrialen und
ventrikuldren Stimulationsimpulsen.

" Nur bei 2-Kammer-Stimulation

/\ Vorsicht

Reocor D verfiigt Uber 4 Buchsen fir den direkten Anschluss von Elektroden mit
berlihrgeschiitzten 2-mm-Steckern. Temporare Elektroden und Herzdrahte kénnen mit
den Patientenkabeln PK-82 und PK-83 an die Buchsen A+, A- und V+, V- angeschlossen
werden.

/\ Vorsicht

Externe Gerate bereithalten

Halten Sie als Vorsichtsmafinahme einen externen Defibrillator bereit und fir
schrittmacherabhangige Patienten einen Notfallstimulator.

/\ WARNUNG

Schlieflen Sie das Patientenkabel erst an das externe Gerat an, bevor Sie intrakardiale
Elektroden oder Herzdrahte anschliefen. Schalten Sie anschliefend das externe Geréat

ein.
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/\ Achtung
Uberwachung der Herzfrequenz
Uberwachen Sie wahrend der Verwendung die Herzfrequenz des Patienten mit einem
EKG-Monitor mit Alarmfunktion.
/\ Achtung
RegelmaBige Uberpriifung der Anschliisse

Die Anschlisse des externen Schrittmachers und der temporaren
Stimulationselektroden missen gesichert und regelmafig iberprift werden.

Bedienfeldabdeckung schliefien
/\ Achtung

Wahrend des Gebrauchs muss die Bedienfeldabdeckung verriegelt sein, um ein
versehentliches Verstellen der Drehregler und damit der Programmparameter zu
verhindern.

1. Schieben Sie die transparente Abdeckung flir das Bedienfeld nach oben, bis der
Verriegelungshebel am Anschlag gestoppt wird.

2. Dricken Sie mit einer Hand den Verriegelungshebel nach oben.

3. Schieben Sie die Abdeckung ein weiteres Stiick nach oben, bis der Verriegelungshebel
hinter dem Anschlag einrastet.

.

Zur Reinigung konnen Sie die Bedienfeldabdeckung vollstandig abnehmen. Schieben Sie
dazu die Abdeckung nach unten bis zum Anschlag und anschlielend Uber den Anschlag
hinaus.
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Befestigen

Der externe Schrittmacher sollte liegend auf einer horizontalen, rutschfesten Unterlage
betrieben werden. Er kann auch mithilfe der Armmanschette am Patienten befestigt werden
oder mithilfe der Aufhangedse an der Geraterlckseite an einem Infusionsstander hangend

betrieben werden.

/\ Achtung

Bei Verwendung einer Armmanschette dirfen weder das Gerat noch die
Armmanschette direkt auf der Haut getragen werden.
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7 Modi

Reocor D arbeitet in einer der folgenden 6 Modi:

DDD Synchrone AV-Stimulation mit Wahrnehmung und Stimulation sowohl im Atrium
als auch im Ventrikel

VDD Synchrone, ventrikuldre Stimulation mit atrialem Tracking
D00 Asynchrone AV-Stimulation ohne Wahrnehmung

Wi Wahrnehmung und Stimulation im Ventrikel

V00 Asynchrone Stimulation im Ventrikel

WT Wie WI, aber bei Wahrnehmung eines ventrikuldren Ereignisses auflerhalb der
Refraktarperiode sofortige Impulsabgabe

Bei Storungen infolge elektromagnetischer Interferenz (EMI) wechselt Reocor D bei
Uberschreitung bestimmter Grenzwerte in eine asynchrone Stimulation.

Je nachdem, ob die Storungen im Atrium oder im Ventrikel wahrgenommen werden, ergeben
sich fir die Dauer der Stérungen folgende Modi:

Ungestorter Modus Bei Storung durch EMI
VDD VAT, WI, VOO
DDD DAD, DvI, D00

Cross Channel Blanking

Nach Abgabe eines Stimulus wird fir 80 ms + 5 ms die Wahrnehmung im jeweils anderen
Kanal unterdriickt, um eine Far-Field-Wahrnehmung zu vermeiden.

Interferenzintervall

Das Interferenzintervall dient zum Schutz vor fehlerhafter Wahrnehmung durch Rauschen.
Wahrgenommene Ereignisse durch Interferenzen bzw. Rauschen sind durch kurze
Intervallzeiten gekennzeichnet. Sollten sie in das Interferenzintervall von 80 ms fallen, so
werden sie verworfen und das Interferenzintervall wird zurtickgesetzt.

Das fiihrt dann zu einer asynchronen Stimulation mit der eingestellten Frequenz, solange die
Interferenz besteht.

So flihrt beispielsweise in dem Modus DDD eine atriale Interferenz ohne Beeintrachtigung
des ventrikuldren Kanals zu einer DVI-Stimulation. Wahrnehmung eines Rauschens im
ventrikularen Kanal fiihrt zu einer DAD-Stimulation.

Interferenz in beiden Kanalen fiihrt zu einer DOO-Stimulation.
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Refraktarperioden

Die totale atriale Refraktérperiode (TARP) von Reocor D ist nicht programmierbar, sondern
wird automatisch aus der Summe von 175 ms und der eingestellten AV-Zeit gebildet. [hr
minimaler Wert betragt 400 ms unterhalb einer Stimulationsfrequenz von 121 ppm.
Oberhalb dieser Frequenz betragt ihr minimaler Wert 240 ms.

Die atriale Refraktarperiode (atrial refractory period, ARP) wird durch atrial
wahrgenommene und stimulierte Ereignisse gestartet, ebenso wie durch wahrgenommene
ventrikuldre Extrasystolen.

Die ventrikulére Refraktarperiode (VRP) von Reocor D betragt:

Stimulationsfrequenz Refraktarperiode VRP
Unter 150 ppm 225 ms
150 ppm bis 200 ppm 200 ms
Uber 200 ppm 175 ms

Bei Uberschreiten der oberen Grenzfrequenz fallt jeder zweite atriale Impuls in die ARP, wird
nicht wahrgenommen und 6st keinen ventrikularen Impuls aus. Die ventrikuldre
Stimulationsfrequenz wird mit einem Verhaltnis von 2:1 fortgesetzt.
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8 Handhabung

Batterie wechseln

Wenn die LED Low battery blinkt, bedeutet dies, dass weniger als 36 Stunden Betriebszeit
verbleiben. Die Batterie sollte dann umgehend ausgewechselt werden. Eine Batterie wird
gewechselt, wie sie eingelegt wird, siehe Batterie einlegen [Seite 113].

Aus Sicherheitsgriinden sollte die Stimulation des Patienten wahrend des Batteriewechsels
anderweitig erfolgen.

/\ Vorsicht

Wenn Sie eine andere Batterie verwenden als die im Lieferumfang enthaltene,
benutzen Sie keine wiederaufladbaren Batterien (Akkus). Die Betriebszeit dieser
Batterien ist schwer abzuschatzen.

/\ Vorsicht
Wechsel im laufenden Betrieb

Ein Batteriewechsel im laufenden Betrieb ist moglich. Bei herausgenommener Batterie
bleibt der externe Schrittmacher bei einer Umgebungstemperatur von 20 + 2 °C noch
fur ca. 30 Sekunden betriebsbereit.

/\ Vorsicht
Empfohlene Batterien

Die Betriebsdauer kann abhéngig von der verwendeten Batterie unterschiedlich
ausfallen.

Die spezifizierte Betriebsdauer wird mit einer der folgenden Batterien erreicht:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LR61)

Reinigen

Zur Reinigung kénnen Sie ein mit Wasser angefeuchtetes Tuch und gegebenfalls eine milde
Seife verwenden. Bringen Sie das Gerat aber nicht direkt mit Wasser oder Losungsmitteln in
Berlhrung.

/\ Vorsicht

Starke Reinigungsmittel oder organische Lésungsmittel wie z. B. Ather oder Benzin
dirfen nicht verwendet werden, da sie das Kunststoffgehduse angreifen konnen.
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Desinfizieren

Zur Desinfektion wischen Sie das Gerat mit einem Tuch ab, das mit einer alkoholhaltigen
Desinfektionslésung getrankt ist (z. B. Aerodesin 2000). Beachten Sie beim Ansetzen der
Losung das vom Hersteller angegebene Maf} der Verdiinnung.

Sterilisieren

Das Gerat kann nicht sterilisiert werden. Wenn das Gerét in einer sterilen Umgebung
verwendet werden muss, kann ein steriler Uberzug verwendet werden.

Wartung und Inspektion
Die einzige erforderliche Wartungsarbeit ist ein Batteriewechsel, siehe Batterie einlegen
[Seite 113].

Eine Inspektion sollte einmal im Jahr durchgefiihrt werden. Des Weiteren nach einer
gemeinsamen Anwendung mit HF-Chirurgiegeraten oder Defibrillatoren und bei einem
Verdacht auf Funktionsstérungen.

Diese Inspektion muss gemaf den Herstellerangaben erfolgen, welche auf Nachfrage zur
Verfligung gestellt werden. Darin aufgefiihrt sind alle erforderlichen Priifschritte sowie die
dazu bendtigten Geréte.

Wiederverwenden

Der externe Schrittmacher ist fiir die dauerhafte Verwendung vorgesehen. Nach
Verwendungsende ist es nicht vorgesehen, das Gerat aufzubereiten und wiederzuverwenden

Entsorgen

Verbrauchte Batterien miissen als Sondermiill behandelt und vom Anwender umweltgerecht
entsorgt werden.

Patientenkabel, die in Kontakt mit Blut gekommen sind, missen als kontaminierter
medizinischer Abfall entsorgt werden.

/\ Vorsicht
Umweltgerechte Entsorgung

Reocor D enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu entsorgen ist.
Alte Gerate und nicht kontaminiertes Zubehor konnen Sie nach den geltenden
Vorschriften als Elektronikschrott entsorgen oder an BIOTRONIK zuriickgeben.

BIOTRONIK gewahrleistet die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den nationalen
Ausfiihrungen der européischen Richtlinie 2012/19/EU tber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE 2).
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9 Anhang

Technische Daten

Allgemeines zum Reocor
e Betriebsart: Dauerbetrieb

e Betriebszeit: 500 Stunden bei 70 ppm, 5V, Modus DDD, 500 Ohm

o P31

o Schutzklasse: Intern stromversorgt

o Anwendungsteil Typ CF defibrillationsfest

o Betriebstemperatur: +10 °C bis +40 °C

e Lager- und Transporttemperatur: 0 °C bis +50 °C

o Relative Luftfeuchtigkeit fir die Lagerung und den Transport: 20 % bis 75 %

(nicht kondensierend)

e Relative Luftfeuchtigkeit im Betrieb: 20 % bis 95 % [nicht kondensierend)
o Luftdruck: von 700 hPa ... 1060 hPa
o Angabe gemaf § 33 REACH, Verordnung (EG) Nr. 1907/2006,
siehe https://www.biotronik.com/material-compliance
e Mafle Reocor (BxHxT): 160 x 75 x 35 mm (ohne Redel-Adapter)

e Gewicht Reocor:

- 325 g mit Batterie und mit Redel-Adapter

- 280 g ohne Batterie und mit Redel-Adapter

- 240 g ohne Batterie und ohne Redel-Adapter
e Mafle Redel-Adapter (BxHxT): 76 x 36 x 30 mm

e Gewicht Redel-Adapter: 40 g

Parameter
Einstellbare Parameter
Stimulationsart (Mode)

Grundfrequenz (Rate)

AV-Zeit (AV delay)

Burst-Frequenz
(Burst rate atrium)

Impulsamplitude (Atrium Ampl.)
und (Ventricle Ampl.)

Empfindlichkeit (Atrium Sens.)

Empfindlichkeit (Ventricle Sens.)

OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 ppm
Bei einer Frequenz > 180 ppm ertont ein Warnsignal.

15 ... 400 ms
60 ... 1000 ppm

01..17V
Bei einer Impulsamplitude < 1V ertdnt ein Warnsignal.

0,2...10mV
Bzgl. 15 ms sin’-Impuls.

1..20mV

Bzgl. 40 ms sin’*-Impuls.
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Batteriedaten

Batterie

Polaritat
Verpolschutz
Stromverbrauch

Betriebszeit mit neuer Batterie

Verbleibende Betriebszeit nach
ERI-Signal

Ende der Betriebszeit (EQS)

Verhalten wahrend des Batterie-
wechsels

Alkali-Mangan-Typ: IEC 6LRé1/ ANSI 1604A
9V, auslaufsicher

Kathodisch
Keiner: Polaritat ist unerheblich
Typisch 1 mA (70 ppm, 5V, Modus DDD, 500 Ohm)

500 Stunden bei 20 °C

Bei 70 ppm, 5V, Modus DDD, 500 Ohm bis ERI-Signal
(E0S-Warnung)

36 Stunden
Bei 70 ppm, 5V, Modus DDD, 500 Ohm
Blinkende LED Low battery

Gerat bleibt bei herausgenommener Batterie noch
mindestens 30 Sekunden betriebsbereit.

Der eingestellte Modus bleibt erhalten.
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Anschlussvarianten

Temporare Katheter mit 2-mm-Stecker oder Herzdraht mit
2-mm-Adapter
Sie kénnen Reocor D direkt ohne weitere Patientenkabel oder -adapter an einen temporaren

Katheder mit bertihrgeschiitzten 2-mm-Stecker oder einen Herzdraht mit 2-mm-Adapter
anschliefen. Alle weiteren Mdglichkeiten entnehmen Sie der folgenden Tabelle.

Anschluss Patientenkabel Anschluss Anschluss
patientenseitig gerateseitig Reocor D

Empfohlene Anschliisse

Direkter Anschluss 2-mm-Buchse
2-mm-Adapter PK-67-L mit PA-1-B Redel-Stecker Redel-Adapter
2-mm-Adapter PK-83 mit TC Adapt ~ 2-mm-Stecker 2-mm-Buchse
2-mm-Buchse PK-83-C Redel-Stecker Redel-Adapter

Mdgliche Anschliisse
Krokodilklemme PK-141 Redel-Stecker Redel-Adapter

Krokodilklemme PK-67-L mit Redel-Stecker Redel-Adapter
PK-155/PK-155-B
(je 1x oder 2x)
PK-67-S mit
PK-155/PK-155-B
(je 1x oder 2x)

Krokodilklemme PK-82 (1x oder 2x) 2-mm-Stecker 2-mm-Buchse
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Herzdraht mit Breakoff-Nadel oder mit flexiblem Ende

Anschluss
patientenseitig

Patientenkabel

Empfohlene Anschliisse

Schraubklemme
Schraubklemme

Schraubklemme

Mdgliche Anschlisse

Krokodilklemme

Krokodilklemme

Krokodilklemme

PK-175
PK-83
PK-83-B

PK-141

PK-67-L mit
PK-155/PK-155-B
[je 1x oder 2x)
PK-67-S mit
PK-155/PK-155-B
(je 1x oder 2x)

PK-82 (1x oder 2x)

Anschluss
gerateseitig

Redel-Stecker
2-mm-Stecker

2-mm-Stecker

Redel-Stecker

Redel-Stecker

2-mm-Stecker

Implantierte Elektrode mit IS-1-Stecker

Anschluss
patientenseitig

Patientenkabel

Empfohlene Anschliisse

IS-1-Buchse

Mdgliche Anschlisse

Krokodilklemme

Krokodilklemme

Krokodilklemme

PK-67-L mit PA-2

PK-141

PK-67-L mit
PK-155/PK-155-B
(je 1x oder 2x)
PK-67-S mit
PK-155/PK-155-B
(je 1x oder 2x)

PK-82 [1x oder 2x)

Anschluss
gerateseitig

Redel-Stecker

Redel-Stecker
Redel-Stecker

2-mm-Stecker

Anschluss
Reocor D

Redel-Adapter
2-mm-Buchse

Redel-Adapter

Redel-Adapter

Redel-Adapter

2-mm-Buchse

Anschluss
Reocor D

Redel-Adapter

Redel-Adapter
Redel-Adapter

2-mm-Buchse
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Zubehor und Ersatzteile
Nicht in jedem Land sind alle Zubehorprodukte erhaltlich.

Modell Bestell- Beschreibung

nummer
Manschette standard 103704 Armmanschette standard
Manschette kurz 391843 Armmanschette kurz

Mit geringerem Umfang, fiir schmale Arme geeignet

BAT-19V 103688 Batterie
Softcase 369603 Gepolsterte Tasche zum Aufbewahren und Tragen
Bedienfeldabdeckung 378007 Schutz, um ein versehentliches Verstellen der

Parameter zu verhinden

Redel-Adapter 371262 Zum AnschlieBen der Patienkabel PK-67-L, PK-67-S,
PK-83-B, PK-83-C, PK-141 und PK-175

Modell Bestell- Beschreibung Anschluss
nummer
PK-67-S (0,8m) 128085 Patientenkabel fir die Kombination ~Redel-Adapter
mit dem Patientenkabel PK-155
PITEL ) 12367234 PK-155-B, den Patientenad-

aptern PA-1-B, PA-1-C und PA-2
resterilisierbar

PK-82 (1,5 m) 128564 Patientenkabel mit 2 isolierten Direktanschluss
Krokodilklemmen, resterilisierbar
PK-83 (1,5 m) 128562 Patientenkabel mit 2 beriihrge- Direktanschluss
PK-83 (2,5 m) 128563 schiitzten Schraubklemmen,
resterilisierbar
PK-83-B (1,5 m) 347606 Patientenkabel mit 2 beriihrge- Redel-Adapter
PK-83-B (2,5 m) 347485 schiitzten Schraubklemmen,
resterilisierbar
PK-83-C (2,5m) 478437 Patientenkabel mit 2 beriihrge- Redel-Adapter
schiitzten 2-mm-Buchsen, resteri-
lisierbar
PK-141(2,8 m) 353181 Patientenkabel mit jeweils 2 Redel-Adapter
isolierten Krokodilklemmen, reste-
rilisierbar
PK-175 (2,3 m) 333959 Patientenkabel mit jeweils 2 Redel-Adapter

berlihrgeschiitzten Schraub-
klemmen, resterilisierbar
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Adapter fur PK-67-L und PK-67-S

Nicht in jedem Land sind alle Zubehorprodukte erhaltlich.
Artikel Bestell-Nr. Beschreibung

PA-1-B 123751 Zum Anschluss an 2-mm-Adapter oder
MHW-Adapter (Adapter fir Herzdrahte],
resterilisierbar

PA-1-C 349723 Zum Anschluss an 2-mm-Adapter oder
MHW-Adapter (Adapter fiir Herzdrahte],
resterilisierbar

PA-2 123157 Zum Anschluss an 1S-1-Stecker,
resterilisierbar

PK-155 (2 m) 337358 Steriles Patientenkabel, 2-adrig, mit

(Set mit 2 Kabeln) Krokodilklemmen fiir einmaligen Gebrauch

PK-155-B (2 m) 404027 Steriles Patientenkabel, 2-adrig, mit

(Set mit 2 Kabeln) Krokodilklemmen fiir einmaligen Gebrauch
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Symbole

Die Symbole auf dem Gerat bedeuten Folgendes:
Symbol Bedeutung

Gebrauchsanweisung befolgen (weifles Bild auf blauem Hintergrund)

' Anwendungsteil des Typs CF; defibrillationsgeschiitzt

I Hersteller

Medizinprodukt
MD
UDI

Einmalige Produktkennung

Seriennummer

SN

[l Herstellungsdatum
c € CE-Zeichen

| P3 1 Schutz gegen feste Fremdkorper mit Durchmesser ab 2,5 mm

Schutz gegen senkrechtfallendes Tropfwasser

Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu entsorgen
ist. Es gilt Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE 2). Gerate, die nicht mehr eingesetzt werden, an BIOTRONIK
senden.
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Legende zum Etikett

Die Symbole auf dem Etikett bedeuten Folgendes:

Symbol Bedeutung

REF

BIOTRONIK-Bestellnummer

Seriennummer

Herstellungsdatum

Einmalige Produktkennung

s| % |e

Reocor D

o O
00O

Patient mit implantierter Elektrode

Inhalt

Gebrauchsanweisung beachten

Gerat enthalt Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu
entsorgen ist. Es gilt Richtlinie 2012/19/EU tber Elektro- und Elek-
tronik-Altgerate (WEEE 2). Gerate, die nicht mehr eingesetzt
werden, an BIOTRONIK senden.

Temperaturbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

8RB )=

CE-Zeichen

N
m
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Mepiexopeva
1 IXETIKA PHE QUTEG TLG OONYLEG XPAGNG weveuereuererireeereeieeesee e esee e sse e e 139
OONYLEG XPIIONG oo 139
KOVOVEG ..o 139
2 TTEPLYPAPA MPOTOVTOG .vveeriirerrcieisr s 141
KaBOoPLOPEVN LATPIKA XPAGN ..t 141
BV B G E LG e 141
AVTEVOELEELC oo 142
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OPAOA-0TOXOG AOBEVMV ..o 142
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AVOPEVOPEVN QLAPKELD ZWING ..o 142
AVAYVGPLON MPOTOVTOG vereiiriiisietee ittt 143
[TpOBAENOPEVEG GUVBNKEG XPAONG v 143
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EAeYX0C TWV NEPIEXOPEVWV GUOKEUAOIAG ..o 147
TonoBETNON TNG HAATAPIAG vttt 147
AUTOOLAYVOOTIKOG EAEYXOG .ot 148
5 Zrouxeia Aettoupyiag KAt AUXVIEG LED ..ovvviviiiciicc s 149
6 AELTOUPYLA TOU REOCOT D ..o 152
YUvOEON TOU MPOGAPHOYED Redel ..o 152
KaAmoto aoBevouc He BUOHA Redel ..o 153
KaAmoto aoBevouc xwpic BUOHA Redel ..o 153
PUBHLON NAPAHETPMV <o 154
LUVOEON TWV NAEKTPOOIMV ..eeieiiii e 195
KAeloLpo TOU MPOOTATEUTIKOU KAAUHHATOG oeveviierieeiisciieiceieis et 156
AGPAALTN . 156
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el o EMnvika



138 | Meptexopeva
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AVTIKATAGTAON TNG HMATAPIAC tvierereeeieeeiee ettt 159
KABUPLOHOG e 159
ATOAUHAVON e 159
AMOOTELDIION oo 160
LUVTAPNON KAL EMBEDPNON ot 160
EMQVAXPNOUHOMOINON ot 160
AMOPPUPN e 160

9 Lo To o To 4oL OSSPSR 161
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TTAPAHETPOL it
Mapalayég ouvdeong
MTAPEAKOPEVE KAL AVTAAGKTIKG oo 166
Mpooappoyelq yia PK-67-L KAUPK-67-S oo 168
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Ynopvnua yla 1o aUToKOAANTO ...
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1 IxeTika pe autég TG 0dnyieg xpnang

0dnyieg xpnong

Mnopeirte va Bpeite TIc 00nyieg xpnang eiTe TUNwHEVEG 0TN CUCKEUAcia anoBnkeuang eiTe oe
WNPLaKN popen aTo 8ladiktuo: https://manuals.biotronik.com

1. AdBete unodyn i 00nyieg xpnong.
2. Ouha€Te TIg napouoeg 0ONyieG XPNONG yla HEAOVTIKA Xpnon.

["ta Tn dlaopalion Tng ao@aAolc xpnang, Népa anod Tig odnyleg xpnong AaBete unown oag Kat
TLG NAPAKATW 0dNYiEG XPNONG:
o 00dnyleg xpnong yla kahwota, Npoaappoyeis, napehkopeva

Kavoveg

ZApavon Twv NANPOYopLEV acPaleiag

To ak6houBo cUpBoAo 0ag e(LATA TNV MPOCOXN GE OUVNTIKOUG KLvOUVOUG:

A

Tnpeite 0Aeg TIG NAnpoopieg aopaheiag pe autd 1o oUPBOAO, yla TNV anopuyn coBapav n

aKkopa Kat Bavaclpwy TpaupaTop®y N ZNPLY 6To oUoTNHA.

Ot nAnpogopieg aopaleiag entonyaivovrat €Ntang He pLa NpoetdonotnTikn AeEn.

o KINAYNOZX: Ze nepinTwon pn TpNong undapxet kivouvog coBapou Tpaupatiopou n Bavatou.

e [IPOEIAOMOIHZH: Xe nepintwon pn Thpnong dnptoupyeiTat pta SuvnTika entkivouvn karaotaon,
n onota evoéxeTat va odnynoet oe coBapoug Tpaupatiopoug h Bavaro.

o [lpo@UAagn: Ze nepinTwon pn TNpnong dnptoupyeiTal gia GuvnTika entkivouvn kataotaaon,
n onola evOEXETAL va 0ONYATEL GE NMLOUG TPAUPATIOPOUG.

e [lpoooxn: Ze nepinTwon pn TApNoNg dnploupyeital hia GUVNTIKA eNtkivouvn kataoTaon, n
onota evdexeTal va 0dnynoeL oe EAaQPU TpAuPaTIopoc n/Kkat UNkEG BAGBeC.
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Tunoypa@ikoi Kavoveg

LTLC NapoUoeg o0Nyleg XpAong LoxUouv ol akoAouBoL TUMOYPaPLKOL KaVOVEG:

0dnyieg xeLpLopou

Ta enpepoug Bnpata xelplopou piag odnylag xelptopou elvat apBunpéva. Evoexetat va

ava@épovtal npoinoBeoels, evolaPeoa anoTeAéopaTa kal anoteAéopata.

MpolinoBeon
e AuTo anoTteAel npoinoBean.

1. Bnpa xetptopou
2. Bnpa xelplopou

» Evilapeco anotéleopa
3. Bnpa xelplopou

AnotéAeopa
AuTd eival To anoTéAeoya.

AwaoTaupoupeveg napanopnég
Ot 8laoTaUPOUPEVEG NAPANOPNEG ELOAyOVTaL e TIG Pppaoelg «BAene» n «BAene eniong».
‘Eppaon

To keipevo ato onolo npenet va doBel eppacn entonpaivetal ye €vrovn ypagn.

Ewkoveg

Ot elkoveg oTLG onoleg anetkovizeTal To NPotov A N eNLGAVEL XPNOTN XPNOLUONOLOUVTAL HOVO
yia evOELKTIKOUG 0konoUg. Ot eKOVEG eVOEXETAL VA GLOPEPOUV OTIG AENTOUEPELEG AMO TO
NapexXOPEVO NPOLov N anod Tnv k300N ToU AOYLOPLKOU NOU XPNOLUOMOLELTE.

Avagpopa puhou
Edv, yla Adyoug avayvwolgotnTag, oL Npoownikot NpoadlopLapol xpnotponotouvrat hovo oTny
apoevikn n BnAukn popen, auTo nepthapBavel pnTa kat OAeg TG AMeG TaUTOTNTEG PUAOU.
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2 [lepypagpn npolovrog

KaBoplopévn tatpikn xpnon

To Reocor D eivat évag e€wTeptkog BnpatodoTtng duo Balapwy nou Aettoupyet pe pnatapla.
Ye ouvduaopo Pe oupBatd kaAadla aoBevoug Kat npoowptva nhekTpodta BnparodoTn
(oupnepthapBavopevay Tav HUOKAPSLAKGY KaAwSIwV Kal Tav SLa@AEBLKQOV EPPUTELCLHWY
KaBeTnpwv), n oUOKEUN NPoopiZETAL yLa Npoowptvn Bnpatodotnan dUo Bakapwy Kat
TEpHATIOPO BpaduappuButav oe kAiko neptBaAhov.

OLKUpteg Aettoupyieg kat ot avtioTotxol aToxoL Tou Reocor D elvat:

e AioBnon Tou evioyevoug kapdLakou puBPoU Kat TNG oUXVOTNTAG KAPOLAKMY NAAHGY yla TNV
auTtopatn avixveuon Bpadukapdiag

e Bnpatoddtnon pe nhekTpikoUg naApouq xapunAng evépyetag yia Tnv e€aoaiion otabepng
OUXVOTNTAG KAPOLAK®Y NAAP®Y N yla TNV UNooTpLEN TNG EVOOYEVOUG OUXVOTNTAG KAPOLAK®V
naAd@v 6Tav anatreitat

e Bnparodornon uwnhng ouxvotntag (Aetroupyia pinnc) yia tn Bepaneia TnG KOAKNAG
Taxukapolag

Ot e€wteptkol npoowptvol BnuatodoTteg e€aopalizouv npoowplvn cupnTwpatikn Bepaneia yia

aoBevelg nou xpelazovrat Bnuatodotnon n unoothptén BnpatoddTNONG yia Adyoug aopaieiag

0€ KATAOTAOELG EKTAKTNG GVAYKNG, KATA TN OLAPKEL KAl JETA ANO KAPOLOXELPOUPYLKN

enepBaon n kata Tn dlapkela Bepaneiag HoAUVOEWY NoOU anattouy TNV apaipeon ePPUTEUCIHING

OUOKEUNG. 2€ QUTEG TLG NEPINTWOELG, 0 MPOCWPLVOG BNHaTod0TNG AELTOUPYEL WG YEPUPT HEXPL

TNV avappwaon Tou acBevoug n Tnv eu@UTEUCN pOvIpoU BnuatodoTn.

Evoeielc

H npoowptvn BnparodoTnon e To Reocor D eivat kataAnAn yla Tig napakaTw epappoyeg oe

acBeveic onotaodnnote NAKiac:

o Kapdlakdg anokAetopog

e 'Epgpayua tou puokapdiou

o OAeBokopBikn dlatapaxn

o Bpadukapdia (preBokopBukn Bpadukapdia, pheBokopBikn navan, preBokopBikn avakonn,
puBpog dlaguyng KoAmokoakoU KopBou)

e Movipn anotuxia Bnparodotn

o KoAnikeg kat kothlakeg appuBpieg

e AcuoTolia n kapdlakn avakonn

o Tlpo@uAakTIKn N NeplenepBaTtikn npoowpvn Bnpatodornon (Mpo@UAAKTIKA, SLayvwoTKn,
anapairntn yia Tn dtadikaoia)

e [€pupa npog povigo BnpatodoTn

e [Ipo-, evdo- Kal peTeyxelpnTikn Bnpatodotnon acBevav pe kapdloxelpoupytkn enepBaon

o KoAnkeg TaxuappuBuieg nou anattolv Bnpatoddtnon uwnAng ouxvoTnTag yia Bepaneia

o Bepaneia Tng unepkothakng Taxukapdiac (SVT) (KoAnKoG nTepUyLopOG, KOALKN
uapuapuyn, koAnokotilakn Taxukapdia enavelaodou)

o Bpadukapdikeg dlaTapaxeg Tou kapdiakou pubpoU enayopeves anod GpapUakeuTIKN
TOEIKOTNTA

el o EMnvika



142 | Meptypapn npoiovrog

Avtevoeielc

[ To Reocor D unapxouv ot akohouBeg avtevdeibelg:

e Houokeun dev npénet va anootelpwBel. Eav dev éxel TonoBetnBel anooTelpwpévo
KGAUPpa, dev elval kat@MnAn yla AetToupyia evrog Tou aTeipou nediou.

o Ou)etroupyieg BnpatodoTnong pe kohkn evepyonoinon (DDD kat VDD) avrevdeikvuvrat yia
KOAMUKN pappapuyn, KOAMKO NTEPUYLOHO Kat GAoug ypnyopoug koAntkoug puBpoug.

o Eav ol ugnhég KoaKES ouxvOTNTEC Bev elval avekTéC and Tov acBevn (n.x. napouaia
oTnBayXNE), oL AetToupyleg nou eNéyxovTat and Tov KOANo propel va avrevdeikvuvral.

o H kohnikn BnpatodoTtnon evog Bahapou avrevoeikvuTal yia acBeveiq Je NdN UNAPXOUTEG
dlaTapaxeq KOANOKOMAKNG aywyng.

o HAetroupyia eEwTeptkoU BnpaTodoTn avrevdeikvuTat o€ nepinTwon evepyoU Kat
eHpuTEUDIHOU BnpaTodoTn.

o Oudladikaoieg payvnTikng Topoypagpiag avievoeikvuvtal oe NepINTwon napouoiag
e€wTeptkoU BnpaTodoTn.

MpoBAenopevo KALVLKO 6(peNOG

Ta kAik@ o@EAN Mou anokopizouv ot acBevelg ano Tn xpnon Tou Npoowpvol BnpaTodoTn
elvat 0 evToNopOG UN GUOLOAOYLIKA XAUNANG GUXVOTNTAG KAPOLOK®Y MaAP®Y Kat pn
puotoloykou puBuou (Bpadukapdiakn dlatapaxn Tou KapdLakou puBuoy) kat aTn cuVEXeLa n
anokaraoTacn TNG GUGLOAOYLIKNG CUXVOTNTAG KAPOLAKMY MAAH®YV.

H koAnikn Bepaneia napéxet entnAgov KAVIKO OQENOG yia Tov TEpATIONd TnG aTabBepng
KOAMKNG TaxuappuBpiag kaTon evrontopou.

Opada-oToxog acBevwv

0 e€wTeptkog BnpatodoTng npoopizeTat yia acbeveig nou unoBalovrat o€ KapOLOXELPOUPYLKN
enepBaon kat ywa aoBeveig nou e€aptwvtat and BnuatodoTn kat Oev uNoaTNPiZovVTal NPOCWPELVA
ano epputeton ouokeun. O nAnBuopog Twv acBevav nepthapBavet nadatpikoug aoBevelg,
oupnephapBavopevwy veoyvmv Kat Bpepav.

MpoBAendpevo HEPOG TOU GWHATOG N TUNOG LOTOU

0 e€wTeptkoG BnpatodoTNG NPOCAPTATAL OE VA 0TATW 0POU, 0TO KPeBATL TOU aoBevoug n aTov
{610 Tov aoBevn peow evog neptBpaxtoviou nou NpocapuodzeTal navw anod Ta pouxa. Enopévac,
Oev BplokeTal oe Gueon enagn Pe To owpa Tou acBevouc.

0 e€wTeptkog BnpatodoTng aMnAentdpa pe To owpa Tou acBevolq péow evog oupBatou
OUOTAPATOG NAEKTPOOTWY.

Avapevopevn 0LApKELD ZwNG

H dwapkela zwng Tou e€wteptkol BnpaTodoTn elvat 12 xpovia.
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Avayvwplon npotovrog

KaBe npotov 6aBetet pia povadikn onpaven npoiovrog (UDI, Unique Device Identification], n
onola Nepléxel NAnpopopieg nou oxeTizovral pe To npolov. EntnAéov, ata neplocotepa
npoiovra avrioTowxel éva Baatkd avayvaploTike e To ovopa B-UDI-DI (Basic Unigue Device
Identification Device Identifier].

0 kwotkog B-UDI-DI yia tov e€wTepikd Bnpatodotn eivat: 4035479BUDIO0072Q8.

Me 10 B-UDI-DI €xeTe Tn duvatoTnTa va avaznTAceTe eNtNpocBeTEG NANPOPOPLEG OXETIKA HIE TO
npotov aTnv eupwnalkn Baon dedopévwy yia wWatpika npotovra (EUDAMED).

MpoBAenopeveg cuvBnKeG xpnang
MepBalhov epappoyng

To Reocor D xpnotponoleitat o€ eykataoTaceLg UYELOVOPLKNG neplBaAyng pe eEonhiopo
oupewva Pe Ti¢ dtebveic odnyieg (0Bovn HKI, anwidwtng):

e e éva xelpoupyelo N €va epyaaTnplo KABETNPLAOKOU EVOG VOOOKOHELOU EKTOG TOU 0TElpOU Nediou
e )10 KpeBarL Tou aaBevoUg evTog TOU VOOOKOPELOU

o KwnTh xpnon eviog Tou voookopeiou ouvoedepevn pe Tov aoBeva i pe oTatw opol

MpoBAenopevol XpNoTEG

To Reocor D xpnotponoteitat yua npoowpvh Bnpgatod0Tnon and ekNaldEUPEVO TEXVIKO Kal
LATPLKO MPOOWMIKO EVOG VOOOKOELOU Kal ano latpoug. EkTog and Tig Baolkeg LaTpikeg kat
KapOLOAOYIKEG YWATOELG, aNALTOUVTAL AENTOPEPELG YWMOELG OXETIKA HE TN AELTOUpyLa Kal TLG
ouvBnKeg AetToupylag Tou OUGTAPATOG EPPUTEUHATOC.

Movo exnatdeupévol eEeLdIkeupévol LaTpol Mou OLaBETOUV QUTEC TLG aNaLTOUPEVEG ELOIKEC
YVWOELG ENTPENETAL VA XPNOLHOMNOLOUV TIG EUPUTEUCLUEG CUCKEUEC. Edv ol xphaTeg dev
OlaBETouY QUTEG TG YWwoeLg, npénet va AdBouv Tnv avaloyn eknaideuon.

H BIOTRONIK npoogépet uvatotnTa eknaldeuong Twv XpNOTMV YL OUYKEKPLUEVEG OPAdEG-
0TOX0UG. ZNTAGTE MANPOPOPLEG OXETIKA [IE TPEXOUTEG NPOOPOPEG EKMAIOEUONG Kal
enpoppwong ano Tnv BIOTRONIK: education.training@biotronik.com

ZuxvoTnTa Kal dLapKeELa EQApHOYNG

H dlapketla kat n ouxvoTnTa xpnong e€aptarat kuplwg ano Tov TpONo EPApPHOYNG TNG CUGKEUNG.
H olapketa xpnong pnopet va kupaiverat ano 1 wpa ewng 7 nuépeg. H auxvotnta xpnong pnopet
va KUPalveTat ano npoowptvn Xpnaon, Onwg o€ KATAGTAoN EKTAKTNG AVAyKNG, Ewg 3-5
€QApHOYEG ava pnva yla evratikn Bepaneia.

LupBatoéTnTta

[ oupBara kat napehkopeva, avatpéEte oTnv evoTnTa Mapehkopeva kat avTalakTika
[Xehida 166].
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3 AocpaAela

AnAwaon coBapwv eneloodiwv

Onotodnnote coBapo eneLooOL0 PE TNV LATPLKN CUOKEUN MPEMEL va ONAGVETAL OTOV
KATAOKEUAOTN KAl 0TOUG AppOOLOUG (POPELS.

Ot apuodiol popeic napatiBevrat atnv nhektpovikn dleUBuvon: https://ec.europa.eu

YnoAewnopevol Kivouvol

e MoAuvon aTnv kukAopopia Tou aipaTog

e TUVEXIZOPEVN KOWLOKN Taxukapoia

e [lovoc

o Tofwn/aMepykn avtidpaon (o€eia kat xpovia)
o Nauria/kakouxia/nnia zakn

e Juykomn

o [lapateTapévn QUOPEVAG LOTPLIKN KATAOTAGN

Texvikn ac@aletLa

0 e€wteptkog BnpatodoTng Reocor D nAnpot Ta dteBvi npoTuna yia Tnv ac@aAeta Twv
NAEKTPOLATPLK®Y CUOKEU®Y oUp@wva pe Ta npotuna IEC 60601-1 kat [EC 60601-1-2, kaBag
Kat 1o dteBveg npotuno IEC 60601-2-31 yia Toug npoowpvolg e€wTeptkous BnpaTtodoTeg.

Ta napakatw 10LaiTepa XapakTNPLOTIKG NAPEXOUV AoPAAELa yia Tov aoBevn:

e TUpowva pe TG npodlaypapeg Tou npotunou IEC 60601-1, dev unapxouv peTalika e€aptnpara
nou pnopet va ayyi€eL o XeLPLoTAG.

o 0 c€wtepkoc BnuatodoTng éxet éva e€aptnpa ena@ng (e€apTnua nou ayyizel n ouvdéeTat
nAekTpLKa pe Tov aoBevn) TUnou CF (kapdlakn anopovwon) kat exet eykptBel yia apeon
Bepaneta Tng kapdiag. O e€wTepikog BnuaTtodOTNG CUPHOPQMVETAL HE TIG MPOdLaYPAPES
yla Tnv npoatacia and anwidwon nou kabopizovrat ota OteBvn npéTUNa.

o AOyw ToU KAELOTOU NpooTaTeUTIKOU KAAUPHATOG, OL NAPAHETPOL TOU EEWTEPLKOU
BnpatodoTn Gev pnopoly va pubuLaTolv.

/\ MPOEIAONOIHZIH

Kata 1o Xelplopo Twv NON eupUTEUOLHWY NAEKTPOOLWY, OL aKIOEG OKPOOEKTMY Kal ot
HETAMKEG ENLOAVELEG ENAPNG TOUG OV NPENEL va ayyizouv n va BplokovTal oe enagn pe
NAEKTPLKA QYWYLHEG N UYPEG ENLPAVELEG.

/\ TMPOEIAOMNOIHEZH

Mpw ano Tn xpnon Tou BnpaTodoTn, Tou Kahwdiou aoBevoug N Twv NAekTpodiny, 0
xpnoTng Ba npéneLva ayyifet Tov acBevn yia va e§loopponnaet TG dLapopEg aTo
NAEKTPOOTATIKO OUVANLKO.
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HAekTpopayvnTikn napepBoAn
MBavég nhekTpopayvnTkEG NnapePBoAEG
/\ TPOEIAOMOIHZH

Kivduvog nAekTpopayvnTik@v napepBoAav

Ba npenet va ano@eUyeTal n XpNon auTAG TNG CUCKEUNG KOVTA A Jazi e GAMEC CUOKEUEG,

kaBwg pnopet va 0dnynoel o€ ecPalyévn AetToupyia TNG OUGKEUNG.

e JenepinTwon Nou anatteital n Xpnon TNG GUGKEUNG HE auTov Tov Tporo, Ba npénet
va eAéyxeTe aUTH T ouakeun kat Tnv aMnlec) ouokeun(ec) yia va Saopalioete Tn
owaTn AetToupyia.

/\ MPOEIAONOIHZIH

Kivduvog nAekTpopayvnTikng napepBoAng péow popntol eEonAopol entkovwviag

UYNA®V GUXVOTATWV

H AetToupyla @opnToU e€onMopoU ENKOWV®VIAG UPNAGY GUXVOTATWY

(oupnep\apBavopevou Tou NepLPepeLaroy eE0NAOHOU, OMWG KAA®SLA KEPALOV Kal

e€wTepikec Kepatec) ae andataon pikpotepn Twv 30 cm (12 ivioec) and Tnv napouca

OUOKEUN JNopel va neploploet TNV anddoan TNG Napouoag CUCKEUNG. AUTO LOXUEL Kal yia

10 KaBoplopéva Kahwdla.

e Na\etroupyeite popnTo €60NALOPO ENKOWWVIAG UYNAGY OUXVOTAT®V
(oupnepapBavopévou Tou nepLpepeLakoy eE0NMOLOU, ONWG Ta KAA®SLA KEPALOV
kat ot e€wTepikeC Kepaieg) oe andotaon Touhaxtatov 30 cm (12 ivroeg) and autiv Tn
OUOKEUN.

/\ MPOEIAONOIHZIH

Kivéuvog nAekTpopayvnTikng napepBoAng pEow pPn €§0uaLlodoTNPEVWY NAPEAKOPEVWY

H xpnon pn avagepopevay n aMwv napeAKoPevwy, JETaTponewy Kat kahwdiwv nou dev

kaBopizovrat ano Tnv BIOTRONIK pnopet va npokaheéoet al&non Twv NAEKTPOPAYVNTIKGY

EKMOUMN®Y N MEPLOPLOPO TNG NAEKTPOHAYVNTIKNG AVTLOTAONG TNG CUOKEUNG OTLG

napepBoheg. Auto pnopet va 0dnynoel oe eapalpevn Aettoupyia TNG GUGKEUNG.

e XpnowonoleiTe anokAeloTika napehkopeva nou exouv eykplBel yla xpnaon ano tnv
BIOTRONIK.
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AUTh n 0UOKeUN NpooTaTeUETAL ANd NAEKTPOPAYVNTIKEG NAPEUBOAEG KAl NAEKTPOOTATIKEG

EKKEVROELG 0T e€eldikeupevo neptBahov kovta oe e€onAtopo xetpoupyikng RF. Tautoxpova,
oL eKnepnopeveg napepBoleg petmvovral ato ehaxtato. (g ek TOUTOU, N GUOKEUN NANPOL OAEG
TI¢ npodtaypapeg Tou npotunou [EC 60601-1-2.

Evotnta Tou
npoTunou
IEC 60601-1-2

7.1

8.9

8.9

Aokipn

EN 55011 (CISPR 11]
AkTvoBoloUpevn eknopnn

IEC 61000-4-2
HA\ekTpoaTatikn ekkévwon (ESD)

IEC 61000-4-3
HAekTpopayvnTika nedia

IEC 61000-4-6
Ayopevn napepBoin HF

IEC 61000-4-8
MayvnTika nedia ouxvorntag AC

IEC 61000-4-39
MayvnTika nedia eyyuTnTag

Eninedo dokipng

e Opada 1
o Karnyopia B

e Ekkévaon peow Tou agpa
+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
o Exkévwan enapng 8 kV

o Awpoppwon: 2 Hz

e 3V/m

o Oplakeg TIpEG yla
e€onAopo entkowvwviag RF
oUpgwva pe Tov nivaka 9
Tou npotunou IEC
60601-1-2

o Awpoppwon: 2 Hz
o 3V
e 6VISM

e 30A/m
e 50/60 Hz

Oplakeg TIEG cUPPwva pe Tov
nivaka 11 Tou npotunou [EC
60601-1-2(7,5-65 A/m)

e Mua Tiun evatoBnotag Tng epgeuTEUOLUNG cuokeung < 1,0 mV yia Tnv kKoAnn euatoBnoia
TNG OUOKEUNG pnopel va odnynoel oe napepBoAég and nAektpopayvnTika nedia. Eav eivat
KAWLKa duvaTo, Ba npenet va oploTel Twn evateBnoiag > 1,0 mV.

O npoypappatiopog Tipev evataBnotag oe < 1,0 mV anatret eldikn kAwvikn vdelén. TEToleg
TLHEG NpEMeL va puBpizoval Kat va dlatnpolvtat Hovov uno Tnv eniBAeyn tatpou.

e Jenepintwon napepBolav pe oUXVOTNTEG OLAPOPPWANG 0TO EUPOG TNG GUXVOTNTAG
kapdlakwv nalpev (nepinou 30-300 bpm] 1 pepovwpévey naldikev oupBaviwy, ot eloodot
TOU BnpatodoTn pnopoUy va avixveUoouv AavBaopévn kapdlakn 6pacTnpLoTnTa. LTNV
NeplnTwon auTh, CUVLETATAL N eNthoyn VoG Tpamou AetToupyiac xwpig ataBnan (x00).
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4 Apxwka Bnparta

‘EAeyxog Twv NepLEXOPEVWV GUGKEUADLAG

To Reocor D napadiderat oe pia evioxupévn BAKN peTapopag.
Ytnv napadoon nepthapBavovrat o Reocor D, pia pnarapia, o npooapuoyeag Redel, 1o
NPOOTATEUTIKO KAAUPA, To NEPLBPAXIOVo Kal TiG 08nyieg Xpnong.

/\ MNpoooxn

Mpwv ano kaBe Aettoupyia, kavTe €vav onTiko EAeyxo Tou eEwTepkoU BNpaTodoTn Kat Twv
napeAkopevwy Tou yia avixveUotpeg BAaBeg, napapoppwoel, xahapd eGaptnpara,
puNoug Kat uypaoia.

Mnv XpnoLponotelTe NOTE PLa EAATTWHATIKNA CUOKEUN, AAAG ENLOTPEWTE TNV TNV
BIOTRONIK.

/\ MPOEIAONOIHZIH

Movov o kataokeuaaTng BIOTRONIK n évag tpitog pe Tn pnTh eouatodoTnon Tou
KATAOKEUAOTN ENTPENETAL VA EKTEAETEL MPOANMTIKA N EMLOKEUACTIKA GUVTAPNON,
avaBaBpioelg n TPONOMOINGELG TNG CUCKEUNG.

TonoB&Tnan Tng pnartapiag

0 e€wTeplkOG BnpaTodoTnG AetToupyet povo pe pnatapia.

/\ Mpoooxnh

Eav xpnotponoteite pnatapia OLaQOpETKA anod TNV NApPEXOUEVN, PNV XPNOLUOMNOLELTE
enavaeopTZopeveg pnatapieg. Eivat SUokoho va ekTiunBel o xpovog Aettoupylag autmv
TWV PNaTaplov.

XpnolponotnoTe pla ouvioTwpevn pnatapia, BAénete Avrikaraotaon Tng pnatapiag
[ZeNida 1591.

1. Avoi€Te Tn BAKN pnataplev GTavovtag oTnv pnAe 0oxn oTn de€Ld NAEUPA TNG CUOKEUNG Kal
OMPMXVOVTAG TOV CUPOHEVO OELKTN NPOG Ta NAVW.

2. TpaBn€re Tn Bnkn pnataptav npog Ta €6w pEXpL TEAOUG.

3. Edv eivat anapairnto, apalpeote To AAOTIXEVIO NWUA NOU HMOPEL va EXEL KOMNGEL 0TOUG
noéhoug Tng pnataplag.

4. TonoBetnoTe Tnv pnatapia otn BAKN pnataplov.

5. Khelote Tn Bnkn pnataplav.

6. Inpw€Te Tov oUpOpEVO OELKTN NPOG Ta KATW, PEXPL VA aopalicet oTn BEan Tou Pe €va
NXNTLKO KALK.
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/\ MPOEIAONOIHZIH
Eav 0ev xpnatponoteite Tov eEwTeptko BnpaTod0Tn yia peyaio xpoviko dlaoTnpa,
aQalpEaTE TNV Pnatapia yla va ano@UyeTe Tn OLapeon.

_— ey

REOCOR

Ewk. 1: Avoi€re Tn BAkn pnataplov

/\ Mpoooxnh
TonoBeTnoTe owaoTd Tnv pnatapia

0 npoTl®HEVOG NPooavaToAlopog Twv NoAwY eival onpelwPEVog 0T BAKN pnataplay,
evey n BEan Twv noAwv ouv kat mAnv unopei va entkeyet eAeuBepa.

e Kara tnv TonoBérnon tng pnatapiac, BeBalwBeire 6TL 0L NOAOL TNG pnatapiag
OTPEPOVTAL MPOG TN HEON Tou NepLBARpATOG.

AuTodLayvwoTIKOG EAEYXOG

Evepyonotnote 1o Reocor D enthéyovtag onotodnnote Tpomo Aettoupyiag BnparodoTtnong aTov
nepLOTPOPIKO puBbuLaTh Mode. MeTd TNV evepyonoinon TNG CUCKEUNG, NpaypaTonoteirat navra
€vag autoolayVmaTIKOG €AeyX0G, 0 onotog Slapket povo Alya deuTepoAenTa.

0 auTodtlayvwaTikdg eAeyxog neplhapBavet:

o ‘Eleyxo ToU K@OLKA TOU NPOYPAPHATOG KAl TOU pkpoeneEepyaotn

o AOKLUN pvApng

o Aokign Aettoupyiag Twv Auxviov LED kat Twv akouoTik@v anpdtwv

e Aokidn Tng tkavoTnTag Bnpatodotnong kat aioBnong

e AOKLUN TNG anoTEAEOPATIKOTNTAG TNG NPOOTAGLA AN UWNAEG CUXVOTNTEC

Katd Tn dLapKeta Tou autodLayvmoTikou eAeyxou, avaBouv 0Aeg ot Auxvieg LED kat akoUyovTat
oUvToda akouoTika onpata. Otav ohokAnpwBet 0 auTOSLaYVWOTIKOG ENEYXOG, TO OKOUOTIKA Kal
ONTIKA oNpaTa oBAvouV JETA ano pepLka OeuTepolenTa.

Eav o autodlayvmoTikog €Aeyxog dlantoTwoel kanoto eAaTTwpa, oAeg ot Auxvieg LED
avaBoaBnvouv HOVIPa KAl akoUyovTal GKOUGTLKG MPOELOONOINTIKA oNyuaTa.

Anevepyonotnate Tov eEwTeptko BnpaTtodoTn Kat, eav ivat anapairnto, enavaraBere Tov
auTOOLaYVWOTLKO ENeyxo. EAv 0 auTodLayVWOTIKOG EAeyx0G dlanLoTwoeL Eava Kanolo eAaTTwla,
entoTpeéyTe Tn ouokeun otn BIOTRONIK.
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5 ZIrowxeia Aettoupyiag Kat Auxvieg LED

BIOTRONIK

Sense Pace

Sense Pace

=)
Low battery

el o EMnvika
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‘Ovopa
la YUvOdean KoANtkou kavaiou

1b 2Uvdean KOWLaKoU KavaAlou

4 MeploTpopikoc puBptotng Ventricle
Sens.

6 Meplotpopikog pubptotng Atrium Sens.

7 [TeptaTpo@ikog puButotng AV delay

8 Meplatpopikog pubutotng Mode

9 Meplotpopikog pubptotng Rate

11 [TeptoTpopikog puButoTng Burst rate
atrium

13 [eplatpopikog puBptotng Atrium Ampl.

15 [leplotpopikog puBptotng Ventricle
Ampl.

17 Bnkn pnaraplav

‘Ovopa

2 Low battery

3 Ventricle Sense

5 Atrium Sense

10 Select burst
12 Start burst

14 Atrium Pace

16 Ventricle Pace

Aettoupyia

[ kaAaola aoBevolg Kat nAekTpodLa e
OUVOEDELG 2 MM N yLa ToV Npocappoyea
Redel (koKkkwo = ouv, pnhe = peiov)

PuButon Tng kothiakng euatoBnotag

PuButon Tng koAnikng euatoBnotag
PuBpton Tng koAnokothlakng kaBuaoTépnong

PuButon Tou Tpomou AetToupyiag Kat ane-
vepyonoinan

PuBuion Tng ouxvotntag Bnuatodotnong

PuBpton Tng ouxvoTnTag KOAMLKNG PLANG

PuButon Tou mAatoug Tou KoAntkoU NaApou
(dev pnopei va xpnatponotnBet atov Tpono
Aewroupytag Bnpatodotnong VDD)

PuButon Tou nAatoug Tou KottakoU naApoU

[a ynatapia pnAok 9V

Tupnepipopa Auxviag LED

H Auxvia LED avaBoaBnvet pe KOKKLvo
XpWHa €Qv n pnarapia exet oxedov e€avrin-
Bel.

Mnopeirte va Bpeite neptoodTepeg MAnpo-
@opieg aTnv evoTnTa: AVTIKATAOTAON TNG
pnatapiag [ZeAida 159]

H Auxvia LED avaBooBnvet aUvTopa pe
npaovo xpwpa yla kabe aobnto kupa R

H Auxvia LED avaBooBnvet aUvTopa pe
npaotvo xpwpa yia kabe atobnto kupa P

Enthoyn Tng Aettoupylag KoAnkng pLing
Tekwva Tn AetToupyla KOAMKNG pLANG

H Auxvia LED avaBooBrvet oUvtopa pe ki-
TPWO Xp®OHa yia kaBe KoAnko oupBav

H Auxvia LED avaBooBnvel ouvTopa pe ki-
TPWVO Xpwpa yla kaBe oupBav BnpatodoTn-
ONG apLoTEPNG Kothiag
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Ot Auxvieg LED kat Ta akouoTika onpata napéxouv eniong TLG akoAouBeC NpoeLdonoLnaeLs kaTa

T AetToupyia:
YnodelEn

AKOUOTIKO onpa yla 2 s

['pnyopn akohouBia akou-
OTIKGV ONPATWY

AKOUGTIKO ONpa Kat ava-

BooBnaotyo Twv EVOELKTL-

Kav Auxviav EpéBlopa kat
AiaBnon.

Inpaoia

PuBpizerat nAatog nahpou
< 1Vnouxvornta > 180 bpm

AvtioTaon eKTOG TOU ENLTPE-
nToU eUpoug

EvepyonownBnke n npoataocia
ano uYnAEG oUXVOTNTEG, 0 aU-
TOOLAYVWOTIKOG EAEYXOG AMETU-
X€

AopBwaon opaipatwy

EAéyEre av ot kaBoptopeveg Tt-
pEG elval kaTaMnAeG yia Tov
aoBevn.

BeBalwBeire 011 OAEC 0L GUV-
0€0€LG Exouv ouvoeBet pe
aopalela. BeBatwBeire 611 Ta
nAekTpO0La BplokovTal aTnv
KaTaMnAn TonoBeTnon.

AnevepyonotnaTe Tn OUCKEUN
Kal ENLOTPEYTE TNV 0TN
BIOTRONIK.

Edv 0 autodlayvwoTikog éheyxog Oev dlanioTwoe kanoto AdBog, ot Auxvieg LED kat 1a
nEOeLdONoLNTIKA cnpata Ba oTapaThoouv Kat n cUckeun Ba apxioel va napexel naApoug
BnpatoddTNONG CUQWVA WE TIC KaBOPLOPEVEG NapapéTpous. Enopévamg, To apvnTiko
nhekTpadlo (kaBodog) Ba npéneL va cuvdéeTal povo OTav Exel SLacPAMOTEL OTL 0 TPOMOG
Aettoupyliag, n ouxvotnta BnpatodoTnang, To nAaTog naipou kat n euatoBnota €xouv pubptoTel

0waTa.

H pUButan Tou neptoTpopikou dtakontn Mode otn 8éan OFF epnodizet Tnv napoxn naipou
BnuatodoTnong oTov acBevn apeowg PETA TN GUVOEON TWV NAEKTPOOLWY.

el o EMnvika
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6 Aeiwtoupyia Tou Reocor D

AuTh n ouokeun eival avBeKTKN, WOTOOO NPENEL va xpnatponoteitat he npoaoxn. Ot PNXavikég
KpoUOELG, ONWG N NTWON TNG CUOKEUNG, HNopel va ennpedoouv Tn Aettoupyia Tng.

/\ MNpoooxn
Texvikn BAGBn Aoyw cupnukvepata vepou

Eav o eEwTepikog BnpatodoTng éxel petapepBel oe xapunAég Beppokpaaieg, npénet va
anoBnkeuTel yla TouhaxtoTov 2 wpeg oTLg neptBarhovTikeg ouvBnkeg nou npoBAénovtat
yla Tn Aettoupyla Tou.

Xuvdeon Tou npocappoyéa Redel

0 e€wTeptkog BnpatodoTng napadidetat pe evav npooappoyea Redel, o onotog eivat
anapaitntog kata tn xpnon kahwdinv acBevouq pe Buopara Redel, BAénete Kahwdio aoBevoug
pe Buopa Redel [ZeNida 153].

1. TonoBethoTe Tig akideq akpodekT®V Tou npocappoyea Redel oTig unodoxeg nhekTpodiny
Tou Reocor.

2. Tléote anaha Tov npoaappoyea Redel navw ato Reocor.
3. Buworte Tov npooappoyea Redel oo Reocor kat ano Tig 6Uo nAeupeg.

‘Ovopa
1 Akideg aKpoOEKT®V QVBEKTIKEG TNV apn 2 mm
2 Ynodoxn Redel

3 BldwTéc ouvdEaelc
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‘Ovopa

1 Ynodoxec 2 mm

KaAwdio aoBevoug pe Buopa Redel

0 npooappoyeag Redel eivat anapaitntog yia Ta akohouBa kahwdia acBevouc, kaBwg autd Ta

kahwdla aoBevoug olabeTouv Buopa Redel:

o PK-175 pe 2 BldwToUG aKpodEKTEG AVBEKTIKOUG TNV aPN yid NPoowpLva NAEKTPOOLa 0TNV NAEUPa
Tou aoBevoucg

e PK-83-B yia Bnpatodotnon evog Barauou pe 2 BdwToUg akpodEKTEG QVBEKTIKOUG OTNV apn yia
nPocwpLVa NAeKTPOOLa aTNV NAEUPa Tou aoBevoug

e PK-83-C yia Bnuatoddtnon evog Bahapou pe 2 unodoxeég NAekTpodiwv 2 mm avBeKTIKEG
oTnv apn yla npoowplvolq kaBeTnpeg atnv NAeupd Tou aoBevoug

o PK-141 pe 4 povwpévoug ouvoeTNpeC "KpokodeAaKL” aTnv NAeupd Tou acBevoug

o PK-67-L

o PK-67-S
Ot akdhouBot npooappoyeic npooappozovral ota kaAwdla acBevoug PK-67-L kat PK-67-S:
- PA-1-B kat PA-1-C yia Tn oUvdeon Buopatwy akidwv 2 mm avBekTK@v oTnv agn n

npoaappoyewv MHW (npocappoyeic yia kapdaka kahwdia)

- PA-2 yia ouvoeon pe 1S-1

Ta kaAwola aoBevoug PK-67-L kat PK-67-S cuvdeovtat oTov acBevn peow ouvoeThpwv

"KpokoOelAakL” e To kahwdlo aoBevoug PK-155 n PK-155-B. Ta kahadia aoBevoug PK-155

kat PK-155-B eivat puag xpnong kat dev pnopouv va enavanootelpwhouv.

KaAwdio aoBevoug xwpig Buopa Redel

Ta napakatw kahodla acBevoug pnopoulv va ouvoeBoly aneubeiag oTo Reocor

xpnotponolwvrac Ta Buopata akidwv 2 mm avBekTika oTnv agn:

o Kahwdlo aoBevoug PK-82 e 2 povwpeévoug ouvOeTnpeG “"KpoKoOeAaKL” yla mpoowpLva
NAeKTPOOLa aTNV NAeupd Tou aoBevoug

o Kahwdlo aoBevoug PK-83 yia Bnpatodotnon evog Bahapou pe 2 BldwToUg akpoOEKTEG
avBeKTIKoUG 0TV apn yLa npocwplva NAeKTpoodLa aTnv NAeupd Tou acBevouq

el o EMnvika
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PUBpion napapéTpwy

Eav To npooTateuTiko KAAUPHA glval KAELOTO, dev UNOPELTE va XpNOLUONOLNOETE TOV
NeEPLOTPOPIKO pUBULOTA Kal Ta MANKTPa. Avol€Te To NpooTaTeuTkO KAAUppA Kat BupnBeire va To
KheloeTe PETG TN PUBULON TV NAPAUETPWV.

e 1npwETe TO HOXAO ANOOECPEUONG MPOG T NAVW HE TO EVa XEPL.

e JUPETE TO KAAUPHA NPOG T KATW.

‘OAeg ol 0vOPaGIEG OTLG NEPLYPAPEG QVAPEPOVTAL OTO OXEDLO TNG GUOKEUNG, BAENETE LTolXElD
Aewroupytag kat Auxvieg LED [Zehida 149]. Ounapapetpol pubpizovTal pe Toug NEPLOTPOPLKOUC
pubpLoTEG.

Ot euataBnoieg pnopouv va puButatotv and 1 mV ewg 20 mV pe Tov NepLoTpo@Lko pubuLoTn
Ventricle Sens. kat ano 0,2 mV éwg 10 mV pe Tov neptotpopikd puBptotn Atrium Sens..

Ta nhatn naAgoU pnopouv va puBptotouv ano 0,1V éwg 17 V pe Toug NepLoTpopLkoug
puButoTeg Ventricle Ampl. kat Atrium Ampl..

Eav puBptotel Tiun xapnhotepn ano 1V, n cuokeun Ba nxnaoet €va NpoeLdonoLnTLko onpa yia
2 deutepohenta. To NAaTog naApou eivat 1 ms.

Ta nhatn kat ot euatoBnoieg Ba npéneL va eAéyxovTal TAKTIKA yia va OlaopaAizeTat ot
npayparonoteitat owoth aioBnon kat 6L €xel puBptaTel enapkeg neptBmplo aopaleiag.

H koAnikn ouxvotnTa pnopet va puButotet ano 60 bpm ewg 1000 bpm pe Tov neptoTpo@iko
puButoth Burst rate atrium.

1. XpnolponolnoTe Tov NepLaTpopikd pubptoTh yia va puBuioeTe T ouxvoTnTa.
2. MNatnote 1o NAAkTpo Select burst.
3. Meta ano 2 6eutepdAenTta To apydTEPO, NATAGTE TO NAAKTPO Start burst.

H xopfiynon nahpmv ouvexizetat yia 600 0LA0TNUA elval NaTNPEVo auto To NANKTPO. To KotAako
KavaAL Ba ouvexioel va BnpatodoTeital pe Tnv kaBoplopévn ouxvoTnTa, N onota propet eniong
va puBpLoTel kaTa Tn dldpkela autng Tng Sladikaoiag. Eav xel oploTel avaoTaATikog TpoMNoG
Aetroupyiag, n BnpatodoTtnon Ba avaoTtaAel oTnv Kolhia.
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H koAnokot\iakn kaBuoTepnan pnopet va puButatet anod 15 ms ewg 400 ms pe Tov
nepLoTpoPIko pubutatn AV delay, aAAd neplopizetal Ewg 1o oo Tou Baolkou xpovikoU
dtaoThpatog. Mia oUvtopn koAnokothtakn kaBuoTépnan pnopet va entheyel yla eLOIKES
evoel€elg, n.x. oe NepinTwon Taxukapdiag enaveloodou.

0 tpdnog Aettoupyiag puBuizeTat pe Tov neploTpodiko pubptatn Mode. IMa neplocodTepeg
nAnpo@opieg oxeTika pe Toug Tponoug Aettoupyiag DDD, DOO, VDD, VI, VOO kat VT, BAénete
Tponot Aettoupyiag [ZeNida 157].

0 e€wTePIKOG BNpaTodOTNG ANEVEPYOMOLELTAL XPNOLHOMOLOVTAG TOV NEPLOTPOPLKO pubpLaTh
Mode , oTpépovtag Tov atn 8éon OFF.

H ouxvotnTa pnopei va puButotet ano 30 bpm €wg 250 bpm pe Tov neptoTpopikd pubptotn
Rate. Eav puBptotet Tiun navw ano 180 bpm Ba akouoTel éva npoetdonotnTikd ohpa yia

2 deuTepOAenTa.

LUVOEON TwV NAEKTPOdLWV

e Erolpaote Tov e€wTeptko BnpatodoTn:
- PuBpiote Tn ouxvoTnTa BnpatodoTnong pe Tov NEPLOTPOPIKO puBuloTh Rate.
- PuBpiote Tnv KoAnokothlakh kaBuoTépnon pe Tov NepLaTpoPiko pubutotn AV delay.
- PuBpioTe Ta nAGTN nahpoU yia Tov k6AMO' kat Tnv Kothia PE TOUG NEPLOTPOPIKOUG

puButoTég Atrium Ampl." kat Ventricle Ampl..

o [lpoeTowpaoTe Tov acBevin e Tnv TonoBETNON Twv NAEKTPOdIWY GAAG XWPLG AKOUN va Ta GUVOEDETE
Je Tov e€wTePIKO BnpatodoTn.

e JuvoEoTe TO KaAWOLO aoBevoug eite aneuBelag oTov eEwTePtkd BnpaTodoTN £iTE OUVOEDTE
70 KaAwOLo aoBevouc Peow Tou npooappoyea Redel.

e JUVOEDTE TO NAeKTPOOLO 0TO KaAwdlo acBevouc.

e PuBpioTe Tov TpOMO AetToupylag He Tov neplaTpopikod pubptoth Mode Kat evepyonotnate
€701 Tn oUakeun, BAenete AuTodLayvwoTikog eleyxog [ZeNida 148].

o EAéyEre Tn pUBpLON Tou NAGTOUG NaApoU.

Ou kitpweg huxvieg Atrium Pace’ kat Ventricle Pace avaBooBrvouv Tautoxpova pe Toug

KOAMKOUG Kal KoWakoUg naAdoug BnpatodoTnong.

" Mévo yta BnpatodeTnon dinhol Bakapou.

/\ Mpoooxnh

To Reocor D dwaBetet 4 unodoxég nAekTpodiwv yla Tnv aneuBelag olvdeon Twv
NAEKTPOOLWY pE TIG OUVOEDELG aVBEKTIKEG TNV apn 2 mm. Ta Npoowpva NAekTPOdLA Kat
T KAPOLaKG kaAwdla prnopouyv va ouvoeBolv pe Ta kaAwdta aoBevoug PK-82 kat PK-83
0TIC UnodoxEG ouvdeonc A+, A- kat V+, V-.

/\ Mpoooxn
EtowpaoTe 11 eEWTEPIKEG OUGKEUES

() péTpo npooTaoiag, ETOACTE €vav eEWTEPLKO anvidwTn Kay, yia acBeveig nou
e€apravrat ano BnpartodoTn, evav BnpatodoTn EKTAKTNG aVAYKNG.

/\ MPOEIAONOIHZIH

YUVOEDTE NPWTA TO NAEKTPOOLO 0BevoUG 0TV EEWTEPLKN GUOKEUN MPLV GUVOECETE Ta
evOokapOLaka nAekTpodia n Ta kapdlaka Kahwola. EvepyonotnoTe Tnv eEwTePLKN CUCKEUN
OTN OUVEXELQ.

el o EMnvika
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/\ MpopUAagn
MapakoAouBnon Tng ouxvoTNTAG KAPOLAKWY NAAHWY

Kara tn dtapketa Tng Aettoupylag, eNéyETe Tn auxvoTnTa KapdLaK®v NaAu®v Tou acBevoug
xpnotponotwvtag pia oBovn HKI™ pe Aettoupyia auvayeppoU.

/\ MpopUAagn
TakTIKOG EAEYX0G TWV GUVOECEWV

Ot ouvdEoelg Tou eEwTeptkoU BNuatodoTn KAt Twv NpOowPLVGY NAEKTPOOIY
BnpatodoTNONG NPEMEL VA A0PAALZOVTaL Kal va EAEYXOVTAL TAKTIKA.

KAeiolgo Tou NpoGTATEUTIKOU KAAUPHATOG

/\ Mpo@UAagn
Kara tn olapkela Tng Aettoupyiag, To NpooTaTEUTIKO KAAUPHG NpEneL va eival KAELOWHEVO
yia va ano@euxBei n akouaola puBpLON TwV NEPLOTPOPIK®Y pUBULOT®Y, Pe anoTeAeopa TNV
niBavin aAayn Twv NapapeTpwV TOU NPOypAPHATOS.

1. ZUpeTe To dlapaveg KAAUppa yla Tov nivaka Aettoupylag npog Ta navw PEXpL o HoXAOG
anod€opEUONG va OTAPATATEL GTO OTONM.

2. InpwETe T0 HOXAG ANOSGECHEUONG NPOG TA NAVW HE TO €Va XEPL.

3. LUpeTe To KGAUPPA NPOG Ta NAVw Alyo aKOpa PEXpL 0 HOXAOG anodECPEUONG va A0paALoEL
otn Béon Tou niow ana To aTon.

e g

To npootateuTiko kahuppa pnopet va apatpeBel mAinpwg yia kaBapiopd. Ma va 1o apatpéceTe,
onpwETe To KAAUPPA NPOG Ta KATW PEXPLTO OTOM KAL OTN GUVEXELD NEPA AMO TO OTOM.

AcpaAwon

0 e€wTeptkog BnpatodoTng Ba npenet va Aettoupyel oe opLzovTLa, avTloAloBnTIkn entpavela.
Mnopet eniong va npoocapTnBet aTov acBevh pe Tn xpnon Tou neptBpaxtdviou n va AetToupynaoet
avapTNUEVOG anod €va 0TaTe 0poU XPNOLLONOLWVTAG TNV KPEPAGTPA 0T NioW PEPOG TNG
OUOKEUNG.

/\ MpopUAagn
Eav xpnotponotettat neptBpaxiovio, n cUGKeUN n To NeptBpaxtovio dev NpéneL va Gopletat
aneuBelag oTo 0€ppa.
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7 Tponot Aettoupyiag

To Reocor D Aettoupyet og évav ano Toug akdouBoug 6 TpdMoug AetToupyiac:

DDD Zuyxpoviopévn Bnuatodotnon AV pe aioBnon kat Bnpatodotnon oTov KoANo kabwg
Kat oTnv Kothia

VDD Yuyxpoviopévn, Kol\lakn Bnpatodotnon pe KoAntkn napakohouBnan

D00 AcUyxpovn koAnokothiakn BnpatodoTnon AV xwpig ataBnan

Wi AtoBnon kat Bnpatodotnon oTnv Kothia

V00 AoUyxpovn BnpatodoTnan oTnv Kothia

WT Onwg 1o VI, aha apeon xopnynon naAp@v kata tnv aioBnon evog kotllakou aup-

Bavtog ekTOG TNG avepeBloTng NepLOdOU.

Ye neplnTwon dlatapaxmv nou npokaholvtal and NAEKTpopayvnTikeS napepBorec (EMI), To
Reocor D Ba petaBet oe aoUyxpovn Bnuatodotnon 6Tav ENEPacTOUV OPLOPEVEG OPLAKEG TLUEG.
Avahoya pe 1o av n napepBoAn avixveUBnke atov KoAno n aTnv Kothia, Ba npokUyouv ot
napakaTw Tponot Aettoupylag yia Tn dtdpketa Tng napepBoAng:

Tponog Aettroupyiag xwpig napepBoAég Le nepintwon napepBoAng and nAekTpopa-
YVNTIKEG NapePBOAEG

VDD VAT, VVI, V00

DDD DAD, DvI, D00

Cross Channel Blanking

Apou napaoxeBel va epéblopa, n aioBnon karaoTéMeTat yia 80 ms + 5 ms oTo avTiBeTo
KavaALyla va anotpanet n aioBnon anopakpuopévou nediou.

Awaotnpa BopuBou

To dtaoTnpa BopuBou xpnatdonoteitat yia Tnv npooTacia and ecpalpévn atoBnaon nou
npokaheitat and 86puBo. Ta cupBavra aicBnong nou opeirovtat oe napepBoreg n BopuBo
eppavizovtal pe pikpoug xpovoug dtactnpatog. Eav epnintouv oto dtaotnpa BopuBou 80 ms,
anoppintovrat Kat 1o dtaoTnpa BopuBou pndevizeTat.

To anotéAeapa eivat n acUyxpovn BnuatodoTNON pe TNV NPOYPAPHATIOPEVN OUXVOTNTA 00O
dtapkouv oL napepBoAec.

l"a napadetypa, oto DDD, pta koAnkn napepBoAn nou dev eNNPeAzeL To KOWLAKO Kavat
odnyet oe Bnparodotnon DVI. H aioBnon BopUBou oTo Kothtakd kavaAL odnyet oe
BnpatoddTnon DAD.

Ot napepBoAég kat aTa dUo kavaAa odnyouv oe BnpatodoTtnon DOO.

el o EMnvika
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AvepéBioTeg nepiodot

H guvoAikn koAnkn avepeBiatn nepiodog (TARP) Tou Reocor D dev pnopet va
npoypappatioTel, aAa@ npokunTel autopata ano To aBpotopa Twv 175 ms kat Tng kaBoptopévng
KoAnokotAtakng kaBuatépnong AV. H ehaxtotn Tiun Tng eivat 400 ms yia ouxvotnTa
Bnuatod6Tnang xapunAotepn and 121 bpm.

Mavw and autn Tn ouxvoTnTa, N €AAxtoTn TIUN Tng eivat 240 ms.

H koAnwkn avepéBiatn neplodog (ARP) Eekwva and kohnika atoBnTa oupBavra Bnparodotnong,
KaBwg Kat and aloBnTeq NPOWPEG KOWALAKEG EKTAKTOOUGTOAEG.

H ko\lakn avepeBiotn nepiodog Tou Reocor D (VRP) elvat:

Zuxvotnta BnpaTodoTnong Kothtakn avepéBloTn nepiodog
Katw and 150 bpm 225 ms
150 bpm €wg 200 bpm 200 ms
Mavw ano 200 bpm 175 ms

Edv EenepaoTel n avwTaTn ouxvoTnTa anokonng, kaBe 0euTepog KOANIkOG NaAdog Ba euninTet
oTNV KOAMKN avepeBioTn nepilodo, dev Ba avixveUeTat kat dev Ba evepyonotel Kowlako naAuo. H
ouxvoTnTa KoLMakng BnpatodoTtnong Ba cuvexioTel oe avadoyia 2:1.
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8 Xelplopog

AvTikataoTacn Tng pnarapiag

Otav n Auxvia Low battery avaBooBnvet, onpaivet 0Tt anopévouv Aydtepo ano 36 mpeg
Aetroupylag. H pnatapia npenet va avrikataotaBel apeoa. H pnarapia avrikaBioTarat pe Tov
{610 Tpono mou TonoBeteitat, BAénete TonoBETnon Tng pnatapiag [ZeAida 147].

["la Adyoug aopaheiag, o aoBevng Ba npenet va BnpatodoTeitat and GAn nnyn katd Tn Slapkela
TNG QVTLKATAOTAGNG TNG Pnarapiac.
/\ Mpoooxh

Edv xpnotponoteite pnatapia 0LaQopeTkh anod TNV NAPEXOHEVN, UNV XPNOLUONOLELTE
enavagopTizopeveg pnataplieg. Eivat Uokoho va ekTipnBel 0 xpovog Aettoupylag autav
TWV HNaTaplov.

/\ Mpoooxnh
AvTikataotacn Kata Tn AetToupyia

Eivat duvatn n avtikataotaon Tng unataplag kata tn dtapketa Tng Aettoupyiac. Otav
agatpeital n unatapia, o e€wTepkog Bnuatod0TNG NAPANEVEL ETOLLOG YyLd XPNaN OE
Beppokpactia neptBarovrog 20 + 2°C yia nepinou 30 deutepolenta.

/\ Mpoooxn
LUVIOTWUEVEG HnaTapieg

0 xpovoc Aettoupylag pnopet va Slagépet avaoya pe Tn pnatapia nou xpnotonoteirat.
0 kaBoplopevog xpovog Aettoupylag entTuyxaverat pe TG akoAouBeg pnatapieg:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

KaBapiopog

['ta Tov KaBaplopo, xpnotyonotnate eva navi eAappa Bpeypevo pe vepo kat, eav eivat
anapaitnTo, pnopeite eniong va xpnatponotnoeTe eva NNo kabaptaTiko. (JoTdo0, anoPuyeTe va
(PEPETE TN OUOKEUN OE AUEON ENAPN HE vePO N aAOUG SLaAUTEG.

/\ MNpoooxn

Aev npéneLva xpnotponoleiTe 1oxupd KaBaploTika n opyavikoUc dlahuTeg (onwe abépa n
Bevzivn), kaBwc auta pnopei va dtaBpwoouv To NAaoTko nepiBAnua.

AnoAupavon

["ta anoAUpavon, kaBapioTe Tn oUOKEUN e Eva navi EPNOTIOPEVO PE anoAUPavTIKO OlaAUPa nou
neptéxet alkoohn (n.x., Aeradesin 2000). Kata tnv avaptén tou Slahupatog, akohouBnote To
PETPO apalwong Nou avapePETal ano Tov KaTaokeuaaTn.

el o EMnvika
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AnooTeipwon

H ouokeun dev npénet va anooTtelpwBel. EGv n cuokeun npenet va xpnatponotnBet oe
anooTelpwpévo neptBalov, pnopet va xpnatgonotnBet éva anoaTelpwpévo kaAuppa.

Luvtnpnaon Kat enBewpnaon

H povn anattoUpevn evépyela cUVTAPNGONG €lval n avTikataoTaon Tng punaraplag, BAénete
TonoBérnon Tng pnatapiag [Zehida 147].

H eniBewpnan npénet va npaypatonoteitat pia gpopa To xpovo. Entniéov, yeta tn Aettoupyla oe
OUVOUAGHO PE XELPOUPYIKA epyaAeia UYNANG ouxvOTNTAG N KAPOLAKOUG anvidwTEG Kal og
nepinTwon unoyiag duohettoupyiag.

H entBewpnaon npenet va CUPHOPQMVETAL PE TIG MPOOLAYPAPEC TOU KATAOKEUAOTN, OL ONOLEG
elvat 6laBeotpeg katoNy alThpaTog. Le autég avagepovTat oAa Ta anapaitnta BApata eAéyxou
Kat o anapairnTog e6onMopoG.

Enavaxpnotponoinan

0 e€wTeplkoc BnuaTod0TNG NPoopizZeTaL yia Poviun Aettoupyla. MeTa To TEAOG TNG Xpnong Tng
ouokeung, 0ev npoBAéneTat n enavene€epyaoia kat enavaxpnolpgonoinon Tne.

Anoppwyn

Ouxpnotgonotnpéveg Unarapleg NpENEL va JETAxXeLpizovTal wg entkivouva andBAnTa kat va
anoppinTovrat andé Tov xpnoTn pe neptBarovTika 0pBo Tpono.

Ta kahwdla acBevoug nou exouv €pBet oe enapn pe aipga Npénet va anopptpBolyv we
poAuopeva laTplka anoBAnTa.

/\ MNpoooxnh
MeptBarlovTika opBn andpplyn

To Reocor D neptéxet uhik@ nou npénet va anoppintovrat karaMnAa, cUPG®WvaA Pe TOug
KavoviopoUg npooTaaiag Tou neptBalovrog.

Ot naMég oUOKeUEG Kal Ta pn HOAUGHEVA NAPEAKOEVA Propolv va anopplpBoulyv wg
NAEKTPOVIKG anoBANTa U ®VA HE TOUG LOXUOVTEG KAVOVLOPOUG N va ENLGTPAPOUV OTNV
BIOTRONIK.

H BIOTRONIK dtacgpalizel Tnv anoppLyn TNG GUOKEUNG SUPQWva Pe TIG BVIKEG EKOOTELS TNG
Eupwnaikng 08nyiag 2012/19/EE nept anoBANTwY NAEKTPLKOU KAt NAEKTPOVIKOU £E0NALGHOU
(AHHE 2).
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Texvika oTowxeia

levika dedopéva ya To Reocor
e Tponog Aettoupyiag: ouvexng Aettoupyia
o Xpovog Aettoupylag: 500 wpeg oe 70 bpm, 5V, Tpdnog Aettoupyiag DDD, 500 ohm

o P31

e Katnyopia: E00TEPIKO TPOPOOOTIKO

o Eqapuozopevo e§aptnpa npootaciag ano anwidwon Tunou CF
o Beppokpaoia Aettoupyiac: +10 °C ewg +40 °C
e Oeppokpaoia anoBrkeuong kat petapopag: 0 °C ewg +50 °C
e IXETIKN Uypaoia yla anoBnkeuon kat uetapopd 20% £we 75% (un oupgnukvwon)
e IxeTWkn uypaota kata tn Aetroupyla: 20% £wg 95% (un oupnukvwon)
e Atpoogatpkn niean: 700 hPa ... 1060 hPa
e JTowxela oUp@wva pe § 33 REACH, ap. kavoviopou (EE) 1907/2006,
BAéne https://www.biotronik.com/material-compliance
o Aworaoeg Reocor (MxYxB): 160 x 75 x 35 mm (xwpig Tov npoaappoyéa Redel)

e Bapog Reocor:

- 325 g e ynatapia Kat pe npooappoyéa Redel

- 280 g xwpig pnatapia kat ge npooappoyea Redel

- 240 g xwpig pnatapia kat xwpig npooappoyea Redel
o Awordoelg npooappoyéa Redel (MxYxB) 76 x 36 x 30 mm

e Bapog npooappoyea Redel: 40 g

MapapeTtpot
PuBuizopeveg napaperpot
Tponoc Aetroupyiac (Mode)

Baotkn ouxvotna (Rate)

KoAnokotakn kaBuotépnan (AV
delay)

ZuxvoTnTa PUING
(Burst rate atrium)

el o EMnvika

OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 ppm
Ye ouxvotnTa > 180 bpm akoUyetat éva
NPOELOOMOLNTIKO OKOUGTIKO GNpa.

15 ... 400 ms

60 ... 1000 bpm
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PuBuizopeveg napaperpot

MAatog nahgou (Atrium Ampl.) kat
(Ventricle Ampl.)

EuateBnota (Atrium Sens.)

Euawbnota (Ventricle Sens.)

KaBoplopéveg napaperpot
Alapkela naAyou

Autopatn Bpaxuvon peTa ano
epeBlopa BnpatoddTnong

Awgotnpa BopUBou
Cross Channel Blanking

TUVOAKN KOAMLKN avepeBloTn
nepiodoc (TARP)

01..17V

Ye nAatog naApou < 1V akoUyeTal €va npogldonotnTL-

KO OKOUOTLKO onpa.

02..10mV

Ye oxéan pe Tov nahpo 15 ms 2.

1..20mV

Ye oxéan pe Tov nahpo 40 ms %,

1 ms

<20 ms

80 ms
80 ms
AVD +175 ms

EAaxtoTn Tipn 6UvoALKNG KOAMIKNG avepeBLaTng nepLodou

30 ... 120 bpm
121 ... 250 bpm

AvepéBlotn nepiodog (V)

30... 150 bpm
151 ... 200 bpm
201 ... 250 bpm

Av@TaTtn GUXVOTNTA AMOKOMNG
High Rate Protection

1...180 bpm
181 ... 250 bpm

Mopen naAyou

400 ms
240 ms

225 ms
200 ms
175 ms

260 bpm

286 ms
286 ms = 210 bpm, Oev LoXUEL yLa ptnn

214 ms
214 ms = 280 bpm, Oev toxUeL yia pun

AcUpEeTpn, SLpactkn



Aedopéva pnatapiag

Mnatapia

MoAkoTnTa

MpocTtacia avrioTpopng
MOALKOTNTAC

Karavalwon pelpatog

Xpovog Aettoupylag pe véa
unartapia

Ynohotnog xpovog Aettoupyiag
LETA TNV EVOELEN QVTLKATACTAONG

Tehog Buapketag zwng (EQS)

ZUPNEPLPOPA KATG TNV AVTLKA-
TA0TAON TNG Pnaraplag

el o EMnvika
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TUnog aAkahikoU payyaviou: IEC 6LR6T/ANSI 1604A
9V, adtaBpoxn

KaBodko

Kapia: n noAikotnTa 6ev exel onpacia

YuvnBwc 1 mA (oe 70 bpm, 5V, DDD , 500 ohm)

500 apeg aToug 20 °C

Ye 70 bpm, 5V, DDD , 500 ohm pexpt Tnv €voelEn avrika-
1aotaong (npoetdonoinon TéAog 8LapKeLag Zwng)

36 wpeg
Ye 70 bpm, 5V, DDD, 500 ochm
AvaBoaoBnotpo Tng Auxviag LED Low battery

H ouokeun napapével EToLUN yla XpNon yla TouAaxLoTov
30 deutepOhenTa 6TAV aPalpeital n unarapia.

H puBptopevn Aettoupyla dlatnpeirat.
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MapaAhayEg ouvdeong

Mpoowptvoi KABETAPEG HE GUVOEDELG 2 mm N KapdLaKO KaAwOLo pE
npocappoyéa 2 mm
Mnopeirte va ouvdeoeTe To Reocor D aneuBeiag oe evav npoocwpivo kaBetnpa pe Buopa akidwy

2 mm avBeKTIKO 0TNV aPn N o€ €va KapOLaKO KaA@OLo HE NPOCapHoyEa 2 mm, xwplg GAa
Kahwotla aoBevoug n npooappoyeig. OAeg ot AMeg enthoyeg avagépovral oTov akdhouBo

nivaka.

Luvdeon
aTnV NAEUpa TOU
aoBevolg

KaAwdio acBevoug

LUVIOTOHEVEG OUVOEDELG

AneuBeiac ouvdeon

Mpooappoyeag 2 mm  PK-67-L pe PA-1-B
Mpooappoyeag 2 mm  PK-83 pe TC Adapt

Ynodoxn 2 mm
MBavéc ouvdETELC

LuvoeTNPag
"KPOKOOEWGKL"

ZUuvoETNPaAg
“"KpokoOeaKL”

ZUvoETAPaAG
"KPOKOOENGKL"

PK-83-C

PK-141

PK-67-L pe
PK-155/PK-155-B
[1x n 2x 1o kaBéva)
PK-67-S pe
PK-155/PK-155-B
[1x 1 2x To kaBéva)

PK-82 (1x  2x)

Lovdeon
aTnv NAEUpa TNG
OUOKEUNG

Buopa Redel
Buopa akidwv 2 mm

BUopa Redel

Buopa Redel

BUopa Redel

Buopa akidwv 2 mm

Lovdeon
Reocor D

Ynodoxn 2 mm
Mpooappoyeag Redel
Ynodoxn 2 mm

Mpooappoyeag Redel

Mpooappoyeag Redel

Mpooappoyeag Redel

Ynodoxn 2 mm
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Kapdiako kalwdio pe Break-0ff Needle n pe eUkapnto akpo

Zovdeon
aThv NAEupa Tou
acBevoug

Kalwdio acBevoug

LUVIOTOHEVEG OUVOETELG

BlowTog akpodEKTNG
BldwT0Gg akpodEKTNg
BlowTog akpodEKTNG
MBavég ouvdETELC

TUvOETAPAG
"KPOoKOOEWAKL"

LuvoeTnpag
“"KpoKoOEAaKL"

LuvdeTnpag
"KpoKoOEAaKL”

PK-175
PK-83
PK-83-B

PK-141

PK-67-L pe
PK-155/PK-155-B
[1x n 2x T0 kaBéval
PK-67-S pe
PK-155/PK-155-B
[1x h 2x To kaBéva)

PK-82 (1x 1 2x)

Lovdeon
aTnv NAEUPaA TNG
OUOKEUNG

Buopa Redel
BUopa akidwv 2 mm

Buopa akidwv 2 mm

Buopa Redel

Buopa Redel

Buopa akidwv 2 mm

Epguteupévo nhekTpodio pe Buopa IS-1

Luvdeon
oTnV NAEUPa TOU
acBevoug

Kalwdio acBevoug

LUVIOTOHEVEG OUVOETELG

Ynodoxn IS-1
MBaveg ouvdeoelg

ZuvoeTnpag
"KpoKoOEWAAKL"

TUvOETAPAG
"KPOKOOEWGKL"

TUVOETAPAG
"KPOKOOEWAKL"

el o EMnvika

PK-67-L pe PA-2

PK-141

PK-67-L pe
PK-155/PK-155-B
[1x h 2x To kaBéva)
PK-67-S pe
PK-155/PK-155-B
[1x 1 2x To kaBéva)

PK-82 (1x 1 2x)

Zuvdeon
oTnv NAEUPa TG
OUGKEUNG

BuUopa Redel

Buopa Redel

BuUopa Redel

YUvdean 2 mm

Lovdeon
Reocor D

Mpooappoyeag Redel
Ynodoxn 2 mm

Mpocappoyeag Redel

Mpooappoyeag Redel

Mpocappoyeag Redel

Ynodoxn 2 mm

Lovdeon
Reocor D

Mpooappoyeag Redel

Mpooappoyeag Redel

Mpooappoyeag Redel

Ynodoxn 2 mm
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MapeAkopeva Kat avtaAAaKTLKa

Ta napehkopeva npaiovra dev eivat 0laBEaLUa o€ ONEG TIG XWPEG.

Movtélo Ap1Bpog na- Mepiypapn
payyeAiag

Baatko neptBpaxtovio 103704 Baatko nepiBpaxtovio

Kovto neptBpaxtovio 391843 Kovto neptBpaxtovio

HIKPOTEPOU pEYEBOUG KaTAAANAO yia pikpa XEpLa

BAT-1 9V 103688 Mnarapia

Mahakn Bnkn 369603 Bnkn e enévduan yia Tnv anoBnkeuon Kat Tn
peTapopa

MpooTateuTiko kahuppa 378007 lpoaTacia ano akouata pUBuLoN Twv Napa-
HETPWV

Mpooappoyeag Redel 371262 ["la Tn oUvoeon Twv kaAwdiwv acBevoug PK-67-

L, PK-67-S, PK-83-B, PK-83-C, PK-141 kat
PK-175



Movtélo

PK-67-S (0,8 m)
PK-67-L (2,6)

PK-82 (1,5m]

PK-83 (1,5m]
PK-83 (2,5 m]

PK-83-B (1,5 m)
PK-83-B (2,5 m)

PK-83-C (2,5 m)

PK-141(2,8 m)

PK-175 (2,3 m)

el o EMnvika

Ap1Bpog na-
payyehiag

128085
123672

128564

128562
128563

347606
347485

478437

353181

333959

Mepypaopn

Kahaoto acBevolg yia ouvouaopo
e Ta kahawdla acBevoug PK-155
Kat PK-155-B, Toug npooappoyeig
aoBevouc PA-1-B, PA-1-C kat
PA-2, unopei va
enavanooTelpwBet.

Kahaoto aaBevoug pe 2 povw-
PEVOUG OUVOETNPEG “KPOKOOEL-
AGKL", Unopet va enavanooTelpw-
Bel

Kahadto aaBevoug, pe 2 BldwToug
aKPOOEKTEG avBeKTIKOUG OTNV
agn, pnopet va enavanooTelpwBet

Kahaoto aaBevoug, pe 2 BldwToug
aKPOOEKTEG avBeKTIKOUG OTNV
apn, punopet va enavanooTelpwBet

Kahadto aoBevolg, Pe 2 unodoxeq
2 mm avBeKTIKEG TNV aen, Pno-
pel va enavanooTelpwBet

Kahaota aaBevoug, 1o kabéva pe
2 JOVWUEVOUG OUVOETNPEG
"KpokoOEeWakL”, pnopet va
enavanooTelpwBet

Kahaota aoBevolg, To kaBéva pe
2 BldwToUG aKPOBEKTEG
avBeKTikoUg oTnv apn, pnopei va
enavanooTelpwBet
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Lovdeon

Mpooappoyeag
Redel

AneuBelag ouvogon

AneuBeiag olvoson

Mpooappoyeag
Redel

Mpooappoyeag
Redel

Mpooappoyeag
Redel

Mpooappoyeag
Redel
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Mpooappoyeig yia PK-67-L kat PK-67-S

Ta napehkopeva npaiovra dev eivat 0laBEaLUa o€ ONEG TIG XWPEG.

LTolxeio

PA-1-B

PA-1-C

PA-2

PK-155 (2 m)
(oeT pe 2 kahadra)

PK-155-B (2 m)
(oeT pe 2 kahodia)

Ap. napayyeAiag
123751

349723

123157

337358

404027

Mepiypapn

[l oUvoean pe npocappoyéa 2 mm n
npooappoyea MHW (npocappoyéag yia
kapdlaka kahwdia), pnopet va
enavanooTelpwBet

[l oUvoean pe npooappoyéa 2 mm n
npoocappoyea MHW (npooappoyéag yia
kapdlaka kaladia), pnopet va
enavanooTelpwBet

["a ouvoeon pe Buopa IS-1, pnopet va
enavanooTelpwBet

AnoaTelpwpévo kahmoto acBevoug, 2
OUPHATWY, PE CUVOETNPEG “KPOKOOENAKL"
ptag xpnong

AnooTtelpwpévo kahmotlo acBevoug, 2
OUPHATWY, UE OUVOETNPEG "KPOKOJEAGKL"
ptag xpnong
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LUUBoAa

Ta elkovidla TG eNtonPavong oTn cuokeun oupBoAiZouv Ta NapakaTw:
ZupBolo Inpacia

AkolouBeire LG 0dnyieg xpnong (\eukn elkova ae prie eovTo)

Epappozopevo e€aptnua tUnou CF, pe npootacia and anwidwaon

P
I KataokeuaoTng

M D laTpoTexvoAoyLko npotov

UDI
SN

[I Huepopnvia kKaTaokeung
c € ‘Evoelén CE

MpocTacia ano oteped Eeva avrikeipeva pe 6lapeTpo 2,5 mm n neplo-
| P3 1 00TEPO

Movadikn onpavon npotoviog

Lelplakog aptBpog

MpooTtacia ano kabeta oTa€Lyo vepou

H ouokeun neptéxel UAKG Mou NpEneL va anoppinToval cUPPWVa He
TOUG KAVOVEG yla Tnv npoatacia Tou neptBaihovrog. AkohouBeite Tig
dlatatetc Tng odnyiag 2012/19/EE nept anoBANTwY NAEKTPLKOU Kal
n\ekTpovikoU e€onhopou (AHHE 2). EnoTpé@eTe TIG 0UOKEUEG Moy
dev xpnotponoteite nAéov atnv BIOTRONIK.

el o EMnvika
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Ynopvnya yla To autoKOAANTO

Ta etkovidla Tng entonpavong cupgBoAizouv Ta NAPAKATW:

ZopBolo Inpacia

ApBpog napayyeAiag BIOTRONIK

A
m
-

Lelplakog aptBuog

(2]
=

Huepopnvia KaTaokeung

Movadikn onpavon npoiovrog

Reocor D

o(gogﬂ S&

AcBevng pe epQUTEUPEVD NAEKTPOSLO

Mepiexdpeva

ZupBouAeuteiTe TIg 00nyleg xpnong!

H ouokeun nepléxel UAKA Nou npeneL va anoppinToviat cUPQWva pe
TOUG KaVvOVeG yla Tnv npooTtaocia Tou neptBarlovrog. AkolouBeite Tig
dataetc g odnytag 2012/19/EE nept anoBANTwV NAEKTPLKOU Kat
n\ekTpovikoU e€onhopou (AHHE 2). EntoTpépeTe TiG 0UOKEUEC nou
dev xpnotponoteite nAéov atnv BIOTRONIK.

Meploplopog Beppokpaciag

Meploplopog nieong agpa

Opta uypasiag

BB (-

‘Evoelén CE

N
m
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1 Sobre este manual técnico

Manuales técnicos

Los manuales técnicos se incluyen en su forma impresa en el paquete de almacenamiento o
bien estén disponibles en formato digital en Internet: https://manuals.biotronik.com.

1. Siga las instrucciones del manual técnico.
2. Guarde los manuales técnicos para un uso posterior.

Para garantizar su uso correcto, observe también, aparte del presente manual técnico, los
manuales técnicos siguientes:
e Manuales técnicos de cables, adaptadores y accesorios

Convenciones

Identificacion de las advertencias de seguridad

El siguiente simbolo llama la atencidn sobre posibles riesgos:

A

Siga todas las advertencias de seguridad marcadas con este simbolo para evitar lesiones
graves incluso mortales o danos en el sistema.

Las advertencias de seguridad estdn marcadas de forma adicional con una palabra clave.

e PELIGRO: el incumplimiento puede provocar lesiones graves o la muerte de forma inmediata.

o ADVERTENCIA: el incumplimiento conduce a una situacién potencialmente peligrosa que
puede causar lesiones graves o la muerte.

o Atencion: el incumplimiento conduce a una situacion potencialmente peligrosa que
puede causar lesiones moderadas.

e Precaucion: el incumplimiento conduce a una situacion potencialmente peligrosa que
puede provocar lesiones leves o dafos materiales.

es ¢ Espanol
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Convenciones tipograficas
En este manual técnico se utilizan las siguientes convenciones tipograficas:

Instrucciones de actuacion

Los pasos individuales de una instruccion estan numerados. Se pueden indicar los requisitos
previos, los resultados intermedios y los resultados.

Requisito
e Este esun requisito previo.

1. Paso de accion
2. Paso de accién

» Resultado intermedio
3. Paso de accion

Resultado
Este es el resultado.

Referencias cruzadas
Las referencias cruzadas se introducen con "ver” o “ver también”.
Destacado

El texto que se quiere destacar estd marcado en negrita.

Figuras

Las imagenes que muestran el producto o la interfaz de usuario son a titulo ilustrativo. Las
ilustraciones pueden diferir en detalle del producto suministrado o de la versién del software
que esté utilizando.

Género

Si las designaciones personales se utilizan solo en la forma masculina o femenina por
razones de mejor legibilidad, esto incluye expresamente todas las demas identidades de
género.
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2 Descripcion del producto

Uso médico

Reocor D es un marcapasos externo bicameral alimentado por baterfa. El uso previsto del
dispositivo, en combinacion con los cables de paciente compatibles y los electrodos del
marcapasos temporal (incluidos los electrodos de estimulacién miocardica temporal y
catéteres transvenosos implantables), es la estimulacién bicameral temporal y la
terminacion de bradiarritmias en un entorno clinico.

Las funciones principales y los objetivos establecidos vinculados con estas del Reocor D son:

Deteccién del ritmo cardiaco intrinseco y de la frecuencia cardiaca para detectar
automaticamente la bradicardia

Estimulacién mediante impulsos eléctricos de energia baja para garantizar una
frecuencia cardiaca estable o para respaldar la frecuencia cardiaca intrinseca cuando
sea necesario

Estimulacién de alta frecuencia (funcion de réfaga) para tratar la taquicardia auricular

Los marcapasos temporales externos garantizan una terapia sintomatica temporal a los
pacientes que precisan estimulacion o respaldo de la estimulacién por motivos de seguridad
en situaciones de emergencia, durante y después de una cirugia cardiaca o durante el
tratamiento de infecciones que hacen necesaria la explantacion de un dispositivo
implantado. En estas situaciones, el marcapasos temporal sirve de puente hasta que el
paciente estd recuperado o se implanta un marcapasos permanente.

Indicaciones

La estimulacion temporal con Reocor D es apta para las siguientes aplicaciones en
pacientes de cualquier edad:

Bloqueo cardiaco

Infarto agudo de miocardio

Enfermedad del nodo sinusal

Bradicardia [bradicardia sinusal, pausa sinusal, parada sinusal, ritmo de escape del nodo AV)
Fallo permanente del marcapasos

Arritmia auricular y ventricular

Parada cardiovascular o asistolia

Estimulacidn temporal profilactica o periprocedimiento (profilactica, diagndstica,
necesaria para el procedimiento)

Puente hasta el marcapasos permanente

Estimulacidn pre, intra y postoperatoria de pacientes con cirugia cardiaca
Taquiarritmias auriculares que precisan estimulacion de alta frecuencia para su
tratamiento

Tratamiento de la taquicardia supraventricular (TSV] (flater auricular, fibrilacién
auricular, taquicardia de reentrada AV)

Arritmias bradicardicas inducidas por farmacos téxicos
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Contraindicaciones

Existen las siguientes contraindicaciones para Reocor D:

o No se puede esterilizar el dispositivo. Si no cuenta con una funda estéril, no se puede
utilizar dentro del campo estéril.

e Los modos de estimulacion activados por la auricula (DDD y VDD) estan contraindicados para
la fibrilacién auricular, el fluter auricular y otros ritmos auriculares répidos.

e Cuando el paciente no tolera bien las frecuencias ventriculares altas (p. ¢j., si padece
angina de pecho), pueden estar contraindicados los modos controlados por la auricula.

e Laestimulacion unicameral auricular esta contraindicada en pacientes con alteraciones
de la conduccion AV.

o Elusode un marcapasos externo esta contraindicado si estd implantado un marcapasos
activo.

e Los procedimientos de resonancia magnética nuclear estan contraindicados de haber un
marcapasos externo.

Beneficios clinicos previstos

Los beneficios clinicos para los pacientes inherentes al uso de marcapasos temporales son
la deteccion de una frecuencia cardiaca baja no fisioldgica y un ritmo no fisioldgico (arritmia
bradicardiaca) y, posteriormente, la restauracién de una frecuencia cardiaca fisioldgica.

La terapia auricular tiene el beneficio clinico anadido de poner fin a la taquiarritmia auricular
estable tras su deteccion.

Grupo de pacientes objetivo

El uso de un marcapasos externo esta previsto para pacientes sometidos a cirugia cardiaca y
para pacientes que dependen de un marcapasos y que temporalmente no tienen un
dispositivo implantado. La poblacion de pacientes incluye pacientes pediatricos, incluidos
recién nacidos y lactantes.

Parte del cuerpo o tipo de tejido al que va destinado

El marcapasos externo se fija a un soporte de infusion, a la cama del paciente o al propio
paciente mediante un manguito de brazo que se sujeta sobre la ropa. Por lo tanto, no entra
en contacto directo con el cuerpo del paciente.

El marcapasos externo interactda con el cuerpo del paciente a través de un sistema de
electrodos compatible.

Vida util prevista

La vida atil del marcapasos externo es de 12 afios.
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Identificacion del producto

Todos los productos se identifican por una identificacién Unica o UDI [por las siglas en inglés
de Unique Device Identification) que comprende informacion especifica del producto.
Asimismo, el identificador basico B-UDI-DI (DI del identificador de producto béasico o Basic
Unigue Device Identification Device Identifier) se asigna a varios productos.

EL B-UDI-DI del marcapasos externo es: 4035479BUDI00072QB.

Através de este B-UDI-DI, serd posible buscar informacién adicional sobre el producto en la
Base de Datos Europea de Productos Sanitarios (EUDAMED).

Condiciones de uso previstas

Entorno de aplicacion

Reocor D se utiliza en centros sanitarios con equipos que cumplen con las directrices
internacionales (monitor ECG, desfibrilador):

e Enunquiréfano o laboratorio de electrofisiologia de un hospital fuera del campo estéril
e Junto a la cama del paciente dentro del hospital

e Uso movil dentro del hospital fijado al paciente o en un puesto de infusién

Usuario previsto

Reocor D es utilizado para la estimulacion temporal por parte del personal técnico y médico
cualificado para ello de un hospital. Ademas de tener conocimientos basicos de medicina 'y
cardiologia, el usuario debe conocer a fondo el funcionamiento y las condiciones de
operacién del sistema implantado.

Solo los especialistas médicos calificados que tengan este conocimiento especial requerido
pueden usar los dispositivos. Si los usuarios no poseen este conocimiento, deben recibir la
formacidn correspondiente.

BIOTRONIK ofrece formaciones de usuario para grupos objetivo especificos. Se puede
solicitar informacion adicional actualizada sobre oportunidades de formacién y educacion a:
education.training@biotronik.com.

Frecuenciay tiempo de aplicacion

EltiempoYy la frecuencia de uso dependen en gran medida del modo de aplicacion del
dispositivo. El tiempo de uso puede oscilar entre 1 horay 7 dias. La frecuencia de uso puede
variar desde su uso temporal, como en una situacién de emergencia, hasta de 3a 5
aplicaciones al mes para cuidados intensivos.

Compatibilidad

Si se desea informacion sobre accesorios y compatibilidad véase Accesorios y repuestos
[P&gina 200].
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3 Seguridad

Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo médico debe notificarse al fabricante
y a la autoridad competente.

Puede consultar las autoridades competentes en: https://ec.europa.eu

Riesgos residuales

o Infeccion en el sistema circulatorio

o Taquicardia ventricular en curso

e Dolor

e Reaccion toxica / alérgica (aguda y crénica)
o Nauseas / mareos / mareos ligeros

e Sincope

e Estado médico no deseado prolongado

Seguridad técnica

El marcapasos externo Reocor D cumple las normativas internacionales de seguridad de
dispositivos electromédicos conforme a IEC 60601-1y IEC 60601-1-2, asi como la normativa
internacional IEC 60601-2-31 relativa a marcapasos externos temporales.

Las siguientes caracteristicas aumentan la seguridad para el paciente:

o No contiene partes metalicas que el operador pueda tocar de acuerdo con los requisitos de la
norma IEC 60601-1.

e El marcapasos externo tiene un componente aplicado (toca o estd conectado
eléctricamente al paciente] de tipo CF [cardiac floating] y ha sido aprobado para tratar
directamente el corazén. El marcapasos externo cumple los requisitos de proteccion
contra desfibrilacién que las normas internacionales establecen.

o Debido a que la tapa del panel de mando esté cerrada, no se pueden ajustar los
parametros del marcapasos externo.

/\ ADVERTENCIA

Almanipular electrodos ya implantados, los pines de contacto y las superficies de
contacto metélicas no deben entrar en contacto con superficies eléctricamente
conductoras o humedas.

/\ ADVERTENCIA

Antes de utilizar el marcapasos, el cable de paciente o los electrodos, el usuario debe
tocar al paciente para equilibrar las diferencias de potencial electrostatico.
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Interferencias electromagnéticas
Posibles interferencias electromagnéticas
/\ ADVERTENCIA

Riesgo de interferencias electromagnéticas

Debe evitarse el uso de este dispositivo cerca de otros dispositivos, o apilado con ellos,

ya que esto puede provocar un funcionamiento incorrecto del dispositivo.

e Cuando su uso de este modo sea inevitable, deberd supervisar este dispositivo y el
otro u otros para garantizar su correcto funcionamiento.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de interferencias electromagnéticas a través de aparatos portatiles de

comunicacion de RF

Si se emplean aparatos portatiles de comunicacion de RF (entre ellos periféricos como

cables de antenas y antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas] de

este dispositivo, la funcionalidad de este Ultimo puede verse mermada. Esto también se

aplica incluso utilizando los cables especificados por BIOTRONIK.

e Los aparatos portatiles de comunicacién de RF (entre ellos periféricos como
cables de antenas y antenas externas) deben emplearse a una distancia minima
de 30 cm (12 pulgadas] de este dispositivo.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de interferencias electromagnéticas por accesorios no autorizados

Si se emplean accesorios, convertidores y cables ausentes en esta lista o distintos a los
especificados por BIOTRONIK, cabe el riesgo de emisiones electromagnéticas
superiores o de una resistencia a interferencias inferior del dispositivo. Esto puede
conllevar un funcionamiento erréneo de los dispositivos.

e Utilice exclusivamente accesorios autorizados por BIOTRONIK.
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Este dispositivo esta protegido contra interferencias electromagnéticas y descargas
electrostaticas en el entorno especializado proximo a instrumentos quirdrgicos de alta
frecuencia. Al mismo tiempo, las interferencias emitidas se reducen al minimo. De este
modo, el dispositivo cumple todos los requisitos de la norma IEC 60601-1-2.

Sec
IEC

7.1

8.9

8.9

cion de Prueba Nivel de comprobacion
60601-1-2
EN 55011 (CISPR 11] e Grupo
Emisién radiada o Clase de proteccion B
|EC 61000-4-2 o Descarga aérea 2 kV,
Descarga de electricidad estatica (ESD) +4 KV, 8KV, + 15 kV
e +8kVdedescargade
contacto
IEC 61000-4-3 e Modulacion: 2 Hz
Campo electromagnético e 3V/m
e Valor limite de los
equipos de comunicacion
por RF segun la tabla 9 de
la norma IEC 60601-1-2
|IEC 61000-4-6 e Modulacién: 2 Hz
Interferencia alta frecuencia conducida e 3V
e 6VISM
IEC 61000-4-8 e 30A/m
Campos de frecuencia de red e 50/60 Hz
magnética
IEC 61000-4-39 Valor limite segun la tabla 11
Proximidad de campos magnéticos de la [EC 60601-1-2
(7,5-65 A/m)

Establecer un valor de < 1.0 mV para la sensibilidad auricular del dispositivo puede
provocar interferencias de campos electromagnéticos. Si es clinicamente posible, debe
establecerse un valor de sensibilidad de > 1.0 mV.

Para programar valores de sensibilidad de < 1.0 mV son precisas indicaciones clinicas
especificas. Dichos valores solo pueden ser establecidos y mantenidos bajo supervision
médica.

En caso de que se produzcan interferencias con frecuencias de modulacion en el rango
de frecuencias cardiacas [aprox. 30-300 lpm] o eventos de impulso Unico, las entradas
del marcapasos pueden detectar una actividad cardiaca falsa. En este caso, se
recomienda seleccionar un modo de estimulacidn sin deteccién (x00).
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4 Primeros pasos

Comprobar el contenido del paquete

El Reocor D se entrega en una maleta de transporte acolchada.
El paquete completo incluye el Reocor D, una baterfa, el adaptador Redel, la tapa del panel
de mando, el manguito de brazo y el manual técnico.

/\ Precaucion

Cada vez que lo vaya a utilizar, compruebe visualmente el marcapasos externo y sus
accesorios para detectar posibles danos, deformaciones, piezas sueltas, suciedad y
humedad.

No utilice nunca un aparato danado, devuélvalo a BIOTRONIK.

/\ ADVERTENCIA

Solo el fabricante BIOTRONIK o una empresa expresamente autorizada por el
fabricante puede llevar a cabo labores preventivas o correctivas de mantenimiento,
mejora o modificacién del dispositivo.

Colocacion de la bateria

El marcapasos externo funciona con una bateria.

/\ Precaucion

Si utiliza una baterfa distinta de la suministrada, no utilice baterias recargables. Es
dificil estimar el tiempo de servicio de estas baterias.

Utilice la bateria recomendada, véase Cambio de bateria [Pagina 193].

1. Abra el compartimento de la bateria accediendo al hueco azul situado en el lado derecho
del dispositivo y empujando la regla deslizante hacia arriba.

2. Extraiga completamente el compartimento de la bateria.

3. Sies necesario, retire el tapon de goma que pueda estar atascado en los polos de la
baterfa.

4. Coloque la bateria en el compartimento.
5. Cierre el compartimento de la bateria.
6. Empuje la regla deslizante hacia abajo, hasta que encaje en su sitio, escuchard un clic.
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/\ ADVERTENCIA

Sinova a utilizar el marcapasos externo durante mucho tiempo, saque la bateria para
evitar posibles fugas.

-"/

REOCOR

Fig. 1: Abra el compartimento de la bateria

/\ Precaucion
Coloque la bateria correctamente

La orientacion preferible de los polos se indica en el compartimento de la baterfa, la
posicion de los polos positivo y negativo puede elegirse libremente.

e Alcolocar la bateria, asegurese de que los polos de la bateria apunten hacia el
centro de la carcasa.

Autoprueba

Encienda el Reocor D seleccionando cualquier modo de estimulacién en la ruedecilla Mode.
Después de encender el aparato, siempre se realiza una autoprueba de unos segundos de
duracion.

La autoprueba incluye:

o Comprobacion del cddigo del programa y del microprocesador

e Prueba de la memoria

e Prueba de funcionamiento de los indicadores LED y las sefales acUsticas

e Prueba de la capacidad de estimulacién y deteccién

e Prueba de la eficacia de la proteccion de alta frecuencia

Durante la autoprueba, se encienden todos los indicadores LED y se oyen breves senales
acUsticas. Una vez finalizado la autoprueba, las sefales acUsticas y visuales se apagan
pasados unos segundos.

Si la autoprueba detecta un defecto, todos los indicadores LED parpadean permanentemente
y suenan sefales acUsticas de advertencia.

Apague el marcapasos externoy, si es necesario, repita la autoprueba. Si la autoprueba
vuelve a detectar un defecto, devuelva el aparato a BIOTRONIK.
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5 Elementos de controly LED

BIOTRONIK

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

=)
Low battery
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Nombre
Conexion del canal auricular

Conexion del canal ventricular

Ruedecilla Ventricle Sens.

Ruedecilla Atrium Sens.
Ruedecilla AV delay

Ruedecilla Mode

Ruedecilla Rate

Ruedecilla Burst rate atrium

Ruedecilla Atrium Ampl.

Ruedecilla Ventricle Ampl.

Compartimento de la bateria

Nombre

Low battery

Ventricle Sense

Atrium Sense

Select burst
Start burst

Atrium Pace

Ventricle Pace

Funcion

Para cables y electrodos de pacientes con
puertos de 2 mm o para el adaptador
Redel (rojo = positivo; azul = negativo)

Configuracion de la sensibilidad de detec-
cién ventricular

Configuracion de la sensibilidad auricular
Configuracion del retardo AV

Configuracion del modo de estimulacion y
apagado

Configuracidn de la frecuencia de
estimulacion

Configuracién de la frecuencia auricular
de réfagas

Configuracién la amplitud de impulso
auricular [no se puede usar en modos de
estimulacion VDD)

Configuracién de la amplitud de impulso
ventricular

Para 9 V bloquear la bateria

Comportamiento LED

Elindicador LED parpadea en rojo si la
baterfa esta casi agotada.

Si desea informacién adicional consulte:
Cambio de bateria [Pagina 193]

Elindicador LED parpadea brevemente en
verde por cada onda R detectada

Elindicador LED parpadea brevemente en
verde por cada onda P detectada

Seleccidn de la funcién de réafaga auricular
Inicia la funcion de rafaga auricular

Elindicador LED parpadea brevemente en
amarillo por cada evento auricular

Elindicador LED parpadea brevemente en
amarillo por cada evento de estimulacién
ventricular
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Los indicadores LED y las sefiales acUsticas también advierten de lo siguiente:

Nota

Senal acUsticade 2 s

Secuencia rapida de
senales acUsticas

Senal acUsticay
parpadeo de los LEDs de
estimulacion y deteccion

Significado

Se ha configurado una ampli-
tud de impulso de < 1V o una
frecuencia de > 180 lpm

Impedancia fuera del rango
admisible

Se ha disparado la proteccién
de alta frecuencia, la auto-
prueba ha fallado

Correccion del error

Verifique si los valores
configurados son los
correctos para el paciente.

Verifique que todos los
conectores estén bien
enchufados. Verifique que los
electrodos estén en la
posicion debida.

Apague el dispositivo y
devuélvalo a BIOTRONIK.

Sino se han detectado errores en la autoprueba, los indicadores LED y las senales de
advertencia cesaran, y el dispositivo comenzard a suministrar impulsos de estimulacion
conforme a los parametros establecidos. Por lo tanto, el electrodo negativo (catodo) solo
debe conectarse cuando se haya comprobado que el modo de estimulacidn, la frecuencia de
estimulacion, la amplitud de impulso y la sensibilidad se han configurado correctamente.

Al poner el selector Mode en OFF se evita que los impulsos de estimulacién se envien al
paciente en cuanto se conectan los cables.
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6 Funcionamiento de Reocor D

Aunque este aparato es robusto, debe tratarse con cuidado. Los impactos mecanicos, como
que el dispositivo se caiga, pueden afectar a su funcionamiento.

/\ Precaucion
Fallo técnico por condensacion

Si se ha transportado el marcapasos externo a bajas temperaturas, debe almacenarse
durante al menos 2 horas en las condiciones ambientales debidas para su buen
funcionamiento.

Conexion del adaptador Redel

El marcapasos externo se suministra con un adaptador Redel, que es necesario cuando se
utilizan cables de paciente con conectores Redel, véase Cable de paciente con conector
Redel [Pégina 187].

1. Inserte los pines de conexion del adaptador Redel en los puertos de Reocor.
2. Empuje suavemente el adaptador Redel en el Reocor.
3. Atornille el adaptador Redel al Reocor por ambos lados.

Nombre
1 Pines de contacto de 2-mm aislados
2 Toma Redel

3 Conexiones de los tornillos
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Nombre

1 Puertos de 2 mm

Cable de paciente con conector Redel

El adaptador Redel es necesario para los siguientes cables de paciente, ya que estos cables

de paciente tienen un conector Redel:

e PK-175con 2 terminales de tornillo aislados para electrodos temporales en el lado del
paciente

o PK-83 para estimulacién monocameral con 2 terminales de tornillo aislados para electrodos
temporales en el lado del paciente

o PK-83-C para estimulacion monocameral con 2 puertos de 2 mm aislados para catéteres
temporales en el lado del paciente

e PK-141 con 4 pinzas de cocodrilo aisladas en el lado del paciente

o PK-67-L

o PK-67-S
Los siguientes adaptadores encajan en los cables de paciente PK-67-L y PK-67-S:
- PA-1-By PA-1-C para la conexion de conectores de 2 mm aislados o adaptadores

MHW (adaptadores para electrodos de estimulacion miocardica)

- PA-2 para la conexion a IS-1

Los cables de paciente PK-67-L y PK-67-S se conectan al paciente mediante pinzas de

cocodrilo con el cable de paciente PK-155 o PK-155-B. Los cables de paciente PK-155y
PK-155-B son de un solo uso y no pueden reesterilizarse.

Cable de paciente sin conector Redel

Los cables de paciente que se indican a continuacion pueden conectarse directamente al

Reocor utilizando los conectores de 2 mm aislados:

e Cable de paciente PK-82 con 2 pinzas de cocodrilo aisladas para electrodos temporales
en el lado del paciente

o Cable de paciente PK-83 para estimulacién monocameral con 2 terminales de tornillo
aislados para electrodos temporales en el lado del paciente
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Configuracion de parametros

Si la tapa del panel de mando esta cerrada, no podra utilizar la ruedecilla ni los botones.
Abra la tapa del panel de mando y recuerde cerrarla después de configurar los pardmetros.
e Empuje la palanca de desbloqueo hacia arriba con una mano.

o Deslice la funda hacia abajo.

Todos los nombres de la descripcion se refieren al dibujo del dispositivo, véase Elementos de
controly LED [Pagina 183]. Los pardmetros se configuran con la ruedecilla.

Se puede ajustar la sensibilidad desde 1 mV hasta 20 mV con la ruedecilla Ventricle Sens. y
desde 0,2 mV hasta 10 mV con la ruedecilla Atrium Sens..

Se pueden ajustar las amplitudes de impulso desde 0,1V hasta 17V con las ruedecillas
Ventricle Ampl. y Atrium Ampl..

Si el valor configurado es inferiora 1V, se escuchard una sefial acustica de advertencia en el
dispositivo durante 2 sequndos. La duracion del impulso es de 1 ms.

Las amplitudes y sensibilidades deben comprobarse periddicamente para asegurarse de que
la deteccion es correcta y de que se ha establecido un margen de seguridad suficiente.

La frecuencia auricular pude ajustarse de 60 bpm a 1000 bpm utilizando la Burst rate atrium
ruedecilla.

1. Utilice la ruedecilla para ajustar la frecuencia.
2. Pulse el botén Select burst.
3. Después de 2 segundos como maximo, pulse el boton Start burst.

El disparo de impulsos durara mientras se mantenga pulsado este botdn. La estimulacién en
el canal ventricular continuard a la frecuencia establecida, que también puede ajustarse
durante este proceso. Si se ha establecido un modo de estimulacién inhibidor, la
estimulacion se inhibird en el ventriculo.

Se puede ajustar el retardo AV desde 15 ms hasta 400 ms con la ruedecilla AV delay, pero el
retardo AV se limita a la mitad del intervalo basico. Se puede seleccionar un retardo AV corto
en situaciones especiales, por ejemplo en caso de taquicardia de reentrada.

El modo puede ajustarse usando la ruedecilla Mode. Si se desea informacidn adicional sobre
los modos DDD, DO, VDD, WVI, VOO0, y WT, véase Modos de estimulacion [Pagina 191].
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El marcapasos externo se apaga usando la ruedecilla Mode, situdndola en la posicién OFF.
Se puede ajustar la frecuencia desde 30 lpm hasta 250 lpm con la ruedecilla Rate. Si el valor

configurado es superior a 180 lpm, se escuchara una sefial acustica de advertencia durante
2 segundos.

Conectar los electrodos

e Prepare el marcapasos externo:
- Configure la frecuencia de estimulacion con la ruedecilla Rate.
- Configure el retardo AV con la ruedecilla AV delay.
- Configure la amplitud de impulso para la auricula' y el ventriculo con la ruedecilla
Atrium Ampl."y Ventricle Ampl..

e Prepare al paciente colocando los electrodos, pero no los conecte todavia al marcapasos
externo.

o Conecte el cable de paciente directamente al marcapasos externo o conecte el cable de
paciente a través del adaptador Redel.
o Conecte el electrodo al cable de paciente.

o Configure el modo con la ruedecilla Mode y encienda asi el dispositivo, véase Autoprueba
[Pagina 182].
o Verifique la configuracion de la amplitud de impulso.

Los LED amarillos Atrium Pace' yVentricle Pace parpadean de manera sincronizada con los
impulsos de estimulacién auricular y ventricular.

"Solo para estimulacién bicameral.

/\ Precaucion
Reocor D tiene 4 puertos para la conexién directa de electrodos con los conectores de
2 mm aislados. Los electrodos temporales y los electrodos de estimulacién miocardica
temporal pueden conectarse con los cables de paciente PK-82 y PK-83 a los puertos
A+, A-y V+, V-,

/\ Precaucion
Tenga preparado el dispositivo externo

Como medida de precaucidn, tenga preparado un desfibrilador externo y, para los
pacientes que dependen de un marcapasos, un marcapasos de emergencia.

/\ ADVERTENCIA
Conecte primero el cable del paciente al dispositivo externo antes de conectar los
electrodos intracardiacos o los electrodos de estimulacion miocérdica temporal.
Encienda después el dispositivo externo.

/\ Atencidn
Monitorice la frecuencia cardiaca

Mientras se utilice, controle la frecuencia cardiaca del paciente utilizando un monitor
ECG con funcion de alarma.
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/\ Atencion
Compruebe las conexiones de manera periddica

Las conexiones del marcapasos externo y de los electrodos de estimulacion temporal
deben estar bien asegurados y comprobarse periédicamente.

Cerrar la tapa del panel de mando
/\ Atencion

Durante su uso, la tapa del panel de mando debe estar bloqueada para evitar que la
ruedecilla se desajuste accidentalmente, pudiendo modificar con ello los pardmetros
del programa.

1. Deslice hacia arriba la tapa transparente del panel de mando hasta que la palanca de
desbloqueo se detenga en el tope.

2. Empuje la palanca de desbloqueo hacia arriba con una mano.

3. Deslice la tapa un poco méas hacia arriba hasta que la palanca de desblogueo encaje
detras del tope.

=

La tapa del panel de mando puede extraerse completamente para su limpieza. Para
extraerla, empuje la tapa hacia abajo hasta el tope y, a continuacion, méas allé del tope.

Fijacion

El marcapasos externo debe utilizarse colocado sobre una superficie horizontal y
antideslizante. ~-También puede estar sujeto al paciente mediante un manguito de brazo, o
utilizarse colgado de un soporte de infusion utilizando la anilla de suspensién de la parte
posterior del dispositivo.

/\ Atencion

Cuando se utiliza un manguito de brazo, ni el dispositivo ni el manguito de brazo se
permite tener directamente sobre la piel.
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7 Modos de estimulacion

Reocor D funciona en los siguientes 6 modos:

DDD Estimulacién AV sincrdnica con deteccion y estimulacion tanto en la auricula co-
mo en el ventriculo

VDD Estimulacion ventricular sincrdnica con seguimiento auricular

D00 Estimulacién AV asincrona sin deteccion

Wi Deteccidn y estimulacion en el ventriculo

V00 Estimulacidn asincrona en el ventriculo

WT Como VVI, pero con entrega inmediata de impulsos al detectar un evento

ventricular fuera del periodo refractario

En caso de perturbaciones causadas por interferencias electromagnéticas (IEMJ, Reocor D
cambiard a estimulacion asincrona cuando se superen ciertos valores limite .

En funcion de si la interferencia se ha detectado en la auricula o en el ventriculo, se
activaran los siguientes modos mientras dure la interferencia:

Modo sin interferencias En caso de interferencia por IEM
VDD VAT, WI, VOO
DDD DAD, DvI, D00

Blanking cruzado

Tras el disparo de un estimulo, se suprime la deteccién durante 80 ms + 5 en el canal
opuesto para evitar la deteccion de campo lejano.

Intervalo de interferencia

Elintervalo de interferencia se utiliza para proteger contra la deteccion errénea causada por
el ruido. Los eventos de deteccion debidos a interferencias o ruido se muestran mediante
tiempos de intervalo cortos. Si caen dentro del intervalo de interferencia de 80 ms, se
descartany se restablece el intervalo de interferencia.

El resultado es una estimulacién asincrona a la frecuencia programada mientras persista la
interferencia.

Por ejemplo, en modo DDD, una interferencia auricular que no afecta al canal ventricular
conduce a una estimulacién DVI. La deteccion de ruido en el canal ventricular conduce a la
estimulacion DAD.

Interferencias en ambos canales resulta en estimulacion D0O.
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Periodos refractarios

El periodo refractario auricular total (PRAT) de Reocor D no puede programarse, pero se
deriva automaticamente de la suma de 175 msy de la configuracion del retardo AV. Su valor
minimo es 400 ms por debajo de la frecuencia de estimulacion de 121 lpm.

Por debajo de esta frecuencia, su valor minimo es 240 ms.

El periodo refractario auricular [PRA) se inicia por eventos auriculares detectados y
estimulados, asi como por extrasistoles ventriculares detectadas.

El periodo refractario ventricular (PRV) de Reocor D es:

Frecuencia de estimulacion Periodo refractario ventricular PRV
Por debajo de 150 lpm 225ms
150 lpm a 200 lpm 200 ms
Por encima de 200 lpm 175 ms

Si se excede la frecuencia superior, cada segundo impulso auricular caerd en el PRA, no
sera detectado y no disparard un impulso ventricular. La frecuencia de estimulacion
ventricular continuard a una frecuencia de 2:1.
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8 Manejo

Cambio de bateria

Cuando el LED Low battery parpadea, significa que quedan menos de 36 horas de tiempo de
servicio. La bateria debe sustituirse inmediatamente. Una baterfa se sustituye de la misma
forma que se inserta, véase Colocacidn de la bateria [Pagina 181].

Por razones de seguridad, el paciente debe ser estimulado por otra fuente durante la
sustitucion de la bateria.

/\ Precaucion

Si utiliza una bateria distinta de la suministrada, no utilice baterias recargables. Es
dificil estimar el tiempo de servicio de estas baterias.

/\ Precaucion
Sustitucion mientras esta en funcionamiento

Es posible sustituir la baterfa mientras estd en funcionamiento. Cuando se extrae la
bateria, el marcapasos externo permanece listo para usar a una temperatura ambiente
de 20 + 2°C durante aprox. 30 segundos.

/\ Precaucion
Baterias recomendadas

El tiempo de servicio puede variar en funcion de la baterfa utilizada.

El tiempo de servicio especificado se consigue con las siguientes baterias:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 [6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Limpieza

Para limpiarlo, utilice un pafio ligeramente humedecido con agua y, si es necesario, también
puede utilizar un limpiador suave. Sin embargo, evite que el dispositivo entre en contacto
directo con agua u otros disolventes.

/\ Precaucion

No deben utilizarse productos de limpieza fuertes ni disolventes orgénicos [como éter o
gasolinal, ya que pueden corroer la carcasa de plastico.

Desinfeccion

Para desinfectarlo, limpie el dispositivo con un pano empapado en alguna solucion
desinfectante que contenga alcohol (p. ej., Aerodesin 2000). Al mezclar la solucién, siga la
medida de dilucion indicada por el fabricante.
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Esterilizacion

No se puede esterilizar el dispositivo. Si es preciso que el dispositivo se use en un entorno
estéril, puede utilizarse una funda estéril.

Mantenimiento e inspeccion

El dnico mantenimiento necesario es el cambio de la bateria, véase Colocacion de la bateria
[Pégina 181].

Debe realizarse una inspeccion una vez al ano. También se debe inspeccionar después de
que se use junto con instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia o desfibriladores cardiacos
y si se sospecha que pueda haber un fallo técnico.

La inspeccion debe cumplir con las especificaciones del fabricante, disponibles bajo
demanda. En ellas se enumeran todos los pasos necesarios para la prueba y el equipo
necesario.

Reutilizacion
El marcapasos externo estd destinado a un uso permanente. Una vez finalizado su uso, no
estd previsto reprocesar y reutilizar el dispositivo.

Eliminacion
Las baterias usadas deben considerarse residuos peligrosos y eliminarse de forma
respetuosa con el medio ambiente.

Los cables de paciente que hayan estado en contacto con sangre deben desecharse
conforme a lo estipulado para residuos médicos contaminados.

/\ Precaucion

Eliminacion respetuosa con el medioambiente

Reocor D contiene materiales que deben eliminarse correctamente conforme a la
normativa de proteccién medioambiental.

Los dispositivos antiguos y los accesorios no contaminados pueden eliminarse como
residuos electrdnicos siguiendo la normativa vigente o devolverse a BIOTRONIK.

BIOTRONIK garantiza la eliminacién de acuerdo con las versiones nacionales de la directiva
europea 2012/19/UE sobre residuos de dispositivos eléctricos y electronicos (RAEE 2).
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Datos técnicos

Datos generales para Reocor

e Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo
e Tiempo de servicio: 500 horas a 70 lpm, 5V, modo DDD, 500 chms

o P31

o Clase de proteccion eléctrica: suministro de alimentacidn eléctrica interno

o Componente a prueba de desfibrilacion aplicado del tipo CF

e Temperatura de funcionamiento: De +10 °C a +40 °C

e Temperatura para el almacenamiento y el transporte: De 0 °C a +50 °C

e Humedad relativa para almacenamiento y transporte de 20 % a 75 % (sin condensacion)
e Humedad relativa mientras se usa: De 20 % a 95 %l sin condensacion)

e Presion atmosférica: 700 hPa ... 1060 hPa

o Informacion conforme al § 33 REACH, Directiva CE 1907/2006,
véase https://www.biotronik.com/material-compliance
e Dimensiones del Reocor (AxAxP): 160 x 75 x 35 mm (sin el adaptador Redel)

e Peso del Reocor:

- 325 con la bateriay el adaptador Redel
- 280 g sin la bateria pero con el adaptador Redel
- 240 gsin la bateriay sin el adaptador Redel
o Dimensiones del adaptador Redel (AxAxP) 76 x 36 x 30 mm

e Peso del adaptador Redel: 40 g

Parametros
Parametros ajustables
Modos de estimulacion (Mode)

Frecuencia basica (Rate)

Retardo AV (AV delay)

Frecuencia de rafagas (Burst rate atrium)
Amplitud de impulso (Atrium Ampl.] y
(Ventricle Ampl.)

Sensibilidad (Atrium Sens.)

Sensibilidad (Ventricle Sens.)
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OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 lpm
A una frecuencia > 180 lpm suena una senal
acustica de advertencia.

15 ... 400 ms
60 ... 1000 lpm
0,1..17V

Con una amplitud de impulso < 1V suena una
sefial acUstica de advertencia.

02..10mV
Con respecto al impulso de 15 ms sin®

1..20mV

Con respecto al impulso de 40 ms sin”
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Informacion de la bateria

Baterfa

Polaridad

Proteccidn ante la
polaridad inversa

Consumo de energia

Tiempo de servicio con
una baterfa nueva

Tiempo de servicio
restante tras la senal ERI

Fin de servicio (EOS)

Comportamiento durante
la sustitucion de la
baterfa

es ¢ Espanol
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Tipo alcalina manganeso: IEC 6LR61/ANSI 1604A
9V, a prueba de fugas

Catddica

Ninguna: la polaridad es irrelevante

Tipicamente 1 mA (70 lpm, 5V, modo DDD, 500 ohms)

500 horas a 20 °C

A 70 lpm, 5V, modo DDD, 500 ohms hasta la senal ERI
(advertencia EQS)

36 horas
A70 lpm, 5V, modo DDD, 500 ohms
LED Low battery parpadeando

El dispositivo permanece listo para su uso durante al menos
30 segundos desde que se extrae la bateria.

Se mantiene el modo establecido.
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Variantes de conexion

Catéteres temporales con puertos de 2 mm o electrodos de estimulacion

miocardica temporal con adaptador de 2 mm

Puede conectar Reocor D directamente a un catéter temporal con un conector de 2 mm
aislado o a un electrodo de estimulacion miocardica temporal con adaptador de 2 mm, sin

necesidad de otros cables de paciente o adaptadores. Todas las demas opciones figuran en

la tabla siguiente.

Conexion del
lado paciente

Cable de paciente

Conexiones recomendadas

Conexion directa
Adaptador de 2 mm

Adaptador de 2 mm

Puerto de 2 mm

Conexiones posibles

Pinza de cocodrilo

Pinza de cocodrilo

Pinza de cocodrilo

PK-67-L con PA-1-B

PK-83 con adaptador

TC
PK-83-C

PK-141

PK-67-L con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x cada uno)

PK-67-S con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x cada uno)

PK-82 [1x 0 2x)

Conexion del
lado dispositivo

Conector Redel

Conector de 2 mm

Conector Redel

Conector Redel

Conector Redel

Conector de 2 mm

Conexion
Reocor D

Puerto de 2 mm
Adaptador Redel

Puerto de 2 mm

Adaptador Redel

Adaptador Redel
Adaptador Redel

Puerto de 2 mm
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Electrodo de estimulacion miorcardica temporal con aguja partida o

punta flexible

Conexion del
lado paciente

Cable de paciente

Conexiones recomendadas

Terminal de tornillo
Terminal de tornillo

Terminal de tornillo

Conexiones posibles

Pinza de cocodrilo

Pinza de cocodrilo

Pinza de cocodrilo

PK-175
PK-83
PK-83-B

PK-141

PK-67-L con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x cada uno)

PK-67-S con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x cada uno)

PK-82 (1x 0 2x]

Conexion del
lado dispositivo

Conector Redel

Conector de 2 mm

Conector de 2 mm

Conector Redel

Conector Redel

Conector de 2 mm

Electrodo implantado con conector IS-1

Conexion del
lado paciente

Cable de paciente

Conexiones recomendadas

Puerto del conector

1S-1

Conexiones posibles

Pinza de cocodrilo

Pinza de cocodrilo

Pinza de cocodrilo
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PK-67-L con PA-2

PK-141

PK-67-L con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x cada uno)

PK-67-S con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x cada uno)

PK-82 [1x 0 2x)

Conexion del
lado dispositivo

Conector Redel

Conector Redel

Conector Redel

Conector de 2 mm

Conexion
Reocor D

Adaptador Redel
Puerto de 2 mm

Adaptador Redel

Adaptador Redel
Adaptador Redel

Puerto de 2 mm

Conexion
Reocor D

Adaptador Redel

Adaptador Redel
Adaptador Redel

Puerto de 2 mm



200 | Anexo

Accesorios y repuestos

No todos los accesorios estan disponibles en todos los paises.

Modelo N.° de
referencia
Manguito de brazo 103704
estandar
Manguito de brazo 391843
corto
BAT-1 9V 103688
Softcase 369603
Tapa del panelde 378007
mando
Adaptador Redel 371262
Modelo N.°de
referencia
PK-67-5 (0,8 m) 128085
PK-67-L (2,6) 123672
PK-82(1,5m) 128564
PK-83(1,5m) 128562
PK-83 (2,5 m) 128563
PK-83-B (1,5 m) 347606
PK-83-B (2,5 m) 347485
PK-83 -C (2,5 m) 478437
PK-141(2,8 m) 353181
PK-175(2,3 m) 333959

Descripcion

Manguito de brazo estandar

Manguito de brazo corto

de menor tamano adecuado para brazos pequenos

Baterfa

Funda acolchada para guardar y transportar

Proteccidn contra el ajuste involuntario de los

pardmetros

Para conectar los cables de paciente PK-67-L,
PK-67-S, PK-83-B, PK-83-C, PK-141, y PK-175

Descripcion

Cable de paciente para combinar
con los cables de paciente PK-155
y PK-155-B, los adaptadores de
paciente PA-1-B, PA-1-C y PA-2,
reesterilizable

Cable de paciente con 2 pinzas de
cocodrilo aisladas, puede
reesterilizarse

Cable de paciente con 2 terminales
de tornillo de 2 mm aislados; pue-
de reesterilizarse

Cable de paciente con 2 terminales
de tornillo de 2 mm aislados; pue-
de reesterilizarse

Cable de paciente con 2 conectores
de 2 mm aislados; puede reesteri-
lizarse

Cables de paciente, cada uno con 2
pinzas de cocodrilo aisladas, rees-
terilizables

Cable de paciente, cada uno con 2
terminales de tornillo de 2 mm ais-
lados; puede reesterilizarse

Conexion

Adaptador
Redel

Conexion
directa

Conexion
directa

Adaptador
Redel

Adaptador
Redel

Adaptador
Redel

Adaptador
Redel
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Adaptadores para PK-67-L y PK-67-S

No todos los accesorios pueden estar disponibles en todos los paises.

Articulo

PA-1-B

PA-1-C

PA-2

PK-155 (2 m)
(juego con 2 cables)

PK-155-B (2 m)
(juego con 2 cables)

es ¢ Espanol

N.° de
referencia

123751

349723

123157

337358

404027

Descripcion

Para conectar a un adaptador de 2 mm o MHW
(adaptador para electrodos de estimulacion
miocardica temporal), se puede reesterilizar

Para conectar a un adaptador de 2 mm o MHW
(adaptador para electrodos de estimulacién
miocérdica temporal), se puede reesterilizar

Para conectar al conector IS-1, se puede reesteri-
lizar

Cable de paciente estéril, 2 conductores, con
pinzas de cocodrilo de un solo uso

Cable de paciente estéril, 2 conductores, con
pinzas de cocodrilo de un solo uso
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Simbolos

Los iconos de la etiqueta situada en el dispositivo simbolizan lo siguiente:
Simbolo Significado

Siga el manual técnico (imagen blanca sobre fondo azul)

Componente aplicado del tipo CF, a prueba de desfibrilacion

—
——

v

I Fabricante

Producto médico
MD
UDI

|dentificacion Unica

Ndmero de serie

SN

ﬂ Fecha de fabricacion
c € Marca CE

Proteccion contra cuerpos extranos solidos con un didmetro igual o
| F 3 1 superior a 2,5 mm

Proteccidn ante el goteo vertical de agua

El dispositivo contiene material que debe eliminarse respetando el
medio ambiente. Se aplica la Directiva europea 2012/19/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE 2). Los
dispositivos que ya no se utilicen hay que enviarlos a BIOTRONIK.
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Leyenda para las etiquetas

Los iconos de la etiqueta simbolizan lo siguiente:

Simbolo

REF
SN

c| 5

o O
00O

~

Ce

es ¢ Espanol

80 HE -

Significado

Numero de referencia BIOTRONIK

Numero de serie

Fecha de fabricacion

Identificacion dnica

Reocor D

Paciente con electrocatéter implantado

Contenido

i Observe las instrucciones del manual técnico !

El dispositivo contiene material que debe eliminarse respetando el
medio ambiente. Se aplica la Directiva europea 2012/19/UE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE 2). Los
dispositivos que ya no se utilicen hay que enviarlos a BIOTRONIK.

Temperatura de almacenamiento

Limite de la presion del aire

Limite de humedad

Marca CE
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1 Apropos de ce manuel technique

Manuels techniques

Les manuels techniques sont soit sous forme imprimée dans l'emballage de stockage, soit
disponibles sur Internet : https://manuals.biotronik.com

1. Conformez-vous au manuel technique.
2. Conservez ce manuel technique pour pouvoir le consulter ultérieurement.

Pour assurer une utilisation en toute sécurité, veuillez consulter également, en plus de
celui-ci, les manuels techniques suivants :
o Manuels techniques des cables, adaptateurs, accessoires

Conventions

Marquage des consignes de sécurité

Le symbole suivant attire 'attention sur des dangers potentiels :

A

Suivez toutes les consignes de sécurité marquées de ce symbole pour éviter des blessures
graves, voire mortelles, ou des dommages au systeme.

Les consignes de sécurité sont en outre marquées d'un mot-clé.

o DANGER: le non-respect entraine un risque direct de graves blessures ou de la mort.

o AVERTISSEMENT : le non-respect crée une situation potentiellement dangereuse, pouvant
entrainer de graves blessures ou la mort.

o Attention : le non-respect crée une situation potentiellement dangereuse, pouvant
entrainer des blessures moyennes.

e Précaution : le non-respect crée une situation potentiellement dangereuse, pouvant
entrainer de légéres blessures ou des dommages matériels.
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Conventions typographiques

Les conventions typographigues suivantes sont utilisées dans ce manuel technique :
Instructions de manipulation

Les différentes étapes a suivre sont numérotées. Les prérequis, les résultats intermédiaires

et les résultats finaux peuvent étre précisés.

Condition préalable
o Ceciest une condition préalable.

1. Etape
2. Etape

» Résultat intermédiaire
3. Etape

Résultat
Ceci est le résultat.

Renvois
Les renvois sont introduits par les mots « voir » ou « voir également ».
Mise en évidence

Le texte nécessitant une attention particuliere est en gras.

Répertoire des figures

Les images montrant le produit ou Uinterface utilisateur sont a des fins d'illustration.
Les images peuvent différer légerement selon le produit livré ou la version du logiciel que
vous utilisez.

Indication du genre

Si, pour une meilleure lisibilité, les désignations des personnes ne sont utilisées qu'au
masculin ou au féminin, elles incluent cependant expressément tous les autres genres.

fr o Francais



208 | Description du produit

2 Description du produit

Objectif médical

Reocor D est un stimulateur double chambre externe alimenté par pile. Associé a des cables
patient compatibles et & des sondes de stimulateur cardiaque temporaires [y compris des
sondes myocardiques et des cathéters intraveineux), le dispositif est indiqué pour la
stimulation temporaire double chambre et 'arrét des bradyarythmies dans un
environnement clinique.

Les fonctions principales et les objectifs associés du Reocor D sont les suivants :
o Détection du rythme cardiaque et de la fréquence cardiaque intrinseques pour détecter
automatiquement la bradycardie
o Stimulation par impulsions électriques de faible énergie pour assurer une fréquence
cardiaque stable ou pour soutenir la fréquence cardiaque intrinséque en cas de besoin
e Stimulation haute fréquence (fonction rafale) pour traiter la tachycardie auriculaire
Les stimulateurs externes temporaires assurent un traitement symptomatique temporaire
pour les patients nécessitant une stimulation ou une stimulation de secours pour des
raisons de sécurité dans des situations d'urgence, pendant et aprés une chirurgie cardiaque
ou pendant le traitement d'infections nécessitant 'explantation d’une prothése cardiaque.
Dans ces situations, le stimulateur cardiaque temporaire fait office de passerelle vers le
rétablissement du patient ou l'implantation d’un stimulateur cardiaque permanent.

Indications

La stimulation temporaire avec le Reocor D convient aux applications suivantes pour les

patients de tout age :

e Bloc cardiaque

o Infarctus aigu du myocarde

e Maladie du nceud sinusal

o Bradycardie (bradycardie sinusale, pause sinusale, arrét sinusal, rythme d'échappement
nodal AV)

o Défaillance permanente du stimulateur cardiaque

e Arythmies auriculaires et ventriculaires

e Asystole et arrét cardiovasculaire

o Stimulation temporaire prophylactique ou périprocédurale (prophylactique, diagnostique,
requise pour lintervention)

e Solution transitoire avant stimulateur permanent

e Stimulation pré-, intra- et postopératoire de patients opérés du cceur

e Tachyarythmies auriculaires nécessitant un traitement par stimulation haute fréquence

o Traitement de la tachycardie supraventriculaire (TSV] (flutter auriculaire, fibrillation
auriculaire, tachycardie par réentrée atrioventriculaire)

o Arythmies bradycardiques induites par la toxicité des médicaments
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Contre-indications

Le Reocor D est associé aux contre-indications suivantes :

o Ledispositif ne peut pas étre stérilisé. En l'absence d'enveloppe stérile, le dispositif ne
peut pas étre utilisé dans le champ stérile.

e Les modes de stimulation & déclenchement auriculaire (DDD et VDD) sont contre-indiqués en
cas de fibrillation auriculaire, de flutter auriculaire et d'autres rythmes auriculaires rapides.

e Lorsque des fréquences ventriculaires élevées ne sont pas bien tolérées par le patient
(par exemple, en présence d'angine de poitrine), les modes controlés par Uoreillette
peuvent étre contre-indiqués.

e La stimulation simple chambre auriculaire est contre-indiquée chez les patients
présentant des troubles de la conduction AV.

o L'utilisation d'un stimulateur externe est contre-indiquée en présence d'un stimulateur
cardiaque actif implanté.

e Lesexamens IRM sont contre-indiqués en présence d'un stimulateur externe.

Bénéfice clinique escompté

Les bénéfices cliniques pour les patients inhérents a l'utilisation du stimulateur cardiaque
temporaire sont la détection d'une fréquence cardiaque basse et d'un rythme non
physiologique (arythmie bradycardique) et la restauration ultérieure d'une fréquence
cardiaque physiologique.

Le traitement auriculaire offre le bénéfice clinique supplémentaire de mettre fin a une
tachyarythmie auriculaire stable aprés sa classification.

Groupe cible de patients

Le stimulateur externe est destiné aux patients subissant une chirurgie cardiaque et aux
patients dépendants d'un stimulateur cardiaque qui ne sont temporairement pas assistés
par une prothése cardiaque. La population de patients comprend les patients pédiatriques, y
compris les nouveau-nés et les nourrissons.

Partie du corps ou type de tissu visé

Le stimulateur externe est fixé a un support de perfusion, au lit du patient ou au patient par
l'intermédiaire d'un brassard fixé sur les vétements. Il n'entre donc pas directement en
contact avec le corps du patient.

Le stimulateur externe interagit avec le corps du patient par l'intermédiaire d'un systeme de
sonde compatible.

Durée de vie prévue

La durée de vie du stimulateur externe est de 12 ans.
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Identification du produit

Chaque produit est identifié grace a une identification unique de dispositif (UDI, Unique
Device Identification) qui contient des informations spécifiques au produit concerné.

En outre, une identification de base appelée B-UDI-DI (Basic Unique Device Identification
Device Identifier] est attribuée a plusieurs produits.

Le B-UDI-DI du stimulateur externe est : 4035479BUDI00072QB.

Gréce a cette identification B-UDI-DI, il est possible de rechercher des informations
supplémentaires sur le produit dans la base de données européennes sur les dispositifs
médicaux (Eudamed).

Conditions d’utilisation conforme

Environnement de l'application

Le Reocor D est utilisé dans les établissements de santé disposant d’'un équipement

conforme aux directives internationales (moniteur ECG, défibrillateur cardiaque) :

o Dans une salle d'opération ou un laboratoire de cathétérisme d'un hépital en dehors du champ
stérile

e Auchevet du patient a l'hopital

e Utilisation mobile a l'intérieur de 'hopital, fixé au patient ou a un support de perfusion

Utilisateur visé

Le Reocor D est utilisé pour la stimulation temporaire par le personnel technique et médical
spécialisé d'un hépital et les médecins. En plus des connaissances médicales et
cardiologiques, le médecin doit connaitre le fonctionnement et les conditions opératoires
d'un systeme implanté.

Seuls les médecins qualifiés possédant les connaissances spécialement requises sont
autorisés a utiliser les dispositifs. Si les utilisateurs ne possedent pas ces connaissances, ils
doivent étre formés en conséquence.

BIOTRONIK propose des formations pour les utilisateurs de groupes cibles spécifiques. Pour
toute demande d'informations mises a jour sur les possibilités de formation et d'éducation,
veuillez contacter : education.training@biotronik.com.

Fréquence et durée d'utilisation

La durée et la fréquence d'utilisation dépendent fortement du mode d'application du
dispositif. La durée d'utilisation peut aller de 1 heure a 7 jours. La fréquence d'utilisation
peut varier de facon temporaire, comme dans une situation d'urgence, a 3-5 applications par
mois pour les soins intensifs.

Compatibilité

Pour la compatibilité et les accessoires, voir Accessoires et pieces de rechange [page 234].
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3 Sécurite

Signalement des incidents graves

Signalez chaque incident grave survenu avec le dispositif médical au fabricant et a l'autorité
compétente.

Vous trouverez la liste des autorités compétentes sur : https://ec.europa.eu

Dangers résiduels

e Septicémie

e Tachycardie ventriculaire continue

e Douleur

o Réaction toxique / allergique (aigué et chronique)
o Nausées / légers vertiges

e Syncope

o Ftat de santé indésirable prolongé

Sécurité technique

Le stimulateur cardiaque externe Reocor D répond aux exigences des normes
internationales en vigueur en matiére de sécurité des appareils électro-médicaux
CEI 60601-1 et CEI 60601-1-2, ainsi que de la norme internationale CEl 60601-2-31
concernant les stimulateurs cardiaques temporaires externes.

Les caractéristiques spéciales suivantes garantissent la sécurité du patient :

e Aucune piece métallique ne peut étre touchée par l'utilisateur, conformément aux exigences de
la norme CEIl 60601-1.

e Le stimulateur externe est doté d’une partie appliquée (partie qui touche ou est
connectée électriquement au patient) de type CF (cardiac floating] et est approuvé pour le
traitement direct du coeur. Le stimulateur externe est conforme aux exigences de
protection contre les chocs de défibrillation stipulées dans les normes internationales.

e Enraison de la fermeture du couvercle du panneau de commande, les parametres du
stimulateur externe ne peuvent pas étre ajustés.

/\ AVERTISSEMENT

Lors de la manipulation de sondes déja implantées, leurs broches de contact et leurs
surfaces de contact métalliques ne doivent pas toucher ou entrer en contact avec des
surfaces conductrices d'électricité ou humides.

/\ AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser le stimulateur cardiaque, le cable patient ou les sondes, ['utilisateur
doit toucher le patient pour équilibrer les différences de potentiel électrostatique.
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Influence électromagnétique
Interférence électromagnétique possible
/\ AVERTISSEMENT

Risque d’interférence électromagnétique

Il convient d'éviter d'utiliser ce dispositif a proximité ou sur d'autres appareils, au

risque d'entrainer un mauvais fonctionnement du dispositif.

e Lorsqu'une telle utilisation est inévitable, vous devez surveiller ce dispositif et
le(s) autre(s) appareills) pour vous assurer de leur bon fonctionnement.

/\ AVERTISSEMENT

Danger d'interférence électromagnétique générée par des appareils de

communication RF portables

Des appareils de communication RF portables (y compris les appareils périphériques

comme cdbles d'antenne et antennes externes) utilisés a une distance inférieure a

30 cm (12 pouces) de cet appareil peuvent générer une réduction de puissance de cet

appareil. Ceci s'applique également aux céables spécifiés.

e Utilisez les appareils de communication RF portables [y compris les appareils
périphériques comme cables d'antenne et antennes externes) a une distance
minimale de 30 cm (12 pouces] de cet appareil.

/\ AVERTISSEMENT

Danger d'influence électromagnétique lié a des accessoires non autorisés
L'utilisation d'accessoires, de convertisseurs et de cables non répertoriés ou non
spécifiés par BIOTRONIK peut entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques ou une réduction de l'immunité aux interférences
électromagnétiques. Ceci peut altérer le fonctionnement des appareils.

e  Nutilisez que des accessoires autorisés par BIOTRONIK.
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Ce dispositif est protégé contre les interférences électromagnétiques et les décharges
d'électricité statique dans un environnement spécialisé a proximité d'instruments
chirurgicaux haute fréquence. Les interférences émises sont également réduites au
minimum. Le dispositif répond ainsi a l'ensemble des exigences de la norme CEIl 60601-1-2.

Section de la
norme CEl 60601-1-2
7.1

8.9

8.9

Test

EN 55011 (CISPR 11)
Emission rayonnée

CEl 61000-4-2
Décharge d'électricité statique

CEl 61000-4- 3
Champs électromagnétiques

CEl 61000-4-6
Interférence conduite a haute
fréquence

CEl 61000-4-8
Champs magnétiques a
fréquence secteur

CEl 61000-4-39
Champs magnétiques de
proximité

Niveau de test

e Groupe 1
e C(Classe B

o Décharge dans l'air
+2kV, £ 4KV, £8KkY,
+15kV

o Décharge de contact
+8KkV

e Modulation : 2 Hz

e 3V/m

e Valeurs limites pour les
équipements de
communication RF selon
le tableau 9 de la
norme CEl 60601-1-2

e Modulation : 2 Hz
¢ 3V
e 6VISM

e 30A/m
e 50/60 Hz

Valeurs limites selon le
tableau 11 de la

norme CEl 60601-1-2
(7,5-65 A/m)

e Unevaleur réglée a < 1,0 mV pour la sensibilité auriculaire du dispositif peut entrainer
des interférences dues aux champs électromagnétiques. Si cela est possible sur le plan
clinique, une valeur de sensibilité de détection > 1,0 mV doit étre réglée.

La programmation des valeurs de sensibilité de détection a < 1,0 mV nécessite une
indication clinique spécifique. De telles valeurs ne peuvent étre programmées et
conservées que sous la supervision d'un médecin.

o Encasd'interférence avec des fréquences de modulation dans la plage des fréquences
cardiaques (environ 30-300 bpm] ou d'événements a impulsion unique, les entrées du
stimulateur cardiaque peuvent détecter une fausse activité cardiaque. Dans ce cas, il est
recommandé de sélectionner un mode sans détection (x00).
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4 Premiers pas

Vérification de l'équipement fourni

Le Reocor D est livré dans une mallette de transport rembourrée.
La livraison comprend le Reocor D, une pile, l'adaptateur Redel, le couvercle du panneau de
commande, le brassard et le manuel technique.

/\ Précaution

Avant chaque utilisation, vérifiez, par le biais d'une inspection visuelle, que le
stimulateur externe et ses accessoires ne présentent pas de dommages détectables,
de déformations, de pieces détachées, de saletés ou d’humidité.

N'utilisez jamais un dispositif endommagé. Renvoyez-le a BIOTRONIK.

/\ AVERTISSEMENT

La remise en état ou l'entretien préventif, l'extension ou la transformation du dispositif
ne peuvent étre effectués que par le fabricant BIOTRONIK ou un tiers expressément
autorisé par le fabricant.

Insertion de la pile

Le stimulateur externe ne fonctionne qu'avec une pile.

/\ Précaution

Sivous utilisez une pile autre que celle fournie, n"utilisez pas de piles rechargeables.
La durée de service de ces piles est difficile a estimer.

Utilisez une pile recommandée, voir Changement de la pile [page 226].

1. Ouvrez le compartiment des piles a l'aide du renfoncement bleu situé sur le coté droit du
dispositif et en poussant le rail vers le haut.

2. Ouvrez entierement le compartiment des piles.

3. Sinécessaire, retirez le bouchon en caoutchouc qui peut étre collé sur les péles de la
pile.

4. Placez la pile dans le compartiment des piles.

5. Fermez le compartiment des piles.

6. Poussez le rail vers le bas, jusqu'a entendre un « clic » a son enclenchement.
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/\ AVERTISSEMENT

Sivous n'utilisez pas le stimulateur externe pendant une longue période, retirez la pile
pour éviter les fuites.

-"/

REOCOR

Fig. 1: Ouvrez le compartiment des piles

/\ Précaution
Insérez la pile correctement

L'orientation préférentielle des poles est indiquée dans le compartiment des piles, la
position des péles plus et moins peut étre choisie librement.

e Lorsde linsertion de la pile, veillez a ce que les péles de la pile soient orientés
vers le milieu du boitier.

Auto-test

Mettez le Reocor D sous tension en sélectionnant un mode sur la molette de réglage du
Mode. Un auto-test de quelques secondes s'effectue systématiquement apres la mise sous
tension du dispositif.

L'auto-test comprend :

o Lavérification du code du programme et du microprocesseur

o Letestdelamémoire

e Letest de fonctionnement des voyants LED et des signaux sonores

o Le test de la capacité de stimulation et de détection

o Letest de lefficacité de la protection haute fréquence

Pendant l'auto-test, tous les voyants LED sallument et des signaux sonores brefs
retentissent. Lorsque l'auto-test est terminé, les signaux sonores et visuels s'éteignent
apres quelques secondes.

Si l'auto-test détecte une anomalie, tous les voyants LED restent allumés et des signaux
sonores d'avertissement retentissent.

Mettez le stimulateur externe hors tension et, si nécessaire, répétez l'auto-test. Si l'auto-
test détecte a nouveau une anomalie, renvoyez le dispositif a BIOTRONIK.
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5 Eléments de commande et LED

< BIOTRONIK

Select burst

AV rate
delay

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Pace

Sense

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

10
—11
12

=)
Low battery




Dénomination
la Raccordement au canal auriculaire

1b Raccordement au canal ventriculaire

4 Molette de réglage Ventricle Sens.

6 Molette de réglage Atrium Sens.

7 Molette de réglage AV delay
8 Molette de réglage Mode
9 Molette de réglage Rate

11 Molette de réglage Burst rate atrium

13 Molette de réglage Atrium Ampl.

15 Molette de réglage Ventricle Ampl.

17~ Compartiment des piles

Dénomination

2 Low battery

3 Ventricle Sense

5 Atrium Sense

10 Select burst

12 Start burst

14 Atrium Pace

16 Ventricle Pace
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Fonction

Pour les cébles et les sondes patients avec
des bornes de 2 mm ou pour l'adapta-
teur Redel (rouge = plus ; bleu = moins)

Réglage de la sensibilité de détection
ventriculaire

Réglage de la sensibilité de détection
auriculaire

Réglage du délai AV
Réglage du mode et mise hors tension
Réglage de la fréquence de stimulation

Réglage de la fréquence de rafale
auriculaire

Réglage de l'amplitude d'impulsion
auriculaire (non utilisable en mode VDD)

Réglage de l'amplitude d'impulsion
ventriculaire

Pour pile 9V

Comportement des LED

Le voyant LED clignote en rouge lorsque la
pile est presque épuisée.

Des informations supplémentaires sont
disponibles dans la section : Changement
de la pile [page 226]

Le voyant LED clignote brievement en vert
pour chaque onde R détectée.

Le voyant LED clignote brievement en vert
pour chaque onde P détectée.

Sélection de la fonction de rafale auricu-
laire

Lance la fonction de rafale auriculaire

Le voyant LED clignote brievement en
jaune a chaque événement auriculaire

Le voyant LED clignote brievement en
jaune a chaque événement stimulé ventri-
culaire
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Les voyants LED et les signaux sonores fournissent également les avertissements suivants

pendant l'utilisation :
Remarque

Signal sonore de 2 s

Séquence rapide de si-
gnaux sonores

Signal sonore et
clignotement des LED
« stimulus » et

« détection »

Signification

Amplitude d'impulsion réglée
sur < 1V ou fréquence réglée
sur > 180 bpm

Impédance en dehors de la
plage autorisée

La protection haute fréquence
a été déclenchée, l'auto-test a
échoué

Correction des erreurs

Vérifiez si les valeurs des
parametres réglées
conviennent au patient.

Vérifiez que tous les
connecteurs sont bien
branchés. Vérifiez que les
sondes sont en
positionnement requis.

Mettez le dispositif hors
tension et renvoyez-le a
BIOTRONIK.

Si l'auto-test n'a révélé aucune erreur, les voyants LED et les signaux d'avertissement
cesseront et le dispositif commencera a délivrer des impulsions de stimulation conformément
aux parametres réglés. Par conséquent, 'électrode négative [cathode] ne doit étre connectée
qu'apres s'étre assuré que le mode de stimulation, la fréquence de stimulation, 'amplitude
d'impulsion et la sensibilité de détection ont été correctement réglés.

Le réglage du commutateur rotatif Mode sur OFF empéche les impulsions de stimulation
d'étre délivrées au patient immédiatement apres avoir raccordé les sondes.
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6 Utilisation du Reocor D

Ce dispositif est solide, mais il doit étre traité avec soin. Un impact mécanique, tel qu'une
chute du dispositif, peut nuire a son fonctionnement.

/\ Précaution

Dysfonctionnement di a la condensation

Si le stimulateur externe a été transporté a basse température, il doit étre stocké
pendant au moins 2 heures dans les conditions ambiantes indiquées pour ['utilisation.

Connexion de 'adaptateur Redel

Le stimulateur externe est livré avec un adaptateur Redel, nécessaire pour utiliser les cables
patient avec des connecteurs Redel, voir Cable patient avec connecteur Redel [page 220].

1. Insérez les broches de contact de l'adaptateur Redel dans les ports du connecteur du
Reocor.

2. Poussez doucement l'adaptateur Redel sur le Reocor.

3. Vissez l'adaptateur Redel aux deux c6tés du Reocor.

Dénomination

1 Broches de contact de 2 mm isolées
2 Plot Redel
3 Vis de raccordement
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Dénomination

Bornes de 2 mm

Cable patient avec connecteur Redel

L'adaptateur Redel est nécessaire pour les cables patient suivants, ces derniers étant dotés
d'un connecteur Redel :

PK-175 avec deux serres-fils isolés pour les sondes temporaires c6té patient

PK-83-B pour la stimulation simple chambre avec deux serres-fils isolés pour les sondes

temporaires coté patient

PK-83-C pour la stimulation simple chambre avec deux ports de connecteur de 2 mm

isolés pour les cathéters temporaires c6té patient

PK-141 avec quatre pinces-crocodiles isolées c6té patient

PK-67-L

PK-67-S

Les adaptateurs suivants conviennent pour les cables patient PK-67-L et PK-67-S :

- PA-1-B et PA-1-C pour le raccordement de connecteurs de 2 mm isolés ou
d'adaptateurs MHW (adaptateurs pour sondes myocardiques)

- PA-2 pour le raccordement a IS-1

Les cables patient PK-67-L et PK-67-S sont connectés au patient par des pinces-crocodiles
avec le cable patient PK-155 ou PK-155-B. Les cables patient PK-155 et PK-155-B sont
destinés a un usage unique et ne peuvent pas étre restérilisés.

Cable patient sans connecteur Redel

Les cables patient ci-dessous peuvent étre connectés directement au Reocor a l'aide des
connecteurs de 2 mm isolés :

cable patient PK-82 avec deux pinces-crocodiles isolées pour les sondes temporaires
cOté patient

cable patient PK-83 pour la stimulation simple chambre avec deux serres-fils isolés pour
les sondes temporaires coté patient
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Réglage des parameétres

Si le couvercle du panneau de commande est fermé, vous ne pouvez utiliser ni la molette de
réglage ni les touches. Ouvrez le couvercle du panneau de commande et n'oubliez pas de le
refermer apres avoir réglé les parametres.

o Poussez la languette de déverrouillage vers le haut d'une main.

o Faites glisser le couvercle vers le bas.

Tous les noms figurant dans les descriptions se réferent au dessin du dispositif, voir
Eléments de commande et LED [page 216] Les paramétres sont réglés a l'aide des molettes
de réglage.

Les sensibilités de détection peuvent étre réglées de 1 mV a 20 mV a l'aide de la molette de
réglage Ventricle Sens. et de 0,2 mV a 10 mV a l'aide de la molette de réglage Atrium Sens..
Les amplitudes d'impulsion peuvent étre réglées de 0,1V a 17V a l'aide des molettes de
réglage Ventricle Ampl. et Atrium Ampl..

Siune valeur inférieure a 1V est réglée, le dispositif émet un signal d'avertissement pendant
2 secondes. La durée d'impulsion est de 1 ms.

Les amplitudes et les sensibilités de détection doivent étre vérifiées régulierement pour
s'assurer que la sensibilité de détection est correcte et qu'une marge de sécurité suffisante
a été réglée.

La fréquence auriculaire peut étre réglée de 60 bpm a 1 000 bpm a l'aide de la molette de
réglage Burst rate atrium.

1. Utilisez la molette de réglage pour régler la fréquence.
2. Appuyez sur la touche Select burst.
3. Au plus tard apres 2 secondes, appuyez sur la touche Start burst.

L'émission d'impulsions se poursuit tant que vous maintenez cette touche enfoncée. Le
canal ventriculaire continue de stimuler a la fréquence réglée, qui peut également étre
ajustée au cours de ce processus. Si un mode inhibiteur a été défini, la stimulation sera
inhibée dans le ventricule.
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Le délai AV peut étre réglé de 15 ms a 400 ms a l'aide de la molette de réglage AV delay,
mais le délai AV est limité a la moitié de Uintervalle de base. Un délai AV court peut étre
sélectionné pour des indications spéciales, par exemple en cas de tachycardies par réentrée
électronique.

Le mode peut étre réglé a l'aide de la molette de réglage Mode. Pour plus d'informations
concernant DDD, D00, VDD, VI, VOO et VT, voir Modes [page 224].

Tourner la molette de réglage Mode sur OFF permet de mettre hors tension le stimulateur
externe.

La fréquence peut étre réglée de 30 bpm a 250 bpm a l'aide de la molette de réglage Rate. Si
une valeur supérieure a 180 bpm est réglée, un signal d'avertissement retentit pendant
2 secondes.

Raccordement des sondes

o Préparez le stimulateur externe :
- Réglez la fréquence de stimulation a l'aide de la molette de réglage Rate.
- Réglez le délai AV a l'aide de la molette de réglage AV delay.
- Réglez les amplitudes d'impulsion pour Uoreillette' et le ventricule & l'aide des
molettes de réglage Atrium Ampl." et Ventricle Ampl..
o Préparez le patient en placant les sondes mais sans les raccorder au stimulateur externe.
o Connectez le cable patient directement au stimulateur externe ou connectez le cable
patient via l'adaptateur Redel.
e Connectez la sonde au cable patient.
o Réglez le mode a l'aide de la molette de réglage Mode et mettez le dispositif en marche,
voir Auto-test [page 215].
o Vérifiez le réglage de 'amplitude d'impulsion.
Les voyants jaunes Atrium Pace' et Ventricle Pace clignotent de maniére synchronisée avec
les impulsions de stimulation auriculaire et ventriculaire.

" Uniquement pour la stimulation double chambre.

/\ Précaution

Le Reocor D est doté de quatre ports de connecteur pour la connexion directe des
sondes avec les connecteurs de 2 mm isolés. Les sondes temporaires et les sondes
myocardiques peuvent étre connectées a l'aide des cables patient PK-82 et PK-83 aux
ports du connecteur A+, A- et V+, V-.

/\ Précaution

Préparer des appareils externes

Par mesure de précaution, préparez un défibrillateur externe et, pour les patients
dépendant d'un stimulateur cardiaque, un stimulateur cardiaque d'urgence.

/\ AVERTISSEMENT

Connectez d'abord l'appareil externe avant de connecter le cable patient aux sondes
endocavitaires ou aux sondes myocardiques. Ensuite, mettez l'appareil externe sous
tension.
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/\ Attention
Contréle de la fréquence cardiaque
Pendant l'utilisation, surveillez la fréquence cardiaque du patient a l'aide d'un
moniteur ECG doté d'une fonction d'alarme.
/\ Attention
Controle régulier des raccordements

Les raccordements du stimulateur externe et des sondes de stimulation temporaires
doivent étre sécurisés et vérifiés régulierement.

Fermeture du couvercle du panneau de commande

/\ Attention

Pendant l'utilisation, le couvercle du panneau de commande doit étre verrouillé afin
d'éviter tout réglage involontaire des molettes de réglage, ce qui pourrait entrainer une
modification des parametres du programme.

1. Faites glisser le couvercle transparent du panneau de commande vers le haut jusqu'a ce
que la languette de déverrouillage entre en contact avec la butée.

2. Poussez la languette de déverrouillage vers le haut d'une main.

3. Faites glisser le couvercle vers le haut jusqu’a ce que la languette de déverrouillage
s'enclenche derriére la butée.

.

Le couvercle du panneau de commande peut étre retiré entierement pour le nettoyage. Pour
l'enlever, poussez le couvercle vers le bas jusqu'a la butée, puis au-dela de la butée.

Fixation

Le stimulateur externe doit étre utilisé en position couchée sur une surface horizontale et
non glissante. Il peut également étre fixé au patient a l'aide du brassard ou suspendu a un
support de perfusion a l'aide de l'encoche située a l'arriere du dispositif.

/\ Attention

Lorsque vous utilisez un brassard, ne portez ni l'appareil ni le brassard directement
sur la peau.

fr o Francais
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7 Modes

Le Reocor D fonctionne selon l'un des six modes suivants :

DDD Stimulation AV synchrone avec détection et stimulation dans Uoreillette et dans le
ventricule

VDD Stimulation ventriculaire synchrone avec suivi auriculaire

D00 Stimulation AV asynchrone sans détection
WI Détection et stimulation dans le ventricule
V00 Stimulation asynchrone dans le ventricule
WT Comme la WI, mais émission d'impulsions immédiate des la détection d'un évé-

nement ventriculaire en dehors de la période réfractaire.

En cas de perturbations causées par des interférences électromagnétiques (EMI), le
Reocor D passe a la stimulation asynchrone lorsque certaines valeurs limites sont
dépassées.

Selon que linterférence a été détectée dans l'oreillette ou dans le ventricule, les modes
suivants s'appliquent pendant la durée de linterférence :

Mode sans interférence En cas d'interférence par EMI
VDD VAT, WI, VOO
DDD DAD, DvI, D00

Période d’inhibition d’écoute croisée
Apres la délivrance d'un stimulus, la détection est supprimée pendant 80 ms + 5 ms dans le
canal opposé afin d'empécher la détection de far-field.

Intervalle d’interférence

L'intervalle d'interférence est utilisé pour apporter une protection contre une détection
erronée causée par le bruit. Les événements de détection dus aux interférences ou au bruit
sont indiqués par des intervalles de temps courts. S'ils tombent dans Uintervalle
d'interférence de 80 ms, ils sont rejetés et l'intervalle d'interférence est réinitialisé.

[Len résulte une stimulation asynchrone a la fréquence programmeée tant que l'interférence
persiste.

Par exemple, en DDD, une interférence auriculaire qui n'affecte pas le canal ventriculaire
entraine une stimulation DVI. La détection d'un bruit dans le canal ventriculaire entraine une
stimulation DAD.

Une interférence dans les deux canaux entraine une stimulation D0O.
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Périodes réfractaires

La période réfractaire auriculaire totale (PRAT) du Reocor D ne peut pas étre programmée et
est en revanche automatiquement dérivée de la somme de 175 ms et du délai AV réglé.

Sa valeur minimale est de 400 ms en dessous d'une fréquence de stimulation de 121 bpm.
Au-dessus de cette fréquence, sa valeur minimale est de 240 ms.

La période réfractaire auriculaire (PRA] est déclenchée par des événements détectés
auriculaires et stimulés, ainsi que par des extrasystoles ventriculaires détectées.

La période réfractaire ventriculaire [PRV) du Reocor D est de :

Fréquence de stimulation Période réfractaire ventriculaire
En dessous de 150 bpm 225 ms
Entre 150 bpm et 200 bpm 200 ms
Au-dessus de 200 bpm 175 ms

Si la fréquence maximale est dépassée, une impulsion auriculaire sur deux tombera dans la
période réfractaire auriculaire, ne sera pas détectée et ne déclenchera pas d'impulsion
ventriculaire. La fréquence de stimulation ventriculaire se poursuivra a un taux de 2:1.
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8 Manipulation

Changement de la pile

Lorsque la diode électroluminescente Low battery clignote, cela signifie qu'il reste moins de
36 heures d'autonomie. La pile doit étre remplacée immédiatement. Le remplacement d'une
pile s'effectue de la méme maniére que sa mise en place, voir Insertion de la pile [page 214].

Pour des raisons de sécurité, le patient doit étre stimulé par une autre source pendant le
remplacement de la batterie.

/\ Précaution

Sivous utilisez une pile autre que celle fournie, n"utilisez pas de piles rechargeables.
La durée de service de ces piles est difficile a estimer.

/\ Précaution
Remplacement en cours d’utilisation

[Lest possible de remplacer la pile en cours d'utilisation. Lorsque la pile est retirée, le
stimulateur externe reste prét a 'emploi a une température ambiante de 20 + 2°C
pendant environ 30 secondes.

/\ Précaution
Piles recommandées

La durée de service peut varier en fonction de la pile utilisée.

La durée de service spécifiée est atteinte avec les piles suivantes :
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Nettoyage

Pour le nettoyage, utilisez un chiffon légerement humidifié avec de 'eau et, si nécessaire, un
produit nettoyant doux. Evitez toutefois de mettre le dispositif en contact direct avec de l'eau
ou d'autres solvants.

/\ Précaution

Les produits de nettoyage puissants ou les solvants organiques [tels que L'éther ou
l'essence) ne doivent pas étre utilisés, au risque de corroder le boitier en plastique.

Désinfection

Pour la désinfection, essuyez le dispositif avec un chiffon imbibé d'une solution désinfectante
contenant de l'alcool [par exemple, Aerodesin 2000). Lorsque vous mélangez la solution,
respectez la mesure de dilution indiquée par le fabricant.
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Stérilisation
Le dispositif ne peut pas étre stérilisé. Si le dispositif doit étre utilisé dans un environnement
stérile, une enveloppe stérile peut étre utilisée.

Maintenance et inspection

La seule opération de maintenance nécessaire est le remplacement de la pile, voir Insertion
de la pile [page 214].

Une inspection doit étre effectuée une fois par an. En outre, apres une utilisation avec un
instrument chirurgical haute fréquence ou un défibrillateur cardiaque, et en cas de suspicion
de dysfonctionnement.

L'inspection doit étre conforme aux spécifications du fabricant, qui sont disponibles sur
demande. Elles énumeérent 'ensemble des étapes de test nécessaires ainsi que
l'équipement requis.

Réutilisation
Le stimulateur externe est destiné a une utilisation permanente. Une fois l'appareil utilisé, il
n'est pas prévu de le retraiter et de le réutiliser.

Elimination

Les piles usagées doivent étre traitées comme des déchets dangereux et éliminées par
l'utilisateur dans le respect de l'environnement.

Les cables patient qui ont été en contact avec du sang doivent étre éliminés avec les déchets
médicaux contaminés.

/\ Précaution
Elimination respectueuse de 'environnement

Le Reocor D contient des matériaux qui doivent étre éliminés conformément a la
législation concernant la protection de l'environnement.

Les anciens dispositifs et les accessoires non contaminés peuvent étre éliminés avec
les déchets électroniques conformément aux réglementations en vigueur ou renvoyés a
BIOTRONIK.

BIOTRONIK assure ['élimination conformément aux versions nationales de la directive
européenne 2012/19/UE relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques
(DEEE 2).
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9 Annexes

Spécifications techniques

Données générales relatives au Reocor

Mode de fonctionnement : utilisation permanente

Durée de service : 500 heures a 70 bpm, 5V, DDD, 500 ohms

IP 31

Classe de protection : alimentation électrique interne

Partie appliquée protégée contre les chocs de défibrillation de type CF
Température d'utilisation : +10°C a +40°C

Température de stockage et de transport : 0°C a +50°C

Humidité relative pour le stockage et le transport comprise entre 20 % et 75 %
(sans condensation)

Humidité relative pendant L'utilisation : entre 20 % et 95 % (sans condensation)
Pression atmosphérique : 700 hPa ... 1 060 hPa

Indication conforme a § 33 REACH, réglement CE 1907/2006 ;

voir https://www.biotronik.com/material-compliance

Dimensions du Reocor (LxHxP) : 160 x 75 x 35 mm (sans adaptateur Redel)

Poids du Reocor :

- 325gavec pile et avec adaptateur Redel

- 280 g sans pile et avec adaptateur Redel

- 240 g sans pile et sans adaptateur Redel

Dimensions de 'adaptateur Redel (LxHxP) 76 x 36 x 30 mm

Poids de l'adaptateur Redel : 40 g



Parametres
Parameétres réglables
Mode (Mode)

Fréquence de base (Rate)

Délai AV [AV delay)

Fréguence de rafale
(Burst rate atrium)

Amplitude d'impulsion
(Atrium Ampl] et
(Ventricle Ampl.)

Sensibilité de détection
[Atrium Sens.)

Sensibilité de détection
[Ventricle Sens.)
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Annexes | 229

OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 bpm

A une fréquence > 180 bpm, un signal d’'avertissement retentit.
15 ... 400 ms

60 ... 1000 bpm

0,1..17V

A une amplitude d'impulsion < 1V, un signal d'avertissement
retentit.

02..10mV
Par rapport & une impulsion sin” de 15 ms.

1..20mV

Par rapport a une impulsion sin’ de 40 ms.
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Données concernant la pile

Pile

Polarité

Protection contre
Uinversion de polarité

Consommation d'énergie

Durée de service avec la
nouvelle pile

Durée de service restante
apres un signal ERI

Fin de service (EQS)

Comportement lors du
remplacement de la pile
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Type de manganése alcalin : [EC 6LR61/ANSI 1604A
9V, étanche

Cathodique

Aucune : la polarité n'a pas d'importance

Typique 1 mA (70 bpm, 5V, DDD, 500 ohms)

500 heures a 20°C

A 70 bpm, 5V, DDD, 500 ohms jusqu’au signal ERI
(avertissement EQS)

36 heures
A 70 bpm, 5V, DDD, 500 ohms
Clignotement du voyant LED Low battery

Le dispositif reste prét a 'emploi pendant au moins
30 secondes lorsque la pile est retirée.

LLe mode choisi est conserveé.
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Variantes de raccordement

Cathéters temporaires avec bornes de 2 mm ou sonde myocardique avec

adaptateur de 2 mm

Vous pouvez connecter directement le Reocor D a un cathéter temporaire avec un
connecteur de 2 mm isolé ou a une sonde myocardique avec un adaptateur de 2 mm, sans

aucun autre cable patient ou adaptateur. Toutes les autres options sont énumérées dans le

tableau suivant.

Raccordement
coté patient

Cable patient

Raccordements recommandés

Raccordement direct

Adaptateur de 2 mm

Adaptateur de 2 mm

Borne de 2 mm

PK-67-L avec
PA-1-B

PK-83 avec adapta-

teur TC
PK-83-C

Raccordements possibles

Pince-crocodile

Pince-crocodile

Pince-crocodile

PK-141

PK-67-L avec
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x chaque)
PK-67-S PK-155/
PK-155-B

(Tx ou 2x chaque)

PK-82 [1x ou 2x)

Raccordement
coté dispositif

Connecteur Redel

Connecteur de 2 mm

Connecteur Redel

Connecteur Redel

Connecteur Redel

Connecteur de 2 mm

Raccordement
Reocor D

Borne de 2 mm

Adaptateur Redel

Borne de 2 mm

Adaptateur Redel

Adaptateur Redel
Adaptateur Redel

Borne de 2 mm



Annexes | 233

Sonde myocardique avec aiguille a rupture ou avec extrémité flexible

Raccordement
c6té patient

Cable patient

Raccordements recommandés

Serre-fils PK-175
Serre-fils PK-83
Serre-fils PK-83-B

Raccordements possibles

Pince-crocodile PK-141

PK-67-L avec
PK-155/PK-155-B
(Tx ou 2x chaque)
PK-67-S
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x chaque)

Pince-crocodile

Pince-crocodile PK-82 (1x ou 2x)

Raccordement
coté dispositif

Connecteur Redel
Connecteur de 2 mm

Connecteur de 2 mm

Connecteur Redel

Connecteur Redel

Connecteur de 2 mm

Sonde implantée avec connecteur IS-1

Raccordement
coté patient

Cable patient

Raccordements recommandés

Borne de sonde IS-1  PK-67-L avec PA-2

Raccordements possibles

Pince-crocodile PK-141

PK-67-L avec
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x chaque)
PK-67-S
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x chaque)

Pince-crocodile

Pince-crocodile PK-82 [1x ou 2x)
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Raccordement
coté dispositif

Connecteur Redel

Connecteur Redel

Connecteur Redel

Connecteur de 2 mm

Raccordement
Reocor D

Adaptateur Redel
Borne de 2 mm

Adaptateur Redel

Adaptateur Redel

Adaptateur Redel

Borne de 2 mm

Raccordement
Reocor D

Adaptateur Redel

Adaptateur Redel
Adaptateur Redel

Borne de 2 mm
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Accessoires et pieces de rechange

Tous les produits accessoires ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Modele

Brassard standard

Brassard court

BAT-1 9V
Softcase

Couvercle du pan-
neau de commande

Adaptateur Redel

Modele

PK-67-S (0,8 m)
PK-67-L (2,6)

PK-82 (1,5m]

PK-83 (1,5 m)
PK-83(2,5m)

PK-83-B (1,5 m]
PK-83-B(25m)
PK-83-C (2,5 m)

PK-141(2,8 m)

PK-175(2,3 m)

Numéro de
référence

103704
391843

103688
369603
378007

371262

Numéro de
référence

128085
123672

128564

128562
128563

347606
347485
478437

353181

333959

Description

Brassard standard

Brassard court
de plus petite taille adapté aux petits bras

Pile
Mallette rembourrée de stockage et de transport

Protection contre le réglage involontaire des para-
metres

Pour connecter les cables patient PK-67-L, PK-67-S,
PK-83-B, PK-83-C, PK-141, et PK-175

Description

Cable patient a combiner avec les cables
patient PK-155 et PK-155-B, les adaptateurs
patient PA-1-B, PA-1-C et PA-2, peut étre restérilisé.

Cable patient, avec deux pinces-crocodiles isolées,
peut étre restérilisé

Cable patient, avec deux borniers a vis isolés, peut
étre restérilisé

Cable patient, avec deux borniers a vis isolés, peut
étre resterilisé

Cable patient, avec deux bornes de 2 mm isolées, peut
étre restérilisé

Cables patient, avec deux pinces-crocodiles isolées
chacun, peuvent étre restérilisés

Cables patient, avec deux borniers a vis isolés chacun,
peuvent étre restérilisés
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Adaptateurs pour PK-67-L et PK-67-S

Tous les produits accessoires ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Article

PA-1-B

PA-1-C

PA-2

PK-155 (2 m)
(jeu de
deux cbles)

PK-155-B (2 m)
(jeu de
deux cables)
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N° de référence

123751

349723

123157

337358

404027

Description

Pour le raccordement a l'adaptateur de 2 mm ou
a l'adaptateur MHW (adaptateur pour sondes
myocardiques), peut étre stérilisé a nouveau.

Pour le raccordement a l'adaptateur de 2 mm ou
a l'adaptateur MHW (adaptateur pour sondes
myacardiques), peut étre stérilisé a nouveau.

Pour le raccordement au connecteur IS-1, peut
étre restérilisé

Cable patient stérile, deux sondes, avec pinces-
crocodiles a usage unique

Cable patient stérile, deux sondes, avec pinces-
crocodiles a usage unique



236 | Annexes

Symboles

Les symboles graphiques sur le dispositif symbolisent :

Symbole

i\ 4
-

MD
uDI

SN

al
Ce
IP31

Signification
Respectez les consignes du manuel technique

(image blanche sur fond bleu)

Partie appliquée de type CF, protégée contre les chocs de défibrillation

Fabricant

Dispositif médical

Identification unique des protheses

Numeéro de série

Date de fabrication

Marquage « CE »

Protection contre les corps étrangers solides d'un diametre de 2,5 mm
ou plus

Protection contre les gouttes d'eau tombant a la verticale

Cet appareil contient des matériaux qui doivent étre éliminés conformé-
ment a la législation concernant la protection de 'environnement.

Cet appareil est soumis a la directive européenne 2012/19/UE relative aux
déchets des équipements électriques et électroniques (DEEE 2). Envoyer
les appareils hors d'usage a BIOTRONIK.
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Légende de l'étiquette

Les symboles graphiques sur l'étiquette symbolisent :

Symbole Signification

REF
SN

Numeéro de référence BIOTRONIK

Numeéro de série

Date de fabrication

Identification unique des protheses

c| 5

Reocor D

o O
00O

Patient porteur de sonde cardiaque

Contenu

Consultez le manuel technique !

Cet appareil contient des matériaux qui doivent étre éliminés
conformément a la égislation concernant la protection de l'environ-
nement. Cet appareil est soumis a la directive européenne 2012/19/
UE relative aux déchets des équipements électriques et électro-
niques (DEEE 2). Envoyer les appareils hors d'usage a BIOTRONIK.

Limite de température : température de stockage

Plage de pression atmosphérique de stockage autorisée

Plage d’humidité atmosphérique de stockage autorisée

e m HMEp -

~

c € Marquage « CE »
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1 A hasznalati utasitasrol

Hasznalati utasitasok

A hasznélati utasitdsok nyomtatott formaban megtaldlhatok a tarolasi csomagolasban, vagy
digitalisan elérhet8k az interneten: https://manuals.biotronik.com.

1. Kovesse a hasznalati utasitdsban foglaltakat.
2. Orizze meg a hasznalati utasitast kés6bbi felhasznalas céljabol.

A biztonségos hasznalat érdekében a jelen hasznalati utasitasa mellett vegye figyelembe az
alébbi egyéb hasznalati utasitdsokat is:
o akabelek, adapterek, tartozékok hasznélati utasitasai.

Egyezmények

A biztonsagi figyelmeztetések jelolése

A kdvetkezd szimbolum a lehetséges veszélyekre hivja fel a figyelmet:

A

A silyos vagy akar halélos sérilések, illetve a rendszer karosodasanak elkeriilése
érdekében tartsa be az 9sszes, ezzel a szimbolummal jelélt biztonsagi utasitdst.

A biztonségi utasitasokra ezen kiviil egy jelzdszo is figyelmeztet.

o VESZELY: Az el6irasok be nem tartésa azonnali stlyos sériilést vagy halalt okozhat.

o FIGYELMEZTETES: Az el6irasok be nem tartasa potencidlisan veszélyes helyzetet teremt,
amely sulyos sértilést vagy halalt okozhat.

o Figyelem: Az eléirdsok be nem tartdsa potencidlisan veszélyes helyzetet teremt, amely
kozepesen sulyos sérilésekhez vezethet.

o Vigyazat: Az elGirdsok be nem tartasa potencialisan veszélyes helyzetet teremt, amely
kisebb sériilést vagy anyagi kart okozhat.
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Tipografiai egyezmények

Ebben a haszndlati utasitdsban a kévetkezd tipografiai egyezmények szerepelnek:
Utasitasok

Az utasitds egyes lépései meg vannak szamozva. El6feltételek, kdztes eredmények és

eredmények megadhatdk.

Elofeltétel
o FEzegy kovetelmény.

1. Lépés
2. Lépés
» Koztes eredmény

3. Lépés

Eredmény
Ez az eredmény.

Kereszthivatkozasok

A kereszthivatkozasokat a ,lasd” vagy a .ldsd még” szavakkal vezetjiik be.

Kiemelések

Akilon kiemelést igényld szoveg félkdveér betlvel van szedve.

Abrak

Aterméket vagy a felhasznaloi feliiletet bemutatd képek illusztracioként szolgalnak. Az
illusztraciok részleteiben eltérhetnek a szallitott terméktél vagy az On éltal hasznalt szoftver
verzigjatol.

Nyelvtani nemek

Ha a jobb olvashatdsag érdekében a személymegjeldléseket csak férfi vagy nénem( alakban
hasznéljuk, ez kifejezetten magdban foglalja az 6sszes tébbi nemi identitast.

hu e Magyar
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2 Termeékleiras

Rendeltetés

A Reocor D egy elemmel m{ikadd, kiilsd kétiiregl pacemaker. Kompatibilis paciens
kabelekkel és ideiglenes pacemaker-elektrddakkal (beleértve a miokardialis sziv-drétokat és
a transzvénas belltethetd katétereket) egyiitt a készllék kétiiregd ideiglenes ingerlésre és a
bradiarritmidk megsziintetésére szolgal klinikai kérnyezetben.

A Reocor D elsédleges funkcidi és kapcsolédd célkitizései a kovetkezdk:

e azintrinsic szivritmus és szivfrekvencia érzékelése a bradikardia automatikus detektalaséhoz;

o alacsony energidju elektromos impulzusokkal torténd stimulécié a stabil szivfrekvencia
biztositasa vagy az intrinsic szivfrekvencia tdmogatasa érdekében, ha sziikséges;

o nagyfrekvencidju stimulacid (burstfunkcid) a pitvari tachikardia kezelésére.

Akilsd ideiglenes pacemakerek ideiglenes tiineti terapiat biztositanak a pacemakert vagy a

pacemaker tdmogatasat igényld paciensek szamara biztonsagi okokbdl vészhelyzetekben,

szivmdtétek alatt és utan vagy olyan fertdzések kezelése soran, ami miatt az implantatum

eltavolitdsa sziikséges. Ezekben a helyzetekben az ideiglenes pacemaker hidként szolgél a

paciens felépiiléséig vagy az allandd pacemaker beiiltetéséig.

Indikaciok

Ideiglenes stimulacio a Reocor D-vel a kdvetkezd alkalmazasokhoz alkalmas barmilyen koru

paciensek esetén:

e szivblokk;

e szivinfarktus;

e sinus-csomd betegség;

e bradikardia (sinus bradikardia, sinustérés, sinus-leéllds, AV csoméponti menekilési
ritmus);

e aszivpacemakerének (ingerképzésének] tartds kérosodésa;

e pitvari és kamrai aritmiak;

e aszisztolia vagy sziv- és keringésleallds;

o profilaktikus vagy periprocedurdlis ideiglenes stimulacid (profilaktikus, diagnosztikus,
beavatkozashoz sziikséges);

e hid az allandd pacemakerhez;

o szivm(téten atesett paciensek pre-, intra- és posztoperativ stimuldcidja;

o nagyfrekvencidju stimuldciot igénylé pitvari tachiarritmidk kezelése;

o szupraventrikularis tachikardia (SVT) (pitvari flutter, pitvarfibrilldcio, AV reentry
tachikardia) kezelése;

e gyogyszermérgezés altal keltett bradikardids szivritmuszavar.
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Kontraindikaciok

A Reocor D esetén az alabbi kontraindikacidk allnak fenn:

o Akészilék nem sterilizalhatd. Ha nincs sterilen beburkolva, akkor nem alkalmas a steril
tertleten belili hasznalatra.

o Anpitvariinditasd ingerlési médok (DDD és VDD) ellenjavalltak pitvarfibrillacio, pitvari flutter és
mds gyors pitvari ritmusok esetén.

o Haa magas kamrai frekvencidkat a paciens nem toleralja jol (pl. angina pectoris
eléforduldskor) a pitvarvezérelt modok alkalmazésa kontraindikalt lehet.

o Anpitvari egyliregl ingerlés ellenjavalt olyan betegeknél, akiknél AV-atvezetési zavarok
allnak fenn.

o Kiils6 pacemaker hasznalata ellenjavallt, ha a betegnek aktiv, implantélt pacemakere van.

o Az MRI-vizsgalatok kiils6 pacemaker hasznélatakor ellenjavalltak.

Tervezett klinikai elonyok

Az ideiglenes pacemaker hasznalataval jaro klinikai elonyck a betegek szdmara a nem
fizioldgias, alacsony szivfrekvencia és a nem fizioldgids szivritmus (bradikardids
szivritmuszavar) észlelése és ezt kovetden a fizioldgids szivfrekvencia helyreallitdsa.

A pitvari terapia tovabbi klinikai elénye, hogy a stabil pitvari tachiarritmiat a felismerést
koveten megszinteti.

Beteg célcsoport

Akiils6 pacemakert szivmditéten atesett és pacemakerfiiggé paciensek szdmara készitették,
akiket dtmenetileg nem tdmogat egy implantatum. A betegpopulacioba tartoznak a
gyermekgyogyaszati betegek, beleértve az Ujszllotteket és csecsemdket is.

A figyelembe vett testrész vagy a szovet tipusa
Akiils6 pacemakert egy infuzids allvanyhoz, a paciens dgydhoz vagy a beteghez rogzitik a
ruhdzatara erdsitett karmandzsettaval. Ezért nem érintkezik kozvetlenil a beteg testével.

Akiils6 pacemaker egy kompatibilis elektrédarendszeren keresztil [ép kélcsénhatasba a
beteg testével.

Varhato élettartam

Aklls6 pacemaker élettartama 12 év.

Termékazonosito

Valamennyi termék (n. egyedi termékazonositéval (UDI, Unique Device Identification] van
megjeldlve, amely termék-specifikus informacidkat tartalmaz. Ezenkiviil szamos termékhez
lgynevezett B-UDI-DI (Basic Unique Device Identification Device Identifier) azonositd van
hozzarendelve.

A B-UDI-DI a kiils6 pacemaker esetén: 4035479BUDI00072QB.

A B-UDI-DI azonosité segitségével tovabbi adatokat kereshet a termékkel kapcsolatban az
orvostechnikai eszkozék eurdpai adatbazisaban (Eudamed).
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A rendeltetésszer( alkalmazas feltételei

Alkalmazasi kornyezet

A Reocor D-t a nemzetkézi iranyelveknek megfeleld felszereltséggel [(EKG-monitor,
defibrillator) rendelkezé egészségugyi intézményekben hasznaljdk:

o kérhazak miit6jében vagy szivkatéteres laborban a steril terileten kiviil,

e apaciens agya mellett a kérhazon belil,

o mobil hasznalat a kérhazon belil a beteghez vagy egy infdziés allvanyhoz csatlakoztatva.

Tervezett felhasznalok

A Reocor D-t a kdrhazak képzett miszaki és orvosi személyzete, tovdbba orvosok hasznéljak
ideiglenes ingerlésre. Az alapvetd orvosi és kardioldgiai ismeretek mellett a felhasznaldnak a
késziilék rendszer mikodését és az alkalmazasi feltételeket is alaposan ismernie kell.

A készllékek alkalmazasa csak ezekkel a specialis ismeretekkel rendelkezd orvosi
szakszemélyzet szaméra engedélyezett. Ezen ismeretek hidnyaban, az alkalmazo
kiképzésére van sziikség.

A BIOTRONIK felhasznaldi képzéseket kinal konkrét célcsoportok szémara. A képzési és
oktatdsi lehet6ségekkel kapcsolatos aktudlis informaciok a kdvetkezd cimen kérhetdk:
education.training@biotronik.com.

Az alkalmazas gyakorisaga és idGtartama

Ahaszndlat idGtartama és gyakorisaga erdsen fligg a késziilék alkalmazasanak modjatol.

A hasznélat id6tartama 1 ératél 7 napig terjedhet. A hasznélat gyakorisaga az ideiglenes
hasznalat, példaul vészhelyzetben, és a havi 3-5 alkalmazés kozott valtozhat intenziv ellatas
esetén.

Osszeférhetdség

Az GsszeférhetGségrol és tartozékokrdl lasd Tartozékok és alkatrészek [Oldal 267].
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3 Biztonsag

Jelentés a sulyos eseményekrol

Jelentsen minden, az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos sulyos eseményt a gyarténak és
az illetékes hatdsagnak.

Az illetékes hatosagok listaja a kovetkezd cimen talalhaté: https://ec.europa.eu

Fennmaradoé (rezidualis) kockazatok

o Fertdzés a vérkeringésben,

o Folyamatos kamrai tachikardia,

o Fajdalom,

o Toxikus/allergids reakcio (akut és kronikus),
o Emelygés/hanyas/enyhe szédiilés,

e Szinkope,

o Hosszan tarto kedvezétlen egészségi allapot.

M(iszaki biztonsag

A Reocor D kiils6 pacemaker megfelel az elektromos orvosi eszk6zok biztonsagardl széld
IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2 szabvanyoknak, illetve az ideiglenes, kiilsé pacemakerekrdl
sz0l0 1EC 60601-2-31 nemzetkozi szabvénynak.

A kovetkez0 kiilonleges funkciok biztonsagot nyujtanak a beteg szamara:

o AzIEC 60601-1 szabvany kovetelményeinek megfeleléen nincsenek olyan fém alkatrészek,
amelyeket a kezel6 megérinthet.

o Akilsé pacemaker alkalmazott része (a pacienssel érintkezd vagy azzal elektromosan
osszekapcsolt rész) CF tipusu (kardilis lebegd), és a sziv kozvetlen kezelésére
jovahagyassal rendelkezik. A kiils6 pacemaker megfelel a nemzetkozi szabvanyokban a
defibrilldciévédelemre eldirt kdvetelményeknek.

o Azartvédofedél miatt a kiilsé pacemaker paraméterei nem modosithatok.

/\ FIGYELMEZTETES

A mar beliltetett elektrédak kezelése soran a t-csatlakozdk és a fém
érintkezéfeliletek nem érintkezhetnek elektromosan vezetd vagy nedves feliletekkel.

/\ FIGYELMEZTETES

A pacemaker, a paciens kabel vagy az elektrodék hasznélata el6tt a felhasznaldnak
meg kell érintenie a beteget az elektrosztatikus potencidlkilonbségek kiegyenlitése
érdekében.

hu e Magyar



246 | Biztonsag

Elektromagneses interferencia
Lehetséges elektromagneses interferencia
/\ FIGYELMEZTETES

Elektromagneses interferencia kockazata

Kerilni kell a készllék mas késziilékek kozelében vagy egymasra rakottan torténd

hasznalatat, mivel ez a készllék hibds mikodéséhez vezethet.

e Amennyiben azilyen jelleg hasznalat elkerilhetetlen, a helyes m{kodés
biztositdsa érdekében ellendrizze ezt a késziiléket és a tobbi készulékelkelt.

/\ FIGYELMEZTETES

A mobil nagyfrekvencias kommunikacios eszkozok okozta elektromagneses hatasok

kockazata

Ha mobil nagyfrekvencids kommunikdcids eszkozoket (beleértve a periférids

eszkozoket, példaul antennakébeleket és kiilsd antenndkat is) ettdl a készlléktal

30 cm-nél (12 hiivelyknél] kisebb tavolsagra tzemeltet, akkor az eszkoz teljesitménye

lecsokkenhet. Ez érvényes még a meghatarozott kabelekre is.

o A mobil nagyfrekvencias kommunikacids eszkozoket (beleértve a periférias
eszkozoket, példaul antennakabeleket és kiils6 antenndkat is) ettdl a készuléktdl
legalabb 30 cm (12 hivelyk] tavolsagra Uzemeltesse.

/\ FIGYELMEZTETES

A nem engedélyezett tartozékok altal okozott elektromagneses interferencia
kockazata

A BIOTRONIK altal meghatarozottaktél eltérd, nem listazott tartozékok, atalakitok és
kébelek hasznalata elektromégneses emisszidhoz vezethet vagy a késziilék
elektromagneses interferencidval szembeni ellendllé képességét csokkentheti. Ez az
eszkozok hibds miikodéséhez vezethet.

e  Kizardlag a BIOTRONIK altal jévahagyott tartozékok hasznalhatdk.
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Akésziilék védett az elektromagneses interferencidval és az elektrosztatikus kistilésekkel
szemben a nagyfrekvencids sebészeti miszerek kézelében [évd specidlis kérnyezetben.
Ugyanakkor a kibocsétott interferencia minimalisra van csékkentve. A késziilék ezaltal
megfelel az IEC 60601-1-2 minden kovetelményének.

Az IEC 60601-1-2
szakasza

7.1

8.9

8.9

Teszt

EN 55011 (CISPR 11)
Sugdrzott kibocsatas

|IEC 61000-4-2
Elektrosztatikus kisiilés (ESD)

IEC 61000-4-3
Elektroméagneses mezék

IEC 61000-4-6
Vezetett nagyfrekvencids
interferencia

IEC 61000-4-8
AC frekvencia magneses terek

IEC 61000-4-39
Magneses terek kozelsége

Tesztszint

e 1. csoport
e Bosztaly

o Levegdkisiilés £ 2 kV,
+4 KV, £+ 8KV, + 15KV
o Erintkezési kisiilés + 8 kV

e Moduldcié: 2 Hz

e 3V/m

o AzIEC 60601-1-2
szabvany 9. tablazata
szerinti hatarértékek az
RF-kommunikacios
berendezésekre
vonatkozoéan

e Moduldcid: 2 Hz
¢ 3V
o 6VISM

e 30A/m
e 50/60 Hz

Az |IEC 60601-1-2 szabvany
11. tablazata szerinti hatarér-
tékek (7,5-65 A/m)

o Akésziilék pitvari érzékenységi értéke < 1,0 mV-ra beéllitva elektromagneses mezdk
okozta interferenciat eredményezhet. Ha klinikailag lehetséges, az érzékenységi érték
> 1,0 mV-ra legyen beéllitva.
Az érzékenységi érték < 1,0 mV-ra programozésa specifikus klinikai indikéciot igényel.
Ilyen értékek csak orvosi feliigyelet mellett llithatok be és tarthatok meg.

o Aszivfrekvencidk (kb. 30-300 bpm) tartoméanyéban évé modulécids frekvencidk vagy
egyszeri impulzusok interferencidja esetén a pacemaker bemenetei hamis kardialis
aktivitast érzékelhetnek. Ebben az esetben ajanlott az érzékelés nélkiili ingerlési mod

(x00) vélasztasa.
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4 Elso lépések

A csomag tartalmanak ellendrzése

A Reocor D késziiléket egy parnazott hordtaskaban szallitjuk.
A szallitas tartalmazza a Reocor D-t, egy elemet, a Redel-adaptert, a védéfedelet, a
karmandzsettat és a hasznalati utasitast.

/\ Vigyazat
Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a kiilsé pacemakert és
tartozékait az észlelhetd sériilések, deformécidk, laza alkatrészek, szennyezddések és
nedvesség szempontjabél.
Soha ne hasznéljon sériilt késziiléket, hanem kiildje vissza a BIOTRONIK-nak.

/\ FIGYELMEZTETES

A késziilék preventiv vagy javité karbantartasa, fejlesztése vagy médositédsa csak a
gyarto BIOTRONIK vagy a gyarto altal kifejezetten felhatalmazott fél részére
engedélyezett.

Az elem behelyezése

Akiilsé pacemaker csak elemmel mikadik.

/\ Vigyazat
Ha a mellékelt elemtdl eltérd elemet haszndl, ne haszndljon Ujratdlthetd elemeket.

Ezeknek az elemeknek az lizemidejét nehéz megbecsilni.

Hasznaljon ajénlott elemet, ldsd Elemcsere [Oldal 260].

1. Nyissa ki az elemtarat tgy, hogy benyul a készllék jobb oldalan lévé kék mélyedésbe, és
felfelé tolja a csuszkat.

Huzza ki teljesen az elemtarat.

Szlikség esetén tavolitsa el az elem pédlusaira esetleg raragadt gumidugot.
Helyezze az elemet az elemtarba.

Zarja be az elemtérat.

Nyomja lefelé a csiszkat, amig az hallhaté kattandssal a helyére nem pattan.

Sal L i S
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/\ FIGYELMEZTETES

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a kiils6 pacemakert, vegye ki az elemet a szivargés
megelzése érdekében.

-"/

Re€ocop :

Abra 1: Nyissa ki az elemtarat.

/\ Vigyazat
Megfelelden helyezze be az elemet

A preferédlt polusirény az elemtaron jelélve van, a plusz és minusz pélusok helyzete
szabadon vélaszthatd.

o Azelem behelyezésekor tigyeljen arra, hogy az elem pélusai a tok kozepe felé
mutassanak.

Onteszt

Kapcsolja be a Reocor D késziiléket a Mode vezérltarcsan barmely ingerlési mad
kivalasztasaval. A késziilék bekapcsoldsa utan mindig 6ntesztre keril sor, amely csak
néhany masodpercig tart.

Az onteszt tartalma:

e aprogramkéd és a mikroprocesszor ellenérzése,

e memdriateszt,

o a LED-kijelzék és a hangjelzések m(ikodési tesztje,

e azingerlési és az érzékelési képesség ellendrzése,

e amaximalis frekvenciavédelem hatékonysagénak ellendrzése.

Az 6nteszt soran valamennyi LED-kijelz6 vilagit, és rovid hangjelzések hallhatok. Az onteszt
befejezésekor az akusztikus és a vizudlis jelzések néhany masodperc mulva kikapcsolnak.

Ha az dnteszt hibat talél, az 6sszes LED-kijelz6 folyamatosan villog, és hangjelzések is
megszolalnak.

Kapcsolja ki a kiils6 pacemakert, és sziikség esetén ismételje meg az dntesztet. Ha az
onteszt ismét hibat taldl, kiildje vissza a késziiléket a BIOTRONIK-nak.
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5 Kezeloelemek és LED-ek

< BIOTRONIK

Select burst

10
Burst
AV rate
7 delay  atrium
—11
Start burst
12

Sens. Ampl.
Atrium

5 Sense Pace 1 4
Sens. Ampl.
L— Ventricle 15

Sense Pace

=)
Low battery




Név
1a Pitvari csatornacsatlakozés
1b Kamrai csatornacsatlakozas
4 Vezérlétarcsa Ventricle Sens.
6 Vezérl6tarcsa Atrium Sens.
7 Vezérlétarcsa AV delay
8 Vezérl6tarcsa Mode
9 Vezérltarcsa Rate
11 VezérlGtarcsa Burst rate atrium

13 Vezérl6tarcsa Atrium Ampl.

15 VezérlGtarcsa Ventricle Ampl.

17 Elemtar
Név

2 Low battery

3 Ventricle Sense

5 Atrium Sense

10 Select burst
12 Start burst

14 Atrium Pace

16 Ventricle Pace
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Funkcio

Paciens kabelekhez és elektrédakhoz 2 mm-
es csatlakozdkkal vagy a Redel-adapterhez
[piros = plusz; kék = minusz)

A kamrai érzékenység beallitasa

A pitvari érzékenység beallitdsa

Az AV-késleltetés bedllitasa

Az ingerlési mod beallitédsa és kikapcsoldsa
Az ingerlési frekvencia beallitasa

A pitvari burstfrekvencia beallitdsa

A pitvari impulzus amplitidé beallitdsa (nem
hasznalhatd VDD ingerlési mddban)

A kamrai impulzus amplitddo beéllitasa

9 V-o0s blokkelem

LED-viselkedés

A LED-kijelz6 pirosan villog, ha az elem
majdnem lemeriilt.

Kiegészitd informacidkat itt talal: Elemcsere
[Oldal 260]

A LED-kijelz6 minden egyes érzékelt
R-hulldmnal réviden zélden villog

A LED-kijelz6 minden egyes érzékelt
P-hulldmnal roviden zélden villog

A pitvari burstfunkcid kivalasztasa
A pitvari burstfunkcio megkezdése

A LED-kijelz6 minden pitvari esemény esetén
roviden sargan villog

A LED-kijelz6 minden kamrai ingerlési
esemény esetén roviden sargan villog
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A LED-kijelz6k és a hangjelzések a kovetkezd figyelmeztetésekkel is szolgdlnak mlikidés

kozben:

Megjegyzés Jelentés

Hangjelzés 2 mp-ig < 1Vimpulzus amplitudé
vagy > 180 bpm frekvencia
van beéllitva

Gyors hangsorozat Impedancia a megengedett

tartomanyon kiviil

Hangjelzés és a Pace és A maximalis frekvenciavéde-
Sense LED-ek villogasa lem mikodésbe (épett, az on-
teszt sikertelen volt

Hibakorrekcié

Ellendrizze, hogy a beallitott
értékek megfeleldek-e a
paciens szamara.

Ellendrizze, hogy minden
csatlakozé biztonsagosan be
van-e dugva. Ellendrizze, hogy
az elektrédak a megfeleld
helyzetben vannak-e.

Kapcsolja ki a késziiléket és
kiildje vissza a BIOTRONIK
részére.

Ha az dnteszt nem talalt hibat, a LED-kijelz6k és a figyelmeztetd jelzések megsziinnek, és a
készlilék a bedllitott paramétereknek megfelelden elkezdi az ingerlé impulzusok leadasat. A
negativ elektrédat (katddot) ezért csak akkor szabad csatlakoztatni, ha megbizonyosodott
arrol, hogy az ingerlési madd, az ingerlési frekvencia, az impulzus amplitido és az

érzékenység helyesen lett beéllitva.

A Mode forgdkapcsold OFF (ki) &llasba allitasa megakadalyozza, hogy az ingerld impulzusok
kozvetlenll az elektrodak csatlakoztatasa utan keriljenek leadédsra a paciensnek.
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6 A Reocor D kezelése

A késziilék robusztus, azonban mégis évatosan kell vele banni. A mechanikai behatésok,
példaul a készllék leejtése karosithatja a mlikodését.

/\ Vigyazat
Paralecsapodas kovetkeztében fellépo miiszaki hiba

Ha a kiils6 pacemakert alacsony hémérsékleten szallitottak, legalabb 2 drén keresztil
a mikodéshez megadott kornyezeti feltételek mellett kell tarolni.

A Redel-adapter csatlakoztatasa

Akiilsé pacemakert Redel-adapterrel szallitjuk, amelyre akkor van szlkség, ha Redel-
csatlakozoval ellatott paciens kabeleket hasznalnak, ldsd Paciens kabel Redel-csatlakozdval
[Oldal 254].

1. Helyezze be a Redel-adapter tl-csatlakozéit a Reocor elektréda-aljzatba.
2. ARedel-adaptert dvatosan tolja ré a Reocorra.
3. ARedel-adaptert mindkét oldalon csavarozza a Reocorhoz.

3
1
Név
1 Erintésvédett 2 mm-es t(i-csatlakozdk
2 Redel-aljzat
3 Csavarcsatlakozasok
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Név

1 2 mm-es elektréda-aljzatok

Paciens kabel Redel-csatlakozoval

A Redel-adapterre a kdvetkezd paciens kabelek esetén van sziikség, mivel ezek a paciens
kabelek Redel-csatlakozéval rendelkeznek:
o PK-1752 érintésbiztos csavaros terminallal az ideiglenes elektréddkhoz a paciensoldalon;
o PK-83-B egyliregli ingerléshez, 2 érintésbiztos csavaros terminallal az ideiglenes
elektroddkhoz a péciensoldalon;
o PK-83- egyliregli ingerléshez, 2 érintésbiztos 2 mm-es elektréda-aljzattal az ideiglenes
katéterekhez a paciensoldalon;
o PK-1414 szigetelt krokodilcsipesszel a paciensoldalon;
o PK-67-L;
o PK-67-S.
Akovetkezd adapterek illeszkednek a PK-67-L és PK-67-S paciens kabelekhez:
- PA-1-B és PA-1-C érintésbiztos 2 mm-es csatlakozédugok vagy MHW-adapterek
(adapterek a sziv-drétokhoz) csatlakoztatdsahoz;
- PA-2azIS-1-hez vald csatlakozashoz.

A PK-67-L és PK-67-S paciens kabeleket a PK-155 vagy PK-155-B paciens kabellel
krokodilcsipeszekkel csatlakoztatjdk a pacienshez. A PK-155 és PK-155-B paciens kéabelek
egyszeri hasznalatra késziltek, és nem sterilizlhatok Ujra.

Paciens kabel Redel-csatlakozo nélkil

Az alabbi paciens kabelek kozvetleniil a Reocorhoz csatlakoztathaték az érintésbiztos 2 mm-

es csatlakozddugdk segitségével:

o PK-82 paciens kabel 2 szigetelt krokodilcsipesszel ideiglenes elektrédakhoz a
paciensoldalon;

o PK-83 paciens kabel egyliregl ingerléshez, 2 érintésbiztos csavaros terminéllal az
ideiglenes elektréddkhoz a paciensoldalon.
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A paraméterek beallitasa

Ha a védéfedél zarva van, nem tudja haszndlni a vezérlGtarcsat és a billenty(iket. Nyissa ki a
véddfedelet és a paraméterek bedllitasa utdn ne felejtse el bezarni.

o Egy kézzel nyomja felfelé a kiolddokart.

o Csusztassa lefelé a fedelet.

A leirdsokban szerepld dsszes név a készllék rajzara utal, lasd KezelGelemek és LED-ek
[Oldal 250]. A paraméterek bedllitasa a vezérltarcsékkal torténik.

Az érzékenység 1 mV és 20 mV kozott allithato be a Ventricle Sens. vezérlGtarcsaval és
0,2 mV és 10 mV kozott az Atrium Sens. vezérlGtarcsaval.

Az impulzus amplitidd 0,1V és 17 V kozott allithato be a Ventricle Ampl. és Atrium Ampl.
vezérlgtarcsaval.

Ha az érték alacsonyabbra van &llitva mint 1V, a készilék 2 mésodpercig figyelmezteté
jelzést ad le. Az impulzusszélesség 1 ms.

Az amplitidokat és érzékenységeket rendszeresen ellendrizni kell annak biztositasa
érdekében, hogy a megfelel6 érzékelés megtorténjen, és hogy elegendd biztonsagi tartalék
legyen bedllitva.

A pitvari frekvencia 60 bpm és 1000 bpm kdzott &llithatd be a Burst rate atrium
vezérlgtarcsaval.

1. Afrekvencia beallitdsdhoz haszndlja a vezérl6tarcsat.
2. Nyomja meg a Select burst gombot.
3. Legkésdbb 2 masodperc utan nyomja meg a Start burst gombot.

Az impulzus leaddsa ezutdn addig tart, amig ez a gomb le van nyomva. A kamrai csatorna
tovabbra is a bedllitott frekvencian ingerel, amely szintén beallithaté e folyamat soran.
Ha gatlé ingerlési mdd kerilt beallitdsra, az ingerlés gatldsa a kamraban torténik.

Az AV-késleltetés 15 ms és 400 ms kozott allithato be az AV delay vezérlGtércsaval, de az
AV-késleltetés az alapintervallum felére van korlatozva. Specialis indikéciok esetén, pl.
reentry tachikardia esetén rovid AV-késleltetés vélaszthatd.

Az ingerlési mad beéllitdsa a Mode vezérlGtarcsaval torténik. A DDD, DOO, VDD, VVI, VOO és
WT mddokrdl bévebb informécidért lasd Ingerlési médok [Oldal 258].
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A kiilsé pacemaker kikapcsolasa a Mode vezérlgtarcsaval torténik, annak OFF (ki) helyzetbe
kapcsolasaval.

A frekvencia 30 bpm és 250 bpm kozott allithatd be a Rate vezérl6tarcsaval. Ha az érték
nagyobbra van allitva mint 180 bpm, 2 masodpercig figyelmeztetd jelzés hallhato.

Az elektrodak csatlakoztatasa

o Készitse eld a kils6 pacemakert:
- Allitsa be az ingerlési frekvenciat a Rate vezérlgtarcsaval.
~ Allitsa be az AV-késleltetést az AV delay vezérlGtarcsaval.
- Allitsa be a pitvar' és a kamra impulzus amplitidojat az Atrium Ampl.' és Ventricle

Ampl. vezérlGtarcsakkal.

o Készitse eld a beteget az elektrodak elhelyezésével, de még ne csatlakoztassa ezeket a kiilsé
pacemakerhez.

o Vagy kozvetlenil csatlakoztassa a péciens kabelt a kiilsd pacemakerhez, vagy
csatlakoztassa a paciens kabelt a Redel-adapteren keresztiil.

o Csatlakoztassa az elektrédat a paciens kabelhez.

e A Mode vezérlétarcsaval allitsa be az ingerlési madot és igy kapcsolja be a készlléket,
l4sd Onteszt [Oldal 249).
o Ellendrizze az impulzus amplitidd beallitdsat.

A sérga Atrium Pace' és Ventricle Pace LED-ek szinkron villognak a pitvari és kamrai ingerlé
impulzusokkal.

' Csak kétiireg(i ingerlés esetén.

/\ Vigyazat
A Reocor D 4 elektroda-aljzattal rendelkezik az elektrodak kozvetlen
csatlakoztatdsahoz az érintésallé 2 mm-es csatlakozokkal. Az ideiglenes elektrédak és
a sziv-drotok a PK-82 és PK-83 paciens kabelekkel csatlakoztathatok az A+, A- és V+,
V- elektrdda-aljzatokhoz.

A\ Vigyazat
Tartson készenlétben kiilso késziilékeket

Eldvigyazatossaghol tartson készenlétben egy kiilsé defibrillatort, pacemakerfliggé
paciensek esetében pedig egy slirgésségi pacemakert.

A FIGYELMEZTETES

Az intrakardidlis elektrédak vagy sziv-drétok csatlakoztatdsa el6tt el6szor
csatlakoztassa a paciens kabelt a kiilsé készilékhez. Ezt kovetGen kapcsolja be a kiilsg
késziiléket.

/\ Figyelem
Monitorozza a szivfrekvenciat

Hasznalat kozben monitorozza a paciens szivfrekvenciajat riasztasi funkciéval
rendelkezd EKG-monitor segitségével.
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/\ Figyelem
A csatlakozasok rendszeres ellendrzése

Akiilsé pacemaker és az ideiglenes ingerld elektrédak csatlakozdsait rogziteni és
rendszeresen ellendrizni kell.

A védofedél lezarasa
/\ Figyelem

Hasznélat kozben a véddfedelet le kell zarni, hogy megakadalyozza a vezérlGtarcsak
véletlen modositasat, ami a programparaméterek esetleges megvaltoztatasat
okozhatja.

1. Csusztassa felfelé a kezelGpanel atlatszo fedelét, amig a kioldokar meg nem all az
tkozénél.
2. Egy kézzel nyomja felfelé a kiolddkart.

3. CsUsztassa a fedelet még egy kicsit felfelé, amig a kioldokar be nem kattan a helyére az
itk6z6 mogott.

.

A védofedél tisztitashoz teljesen eltdvolithatd. A levételhez nyomija lefelé a fedelet Utkdzésig,
majd azon tal.

Rogzités
A kiils6 pacemakert vizszintes, nem csuszds felilletre fektetve kell Gzemeltetni. A

karmandzsetta segitségével a paciensre is régzithetd, vagy a késziilék hatuljan talalhato
akaszto segitségével infuzids allvanyrol is mikodtethetd.

/\ Figyelem

Karmandzsetta hasznélata esetén sem a késziilék, sem pedig a karmandzsetta nem
viselhet6 kdzvetleniil a b6ran.
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7 Ingerlési modok

A Reocor D az aldbbi 6 mdd egyikében miikadik:

DDD Szinkron AV-ingerlés érzékeléssel és ingerléssel a pitvarban, valamint a kamra-
ban

VDD Szinkron kamrai ingerlés pitvari detektalassal

D00 Aszinkron AV-ingerlés érzékelés nélkil

Wi Erzékelés és ingerlés a kamraban

) Aszinkron ingerlés a kamraban

WT Mint WI, de azonnali impulzus leadas a refrakter idén kiviili kamrai esemény ér-
zékelésekor

Az elektromdgneses interferencia (EMI) altal okozott zavarok esetén a Reocor D bizonyos
hatérértékek tullépésekor aszinkron ingerlésre valt.

A pitvarban vagy a kamraban érzékelt interferenciatél fiiggden, az interferencia idétartamara
a kovetkez6 ingerlési maodok alakulnak ki:

Interferencia-mentes maod EMI interferencia esetén
VDD VAT, WI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

Keresztcsatornas blanking

Az ingerlés leadasa utdn az érzékelés szuprimalva lesz 80 ms + 5 ms id6tartamra az
ellentétes csatorndban, hogy megakadalyozzék a far-field észlelést.

Interferencia intervallum

Az interferencia intervallum a zaj okozta hibas érzékelés elleni védelemre szolgal. Az
interferencia vagy zaj miatti érzékelési eseményeket révid intervallumok jelzik. Ha a 80 ms
interferencia intervallumon belil vannak, akkor elvetésre kerilnek, és az interferencia
intervallum Gjraindul.

Az eredmény a programozott frekvencidji aszinkron ingerlés, amig az interferencia fennall.
Példaul DDD modban a kamrai csatornat nem befolydsold pitvari interferencia DVI
ingerléshez vezet. A kamrai csatorndn a zaj érzékelése DAD ingerléshez vezet.

Mindkét csatornan az interferencia D00 ingerlést eredményez.
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Refrakter idok

A Reocor D teljes pitvari refrakter ideje [TARP) nem programozhatd, hanem automatikusan a
175 ms és a beallitott AV-késleltetés sszegébdl adddik. Legkisebb értéke 400 ms 121 bpm
ingerlési frekvencia alatt.

E frekvencia felett a minimélis értéke 240 ms.

A pitvari refrakter id6 [ARP) a pitvari érzékelési és ingerlési eseményekkel, valamint az
érzékelt kamrai extraszisztolékkal kezdddik.

A Reocor D kamrai refrakter ideje (VRP):

Ingerlési frekvencia VRP refrakter id6
150 bpm alatt 225 ms
150 bpm - 200 bpm 200 ms
200 bpm felett 175 ms

Ha tullépik a felsé hatarfrekvenciat, minden mésodik pitvari impulzus az ARP-be esik, nem
keril érzékelésre és nem indit el kamrai impulzust. A kamrai ingerlési frekvencia 2:1
aranyban folytatddik.
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8 Kezelés

Elemcsere

Ha villog a Low battery LED, ez azt jelenti, hogy kevesebb mint 36 éra tizemidG van vissza.
Az elemet haladéktalanul ki kell cserélni. Az elem cseréje ugyanugy torténik, mint a
behelyezése, ldsd Az elem behelyezése [Oldal 248].

Biztonsagi okok miatt azonban a pacienst az elemcsere alatt mésik ingerldvel kell ellatni.

A\ Vigyazat

Ha a mellékelt elemtdl eltérd elemet hasznal, ne hasznaljon djratélthetd elemeket.
Ezeknek az elemeknek az tizemidejét nehéz megbecsiilni.

/\ Vigyazat
Csere mikodés kozben

Az elemcsere miikodés kozben is lehetséges. Az elem eltévolitdsakor a kiilso
pacemaker hasznalatra kész marad 20 + 2 °C kdrnyezeti h6mérséklet esetén
kb. 30 mésodpercig.

A\ Vigyazat
Ajanlott elemek

Az lizemid6 a hasznalt elemtdl fliggéen valtozhat.

A megadott Uzemid6 a kovetkezé elemekkel érhet6 el:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Tisztitas
Atisztitashoz hasznéljon vizzel enyhén megnedvesitett ruhdt, és ha sziikséges, enyhe

tisztitdszert. Keriilje azonban a készlilék kozvetlen érintkezését vizzel vagy més
oldészerekkel.

/\ Vigyazat

Erds tisztitoszereket vagy szerves oldészereket (példaul étert vagy benzint] tilos
hasznalni, mivel ezek korrodalhatjdk a mianyag tokot.

Fertotlenités

A fertétlenitéshez torolje &t a késziiléket alkoholtartalmu fertétlenitd oldattal atitatott
ruhdval (pl. Aerodesin 2000). Az oldat keverésekor tartsa be a gyarto altal megadott higitasi
aranyt.
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Sterilizalas
A készllék nem sterilizalhaté. Ha a készuléket steril kornyezetben kell hasznalni, sterilen
beburkolva hasznalhate.

Karbantartas és ellendrzés
Az egyetlen szlikséges karbantartdsi intézkedés az elemcsere, lasd Az elem behelyezése
[Oldal 248].

Ellendrzést évente egyszer kell elvégezni. Tovabba, nagyfrekvencids sebészeti miszerrel
vagy szivdefibrillatorral valé hasznalat utan, valamint meghibdsodas gyanuja esetén.

Az ellendrzésnek meg kell felelnie a gyarté el6irdsainak, amelyek kérésre rendelkezésre
allnak. Ezek felsoroljdk az dsszes sziikséges vizsgalati lépést és az ehhez sziikséges
felszereltséget.

Ujrafelhasznalas

Akils6é pacemaker allandé hasznélatra szolgal. A hasznalat befejeztével a késziilék
Ujrafeldolgozéséra és Ujrafelhasznaldsara nem kertil sor.

Hulladékkezelés

A hasznélt elemeket veszélyes hulladékként kell kezelni, és a felhasznéalonak
kornyezetkimélé madon kell artalmatlanitania.

Avérrel érintkezésbe keriild paciens kabeleket fert6zott orvosi hulladékként kezelje.

/\ Vigyazat
Kornyezetkimélg artalmatlanitas

A Reocor D olyan anyagokat tartalmaz, amelyeket a kdrnyezetvédelmi eldirdsoknak
megfelelden kell hulladékba helyezni.

A régi késziilékek és a nem szennyezett tartozékok a vonatkozd eléirasoknak
megfelelen elektronikai hulladékként drtalmatlanithatdk, vagy visszakildhet6k a
BIOTRONIK-nak.

A BIOTRONIK biztositja az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl széld
2012/19/EU eurdpai irdnyelv WEEE 2] nemzeti valtozataival dsszhangban torténg
artalmatlanitdst.

hu e Magyar



262 | Meliéklet

9 Melléklet

MUszaki adatok

A Reocor altalanos adatai

Uzemméd: folyamatos izemelés

Uzemidé: 500 6ra 70 bpm-en, 5V, DDD méd, 500 ohm

IP 31

Erintésvédelmi osztaly: bels tapegység

CF tipusu defibrilldciéval szemben védett az alkalmazott alkatrész

Uzemi hémérséklet: +10 °C és +40 °C kozott

Téroldsi és szallitasi hdmérsékleti: 0 °C és +50 °C kozott

Relativ paratartalom tarolds és szallitas esetén: 20% és 75% kozott (nem kondenzalodd)
Relativ paratartalom tzem kozben: 20% és 95% kozott (nem kondenzalgdd)
Légnyomas: 700 hPa ... 1060 hPa

Adatok a 1907/2006 sz. REACH EK rendelete 33.§ szerint,

ldsd https://www.biotronik.com/material-compliance

Reocor méretek (szélesség x magassag x mélység): 160 x 75 x 35 mm (Redel-adapter nélkil)
Reocor tomeg:

- 325gelemmel és Redel-adapterrel

- 280 g elem nélkiil és Redel-adapterrel

- 240 g elem és Redel-adapter nélkil

Redel-adapter méretek (szélesség x magassag x mélység): 76 x 36 x 30 mm
Redel-adapter tomege: 40 g

Paraméterek

Modosithato paraméterek

Ingerlési méd (Mode) OFF, DDD, D00, VDD, WI, V00, WT

Alapfrekvencia (Rate) 30 ... 250 bpm

> 180 bpm-nél frekvencia esetén figyelmeztetd
hangjelzés hallhato.

AV-késleltetés (AV delay 15 ... 400 ms

Burstfrekvencia (Burst rate atrium) 60 ... 1000 bpm

Impulzus amplitddd (Atrium Ampl) és  0,1...17V
(Ventricle Ampl.) < 1 Vimpulzus amplitidé esetén figyelmeztetd

hangjelzés hallhaté.

Erzékenység (Atrium Sens.) 0,2..10mV

15 ms sin® impulzusra vonatkozéan.

Erzékenység (Ventricle Sens ) 1...20mV

40 ms sin’ impulzusra vonatkozéan.
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Az elemre vonatkozo adatok

Elem

Polaritas
Inverz polaritasvédelem
Energiafogyasztas

Uzemidé dj elemmel

Visszalévé lizemidé az ERI-jel utan

Az élettartam vége (EQS)

Viselkedés elemcsere kozben

Alkali mangan tipus: IEC 6LR61/ANSI 1604A
9V, szivargasmentes

Katédos
Nincs: a polaritds irrelevans
Jellemzéen 1 mA (70 bpm, 5V, DDD mad, 500 ohm)

500 6ra 20 °C-on

70 bpm, 5V, DDD mdd, 500 ohm esetén ERI-jelig
(EOS figyelmeztetés)

36 ¢ra
70 bpm, 5V, DDD madd, 500 ohm esetén
Villogé Low battery LED

A készilék legalabb 30 médsodpercig hasznalatra
kész marad, ha az elemet kiveszik.

A beallitott ingerlési méd megmarad.
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Ideiglenes katéterek 2 mm-es csatlakozdkkal vagy sziv-drét 2 mm-es

adapterrel

A Reocor D kozvetlenil csatlakoztathatd egy ideiglenes katéterhez érintésbiztos 2 mm-es
csatlakozédugdval vagy egy 2 mm-es adapterrel ellatott sziv-dréthoz, egyéb paciens kabelek
vagy adapterek nélkil. Az 9sszes tobbi lehetdséget a kovetkezd tablazat tartalmazza.

Paciens-oldali Paciens kabel

csatlakozas

Ajanlott csatlakozasok

Kozvetlen csatlakozas

2 mm-es adapter PK-67-L PA-1-B-vel

2 mm-es adapter PK-83 TC Adapt-tal

2 mm-es elektroda-  PK-83-C

aljzat
Lehetséges csatlakozasok

Krokodilcsipesz PK-141

PK-67-L
PK-155/PK-155-B-vel
[Tx vagy 2x mindegyik)
PK-67-S
PK-155/PK-155-B-vel
(1x vagy 2x mindegyik

Krokodilcsipesz

Krokodilcsipesz PK-82 (1x vagy 2x)
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Késziilék-
oldali
csatlakozas

Redel-
csatlakozo

2 mme-es csatla-
kozddugd

Redel-
csatlakozo

Redel-
csatlakozo

Redel-
csatlakozo

2 mm-es csatla-
kozodugd

Reocor D
csatlakozas

2 mm-es elektroda-
aljzat

Redel-adapter
2 mm-es elektréda-
aljzat

Redel-adapter

Redel-adapter

Redel-adapter

2 mm-es elektroda-
aljzat
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Sziv-drot elektroda letorheto tiivel vagy rugalmas véggel

Paciens-oldali
csatlakozas

Ajanlott csatlakozasok
Csavaros terminal

Csavaros terminal

Csavaros terminal

Lehetséges csatlakozasok

Krokodilcsipesz

Krokodilcsipesz

Krokodilcsipesz

PK-67-L PK-155/
PK-155-B-vel (1x
vagy 2x mindegyik)
PK-67-S PK-155/
PK-155-B-vel (1x
vagy 2x mindegyik)

PK-82 (1x vagy 2x)

Késziilék-oldali
csatlakozas

Redel-csatlakozd

2 mm-es csatlakozo-
dugo

2 mm-es csatlakozo-
dugo

Redel-csatlakozd

Redel-csatlakozd

2 mm-es csatlakozo-
dugo

Implantalt elektrdda IS-1 csatlakozoval

Paciens-oldali
csatlakozas

Ajanlott csatlakozasok

IS-1 elektréda-aljzat

Lehetséges csatlakozasok

Krokodilcsipesz

Krokodilcsipesz

Krokodilcsipesz

PK-67-L PA-2-vel

PK-155/PK-155-B-vel
(1x vagy 2x mindegyik]

PK-155/PK-155-B-vel
[Tx vagy 2x mindegyik)

PK-82 (1x vagy 2x)

Reocor D
csatlakozas

Redel-adapter

2 mm-es elektrdda-
aljzat

Redel-adapter

Redel-adapter

Redel-adapter

2 mm-es elektroda-
aljzat

Késziilék-oldali Reocor D

csatlakozas

csatlakozas

Redel-csatlakozd Redel-adapter

Redel-csatlakozd ~ Redel-adapter

Redel-csatlakozd Redel-adapter

2 mm-es csatlako- 2 mm-es

Z0

elektroda-
aljzat



Melléklet | 267

Tartozékok és alkatrészek
Nem minden tartozéktermék érheté el minden orszagban.
Modell Rende- Leiras
lési
szam
Standard karmandzsetta 103704 Standard karmandzsetta

Rovid karmandzsetta 391843 Rovid karmandzsetta
kisebb méretben, kis karokhoz

BAT-1 9V 103688 Elem
Puha tok 369603 Péarnazott tok tarolashoz és szallitashoz
Védéfedél 378007 Védelem a paraméterek véletlen beallitasa ellen
Redel-adapter 371262 PK-67-L, PK-67-S, PK-83-B, PK-83-C, PK-141 és
PK-175 paciens kabelek csatlakoztatdséhoz

Modell Rende- Leiras

lési

szam

PK-67-5 (0,8 m) 128085 Paciens kabel a PK-155 és PK-155-B paciens kabelekkel,
PA-1-B, PA-1-C és PA-2 paciens adapterekkel valé kombi-

PK-67-L (2,6) 123672 nécichoz, Ujrasterilizalhatd

PK-82 (1,5 m) 128564 Paciens kabel 2 szigetelt krokodilcsipesszel,
Ujrasterilizalhato

PK-83 (1,5 m) 128562 Paciens kabel 2 érintésbiztos csavaros terminallal,

PK-83 (2,5 m) 128563 djrasterilizalhatd

PK-83-B (1,5 m) 347606 Paciens kabel 2 érintésbiztos csavaros terminallal,
PK-83-B (2,5 m) 347485 Gjrasterilizalhaté

PK-83-C (2,5m) 478437 Paciens kabel 2 érintésbiztos 2 mm-es elektréda-aljzattal,
Ujrasterilizalhato

PK-141(2,8 m) 353181 Paciens kabel, mindegyik 2 szigetelt krokodilcsipesszel,
Ujrasterilizalhato

PK-175 (2,3 m) 333959 Paciens kabel, mindegyik 2 érintésbiztos csavaros termi-
nallal, djrasterilizalhato

hu e Magyar
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Adapterek PK-67-L-hez és PK-67-S-hez

Nem minden tartozéktermék érhetd el minden orszagban.

Termék Rendelési Leiras
szam

PA-1-B 123751 2 mm-es adapterhez vagy MHW-adapterhez (adapter sziv-
drétokhoz) vald csatlakoztatashoz, Gjrasterilizalhatd

PA-1-C 349723 2 mm-es adapterhez vagy MHW-adapterhez (adapter sziv-
drétokhoz] valé csatlakoztatédshoz, jrasterilizalhato

PA-2 123157 IS-1 csatlakozohoz valé csatlakoztatashoz, Ujrasterilizal-
hato

PK-155 (2 m] 337358 Steril paciens kabel, 2-vezetékes, krokodilcsipesszel

(szett 2 kabellel) egyszeri hasznalatra

PK-155-B (2 m] 404027 Steril paciens kabel, 2-vezetékes, krokodilcsipesszel

(szett 2 kdbellel) egyszeri hasznélatra
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Szimbolumok

Akésziiléken [évd cimkeikonok a kovetkezbket szimbolizaljak:
Szimbdlum Jelentés

Vegye figyelembe a hasznalati utasitast (kék alapon fehér kép)

CF tipusu alkalmazott alkatrész, defibrilldtor hatésa ellen védett

1
I Gyarto
Orvostechnikai eszkoz
MD
UDI
SN
[l Gyartasi datum
c € CE-jelolés

Védelem a legaldbb 2,5 mm atmérdjd szilard idegen targyakkal
| P3 1 szemben

Egyedi eszkdzazonosito

Sorozatszam

Védelem a fiigglegesen csopdgo viz ellen

A késziilék olyan anyagokat tartalmaz, amelyeket a kornyezet
védelme érdekében szakszer(en kell drtalmatlanitani. Ezzel
kapcsolatosan a 2012/19/EU szédmd, hulladék elektromos és
elektronikus készilékekrol sz6lo (WEEE 2] iranyelv érvényes. A mar
nem hasznalt késziilékeket kiildje vissza a BIOTRONIK-hoz.

hu e Magyar
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A cimke jelmagyarazata

A cimkén feltlintetett ikonok a kévetkezéket szimbolizaljak:
Szimbélum Jelentés

BIOTRONIK rendelési szam

Sorozatszam
Gyartasi datum

Egyedi eszkdzazonosito

ERElE

Reocor D

o o
000

Beliltetett elektrodaval rendelkez6 péciens

Tartalom

Kovesse a hasznélati utasitast!

A késziilék olyan anyagokat tartalmaz, amelyeket a kornyezet
védelme érdekében szakszer(en kell drtalmatlanitani. Ezzel
kapcsolatosan a 2012/19/EU szdmd, hulladék elektromos és
elektronikus készilékekrol szolo (WEEE 2] iranyelv érvényes. A mar
nem hasznalt késziilékeket kiildje vissza a BIOTRONIK-hoz.

Téroldsi hémérséklet hatarérték

Légnyomas hatarérték

Pératartalom hatarérték

RO~ HEp -

CE-jelolés

N
m



Sommario | 271

Sommario
1 Informazioni su questo manuale teCNICO ......coreerreeiererre e 273
MENUAL EECNICT ot 273
CONVENZIONI 1. 273
2 Descrizione del prodotto ... 275
DeStiNAZIONE A'USO ..viiiiric e 275
INAICAZIONT oo 275
CONErOINAICAZIONT .. 276
Vantaggio CliNICO PreViStO ..ot 276
Gruppo pazienti target ... 276
Parte del corpo o tipo di tessuto Previsto ... 276
DUrata PreviSta ... 276
Identificativo del prodotto ... ..o 277
Condizioni di utilizzo CONFOIMI ... 277
3 SICUMBZZA ..o 278
Segnalazione di @VENTi GraVi ... 278
RISCRI TESIAUI .. 278
SICUMEZZA TECMICA ..iiiieeieeeee e 278
Interferenze elettromagnetiche ... 279
4 PriMi PASST .eveeiiriisiesirire s n e nae e 281
Controllare il contenuto della confezione ... 281
Inserimento della batteria ... 281
AULOTEST . 282
5 Elementi di comando € LED ........cccociiiiiiiiiiieeceeeee s 283
6 Funzionamento del Re0COr D ... 286
Collegamento dell'adattatore Redel ... 286
Cavo paziente con connettore Redel ... 287
Cavo paziente senza connettore Redel ... 287
Impostazione dei PAarametri ...t 288
Connessione degli elettrocateters ... 289
Chiusura della copertura del quadro comandi .......cccoceeriiieniiiee e 290
FISSAOGI0 1 290
7 Modi di Stimolazione ... —————— 291

it o Italiano



272 |  Sommario

8 L0714 VUV 293
Sostituzione della batteria ... 293
PULIZIA o 293
DISINFEZIONE .. 293
SEEMILIZZAZIONE ..o 294
ManULENZIONE € ISPEZIONE ...t 294
RIUEILIZZO o 294
SMELEIMENTO s 294

9 Y] 1= T Lol SRR

Dati tecnici

Parametri

Varianti di connessione .

ACCESSOTT € TICAMDI 1.oviviiieccc e
Adattatori per PK-67-L & PK-67-S ..o 301
Simboli

Legenda per letichetta .

it o Italiano



Informazioni su questo manuale tecnico | 273

1 Informazioni su questo manuale tecnico

Manuali tecnici

I' manuali tecnici di istruzioni sono disponibili in forma cartacea all'interno della confezione di
immagazzinamento, oppure in formato digitale su Internet: https://manuals.biotronik.com

1. Osservare il manuale tecnico.
2. Conservare il manuale tecnico per un uso futuro.

Per garantire un uso sicuro, attenersi al presente manuale tecnico di istruzioni e anche agli
altri manuali tecnici di istruzioni specificati di seguito:
e Manuali tecnici di istruzioni per cavi, adattatori, accessori

Convenzioni

Classificazione delle indicazioni di sicurezza

Il seguente simbolo indica potenziali pericoli:

A

Sequire tutte le awertenze di sicurezza contrassegnate con questo simbolo per evitare
lesioni gravi o addirittura letali o danni al sistema.

Le avvertenze di sicurezza sono inoltre contrassegnate con una parola chiave.

e PERICOLO: l'inosservanza puo causare direttamente lesioni gravi o morte.

e AVVERTENZA: in caso diinosservanza si crea una situazione di potenziale pericolo che puo
causare lesioni gravi o morte.

o Cautela: in caso diinosservanza si crea una situazione di potenziale pericolo che puo
causare lesioni di media entita.

o Attenzione: in caso di inosservanza si crea una situazione di potenziale pericolo che puo
causare lesioni lievi o danni materiali.
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Convenzioni tipografiche
In questo manuale tecnico vengono utilizzate le seguenti convenzioni tipografiche:
Istruzioni

Le singole fasi delle istruzioni sono numerate. Possono essere indicati i presupposti, i
risultati intermedi e gli esiti.

Premessa
e Questo e un presupposto.

1. Fase
2. Fase

» Risultato intermedio
3. Fase

Risultato
Questo ¢ l'esito.

Riferimenti incrociati
I riferimenti incrociati sono introdotti con “vedi” o “vedi anche”.
Enfasi

[l testo che deve essere evidenziato & scritto in grassetto.

Figure

Le immagini che mostrano il prodotto o l'interfaccia utente sono solo a scopo illustrativo.
Le illustrazioni possono differire in dettaglio dal prodotto fornito o dalla versione del software
utilizzata.

Indicazioni sul genere

Se, per ragioni di migliore leggibilita, le denominazioni personali sono usate solo nella forma
maschile o femminile, cio include espressamente tutte le altre identita di genere.
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2 Descrizione del prodotto

Destinazione d'uso

Reocor D & un pacemaker bicamerale esterno funzionante a batteria. Insieme ai cavi
paziente compatibili e agli elettrocateteri per pacemaker temporanei (compresi gli elettrodi
epimiocardici e i cateteri transvenosi impiantabili), il dispositivo & destinato alla stimolazione
bicamerale temporanea e alla terminazione delle bradiaritmie in ambiente clinico.

Le funzioni primarie e gli obiettivi associati a Reocor D sono:

e Sensing del ritmo cardiaco intrinseco e della frequenza cardiaca per rilevare automaticamente
la bradicardia

e Stimolazione mediante impulsi elettrici di bassa energia per garantire una frequenza
cardiaca stabile o per supportare la frequenza cardiaca intrinseca quando necessario

e Stimolazione ad alta frequenza (funzione burst) per il trattamento della tachicardia atriale

| pacemaker esterni temporanei assicurano una terapia sintomatica temporanea per i
pazienti che necessitano di stimolazione o backup della stimolazione per motivi di sicurezza
in situazioni di emergenza, durante e dopo un intervento chirurgico al cuore o durante il
trattamento di infezioni che richiedono l'espianto di un dispositivo impiantabile. In queste
situazioni, il pacemaker temporaneo funge da ponte fino al recupero del paziente o
all'impianto di un pacemaker permanente.

Indicazioni

La stimolazione temporanea con Reocor D e adatta alle sequenti applicazioni per pazienti di

qualsiasi eta:

e Blocco cardiaco

e Infarto miocardico acuto

o Disfunzione del nodo del seno

o Bradicardia [bradicardia sinusale, pausa sinusale, arresto sinusale, ritmo di fuga del
nodo AV)

e (Guasto permanente del pacemaker

e Aritmie atriali e ventricolari

o Asistolia o arresto cardiovascolare

o Stimolazione temporanea profilattica o periprocedurale (profilattica, diagnostica,
necessaria per la procedural

e Peril passaggio al pacemaker permanente

e Stimolazione pre, intra e postoperatoria di pazienti sottoposti a chirurgia cardiaca

e Tachiaritmie atriali il cui trattamento richiede una stimolazione ad alta frequenza

e Trattamento della tachicardia sopraventricolare (SVT] [flutter atriale, fibrillazione atriale,
tachicardia da rientro AV)

o Aritmie bradicardiche indotte da tossicita da farmaci
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Controindicazioni

Per Reocor D esistono le seguenti controindicazioni:

o |l dispositivo non puo essere sterilizzato. Se non viene applicata una protezione sterile,
non e adatto all'uso all'interno del campo sterile.

o | modi di stimolazione controllati dall'atrio (DDD e VDD sono controindicate in caso di
fibrillazione atriale, flutter atriale e altri ritmi atriali veloci.

e Quando le frequenze ventricolari elevate non sono ben tollerate dal paziente (ad esempio,
in presenza di angina pectoris), i modi controllati dall'atrio possono essere controindicati.

e L astimolazione monocamerale atriale e controindicata per i pazienti con disturbi della
conduzione AV.

o L'uso di un pacemaker esterno e controindicato in presenza di un pacemaker attivo
impiantato.

e Le procedure di tomografia a risonanza magnetica sono controindicate in presenza di un
pacemaker esterno.

Vantaggio clinico previsto

I vantaggi clinici per i pazienti inerenti all'uso del pacemaker temporaneo sono il rilevamento
di una frequenza cardiaca bassa non fisiologica e di un ritmo non fisiologico (aritmia
bradicardica) e, successivamente, il ripristino di una frequenza cardiaca fisiologica.

La terapia atriale offre l'ulteriore vantaggio clinico di interrompere le tachiaritmie atriali
stabili dopo il rilevamento.

Gruppo pazienti target

Il pacemaker esterno & destinato a pazienti sottoposti a interventi di cardiochirurgia e a
pazienti pacemaker-dipendenti che temporaneamente non sono supportati da un dispositivo
impiantabile. La popolazione di pazienti comprende pazienti pediatrici, compresi neonati e
lattanti.

Parte del corpo o tipo di tessuto previsto

Il pacemaker esterno viene collegato a uno stand di infusione, al letto del paziente o al
paziente stesso tramite un bracciale fissato sugli abiti. Pertanto, non ha un contatto diretto
con il corpo del paziente.

Il pacemaker esterno interagisce con il corpo del paziente attraverso un sistema di
elettrocateteri compatibile.

Durata prevista

La durata del pacemaker esterno e di 12 anni.
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Identificativo del prodotto

Ciascun prodotto € identificato tramite la cosiddetta identificazione unica del dispositivo
[UDI, Unique Device Identification], che contiene le informazioni specifiche del prodotto.
Inoltre, numerosi prodotti possiedono un identificatore fondamentale denominato B-UDI-DI
(Basic Unique Device Identification Device Identifier).

I B-UDI-DI del pacemaker esterno e: 4035479BUDI00072QB.

E possibile trovare ulteriori informazioni sul prodotto nella banca dati europea dei dispositivi
medici [EUDAMED] utilizzando questo B-UDI-DI.

Condizioni di utilizzo conformi

Ambiente di applicazione

Reocor D viene utilizzato in strutture sanitarie dotate di apparecchiature conformi alle linee

guida internazionali (monitor ECG, defibrillatore):

e Inuna sala operatoria o in un laboratorio di elettrofisiologia di un ospedale, al di fuori del
campo sterile

o Alletto del paziente in ospedale

e Uso mobile all'interno dell'ospedale sul paziente o su una piantana per infusione

Utenti previsti

Reocor D viene utilizzato per la stimolazione temporanea da parte di personale tecnico e
medico qualificato di un ospedale e di medici. Oltre ad avere conoscenze mediche e
cardiologiche di base, l'utente deve avere una familiarita approfondita con il funzionamento e
le condizioni di funzionamento di un sistema impiantabile.

Solo medici specialisti qualificati in possesso di queste conoscenze specifiche sono
autorizzati a utilizzare i dispositivi. Qualora gli utenti non possiedano questa conoscenza,
devono essere formati di conseguenza.

BIOTRONIK offre corsi di formazione agli utenti per gruppi specifici. Informazioni aggiornate
sulle opportunita di formazione e istruzione possono essere richieste a:
education.training@biotronik.com.

Frequenza e durata dell’applicazione

La durata e la frequenza di utilizzo dipendono fortemente dalle modalita di applicazione del
dispositivo. La durata di utilizzo puo variare da 1 ora a 7 giorni. La frequenza di utilizzo puo
variare da modalita temporanee, come in situazioni di emergenza, a 3-5 applicazioni al mese
per la terapia intensiva.

Compatibilita

Per i prodotti compatibili e gli accessori, vedere Accessori e ricambi [Pagina 300].
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3 Sicurezza

Segnalazione di eventi gravi

Segnalare qualsiasi evento grave che coinvolga il dispositivo medico al produttore e alle
autorita competenti.

Le autorita competenti sono consultabili alla pagina: https://ec.europa.eu

Rischi residui

o Infezione della circolazione sanguigna

e Tachicardia ventricolare in corso

e Dolore

o Reazione tossica/allergica (acuta e cronica)
o Nausea/malessere/leggero capogiro

e Sincope

e Prolungata condizione medica indesiderata

Sicurezza tecnica

Il pacemaker esterno Reocor D & conforme agli standard internazionali per la sicurezza degli
apparecchi elettromedicali previsti da I[EC 60601-1 e IEC 60601-1-2 e allo standard
internazionale IEC 60601-2-31 per pacemaker esterni temporanei.

Le seguenti caratteristiche particolari offrono sicurezza al paziente:

o Nessuna parte metallica che possa essere toccata dall'operatore, in conformita ai requisiti
dello standard IEC 60601-1.

o |l pacemaker esterno ha una parte applicata (parte che tocca o & collegata elettricamente
al paziente] di tipo CF (cardiac floating) ed & approvato per il trattamento diretto del
cuore. Il pacemaker esterno e conforme ai requisiti di protezione dalla defibrillazione
stabiliti dagli standard internazionali.

e Acausa della copertura del quadro comandi chiusa, non & possibile regolare i parametri
del pacemaker esterno.

/\ AVVERTENZA

Quando si maneggiano elettrocateteri gia impiantati, gli spinotti del connettore e le
superfici metalliche di contatto non devono toccare o entrare in contatto con superfici
elettricamente conduttive o umide.

/\ AVVERTENZA

Prima di utilizzare il pacemaker, il cavo paziente o gli elettrocateteri, l'utente deve
toccare il paziente per bilanciare le differenze di potenziale elettrostatico.
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Interferenze elettromagnetiche
Possibile interferenza elettromagnetica
/\ AVVERTENZA

Rischio di interferenze elettromagnetiche

L'uso di questo dispositivo vicino o sopra ad altri dispositivi deve essere evitato, in

quanto potrebbe causare un funzionamento errato del dispositivo.

e Selutilizzo in questo modo ¢ inevitabile, & necessario monitorare il dispositivo e
gli altri per assicurarne il corretto funzionamento.

/\ AVVERTENZA

Rischio di interferenze elettromagnetiche a causa di apparecchi di telecomunicazione
RF portatili
Se i dispositivi portatili di comunicazione RF (inclusi i dispositivi periferici come cavi
dell'antenna e antenne esterne) vengono utilizzati a una distanza inferiore a 30 cm
(12 pollici) dall'apparecchio stesso, si pud verificare una riduzione delle prestazioni
dell'apparecchio. Tale indicazione vale anche per i cavi specificati.
e Utilizzare i dispositivi portatili di comunicazione RF [inclusi i dispositivi periferici
come cavi dell'antenna e antenne esterne] a una distanza di almeno 30 cm
(12 pollici) dall'apparecchio.

/\ AVVERTENZA

Rischio di interferenze elettromagnetiche a causa di accessori non autorizzati

L'impiego di accessori, convertitori e cavi non elencati o diversi da quelli specificati da
BIOTRONIK puo provocare emissioni elettromagnetiche troppo elevate o un'immunita
alle interferenze elettromagnetiche troppo bassa. Cio puo determinare difetti di
funzionamento dei dispositivi.

e  Utilizzare esclusivamente accessori autorizzati da BIOTRONIK.
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Questo dispositivo & protetto contro le interferenze elettromagnetiche e le scariche
elettrostatiche nell'ambiente specializzato in prossimita di strumenti chirurgici ad alta
frequenza. Allo stesso tempo, 'emissione di interferenze ¢ ridotta al minimo. Il dispositivo

soddisfa quindi tutti i requisiti della norma IEC 60601-1-2.

Sezione della Test

norma

IEC 60601-1-2

7.1 EN 55011 (CISPR 11)

Emissione irradiata

8.9 |IEC 61000-4-2
Scarica di elettricita statica (ESD)

IEC 61000-4-3
Campi elettromagnetici

8.9 IEC 61000-4-6
Interferenza ad alta frequenza condotta

IEC 61000-4-8
Campi magnetici a frequenza di rete

8.11 IEC 61000-4-39
Campi magnetici di prossimita

Livello di test

e Gruppo 1
e Classe B

e Scarica dell'aria £ 2 kY,
+4kV, +8KkV, +15kV
e Scarica dei contatti + 8 kV

o Modulazione: 2 Hz

e 3V/m

o Limiti per le
apparecchiature di
comunicazione a
radiofrequenze secondo
la Tabella 9 della norma
IEC 60601-1-2

e Modulazione: 2 Hz
¢ 3V
e 6VISM

e 30A/m
e 50/60 Hz

Limiti secondo la Tabella 11
nella norma IEC 60601-1-2
[7.5-65 A/m)

e Unvalore impostato su < 1,0 mV per la sensibilita atriale del dispositivo puo provocare
interferenze da campi elettromagnetici. Se clinicamente possibile, impostare un valore di

sensibilita di sensing > 1,0 mV.

La programmazione dei valori di sensibilita di sensing su < 1,0 mV necessita esplicita
un’indicazione clinica specifica. Tali valori possono essere impostati e mantenuti solo con

la supervisione di un medico.

e Incaso diinterferenze con frequenze di modulazione nell'intervallo delle frequenze
cardiache (circa 30-300 bpm) o di eventi di pulsazione singoli, gli ingressi del pacemaker
possono rilevare una falsa attivita cardiaca. In questo caso, si consiglia di selezionare un

modo di stimolazione senza sensing (x00).
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4 Primi passi

Controllare il contenuto della confezione

Il Reocor D viene consegnato in una custodia per il trasporto imbottita.
La dotazione include il pacemaker Reocor D, una batteria, l'adattatore Redel, la copertura
del quadro comandi, il bracciale e il manuale tecnico.

/\ Attenzione

Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il pacemaker esterno e i relativi
accessori per individuare eventuali danni, deformazioni, parti allentate, sporcizia e
umidita.

Non utilizzare mai un dispositivo danneggiato, ma restituirlo a BIOTRONIK.

/\ AVVERTENZA

Soltanto il produttore BIOTRONIK o persone espressamente autorizzate dal produttore
possono effettuare interventi di manutenzione preventivi o correttivi, miglioramenti o
modifiche al dispositivo.

Inserimento della batteria

Il pacemaker esterno funziona solo con una batteria.

/\ Attenzione

Se si utilizza una batteria diversa da quella in dotazione, non utilizzare batterie
ricaricabili. La durata di queste batterie e difficile da stimare.

Utilizzare una batteria consigliata, vedere Sostituzione della batteria [Pagina 293].

1. Aprire il contenitore delle batterie accedendo alla rientranza blu sul lato destro del
dispositivo e spingendo il cursore verso l'alto.

2. Estrarre completamente il contenitore delle batterie.

3. Se necessario, rimuovere il tappo in gomma che potrebbe essere bloccato sui poli della
batteria.

4. Inserire la batteria nel relativo contenitore.
5. Chiudere il contenitore delle batterie.
6. Spingere il cursore verso il basso, fino allo scatto con un clic udibile.
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/\ AVVERTENZA

Se non si utilizza il pacemaker esterno per un periodo prolungato, togliere la batteria
per evitare perdite.

-"/

Re€ocop :

Fig. 1: Aprire il contenitore delle batterie

/\ Attenzione
Inserire la batteria correttamente

L'orientamento preferito dei poli & contrassegnato nel contenitore della batteria,
mentre la posizione dei poli positivo e negativo puo essere selezionata liberamente.

. Quando si inserisce la batteria, assicurarsi che i poli della batteria siano rivolti
verso il centro della cassa.

Autotest

Accendere il pacemaker Reocor D selezionando qualsiasi modo di stimolazione sulla
manopola di controllo Mode. Dopo 'accensione del dispositivo, viene sempre eseguito un
autotest che dura solo pochi secondi.

L'autotest include:

o Controllo del codice del programma e del microprocessore

o Testdi memoria

o Testdifunzionamento degli indicatori LED e dei segnali acustici

o Test della capacita di stimolazione e sensing

o Test dell'efficacia della protezione alta frequenza

Durante l'autotest, tutti gli indicatori LED si accendono e vengono emessi brevi segnali
acustici. Al termine dell'autotest, i segnali acustici e visivi si spengono dopo alcuni secondi.
Se l'autotest rileva un difetto, tutti gli indicatori LED lampeggiano in modo permanente e
vengono emessi segnali acustici di avvertimento.

Spegnere il pacemaker esterno e, se necessario, ripetere l'autotest. Se l'autotest rileva
nuovamente un difetto, restituire 'apparecchio a BIOTRONIK.
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5 Elementi di comando e LED

BIOTRONIK

Select burst

Burst
AV rate
delay  atrium /A&

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Sense Pace

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

=)
Low battery
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Nome
la Connessione del canale atriale

1b Connessione del canale ventricolare

4 Manopola di controllo Ventricle Sens.
6 Manopola di controllo Atrium Sens.
7 Manopola di controllo AV delay

8 Manopola di controllo Mode

9 Manopola di controllo Rate

11 Manopola di controllo Burst rate atrium

13 Manopola di controllo Atrium Ampl.

15 Manopola di controllo Ventricle Ampl.

17 Contenitore della batteria

Nome

2 Low battery

3 Ventricle Sense

5 Atrium Sense

10 Select burst
12 Start burst

14 Atrium Pace

16 Ventricle Pace

Funzione

Per cavi paziente e gli elettrocateteri con
connettori da 2 mm o per l'adattatore Re-
del (rosso = pil; blu = meno)

Impostazione della sensibilita ventricolare
Impostazione della sensibilita atriale
Impostazione del ritardo AV

Impostazione del modo di stimolazione e
spegnimento

Impostazione della frequenza di stimola-
zione

Impostazione della frequenza burst atriale

Impostazione dell'ampiezza dell'impulso
atriale (non utilizzabile nel modo VDD)

Impostazione dell'ampiezza dell'impulso
ventricolare

Per la batteria di blocco 9V

Comportamento dei LED

L'indicatore LED lampeggia in rosso se la
batteria & quasi esaurita.

Ulteriori informazioni sono disponibili nella
sezione: Sostituzione della batteria
[Pagina 293].

L'indicatore LED lampeggia brevemente di
verde per ogni onda R rilevata.

L'indicatore LED lampeggia brevemente di
verde per ogni onda P rilevata.

Selezione della funzione burst atriale
Awia la funzione burst atriale

L'indicatore LED lampeggia brevemente in
giallo per ogni evento atriale.

L'indicatore LED lampeggia brevemente in
giallo per ogni evento di stimolazione ven-
tricolare.
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Durante il funzionamento gli indicatori LED e i segnali acustici forniscono anche le sequenti

awvertenze:
Nota

Segnale acustico per 2 s

Sequenza veloce di suoni

Segnale acustico e
lampeggiamento dei LED
di stimolazione e sensing

Significato

E impostata un'ampiezza
dell'impulso < 1V o una
frequenza > 180 bpm.

Impedenza al di fuori dell'in-
tervallo consentito

E stata attivata la protezione
alta frequenza, l'autotest non
e riuscito.

Correzione degli errori

Verificare se i valori impostati
sono adatti al paziente.

Verificare che tutti i connettori
siano inseriti saldamente.
Verificare che gli
elettrocateteri siano nella
posizione richiesta.

Spegnere il dispositivo e
restituirlo a BIOTRONIK.

Se l'autotest non ha rilevato alcun errore, gli indicatori LED e i segnali di avwertimento
cesseranno e il dispositivo iniziera a erogare impulsi di stimolazione con i parametri
impostati. L'elettrodo negativo (catodo) deve quindi essere collegato solo quando ci si &
assicurati che il modo stimolazione, la frequenza di stimolazione, 'ampiezza dell'impulso e

la sensibilita di sensing siano state impostate correttamente.

Impostando la rotella Mode su OFF si evita che gli impulsi di stimolazione vengano erogati al
paziente subito dopo il collegamento degli elettrocateteri.
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6 Funzionamento del Reocor D

Questo dispositivo & robusto, ma deve essere trattato con cura. Un impatto meccanico, come
una caduta del dispositivo, puo comprometterne il funzionamento.

/\ Attenzione

Guasto tecnico dovuto alla condensa

Se il pacemaker esterno & stato trasportato a basse temperature, deve essere
conservato per almeno 2 ore alle condizioni ambientali indicate per il funzionamento.

Collegamento dell'adattatore Redel

Il pacemaker esterno viene fornito con un adattatore Redel, necessario quando si utilizzano
cavi paziente con connettori Redel, vedere Cavo paziente con connettore Redel [Pagina 287].

1. Inserire gli spinotti del connettore dell'adattatore Redel nelle porte del connettore
Reocor.

2. Spingere delicatamente 'adattatore Redel sul Reocor.

3. Awvitare ['adattatore Redel al Reocor su entrambi i lati.

Nome
1 Spinotti del connettore da 2 mm isolati
2 Porta Redel

3 Connessioni a vite
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Nome

1 Porta del connettore da 2 mm

Cavo paziente con connettore Redel

L'adattatore Redel € necessario per i seguenti cavi paziente, in quanto questi sono dotati di

un connettore Redel:

o PK-175con 2 terminali a vite isolati ciascuno per gli elettrocateteri temporanei sul lato
paziente

e PK-83-B per stimolazione monocamerale con 2 terminali a vite isolati per gli elettrocateteri
temporanei sul lato paziente

o PK-83-C per stimolazione monocamerale con 2 porte isolate da 2 mm per elettrocateteri
temporanei sul lato paziente

e PK-141 con 4 morsetti a coccodrillo isolati sul lato del paziente.

o PK-67-L

o PK-67-S
| seguenti adattatori si adattano ai cavi paziente PK-67-L e PK-67-S:
- PA-1-B e PA-1-C per la connessione di spinotti 2 mm isolati o di adattatori MHW

(adattatori per elettrodi epimiocardici)

- PA-2 per connessione a IS-1

| cavi paziente PK-67-L e PK-67-S vengono collegati al paziente tramite morsetti a

coccodrillo con il cavo paziente PK-155 0 PK-155-B. | cavi paziente PK-155 e PK-155-B sono
destinati a un uso singolo e non possono essere risterilizzati.

Cavo paziente senza connettore Redel

| cavi paziente seguenti possono essere connessi direttamente al Reocor utilizzando gli

spinotti da 2 mm isolati:

o |l cavo paziente PK-82 con 2 morsetti a coccodrillo isolati per gli elettrocateteri
temporanei sul lato paziente

o |l cavo paziente PK-83 per stimolazione monocamerale con 2 terminali a vite isolati per
gli elettrocateteri temporanei sul lato paziente
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Impostazione dei parametri

Se la copertura del quadro comandi e chiusa, non e possibile controllare la manopola di
controllo e i tasti. Aprire la copertura del quadro comandi e ricordarsi di chiudere dopo aver
impostato i parametri.

e Con una mano, spingere verso l'alto la leva di rilascio.

e Farescorrere la copertura verso il basso.

Tutti i nomi nelle descrizioni si riferiscono al disegno del dispositivo, vedere Elementi di
comando e LED [Pagina 283]. | parametri sono impostati utilizzando la manopola di controllo.
Le sensibilita possono essere impostate da 1 mV a 20 mV con la manopola di controllo
Ventricle Sens. e da 0,2 mV a 10 mV con la manopola di controllo Atrium Sens..

Le ampiezze dell'impulso sono impostabili da 0,1 V.a 17V con le manopole di controllo
Ventricle Ampl. e Atrium Ampl..

Se viene impostato un valore inferiore a 1V, il dispositivo emettera un segnale di
avvertimento per 2 secondi. La durata dell'impulso e di 1 ms.

Le ampiezze e le sensibilita devono essere controllate regolarmente per garantire che il
sensing avvenga correttamente e che sia stato impostato un margine di sicurezza sufficiente.

La frequenza atriale puo essere impostata da 60 bpm a 1000 bpm utilizzando la manopola di
controllo Burst rate atrium.

1. Utilizzare la manopola di controllo per impostare la frequenza.
2. Premere il tasto Select burst.
3. Almassimo dopo 2 secondi, premere il tasto Start burst.

L'emissione dell'impulso dura finché viene mantenuto premuto il tasto. Il canale ventricolare
continuera a stimolare alla frequenza impostata, che puo anche essere corretta durante il
processo. Se e stato impostato un modo di stimolazione inibitorio, la stimolazione sara inibita
nel ventricolo.
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ILritardo AV puo essere impostato da 15 ms a 400 ms con la manopola di controllo AV delay,
ma il ritardo AV ¢ limitato alla meta dell'intervallo di base. Un ritardo AV breve puo essere
selezionato per indicazioni speciali, ad esempio in caso di tachicardie da rientro.

ILmodo puo essere impostato utilizzando la manopola di controllo Mode. Per maggiori
informazioni sui modi DDD, D00, VDD, VVI, VOO e VT, vedere Modi di stimolazione

[Pagina 291].

Il pacemaker esterno viene spento con la manopola di controllo Mode ruotandola nella
posizione OFF.

La frequenza puo essere impostata da 30 bpm a 250 bpm con la manopola di controllo Rate.
Se viene impostato un valore superiore a 180 bpm, verra emesso un segnale di avvertimento
per 2 secondi.

Connessione degli elettrocateteri

e Preparare il pacemaker esterno:
- Impostare la frequenza di stimolazione con la manopola di controllo Rate.
- Impostare il ritardo AV con la manopola di controllo AV delay.
- Impostare le ampiezze dell'impulso per atrio’ e il ventricolo con le manopole di
controllo Atrium Ampl." e Ventricle Ampl..

e Preparare il paziente posizionando gli elettrocateteri, ma senza collegarli al pacemaker
esterno.

e Collegare il cavo paziente direttamente al pacemaker esterno oppure collegarlo al cavo
paziente tramite l'adattatore Redel.

o Collegare l'elettrocatetere al cavo paziente.

e Impostare il modo con la manopola di controllo Mode e pertanto accendere il dispositivo,
vedere Autotest [Pagina 282].

o Verificare l'impostazione dell'ampiezza dell'impulso.

| LED gialli Atrium Pace' e Ventricle Pace lampeggiano in modo sincrono con gli impulsi di
stimolazione atriale e ventricolare.

"Solo per la stimolazione bicamerale.

/\ Attenzione
Reocor D dispone di 4 porte per la connessione diretta degli elettrocateteri con
connettori isolati da 2 mm. Gli elettrocateteri temporanei e gli elettrodi epimiocardici
possono essere connessi ai cavi paziente PK-82 e PK-83 alle porte A+, A- e V+, V-.
/\ Attenzione
Tenere pronti i dispositivi esterni

Per precauzione, tenere pronto un defibrillatore esterno e, per i pazienti dipendenti da
pacemaker, un pacemaker di emergenza.

/\ AVVERTENZA

Collegare il cavo paziente al dispositivo esterno prima di collegare gli elettrocateteri
intracardiaci o gli elettrodi epimiocardici. Accendere poi il dispositivo esterno.
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/\ Cautela
Monitorare la frequenza cardiaca
Durante 'uso, monitorare la frequenza cardiaca del paziente utilizzando un monitor
ECG con funzione di allarme.
/\ Cautela
Controllo regolare delle connessioni

Le connessioni del pacemaker esterno e degli elettrocateteri di stimolazione
temporanei devono essere assicurate e controllate con regolarita.

Chiusura della copertura del quadro comandi

/\ Cautela

Durante l'uso, la copertura del quadro comandi deve essere bloccata per evitare di
muovere involontariamente le manopole di controllo con conseguente possibile
modifica dei parametri del programma.

1. Far scorrere la copertura trasparente del pannello di comando verso l'alto fino a quando
la leva dirilascio si ferma in corrispondenza dell'arresto.

2. Con una mano, spingere verso l'alto la leva di rilascio.

3. Farscorrere la copertura verso l'alto ancora un po’, fino a quando la leva di rilascio
scatta in posizione dietro l'arresto.

.

La copertura del quadro comandi puo essere rimossa completamente per la pulizia. Per
rimuoverla, spingere la copertura verso il basso fino all'arresto e quindi spingerla oltre.

Fissaggio

Il pacemaker esterno deve essere utilizzato su una superficie orizzontale e non scivolosa.
Puo anche essere fissato al paziente mediante il braccialetto o utilizzato appeso a una
piantana per infusione utilizzando l'occhiello di aggancio sul retro del dispositivo.

/\ Cautela

Quando si utilizza un bracciale non & possibile indossare il dispositivo né il bracciale
direttamente sulla pelle.
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7 Modi di stimolazione

Reocor D funziona in uno dei 6 modi seguenti:

DDD Stimolazione AV sincrona con sensing e stimolazione sia nell'atrio sia nel
ventricolo

VDD Stimolazione ventricolare sincrona con tracciamento atriale

D00 Stimolazione asincrona AV senza sensing

Wi Sensing e stimolazione nel ventricolo

V00 Stimolazione asincrona nel ventricolo

WT Come VVI, ma emissione dell'impulso immediata al sensing di un evento

ventricolare al di fuori del periodo refrattario

In caso di disturbi causati da interferenza elettromagnetica (EMI], Reocor D passa alla
stimolazione asincrona quando vengono superati determinati limiti.

A seconda che l'interferenza sia stata rilevata nell'atrio o nel ventricolo, si avranno i seguenti
modi per la durata dell'interferenza:

Modi senza interferenze In caso di interferenza causata da EMI
VDD VAT, WI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

Cross Channel Blanking

Dopo l'erogazione di uno stimolo, il sensing viene soppresso per 80 ms + 5 ms nel canale
opposto per evitare il sensing far-field.

Intervallo di interferenza

L'intervallo di interferenza viene utilizzato per proteggere dal sensing errato causato dal
rumore. Gli eventi di sensing dovuti a interferenza o disturbi sono indicati da intervalli di
tempo brevi. Se rientrano nellintervallo di interferenza di 80 ms, vengono scartati e
Uintervallo di interferenza viene ripristinato.

[Lrisultato € una stimolazione asincrona alla frequenza programmata finché l'interferenza
persiste.

Ad esempio, in modalita DDD, un'interferenza atriale che non influisce sul canale
ventricolare porta alla stimolazione DVI. Il rilevamento del rumore nel canale ventricolare
porta alla stimolazione DAD.

L'interferenza in entrambi i canali determina una stimolazione D0O.
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Periodi refrattari

Il periodo refrattario atriale totale (TARP) di Reocor D non pud essere programmato, ma
deriva automaticamente dalla somma di 175 ms e del ritardo AV impostato. Il suo valore
minimo & 400 ms sotto una frequenza di stimolazione di 121 bpm.

Sopra questa frequenza, il suo valore minimo & 240 ms.

Il periodo refrattario atriale [(ARP) viene avviato da eventi atriali rilevati e stimolati, nonché da
contrazioni ventricolari premature rilevate.

Il periodo refrattario ventricolare (VRP) di Reocor D é:

Frequenza di stimolazione Periodo refrattario VRP
Sotto 150 bpm 225ms
150 bpm - 200 bpm 200 ms
Sopra 200 bpm 175 ms

Se la frequenza massima viene superata, ogni secondo impulso atriale cadra nell’ARP, non
verra rilevato e non inneschera un impulso ventricolare. La frequenza di stimolazione
ventricolare continuera secondo un rapporto di 2:1.
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8 Utilizzo

Sostituzione della batteria

Quando il LED Low battery lampeggia, significa che restano meno di 36 ore di servizio. La
batteria deve essere sostituita immediatamente. La sostituzione di una batteria avviene nello
stesso modo in cui la stessa viene inserita, vedere Inserimento della batteria [Pagina 281].

Per ragioni di sicurezza si dovrebbe tuttavia prowedere a garantire l'alimentazione in altro
modo per tutelare il paziente.

/\ Attenzione

Se si utilizza una batteria diversa da quella in dotazione, non utilizzare batterie
ricaricabili. La durata di queste batterie e difficile da stimare.

/\ Attenzione
Sostituzione durante il funzionamento

E possibile sostituire la batteria durante il funzionamento. Quando la batteria viene
rimossa, il pacemaker esterno rimane pronto per l'uso a una temperatura ambiente
di 20 + 2 °C per circa 30 secondi.

/\ Attenzione
Batterie raccomandate

La vita di servizio put variare a seconda della batteria utilizzata.

La vita di servizio specificata viene raggiunta con le seguenti batterie:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 [6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Pulizia

Per la pulizia, utilizzare un panno leggermente inumidito con acqua e, se necessario, anche
un detergente delicato. Tuttavia, evitare di mettere il dispositivo a diretto contatto con acqua
o altri solventi.

/\ Attenzione

Non si devono usare detergenti forti o solventi organici [come etere o benzina), perché
possono corrodere la cassa in plastica.

Disinfezione

Per la disinfezione, pulire il dispositivo con un panno imbevuto di una soluzione disinfettante
contenente alcol (ad es., Aerodesin 2000). Quando si miscela la soluzione, seguire la misura
di diluizione indicata dal produttore.
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Sterilizzazione

Il dispositivo non puo essere sterilizzato. Se il dispositivo deve essere utilizzato in un
ambiente sterile, € possibile utilizzare una copertura sterile.

Manutenzione e ispezione
L'unico intervento di manutenzione richiesto é la sostituzione della batteria, vedere
Inserimento della batteria [Pagina 281].

L'ispezione dovrebbe essere effettuata una volta all'anno. Inoltre, dopo ['uso in combinazione
con strumenti chirurgici ad alta frequenza o defibrillatori cardiaci e in caso di sospetto di
malfunzionamento.

L'ispezione deve essere conforme alle specifiche del produttore, disponibili su richiesta.
Queste elencano tutte le fasi del test e l'attrezzatura necessaria.

Riutilizzo
Il pacemaker esterno & destinato a un utilizzo permanente. Al termine dell'utilizzo, non e
previsto che il dispositivo venga ricondizionato e riutilizzato.

Smaltimento
Le batterie usate devono essere trattate come rifiuti pericolosi e smaltite dall'utente in modo
ecologico.

| cavi paziente che sono stati a contatto con il sangue devono essere smaltiti come rifiuti
sanitari contaminati.

/\ Attenzione
Smaltimento ecologico

Reocor D contiene materiali che devono essere smaltiti correttamente in conformita
alle norme di tutela ambientale.

['vecchi dispositivi e gli accessori non contaminati possono essere smaltiti come rifiuti
elettronici secondo le norme vigenti o restituiti a BIOTRONIK.

BIOTRONIK garantisce lo smaltimento in conformita alle versioni nazionali della Direttiva
Europea 2012/19/UE sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE 2).
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Dati tecnici

Dati generali su Reocor

e Modo di funzionamento: funzionamento continuo
e Vita di servizio: 500 ore a 70 bpm, 5V, modo DDD, 500 ohm

o P31

e Grado di protezione: alimentazione elettrica interna
o Parte applicata protetta contro gli shock di defibrillazione di tipo CF
e Temperatura di esercizio: da +10 C a +40°C
e Temperatura di immagazzinamento e trasporto: da 0°C a +50°C
o Umidita relativa per l'immagazzinamento e il trasporto da 20% a 75% [senza condensa)
e Umidita relativa durante il funzionamento: da 20% a 95% [senza condensa)
e Pressione atmosferica: 700 hPa ... 1060 hPa ...
o Dato in conformita all’art. 33 REACH, regolamento (CE ) No. 1907/2006,
vedere https://www.biotronik.com/material-compliance
e Dimensioni di Reocor (LxHxP): 160 x 75 x 35 mm (senza adattatore Redel)

e PesodiReocor:

- 325g con la batteria e l'adattatore Redel
- 280 g senza la batteria e con 'adattatore Redel
- 240 g senza la batteria e senza 'adattatore Redel
o Dimensioni dell’adattatore Redel [LxHxP) 76 x 36 x 30 mm

e Peso dell'adattatore Redel: 40 g

Parametri
Parametri regolabili
Modo di stimolazione (Mode)

Frequenza di base (Rate)

Ritardo AV (AV delay)
Frequenza burst (Burst rate atrium)
Ampiezza dell'impulso (Atrium Ampl.)

and (Ventricle Ampl.)

Sensibilita di sensing (Atrium Sens.)

Sensibilita di sensing (Ventricle Sens.)
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OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 ppm
A una frequenza > 180 bpm viene emesso un
segnale di avvertimento.

15 ... 400 ms
60 ... 1000 bpm
0,1..17V

A un'ampiezza dell'impulso < 1V viene emesso
un segnale di avvertimento.

02..10mV

Con riferimento a un impulso sin? di 15 ms.

1..20mV

Con riferimento a un impulso sin’ di 40 ms.
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Dati della batteria

Batteria

Polarita

Protezione contro
l'inversione di polarita

Consumo di corrente

Vita di servizio con la
batteria nuova

Vita di servizio rimanente
dopo il segnale ERI

Indicazione di fine vita
(EQS)

Comportamento durante
la sostituzione della
batteria
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Tipo manganese alcalino: IEC 6LR61/ANSI 1604A
9V, a prova di perdite

Catodico

Nessuno: la polarita € irrilevante

Tipicamente 1 mA (70 bpm, 5V, modo DDD, 500 chm)

500 ore a 20°C

A 70 bpm, 5V, modo DDD, 500 ohm fino al segnale ERI (awverti-
mento EOS)

36 ore
A 70 bpm, 5V, modo DDD, 500 ohm

LED Low battery lampeggiante

Il dispositivo resta pronto all'uso per almeno 30 secondi quando
la batteria viene rimossa.

[ modo impostato viene conservato.
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Varianti di connessione

Cateteri temporanei con connettori da 2 mm o elettrodo epimiocardico
con adattatore da 2 mm

E possibile connettere Reocor D direttamente a un catetere temporaneo con spinotto da
2 mm isolato o0 a un elettrodo epimiocardico con adattatore da 2 mm, senza altri cavi
paziente o adattatori. Tutte le altre opzioni sono elencate nella tabella seguente.

Connessione
lato paziente

Cavo paziente

Connessioni raccomandate

Connessione diretta

Adattatore da 2 mm

Adattatore da 2 mm

Porta del connettore
da2mm

Connessioni possibili

Morsetto a
coccodrillo

Morsetto a
coccodrillo

Morsetto a
coccodrillo

PK-67-L con PA-1-B
PK-83 con TC Adapt

PK-83-C

PK-141

PK-67-L con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x ciascuno)

PK-67-S con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x ciascuno)

PK-82 (1x 0 2x)

Connessione
lato dispositivo

Connettore Redel

Spinotto da 2 mm

Connettore Redel

Connettore Redel

Connettore Redel

Spinotto da 2 mm

Connessione
Reocor D

Porta del connettore
da2mm

Adattatore Redel

Porta del connettore
da 2 mm

Adattatore Redel

Adattatore Redel

Adattatore Redel

Porta del connettore
da2mm
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Elettrodo epimiocardico con ago a strappo o con estremita flessibile

Connessione
lato paziente

Cavo paziente

Connessioni raccomandate

Terminale a vite

Terminale a vite

Terminale a vite
Connessioni possibili

Morsetto a
coccodrillo

Morsetto a
coccodrillo

Morsetto a
coccodrillo

PK-175
PK-83

PK-83-B

PK-141

PK-67-L con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x ciascuno)
PK-67-S con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x ciascuno)

PK-82 (1x 0 2x]

Connessione
lato dispositivo

Connettore Redel

Spinotto da 2 mm

Spinotto da 2 mm

Connettore Redel

Connettore Redel

Spinotto da 2 mm

Elettrocatetere impiantabile con connettore IS-1

Connessione
lato paziente

Cavo paziente

Connessioni raccomandate

Porta del connettore
1S-1

Connessioni possibili

Morsetto a cocco-
drillo

Morsetto a cocco-
drillo

Morsetto a cocco-
drillo

it o Italiano

PK-67-L con PA-2

PK-141

PK-67-L con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x ciascuno)

PK-67-S con
PK-155/PK-155-B
[1x 0 2x ciascuno)

PK-82 (1x 0 2x)

Connessione
lato dispositivo

Connettore Redel

Connettore Redel

Connettore Redel

Connettore da 2 mm

Connessione
Reocor D

Adattatore Redel

Porta del connettore
da2mm

Adattatore Redel

Adattatore Redel

Adattatore Redel

Porta del connettore
da2mm

Connessione
Reocor D

Adattatore Redel

Adattatore Redel

Adattatore Redel

Porta del connettore
da2mm
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Accessori e ricambi

Non tutti i prodotti accessori sono disponibiliin tutti i Paesi.

Modello Numero

d’ordine
Bracciale 103704
standard

Bracciale corto 391843

BAT-1 9V 103688
Softcase 369603

Copertura del 378007
quadro comandi

Adattatore 371262

Redel

Modello Numero
d’ordine

PK-67-S (0,8 m) 128085
PK-67-L (2,6) 123672

PK-82 (1,5m] 128564

PK-83 (1,5 m] 128562
PK-83 (2,5 m] 128563

PK-83-B (1,5m] 347606
PK-83-B (2,5 m] 347485
PK-83-C (2,5m] 478437

PK-141(28m) 353181

PK-175(23m) 333959

Descrizione

Bracciale standard

Bracciale corto di dimensioni pit ridotte,

adatto alle braccia piccole

Batteria

Custodia imbottita per l'immagazzinaggio e il trasporto

Protezione contro la regolazione involontaria dei parametri

Per la connessione dei cavi paziente PK-67-L, PK-67-S,

PK-83-B, PK-83-C, PK-141 e PK-175

Descrizione

Cavo paziente da abbinare ai cavi
paziente PK-155 e PK-155-B, agli
adattatori paziente PA-1-B, PA-1-C e
PA-2, risterilizzabile

Cavo paziente, con 2 morsetti a
coccodrillo isolati, risterilizzabile

Cavo paziente, con 2 terminali a vite
isolati, risterilizzabile

Cavo paziente, con 2 terminali a vite
isolati, risterilizzabile

Cavo paziente, con 2 porte da 2 mm
isolate, risterilizzabile

Cavi paziente, con 2 morsetti a
coccodrillo isolati, risterilizzabili

Cavi paziente, con 2 terminali a vite
isolati, risterilizzabili

Connessione

Adattatore
Redel

Connessione
diretta

Connessione
diretta

Adattatore
Redel

Adattatore
Redel

Adattatore
Redel

Adattatore
Redel
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Adattatori per PK-67-L e PK-67-S

Non tutti i prodotti accessori sono disponibiliin tutti i Paesi.

Articolo

PA-1-B

PA-1-C

PA-2

PK-155 (2 m)
[set con 2 cavi)

PK-155-B (2 m)
[set con 2 cavi)

it o Italiano

N. d'ordine

123751

349723

123157

337358

404027

Descrizione

Per la connessione all'adattatore da 2 mm o
all'adattatore MHW (adattatore per elettrodi
epimiocardici), risterilizzabile

Per la connessione all'adattatore da 2 mm o
all'adattatore MHW (adattatore per elettrodi
epimiocardici), risterilizzabile

Per la connessione al connettore IS-1,
risterilizzabile

Cavo paziente sterile, 2 elettrodi, con
morsetti a coccodrillo, monouso

Cavo paziente sterile, 2 elettrodi, con
morsetti a coccodrillo, monouso
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Simboli

Le icone delle etichette sul dispositivo hanno il seguente significato:
Simbolo Significato

Rispettare il manuale tecnico (immagine bianca su sfondo blu)

Tipo di dispositivo CF, protetto contro gli shock di defibrillazione

—
——

v

I Produttore

Dispositivo medico
MD
UDI

Identificazione unica del dispositivo

Numero di serie

SN

[I Data di produzione
C € Marchio CE

Protezione da corpi estranei solidi con diametro pari o superiore a
IP31 s

Protezione contro il gocciolamento verticale dell'acqua

Il dispositivo contiene materiale che deve essere smaltito secondo le
norme ambientali. Si applica la direttiva europea 2012/19/UE sui ri-
fiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE 2. Spedire
gli apparecchi non piu utilizzati a BIOTRONIK.
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Legenda per l'etichetta

I'simboli sull'etichetta hanno il sequente significato:

Simbolo

REF
SN

c| 5

o o
00O

) k&% ;@E@é

Ce

it o Italiano

Significato

Numero d'ordine BIOTRONIK

Numero di serie

Data di produzione

Identificazione unica del dispositivo

Reocor D

Paziente con elettrocatetere impiantato

Contenuto

Consultare il manuale tecnico di istruzioni

Il dispositivo contiene materiale che deve essere smaltito secondo le
norme ambientali. Si applica la direttiva europea 2012/19/UE sui ri-
fiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE 2. Spedire
gli apparecchi non piu utilizzati a BIOTRONIK.

Temperatura di immagazzinamento

Limiti di pressione atmosferica di immagazzinamento e trasporto

Limite di umidita

Marchio CE
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1 0 tejinstrukcji obstugi

Instrukcje obstugi

Instrukcje obstugi zostaty dotaczone w wersji drukowanej do produktu lub sa dostepne w
wersji elektronicznej na stronie internetowej: https://manuals.biotronik.com

1. Nalezy przestrzega¢ wskazoéwek zawartych w instrukcji obstugi.
2. Nalezy zachowac instrukcje obstugi do pdzniejszego uzycia.

Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie urzadzenia, poza niniejsza instrukcja obstugi nalezy
przestrzegac rowniez nastepujacych instrukcji obstugi:
o instrukcje obstugi kabli, adapterow, akcesoriow;

Konwencje

Oznakowanie wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa

Ponizszy symbol zwraca uwage na potencjalne niebezpieczenstwa:

A

Nalezy przestrzegac wszystkich instrukcji bezpieczenstwa oznaczonych tym symbolem, aby
unikna¢ powaznych, a nawet $miertelnych obrazen lub uszkodzenia systemu.

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa sa dodatkowo oznaczone hastem ostrzegawczym.

o NIEBEZPIECZENSTWO: nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé powazne
obrazenia ciata lub $mier¢.

o OSTRZEZENIE: nieprzestrzeganie tego zalecenia stwarza potencjalnie niebezpieczng sytuacje,
ktora moze prowadzi¢ do powaznych obrazen lub do Smierci.

o Przestroga: nieprzestrzeganie tego zalecenia stwarza potencjalnie niebezpieczna
sytuacje, ktdra moze prowadzi¢ do umiarkowanych obrazen ciata.

o Uwaga: nieprzestrzeganie tego zalecenia stwarza potencjalnie niebezpieczna sytuacje,
ktéra moze spowodowac drobne obrazenia ciata lub szkody materialne.
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Konwencje typograficzne
Wiinstrukcji obstugi zastosowano nastepujace konwencje typograficzne:

Zasady postepowania

Poszczegdlne kroki dziatania w zasadach postepowania sa ponumerowane. Moga one
zawiera¢ warunki wstepne, wyniki posrednie i rezultaty.

Wymagania
e Tojest warunek wstepny.

1. Krok dziatania
2. Krok dziatania

» Wynik wstepny
3. Krok dziatania

Wynik
To jest rezultat.

Odsytacze

Odsytacze sa wprowadzane za pomoca stéw ,patrz” lub ,patrz takze".
Wyrdznienia

Tekst, ktéry ma by¢ wyrézniony, jest zaznaczony pogrubiona czcionka.

Rysunki

Rysunki przedstawiajace produkt lub interfejs uzytkownika maja charakter ilustracyjny.

Rysunki moga réznic sie w szczegotach od dostarczonego produktu lub od wers;ji
oprogramowania, z ktérej Paistwo korzystaja.

Odniesienie do ptci

Jezeli, dla lepszej czytelnosci, stosowane sa tylko formy meskie lub tylko formy zenskie,
odnosi sie to do wszystkich innych tozsamosci ptciowych.
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2  Opis produktu

Przeznaczenie medyczne wyrobu

Reocor D to zewnetrzny stymulator dwujamowy zasilany bateryjnie. W potaczeniu z
kompatybilnymi kablami pacjenta i tymczasowymi elektrodami do stymulatora (w tym
tymczasowymi elektrodami endokawitarnymi i cewnikami wszczepianymi droga przezzylna)
urzadzenie to jest przeznaczone do czasowe] stymulacji dwujamowej i przerywania arytmii
typu bradykardia w Srodowisku klinicznym.

Reocor D posiada nastepujace podstawowe funkcje i zwiazane z nimi cele:

e wyczuwanie wtasnego rytmu serca i czestotliwosci rytmu serca w celu automatycznej detekcji
bradykardii;

e wrazie potrzeby stymulacja impulsami elektrycznymi o niskiej energii w celu zapewnienia
stabilnej czestotliwosci rytmu serca lub wsparcia wiasnego rytmu serca;

e stymulacja z wysoka czestotliwoscia (stymulacja typu burst) w celu leczenia tachykardii
przedsionkowej.

Zewnetrzne stymulatory tymczasowe zapewniaja tymczasowa terapie objawowa dla

pacjentow wymagajacych stymulacji lub stymulacji pomocniczej ze wzgledow bezpieczerstwa

w nagtych wypadkach, w trakcie operacji serca i po ich zakofczeniu, a takze podczas leczenia

infekcji wymagajacych eksplantacji wszczepionego urzadzenia. W wymienionych wypadkach

stymulator tymczasowy petni funkcje pomostowa do czasu powrotu pacjenta do zdrowia lub

wszczepienia stymulatora na state.

Wskazania

Stymulacja czasowa za pomoca Reocor D jest odpowiednia do nastepujacych zastosowan u

pacjentow w kazdym wieku:

e blok serca;

e ostry zawat serca;

e zaburzenia funkcji wezta zatokowego;

e bradykardia (bradykardia zatokowa, zahamowanie zatokowe, zatrzymanie zatokowe,
zastepczy rytm weztowy);

e stata awaria stymulatora;

e arytmie przedsionkowe i komorowe;

o asystolia lub nagte zatrzymanie krazenia;

e profilaktyczna lub okotozabiegowa stymulacja czasowa (w celach profilaktycznych,
diagnostycznych, zwiazanych z zabiegiem);

e funkcja pomostowa do czasu wszczepienia stymulatora na state;

e stymulacja przed zabiegiem, w trakcie zabiegu lub po zabiegu kardiochirurgicznym;

o tachyarytmie przedsionkowe, ktérych leczenie wymaga stymulacji z wysoka
czestotliwoscia;

o leczenie czestoskurczu nadkomorowego (SVT] (trzepotanie przedsionkéw, migotanie
przedsionkdw, nawrotny czestoskurcz przedsionkowo-komorowy);

o polekowe bradykardialne zaburzenia rytmu serca.
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Przeciwwskazania

Istnieja nastepujace przeciwwskazania dotyczace Reocor D:

o Nie poddawac urzadzenia sterylizacji. Jesli nie zastosowano sterylnego pokrowca, nie
nadaje sie ono do uzytku w polu sterylnym.

o Korzystanie z trybéw, w ktérych stymulacja wyzwalana jest aktywnoscia przedsionkow (DDD i
VDD), jest przeciwwskazane w przypadku migotania przedsionkdw, trzepotania przedsionkow i
innych szybkich rytmow przedsionkowych.

o Jesli pacjent zle znosi wysakie czestotliwosci rytmu komorowego (np. w razie dusznicy
bolesnej), przeciwwskazane moze by¢ korzystanie z trybéw stymulacji przedsionkowe;.

e Jednojamowa stymulacja przedsionkowa jest przeciwwskazana u pacjentéw z
zaburzeniami przewodzenia AV.

o Korzystanie z zewnetrznego stymulatora serca jest przeciwwskazane, jesli pacjent ma juz
wszczepiony dziatajacy stymulator serca.

o Jesli pacjent posiada zewnetrzny stymulator serca, przeciwwskazane jest wykonywanie
badan NMR.

Przewidziane korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne dla pacjentéw wynikajace ze stosowania tymczasowego stymulatora
obejmuja detekcje niefizjologicznie niskiej czestotliwosci rytmu serca oraz niefizjologicznego
rytmu serca (bradykardialnego zaburzenia rytmu sercal, a nastepnie przywrdcenie
fizjologicznej czestotliwosci rytmu serca.

Terapia przedsionkowa zapewnia dodatkowa korzys¢ kliniczna w postaci przerwania stabilnej
arytmii przedsionkowej po jej wykryciu.

Grupa docelowa pacjentow

Zewnetrzny stymulator serca jest przeznaczony dla pacjentow poddawanych operacjom serca
oraz pacjentow zaleznych od stymulatora, ktdrzy tymczasowo nie sa wspomagani przez
wszczepione urzadzenie. Populacja pacjentéw obejmuje pacjentéw pediatrycznych, w tym
noworodki i niemowleta.

Docelowa czes¢ ciata lub rodzaj tkanki

Zewnetrzny stymulator serca mocuje sie na stojaku do ptyndw infuzyjnych, na tozku pacjenta
lub na ciele pacjenta za pomoca opaski zaktadanej na ubranie. Nie ma on zatem
bezposredniego kontaktu z ciatem pacjenta.

Zewnetrzny stymulator serca oddziatuje na ciato pacjenta poprzez kompatybilny uktad
elektrod.

Przewidywana zywotnos¢

Zywotno$¢ zewnetrznego stymulatora serca wynosi 12 lat.
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Numer identyfikacyjny produktu

Kazdy produkt jest identyfikowany za pomoca tzw. niepowtarzalnego kodu identyfikacyjnego
wyrobu (UDI, Unique Device |dentification), ktéry zawiera informacje specyficzne dla danego
produktu. Dodatkowo do wielu produktdw przypisany jest identyfikator o nazwie B-UDI-DI
(Basic Unique Device Identification Device Identifier).

B-UDI-DI zewnetrznego stymulatora serca to: 4035479BUDI00072QB.

W europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (EUDAMED] mozna wyszukac¢ dodatkowe
informacje na temat produktu za pomoca identyfikatora B-UDI-DI.

Zalecane warunki uzytkowania

Srodowisko uzytkowania

Urzadzenie Reocor D jest przeznaczone do uzytku w placéwkach opieki zdrowotne]

wyposazonych w sprzet zgodny z miedzynarodowymi wytycznymi [monitor EKG, defibrylator):

e na sali operacyjnej lub w szpitalnym laboratorium cewnikowania serca poza polem sterylnym;

o przy tézku pacjenta w szpitalu;

e wobrebie szpitala jako urzadzenie przenosne zamocowane na ciele pacjenta lub na
stojaku do ptynéw infuzyjnych.

Docelowy uzytkownik

Urzadzenie Reocor D powinno by¢ uzywane do czasowej stymulacji przez przeszkolony
personel techniczny i medyczny szpitala oraz przeszkolonych lekarzy. Uzytkownik musi nie
tylko posiada¢ podstawowa wiedze medyczna i kardiologiczna, ale takze doktadnie znac
dziatanie i warunki pracy uktadu stymulujacego.

Tylko wykwalifikowani lekarze specjalisci, ktérzy posiadaja wymagana wiedze specjalistyczna,
moga stosowac urzadzenia. Jesli uzytkownicy nie posiadaja tej wiedzy, nalezy ich
odpowiednio przeszkolic.

Firma BIOTRONIK oferuje szkolenia dla uzytkownikéw w okreslonych grupach docelowych.
Aktualne informacje na temat mozliwosci szkolen i edukacji mozna uzyskac pod adresem:
education.training@biotronik.com.

Czestotliwos¢ i czas trwania stosowania

Czas trwania i czestotliwo$¢ uzytkowania urzadzenia sa silnie uzaleznione od sposobu jego
stosowania. Czas trwania uzytkowania moze wynosi¢ od 1 godziny do 7 dni. Czestotliwos¢
uzytkowania moze sie wahac od zastosowania doraznego, np. w nagtym wypadku, do 3-5
zastosowan na miesiac w przypadku intensywnej opieki.

Kompatybilnos¢

Produkty kompatybilne i akcesoria: patrz Akcesoria i czesci zamienne [Strona 334].
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3 Bezpieczenstwo

Zgtaszanie powaznych zdarzen

Wszelkie powazne zdarzenia dotyczace wyrobu medycznego nalezy zgtaszac producentowi i
wiasciwym organom.

Wtasciwe organy mozna znalez¢ pod adresem: https://ec.europa.eu

Ryzyka szczatkowe

o Infekcja krwiobiegu

e Utrzymujaca sie tachykardia komorowa

o Bil

o Ostraiprzewlekta reakcja toksyczna lub alergiczna
o Nudnosci/ zte samopoczucie / lekkie zawroty gtowy
e Omdlenie

o Dtugotrwaty niekorzystny stan chorobowy

Bezpieczenstwo techniczne

Zewnetrzny stymulator serca Reocor D spetnia wymagania miedzynarodowych norm

IEC 60601-111EC 60601-1-2 dotyczacych bezpieczenstwa elektrycznych urzadzen

medycznych oraz wymagania miedzynarodowej normy IEC 60601-2-31 dotyczace]

zewnetrznych stymulatoréw serca.

Nastepujace specjalne wtasciwosci urzadzenia zapewniaja bezpieczenstwo pacjenta:

o Urzadzenie nie posiada metalowych czesci, ktore mogtyby zostac dotkniete przez uzytkownika,
zgodnie z wymogami normy [EC 60601-1.

e Zewnetrzny stymulator serca posiada czes¢ aplikacyjna (cze$é, ktéra dotyka ciata
pacjenta lub jest z nim potaczona elektrycznie) typu CF (cardiac floating) i zostat
zatwierdzony do stosowania w bezpos$rednim leczeniu serca. Zewnetrzny stymulator
serca jest zgodny z wymogami norm miedzynarodowych dotyczacymi ochrony przed
ryzykiem zwiazanym z defibrylacja.

e Ze wzgledu na zamknieta ostone panelu nie mozna regulowac parametréw zewnetrznego
stymulatora serca.

/\ OSTRZEZENIE

Podczas manipulowania wszczepionymi elektrodami nie moze dojs¢ do zetkniecia ani
kontaktu kotkdw wtykowych ani metalowych powierzchni stykowych elektrod z
powierzchniami, ktére przewodza prad elektryczny lub sa wilgotne.

/\ OSTRZEZENIE

Przed uzyciem stymulatora, kabla pacjenta lub elektrod uzytkownik powinien dotkna¢
ciata pacjenta, aby wyréwnac roznice potencjatéw elektrostatycznych.
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Zaktodcenia elektromagnetyczne
Potencjalne zaktdcenia elektromagnetyczne
/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zaktdcen elektromagnetycznych

Nalezy unikac stosowania urzadzenia w poblizu innych urzadzen lub w bezposredniej

stycznosci z nimi, poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

e Jesdlinie da sie uniknac zastosowania urzadzenia w takich warunkach, nalezy
nadzorowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby zapewnic ich prawidtowe
dziatanie.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zaktdcen elektromagnetycznych spowodowanych przenosnymi nadajnikami

wysokoczestotliwosciowymi

Korzystanie z przeno$nych nadajnikéw wysokoczestotliwosciowych (wtgcznie z

urzadzeniami peryferyjnymi jak kabel do anteny oraz anteny zewnetrzne] w odlegtosci

mniejszej niz 30 cm (12 cali) od urzadzenia moze spowodowaé obnizenie jego

wydajnosci. To samo dotyczy okreslonych kabli.

e Zprzenosnych nadajnikéw wysokoczestotliwosciowych (wtacznie z urzadzeniami
peryferyjnymi jak kabel do anteny oraz anteny zewnetrzne) nalezy korzystac w
odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od urzadzenia.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zaktdcen elektromagnetycznych spowodowanych akcesoriami
niedopuszczonymi do uzytku

Uzywanie niedopuszczonych akcesoriow lub innych akcesoriéw niz te wskazane przez
firme BIOTRONIK, a takze takich przetwornikéw i kabli moze prowadzi¢ do zwiekszenia
emisji elektromagnetycznych lub do zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej
urzadzenia. Moze to prowadzi¢ do wadliwe] pracy urzadzenia.

o Uzywad wytacznie akcesoriéw dopuszczonych do uzytku przez firme BIOTRONIK.
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Urzadzenie jest zabezpieczone przed zaktdceniami elektromagnetycznymi i wytadowaniami
elektrostatycznymi w specjalistycznym $rodowisku w poblizu narzedzi chirurgicznych o
wysokiej czestotliwosci. Co wiecej, emisja zaktdcen zostata zredukowana do minimum.
Urzadzenie spetnia zatem wszystkie wymogi normy [EC 60601-1-2.

Rozdziat
IEC 60601-1-2
7.1

8.9

8.9

Badanie

EN 55011 (CISPR 11
Emisje promieniowane

IEC 61000-4-2
Wytadowanie elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-3
Pola elektromagnetyczne

IEC 61000-4-6
Przewodzone zaktdocenia wysokiej cze-
stotliwosci

IEC 61000-4-8
Pola magnetyczne o czestotliwosci AC

IEC 61000-4-39
Pola magnetyczne w bliskiej odlegtosci

Poziom badania

Grupa 1
Klasa B

Wytadowanie w powietrzu
+2 KV, 24 kV, +8 kV, £15 kV
Wytadowanie kontaktowe
+8 kV

Modulacja: 2 Hz

3V/m

WartoSci graniczne dla
urzadzen
radiokomunikacyjnych
okreslone w tabeli 9 w
IEC 60601-1-2

Modulacja: 2 Hz
3V
6V ISM

30 A/m
50/60 Hz

Wartosci graniczne okreslone
w tabeli 11 w |[EC 60601-1-2
(7.5-65 A/m)

e Ustawienie poziomu czutosci przedsionkowej urzadzenia < 1,0 mV moze spowodowac
zaktdcenia wywotane przez pola elektromagnetyczne. Jesli jest to klinicznie mozliwe,
nalezy ustawi¢ poziom czutosci > 1,0 mV.
Ustawienie poziomu czutosci < 1,0 mV wymaga szczegdlnego wskazania klinicznego.
Takie wartosci powinny by¢ ustawiane i utrzymywane wytacznie pod nadzorem lekarza.

o Jesli wystapia zaktdcenia o czestotliwosciach modulacji w zakresie czestotliwosci rytmu
serca (ok. 30-300 bpm] lub pojedyncze impulsy, na wejsciach stymulatora moze dojs¢ do
fatszywego wykrycia czynnosci serca. W takim wypadku zaleca sie wybranie trybu bez
wyczuwania (x00).
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4 Pierwsze kroki

Sprawdzanie zakresu dostawy

Urzadzenie Reocor D jest dostarczane w wyscietanym pokrowcu do przenoszenia.
Zakres dostawy obejmuje urzadzenie Reocor D, baterie, adapter Redel, ostone panelu,
opaske i instrukcje obstugi.

/\ Uwaga
Przed kazdym uzyciem nalezy poddac¢ zewnetrzny stymulator serca i przeznaczone do
niego akcesoria kontroli wzrokowej pod katem wykrywalnych uszkodzen, odksztatcen,
poluzowan, zabrudzen i wilgoci.
Jesli urzadzenie jest uszkodzone, nie wolno go uzywac - nalezy je zwrécic firmie
BIOTRONIK.

/\ OSTRZEZENIE

Konserwacja urzadzenia oraz wprowadzanie do niego zmian i udoskonalen naleza
wytacznie do kompetencji producenta, tj. firmy BIOTRONIK, lub podmiotéw specjalnie
przez producenta upowaznionych.

Wktadanie baterii

Zewnetrzny stymulator serca dziata wytacznie na baterii.

/\ Uwaga
W przypadku korzystania z baterii innej niz dostarczona nalezy pamieta¢, aby nie
uzywad baterii przeznaczonych do wielokrotnego tadowania. Zywotno$¢ takich baterii
trudno jest okreslic.

Nalezy uzywac zalecanej baterii, patrz: Wymiana baterii [Strona 326].

1. Otworzy¢ schowek na baterie, siegajac do niebieskiego wgtebienia po prawej stronie
urzadzenia i przesuwajac zasuwke do gory.

2. Wyciagnac do korca schowek na baterie.

3. W razie potrzeby usuna¢ gumowa zatyczke, ktdra moze by¢ przyczepiona do biegunow
baterii.

4. Wtozyc baterie do schowka na baterie.
5. Zamknac schowek na baterie.
6. Przesunac zasuwke w dot, tak aby wskoczyta na miejsce ze styszalnym kliknieciem.
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/\ OSTRZEZENIE

Jesli zewnetrzny stymulator serca bedzie przez dtuzszy czas nieuzywany, nalezy wyjac z
niego baterie, aby zapobiec wyciekowi.
-

Re€ocop :

Rys. 1: Otworzy¢ schowek na baterie

/\ Uwaga
Prawidtowo wtozy¢ baterie

Zalecana orientacja biegundw jest oznaczona w schowku na baterie, ale bieguny
dodatni i ujemny mozna ustawi¢ w dowolnej pozycji.

e Podczas wktadania baterii upewnic sie, ze bieguny baterii sa skierowane do
srodka obudowy.

Autotest

Wiaczy¢ urzadzenie Reocor D poprzez wybranie dowolnego trybu na regulatorze Mode. Po
wtaczeniu urzadzenia kazdorazowo przeprowadzany jest autotest, trwajacy zaledwie kilka
sekund.

Autotest obejmuje:

e sprawdzenie kodu programu i mikroprocesora,

o test pamieci,

o test sprawnosci wskaznikdw LED i sygnatdw dzwiekowych,

o test funkeji stymulacji i wyczuwania,

e test skutecznosci zabezpieczenia przed wysoka czestotliwoscia.

Podczas autotestu zapalaja sie wszystkie wskazniki LED i rozlegaja sie krotkie sygnaty

dzwiekowe. Sygnaty dZzwiekowe i wzrokowe wytaczaja sie po uptywie kilku sekund od
zakonczenia autotestu.

Jesli podczas autotestu zostanie wykryta usterka, wszystkie wskazniki LED zaczna migac na
state i rozlegna sie ostrzegawcze sygnaty dZzwiekowe.

W takim wypadku nalezy wytaczy¢ zewnetrzny stymulator serca i w razie potrzeby powtdrzy¢
autotest. Jesli w autotescie ponownie zostanie wykryta usterka, nalezy zwrdcic¢ urzadzenie
firmie BIOTRONIK.
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5 Elementy obstugii wskazniki LED

< BIOTRONIK

Select burst

AV rate
delay

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Pace

Sense

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

10
—11
12

=)
Low battery
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Nazwa Funkcja
la  Podtaczenie do kanatu Dla kabli pacjenta i elektrod z wtykami
przedsionkowego 2 mm lub dla adaptera Redel (czerwony =

) plus; niebieski = minus)
1b Podtaczenie do kanatu komorowego

4 Regulator Ventricle Sens. Ustawianie czutosci komorowej

6 Regulator Atrium Sens. Ustawianie czutosci przedsionkowej
7 Regulator AV delay Ustawianie op6znienia AV

8 Regulator Mode Ustawianie trybu i wytaczanie

9 Regulator Rate Ustawianie czestotliwosci stymulacji
" Regulator Burst rate atrium Ustawianie czestotliwosci stymulacji

przedsionkowej typu burst

13 Regulator Atrium Ampl. Ustawianie amplitudy impulsu
przedsionkowego (nie mozna tego zrobi¢ w
trybie VDD)

15 Regulator Ventricle Ampl. Ustawianie amplitudy impulsu
komorowego

17 Schowek na baterie Dla baterii 9V

Nazwa Zachowanie wskaznika LED
2 Low battery Wskaznik LED miga czerwonym Swiattem, jesli bateria jest pra-

wie wyczerpana.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w sekcji: Wymiana bate-
rii [Strona 326]

3 Ventricle Sense Wskaznik LED miga krétko zielonym Swiattem kazdorazowo
przy wykryciu zatamka R

3 Atrium Sense Wskaznik LED miga krétko zielonym Swiattem kazdorazowo
przy wykryciu zatamka P

10 Select burst Wybor stymulacji przedsionkowej typu burst
12 Start burst Uruchamia stymulacje przedsionkowa typu burst
14 Atrium Pace Wskaznik LED miga krétko zéttym Swiattem kazdorazowo przy

wystapieniu zdarzenia przedsionkowego

16 Ventricle Pace Wskaznik LED miga krétko zéttym Swiattem kazdorazowo przy
wystapieniu zdarzenia stymulacji komorowej
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Podczas pracy urzadzenia wskazniki LED i sygnaty dZzwiekowe przekazuja rowniez

nastepujace ostrzezenia:
Wskazowka

Sygnat dZwiekowy o
dtugosci 2 s

Dzwieki nastepujace
szybko po sobie

Sygnat dzwiekowy i miga-
nie wskaznikow LED sty-
mulacji | wyczuwania

Znaczenie

Ustawiono amplitude impulsu
< 1V lub czestotliwos¢
> 180 bpm

Impedancja poza dopuszczal-
nym zakresem

Wyzwolono zabezpieczenie
przed wysoka czestotliwoscia,
autotest nie powiddt sie

Usuwanie btedu

Sprawdzi¢, czy ustawione
wartosci sa odpowiednie dla
pacjenta.

Sprawdzi¢, czy wszystkie wtyki
sa prawidtowo podtaczone.
Sprawdzi¢, czy elektrody
znajduja sie w odpowiednigj
pozycji.

Wytaczy¢ urzadzenie i zwrdcic
je firmie BIOTRONIK.

Jesli w autotescie nie wykryto zadnych btedéw, wskazniki LED zgasna, sygnaty ostrzegawcze
ustana, a wtedy urzadzenie zacznie wyzwala¢ impulsy stymulujace zgodnie z ustawionymi
parametrami. Elektrode ujemna (katode) nalezy wiec podtaczy¢ dopiero po upewnieniu sie, ze
tryb, czestotliwos$¢ stymulacji, amplituda impulsu i czuto$¢ sa prawidtowo ustawione.

Ustawienie przetacznika obrotowego Mode w pozycji OFF sprawi, ze impulsy stymulujace nie
dotra do pacjenta bezposrednio po podtaczeniu elektrod.
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6 Obstuga urzadzenia Reocor D

Urzadzenie jest wytrzymate, jednak nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie. Uderzenia
mechaniczne, spowodowane np. przez upuszczenie urzadzenia, moga negatywnie wptyna¢ na
jego dziatanie.

A\ Uwaga
Nieprawidtowe dziatanie spowodowane woda kondensacyjna
Jesli zewnetrzny stymulator serca byt transportowany w niskiej temperaturze, nalezy

pozostawi¢ go na co najmniej 2 godziny w warunkach otoczenia podanych jako
optymalne do jego pracy.

Podtaczanie adaptera Redel

W pakiecie z zewnetrznym stymulatorem serca dostarczany jest adapter Redel, potrzebny do
uzywania urzadzenia z kablami pacjenta wyposazonymi we wtyki Redel, patrz: Kabel pacjenta
z wtykiem Redel [Strona 320].

1. Wtozy¢ kotki wtykowe adaptera Redel do gniazdek urzadzenia Reocor.
2. Delikatnie wcisnac adapter Redel na urzadzenie Reocor.
3. Przykrecic¢ adapter Redel do urzadzenia Reocor po obu stronach.

3
1
Nazwa
1 Izolowane kotki wtykowe 2 mm
2 Gniazdo Redel
3 Potaczenia Srubowe
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Nazwa

1 Gniazdka 2 mm

Kabel pacjenta z wtykiem Redel

Do uzycia ponizszych kabli pacjenta, wyposazonych we wtyk Redel, potrzebny jest adapter
Redel:
o PK-17527 2 izolowanymi zaciskami Srubowymi do tymczasowych elektrod po stronie pacjenta;
o PK-83-B do stymulacji jednojamowej z 2 izolowanymi zaciskami Srubowymi do tymczasowych
elektrod po stronie pacjenta;
e PK-83-C do stymulacji jednojamowej z 2 izolowanymi gniazdkami 2 mm do tymczasowych
cewnikéw po stronie pacjenta;
e PK-1412z 4 izolowanymi zaciskami krokodylkowymi po stronie pacjenta;
o PK-67-L;
o PK-67-S.
Ponizsze adaptery pasuja do kabli pacjenta PK-67-L i PK-67-S:
- PA-1-Bi PA-1-C do podtaczenia izolowanych wtykow 2 mm lub adapteréw MHW
(adapterdw do tymczasowych elektrod endokawitarnych);
- PA-2do podtaczenia do IS-1.

Kable pacjenta PK-67-L i PK-67-S sa podtaczane do pacjenta zaciskami krokodylkowymi
przez kabel pacjenta PK-155 lub PK-155-B. Kable pacjenta PK-155 i PK-155-B sa
przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie moga by¢ ponownie sterylizowane.

Kabel pacjenta bez wtyku Redel

Ponizsze kable pacjenta mozna podtaczy¢ bezposrednio do urzadzenia Reocor za pomoca

izolowanych wtykow 2 mm:

o kabel pacjenta PK-82 z 2 izolowanymi zaciskami krokodylkowymi do tymczasowych
elektrod po stronie pacjenta;

o kabel pacjenta PK-83 do stymulacji jednojamowej z 2 izolowanymi zaciskami srubowymi
do tymczasowych elektrod po stronie pacjenta.
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Ustawianie parametrow

Gdy ostona panelu jest zamknieta, nie mozna uzywac regulatora ani przyciskow. Otworzy¢
ostone panelu, pamietajac o tym, aby zamknac ja po ustawieniu parametrow.

o Jedna reka przesunac dZwignie zwalniajaca do gory.

e Przesunac ostone w dét.

Wszystkie nazwy uzyte w opisach odnosza sie do rysunku urzadzenia, patrz: Elementy obstugi
i wskazniki LED [Strona 316]. Parametry ustawia sie za pomoca regulatordw.

Czutosci mozna regulowac w zakresie od 1 mV do 20 mV za pomoca regulatora Ventricle
Sens. oraz w zakresie od 0,2 mV do 10 mV za pomoca regulatora Atrium Sens.

Amplitudy impulséw mozna regulowac w zakresie od 0,1V do 17 V za pomoca regulatorow
Ventricle Ampl. i Atrium Ampl.

Jesli zostanie ustawiona wartos¢ ponizej 1V, urzadzenie wyda ostrzegawczy sygnat
dzwiekowy trwajacy 2 sekundy. Czas trwania impulsu wynosi T ms.

Amplitudy i czutosci nalezy regularnie sprawdzac, aby zapewni¢ prawidtowe wyczuwanie i
ustawienie wystarczajacego marginesu bezpieczenstwa.

Czestotliwos$¢ przedsionkowa mozna regulowac w zakresie od 60 bpm do 1000 bpm za
pomoca regulatora Burst rate atrium.

1. Ustawic czestotliwosc¢ za pomoca regulatora.
2. Wcisnac przycisk Select burst.
3. Nie pdzniej niz po 2 sekundach weisnac przycisk Start burst.

Wyzwolenie impulsu bedzie trwato tak dtugo, jak dtugo przycisk ten bedzie wcisniety. Kanat
komorowy bedzie kontynuowat stymulacje z ustawiona czestotliwoscia, ktora rowniez mozna
regulowac w trakcie tego procesu. Jesli ustawiono tryb stymulacji z hamowaniem,
stymulacja bedzie hamowana w komorze.
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Opdznienie AV mozna regulowac w zakresie od 15 ms do 400 ms za pomoca regulatora AV
delay, jednak wartos¢ tego opdZnienia jest ograniczona do potowy interwatu podstawowego.
Krotkie opoznienie AV mozna ustawic¢ przy szczegélnych wskazaniach, np. w przypadku
nawrotnego czestoskurczu przedsionkowo-komorowego.

Tryb mozna ustawi¢ za pomoca regulatora Mode. Dalsze informacje na temat trybow
DDD, DOG, VDD, WI, VOO i WT podano w sekgji Tryby stymulacji [Strona 324].

Zewnetrzny stymulator serca wytacza sie poprzez przekrecenie regulatora Mode do pozycji OFF.
Czestotliwo$¢ mozna regulowac w zakresie od 30 bpm do 250 bpm za pomoca regulatora

Rate. Jesli ustawiono wartos¢ powyzej 180 bpm rozlegnie sie ostrzegawczy sygnat dzwiekowy
trwajacy 2 sekundy.

Podtaczanie elektrod

o Przygotowac zewnetrzny stymulator serca:
- Ustawic¢ czestotliwos¢ stymulacji za pomoca regulatora Rate.
- Ustawic opéznienie AV za pomoca regulatora AV delay.
- Ustawi¢ amplitudy impulséw dla przedsionka' i komory za pomoca regulatoréw
Atrium Ampl." i Ventricle Ampl.
e Przygotowad pacjenta, rozmieszczajac elektrody, ale nie podtaczajac ich jeszcze do
zewnetrznego stymulatora serca.

o Kabel pacjenta podtaczy¢ do zewnetrznego stymulatora serca albo bezposrednio, albo
przez adapter Redel.

o Podtaczyc elektrode do kabla pacjenta.

e Ustawic tryb za pomoca regulatora Mode, wtaczajac w ten sposob urzadzenie - patrz:
Autotest [Strona 315].

e Sprawdzi¢ ustawienie amplitudy impulsu.

76tte wskazniki LED Atrium Pace' i Ventricle Pace migaja w rytmie wysytania impulséw

stymulacji przedsionkowe] i komorowe;.

" Tylko w przypadku stymulacji dwujamowej.

A\ Uwaga
Urzadzenie Reocor D posiada 4 gniazdka, do ktérych elektrody mozna podtaczy¢
bezposrednio izolowanymi wtykami 2 mm. Elektrody tymczasowe oraz tymczasowe
elektrody endokawitarne mozna podtaczyc do gniazdek A+, A- i V+, V- przez kable
pacjenta PK-82 i PK-83.

/\ Uwaga
Trzymanie urzadzen zewnetrznych w gotowosci

Jako érodek ostroznosci nalezy trzymac w gotowosci zewnetrzny defibrylator, a w
przypadku pacjentéw zaleznych od stymulatora takze zapasowy stymulator.

/\ OSTRZEZENIE

Przed podtaczeniem elektrod wewnatrzsercowych lub tymczasowych elektrod
endokawitarnych nalezy najpierw podtaczyc kabel pacjenta do urzadzenia
zewnetrznego. Nastepnie nalezy wtaczy¢ urzadzenie zewnetrzne.
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/\ Przestroga
Monitorowanie czestotliwosci rytmu serca
Podczas korzystania z urzadzenia nalezy monitorowac czestotliwosc rytmu serca
pacjenta na monitorze EKG z funkcja alarmu.
/\ Przestroga
Regularne sprawdzanie podtaczen

Nalezy zabezpieczy¢ i regularnie sprawdzac podtaczenia zewnetrznego stymulatora
serca i tymczasowych elektrod stymulujacych.

Zamykanie ostony panelu

/\ Przestroga

Podczas korzystania z urzadzenia ostona panelu powinna by¢ zablokowana, aby
zapobiec przypadkowej zmianie ustawien regulatoréw, ktora mogtaby spowodowac
zmiane parametréw programu.

1. Przesunac do géry przezroczysta ostone panelu obstugi, tak aby dZzwignia zwalniajaca
zatrzymata sie na ograniczniku.

2. Jedna reka przesunac dzwignie zwalniajaca do gory.
3. Przesunac ostone jeszcze troche dalej, tak aby dzwignia zwalniajaca wskoczyta na
miejsce za ogranicznikiem.

.

Ostone panelu mozna catkowicie zdjac w celu czyszczenia. Aby zdjac ostone, nalezy
przesunac ja w dot az do oporu, a nastepnie dalej.

Zabezpieczenie

Podczas pracy zewnetrzny stymulator serca powinien leze¢ na poziomej powierzchni
antyposlizgowej. Mozna go réwniez zamocowac na ciele pacjenta za pomoca opaski lub
zawiesi¢ na stojaku do ptynow infuzyjnych za pomoca uchwytu z tytu urzadzenia.

/\ Przestroga

W przypadku uzycia opaski ani opaska, ani urzadzenie nie moga miec¢ bezposredniego
kontaktu ze skora pacjenta.
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7  Tryby stymulacji

Urzadzenie Reocor D moze pracowac w jednym z 6 nastepujacych trybdw:

DDD Synchroniczna stymulacja przedsionkowo-komorowa z wyczuwaniem i stymulacja
w przedsionku i komorze

VDD Synchroniczna stymulacja komorowa ze sledzeniem czynnosci skurczowej w
przedsionku

D00 Asynchroniczna stymulacja przedsionkowo-komorowa bez wyczuwania
WI Wyczuwanie i stymulacja w komorze

V00 Stymulacja asynchroniczna w komorze

WT Jak WI z ta réznica, ze po wyczuciu zdarzenia komorowego poza okresem

refrakcji nastepuje natychmiastowe wyzwolenie impulsu

W przypadku wystapienia zaktocen spowodowanych przez zaktdcenia elektromagnetyczne po
przekroczeniu okreslonych wartosci granicznych urzadzenie Reocor D przechodzi w tryb
stymulacji asynchronicznej.

W zaleznosci od tego, czy zaktdcenie zostato wyczute w przedsionku czy w komorze, podczas
jego wystepowania urzadzenie bedzie pracowato w jednym z nastepujacych trybéw:

Tryb pracy bez zaktocen W przypadku zaktdocen elektromagnetycznych
VDD VAT, VI, VOO

DDD DAD, DVI, D00

Cross Channel Blanking

Po wyzwoleniu stymulacji wyczuwanie w przeciwnym kanale zostaje wstrzymane na czas
80 ms +5 ms, aby zapobiec wyczuwaniu odlegtemu.

Interwat zaktdceniowy

Interwat zaktdceniowy stanowi zabezpieczenie przed nieprawidtowym wyczuwaniem z
powodu szumow. Zdarzenia wyczuwane z powodu zaktdcen lub szuméw charakteryzuja sie
tym, ze wystepuja w krotkich interwatach. Jesli zdarzenia mieszcza sie w interwale
zaktdceniowym 80 ms, sa one odrzucane, a interwat zaktdceniowy zostaje zresetowany.

Skutkuje to przejsciem na stymulacje asynchroniczna o zaprogramowanej czestotliwosci az
do ustania zaktécen.

Przyktadowo, gdy urzadzenie pracuje w trybie DDD, wystapienie w przedsionku zaktdcenia
niewptywajacego na kanat komorowy, powoduje przejscie na stymulacje DVI. Wyczucie szumu
w kanale komorowym powoduje przejscie na stymulacje DAD.

Wystapienie zaktdcenia w obu kanatach skutkuje przejsciem na stymulacje D0O.
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Okresy refrakcji

W urzadzeniu Reocor D nie mozna zaprogramowac catkowitego okresu refrakcji przedsionka
[TARP), jednak okres ten jest wyprowadzany automatycznie z sumy 175 ms i ustawionego
opoznienia AV. Jego wartos¢ minimalna przy czestotliwosci stymulacji ponizej 121 bpm
wynosi 400 ms.

Przy wyzszych czestotliwosciach jego warto$¢ minimalna wynosi 240 ms.

Okres refrakcji przedsionkowej [ARP) jest uruchamiany przy wystapieniu zdarzen wyczuwania
przedsionkowego i zdarzer stymulacji przedsionkowej, a takze przy wyczuciu skurczéw
dodatkowych.

Okres refrakcji komorowej (VRP) dla urzadzenia Reocor D wynosi:

Czestotliwos¢ stymulacji Okres refrakcji komorowej
Ponizej 150 bpm 225ms
0d 150 bpm do 200 bpm 200 ms
Powyzej 200 bpm 175 ms

Gdy gdrna granica czestotliwosci zostaje przekroczona, co drugi impuls przedsionkowy
znajduje sie w okresie refrakcji przedsionkowej, nie jest wyczuwany i nie powoduje
wyzwolenia impulsu komorowego. W takim wypadku czestotliwos¢ stymulacji komorowe]
utrzymuje sie w stosunku 2:1.
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8 Obstuga

Wymiana baterii

Miganie wskaznika LED Low battery oznacza, ze pozostata zywotnos¢ baterii wynosi mniej niz
36 godzin. Nalezy niezwtocznie wymienic baterie. Baterie wymienia sie w taki sam sposéb, w
jaki sie ja wktada - patrz: Wktadanie baterii [Strona 314].

Ze wzgleddw bezpieczenstwa podczas wymiany baterii stymulacja pacjenta powinna by¢
przeprowadzana z innych zrédet.

A\ Uwaga

W przypadku korzystania z baterii innej niz dostarczona nalezy pamietac, aby nie
uzywac baterii przeznaczonych do wielokrotnego tadowania. Zywotnoé¢ takich baterii
trudno jest okreslic.

/\ Uwaga
Wymiana baterii podczas pracy urzadzenia

Istnieje mozliwo$¢ wymiany baterii podczas pracy urzadzenia. Przy temperaturze
otoczenia 20 +2°C zewnetrzny stymulator serca pozostaje gotowy do uzycia przez
ok. 30 sekund po wyjeciu baterii.

/\ Uwaga
Zalecane baterie

Zywotno$¢ moze zaleze¢ od rodzaju uzytej baterii.

Okreslona zywotnos¢ mozna uzyskac przy wykorzystaniu ponizszych rodzajow baterii:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LRé1)

Energizer 522 (6LRé1)

Czyszczenie

Czysci¢ urzadzenie lekko zwilzona w wodzie Sciereczka. W razie potrzeby mozna tez uzy¢
tagodnego $rodka czyszczacego. Urzadzenie nie powinno miec¢ jednak bezposredniego
kontaktu z woda ani innymi rozpuszczalnikami.

/A Uwaga

Nie nalezy uzywac silnych srodkdow czyszczacych ani rozpuszczalnikow organicznych
(takich jak eter czy benzynal, poniewaz moga one uszkodzi¢ plastikowa obudowe.

Dezynfekcja

Aby zdezynfekowac urzadzenie, nalezy przetrzec je Sciereczka nasaczona w roztworze $rodka
dezynfekujacego z zawarto$cia alkoholu [np. Aeradesin 2000). Roztwor nalezy przygotowac,
rozcienczajac srodek w proporcji podanej przez producenta.



Obstuga | 327

Sterylizacja

Nie poddawa¢ urzadzenia sterylizacji. W razie potrzeby zastosowania urzadzenia w
srodowisku sterylnym uzyc sterylnego pokrowca.

Konserwacja i kontrola
Jedyna wymagana czynnoscia konserwacyjna jest wymiana baterii - patrz: Wktadanie baterii
[Strona 314].

Kontrole nalezy przeprowadzac raz w roku. Dodatkowe kontrole nalezy przeprowadzac¢ po
uzyciu urzadzenia razem z narzedziami chirurgicznymi stosujacymi wysokie czestotliwosci
lub defibrylatorami, a takze w razie podejrzenia nieprawidtowego dziatania.

Kontrola musi by¢ przeprowadzona zgodnie z udostepnianymi na zyczenie wskazaniami
producenta. We wskazaniach tych wymieniono wszystkie niezbedne kroki oraz niezbedny
sprzet.

Ponowne uzycie

Zewnetrzny stymulator serca jest przeznaczony do statego uzytkowania. Urzadzenie nie jest
przeznaczone do przetwarzania ani ponownego uzycia po zakonczeniu uzytkowania.

Utylizacja
Zuzyte baterie nalezy traktowac jako odpady niebezpieczne i utylizowac w sposdb przyjazny
dla Srodowiska.

Kable pacjenta, ktére miaty kontakt z krwia, nalezy utylizowac jako skazone odpady
medyczne.

/\ Uwaga
Utylizacja przyjazna dla srodowiska

Urzadzenie Reocor D zawiera materiaty, ktére nalezy utylizowac zgodnie z przepisami o
ochronie Srodowiska.

Stare urzadzenia i nieskazone akcesoria mozna zutylizowac jako odpady elektroniczne
zgodnie z obowiazujacymi przepisami lub zwroci¢ firmie BIOTRONIK.

BIOTRONIK zapewnia utylizacje zgodnie z krajowymi wersjami Dyrektywy Europejskie]
2012/19/EU dotyczacymi zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE 2).
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9 Aneks

Dane techniczne

Ogolne dane dotyczace urzadzenia Reocor
e Tryb pracy: praca ciagta
e Zywotno$¢: 500 godzin przy 70 bpm, 5V, w trybie DDD, 500 oméw
e [P31
o Klasa ochrony: wewnetrzne zasilanie
o Czes¢ aplikacyjna typu CF z ochrona przed ryzykiem zwiazanym z defibrylacja
e Temperatura pracy: od +10°C do +40°C
e Temperatura podczas przechowywania i transportu: od 0°C do +50°C
e Wzgledna wilgotnos¢ powietrza podczas przechowywania i transportu od 20% do 75%
(bez kondensacji)
e Wzgledna wilgotnos¢ powietrza podczas pracy: od 20% do 95% (bez kondensacji)
o Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ... 1060 hPa
o Dane wedtug § 33 REACH, rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006,
patrz: https://www.biotronik.com/material-compliance
e Wymiary urzadzenia Reocor (szer. x wys. x gt.): 160 x 75 x 35 mm (bez adaptera Redel)
o Waga urzadzenia Reocor:
- 3259z bateria i adapterem Redel
- 280 g bez baterii i z adapterem Redel
- 240 g bez baterii i adaptera Redel
e Wymiary adaptera Redel [szer. x wys. x gt.) 76 x 36 x 30 mm
e Waga adaptera Redel: 40 g



Parametry
Parametry regulowane
Tryb (Mode)

Czestotliwosc
podstawowa (Rate]

Opdznienie AV (AV delay)

Czestotliwos¢ stymulacji
typu burst
(Burst rate atrium)

Amplituda impulsu
[Atrium Ampl.) i
(Ventricle Ampl.)

Czuto$¢ [Atrium Sens.)

Czutoé¢ [Ventricle Sens.)
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OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 ppm

Przy czestotliwosci > 180 bpm rozlega sie sygnat ostrzegawczy.
15 ... 400 ms

60 ... 1000 bpm

0,1..17V

Gdy amplituda impulsu wynosi < 1V, rozlega sie sygnat
ostrzegawczy.

02..10mV
W odniesieniu do impulsu 15 ms sin”.

1..20mV

W odniesieniu do impulsu 40 ms sin”.
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Parametry baterii

Bateria

Polaryzacja

Zabezpieczenie przed
odwrotna polaryzacja

Zuzycie energii

Zywotnoé¢ z nowa bateria

Pozostata zywotnos¢ po
sygnale ERI

EOS (koniec okresu
zywotnosci)

Zachowanie podczas
wymiany baterii
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Alkaliczno-manganowa: IEC 6LR61/ANSI 1604A
9V, szczelna

Katodowa

Brak: polaryzacja jest nieistotna

Standardowo 1 mA (70 bpm, 5V, w trybie DDD, 500 oméw)

500 godzin przy temperaturze 20°C

Przy 70 bpm, 5V, w trybie DDD, 500 oméw az do sygnatu ERI
(ostrzezenie EOS)

36 godzin
Przy 70 bpm, 5V, w trybie DDD, 500 oméw

Miganie diody LED Low battery

Urzadzenie zachowuje gotowos¢ do uzycia przez co najmniej
30 sekund po wyjeciu baterii.

Ustawiony tryb zostaje zachowany.
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Warianty podtaczen

Tymczasowe cewniki z wtykami 2 mm lub tymczasowa elektroda
endokawitarna z adapterem 2 mm

Urzadzenie Reocor D mozna podtaczy¢ bezposrednio do tymczasowego cewnika z
izolowanym wtykiem 2 mm lub do tymczasowej elektrody endokawitarnej z adapterem 2 mm
bez uzycia dodatkowych kabli pacjenta i adapterdw. Wszystkie pozostate opcje sa wymienione

w ponizszej tabeli.

Podtaczenie
do pacjenta

Zalecane podtaczenia

Kabel pacjenta

Podtaczenie bezposrednie

Adapter 2 mm

Adapter 2 mm

Gniazdko 2 mm

Mozliwe podtaczenia
Zacisk krokodylkowy
Zacisk krokodylkowy

Zacisk krokodylkowy

PK-67-L z PA-1-B

PK-83 z adapterem
TC

PK-83-C

PK-141

PK-67-L z
PK-155/PK-155-B
[po 1x lub 2x)
PK-67-S z
PK-155/PK-155-B
(po Tx lub 2x)

PK-82 (1x lub 2x)

Podtaczenie
do urzadzenia

Wtyk Redel
Wiyk 2 mm

Wtyk Redel

Wtyk Redel
Wtyk Redel

Wtyk 2 mm

Podtaczenie
Reocor D

Gniazdko 2 mm
Adapter Redel

Gniazdko 2 mm

Adapter Redel

Adapter Redel
Adapter Redel

Gniazdko 2 mm
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Tymczasowa elektroda endokawitarna z odtamywana igta lub elastyczna

koncowka

Podtaczenie
do pacjenta

Zalecane podtaczenia
Zacisk $rubowy
Zacisk srubowy
Zacisk srubowy
Mozliwe podtaczenia
Zacisk krokodylkowy

Zacisk krokodylkowy

Zacisk krokodylkowy

Kabel pacjenta

PK-175
PK-83
PK-83-B

PK-141

PK-67-L z
PK-155/PK-155-B
(po 1x lub 2x)

PK-67-S z
PK-155/PK-155-B
(po 1x lub 2x)

PK-82 (1x lub 2x)

Podtaczenie
do urzadzenia

Wtyk Redel
Wtyk 2 mm

Wiyk 2 mm

Wtyk Redel

Wtyk Redel

Wiyk 2 mm

Wszczepiona elektroda z wtykiem 1S-1

Podtaczenie
do pacjenta

Zalecane podtaczenia
Gniazdo IS-1

Mozliwe podtaczenia
Zacisk krokodylkowy
Zacisk krokodylkowy

Zacisk krokodylkowy

pl e Polski

Kabel pacjenta

PK-67-L z PA-2

PK-141

PK-67-L z
PK-155/PK-155-B
(po Tx lub 2x)
PK-67-S z
PK-155/PK-155-B
(po 1x lub 2x)

PK-82 [1x Lub 2x)

Podtaczenie
do urzadzenia

Wtyk Redel

Wtyk Redel
Wtyk Redel

Ztacze 2 mm

Podtaczenie
Reocor D

Adapter Redel
Gniazdko 2 mm

Adapter Redel

Adapter Redel

Adapter Redel

Gniazdko 2 mm

Podtaczenie
Reocor D

Adapter Redel

Adapter Redel
Adapter Redel

Gniazdko 2 mm



334 | Aneks

Akcesoria i czesci zamienne

Nie wszystkie akcesoria sa dostepne we wszystkich krajach.

Model Numer Opis
artykutu

Standardowa 103704 Standardowa opaska
opaska

Krotka opaska 391843 Krétka opaska
0 mniejszym rozmiarze na ramiona o nieduzym obwodzie

BAT-1 9V 103688 Bateria
Pokrowiec 369603 Wyscietany pokrowiec do przechowywania i przenoszenia
Ostona panelu 378007 Zabezpieczenie przed przypadkowa zmiana parametrow

Adapter Redel 371262 Do podtaczania kabli pacjenta PK-67-L, PK-67-S, PK-83-B,
PK-83-C, PK-141i PK-175

Model Numer Opis Podtaczenie
artykutu
PK-67-S (0,8 m) 128085 Kabel pacjenta do taczenia z kablami Adapter Redel

pacjenta PK-155i PK-155-B, adapterami
PK-67-L (28] 123672 [ Cienta PA-1-B, PA-1-C i PA-2, do
ponownej sterylizacji

PK-82 (1,5 m) 128564 Kabel pacjenta, z 2 izolowanymi zaciska- ~ Podtaczenie
mi krokodylkowymi, do ponownej steryli-  bezposrednie
zacji

PK-83(1,5m) 128562 Kabel pacjenta, z 2 izolowanymi zaciska- ~ Podtaczenie
PK-83 (2,5 m) 128563 mi srubowymi, do ponownej sterylizacji bezposrednie

PK-83-B (1,5m) 347606 Kabel pacjenta z 2 izolowanymi zaciska-  Adapter Redel
PK-83-B (25 m) 347485 mi $rubowymi, do ponownej sterylizacji

PK-83-C (2,5 m) 478437 Kabel pacjenta z 2 izolowanymi gniazd- ~ Adapter Redel

kami 2 mm, do ponownej sterylizacji

PK-141(28 m) 353181 Kable pacjenta, kazdy z 2 izolowanymi Adapter Redel
zaciskami krokodylkowymi, do ponowne;
sterylizacji

PK-175(23m) 333959 Kable pacjenta, kazdy z 2 izolowanymi Adapter Redel
zaciskami Srubowymi, do ponownej

sterylizacji
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Adaptery do PK-67-L i PK-67-S

Nie wszystkie akcesoria sa dostepne we wszystkich krajach.
Pozycja Nr katalogowy  Opis

PA-1-B 123751 Do podtaczenia do adaptera 2 mm lub
adaptera MHW (adaptera do tymczasowych
elektrod endokawitarnych), do ponownej
sterylizacji

PA-1-C 349723 Do podtaczenia do adaptera 2 mm lub
adaptera MHW (adaptera do tymczasowych
elektrod endokawitarnych), do ponowne;j
sterylizacji

PA-2 123157 Do podtaczenia do wtyku IS-1, do ponowne;
sterylizacji

PK-155 (2 m) 337358 Sterylny kabel pacjenta, z 2 drutami, z

(zestaw z 2 kablami) zaciskami krokodylkowymi do

jednorazowego uzytku

PK-155-B (2 m) 404027 Sterylny kabel pacjenta, z 2 drutami, z
(zestaw z 2 kablami) zaciskami krokodylkowymi do
Jednorazowego uzytku
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Symbole

Umieszczone na etykiecie urzadzenia symbole maja nastepujace znacznie:
Symbol Znaczenie

Nalezy przestrzegac instrukgji obstugi (biaty obraz na niebieskim tle)

Zastosowane czesci typu CF, ochrona przed defibrylacja

v

I Producent

Wyrdb medyczny

MD
UDI
SN

ﬂ Data produkgji
C € Znak CE

| P3 1 Ochrona przed statymi ciatami obcymi o Srednicy 2,5 mm lub wiek-
sze]

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Numer seryjny

Ochrona przed woda kapiaca w pionie

Urzadzenie zawiera materiaty podlegajace utylizacji zgodnie z
przepisami o ochronie $rodowiska. Obowiazuje dyrektywa
2012/19/UE dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE 2). Nieuzywane urzadzenia nalezy odesta¢ do
firmy BIOTRONIK.
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Objasnienie etykiety
Umieszczone na etykiecie symbole maja nastepujace znacznie:

Symbol Znaczenie

REF
SN

Nr katalogowy produktu firmy BIOTRONIK

Numer seryjny

Data produkgji

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

c| 5

Reocor D

o o
00O

Pacjent z wszczepiona elektroda

Zawartos¢ opakowania

Przestrzegac instrukcji obstugi!

Urzadzenie zawiera materiaty podlegajace utylizacji zgodnie z przepi-
sami o ochronie $rodowiska. Obowiazuje dyrektywa 2012/19/UE doty-
czaca zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE 2).
Nieuzywane urzadzenia nalezy odestac¢ do firmy BIOTRONIK.

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie cisnienia powietrza

Ograniczenie wilgotnosci powietrza

B D M E -

Znak CE

N
m
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1 Sobre este manual técnico

Manuais técnicos

0Os manuais técnicos estdo disponiveis impressos na embalagem externa ou em formato
digital na Internet: https://manuals.biotronik.com

1. Observe o manual técnico.
2. Guarde o manual técnico para uso posterior.

Para garantir um uso seguro, além deste manual técnico, observe os seguintes manuais
técnicos:
e Manuais técnicos do cabo, do adaptador e dos acessérios

Convencoes

Identificacao de precaucoes

0 simbolo seguinte chama a atencao para potenciais perigos:

A

Siga todas as precaucoes identificadas com este simbolo para evitar lesées graves ou
mesmo fatais ou danos ao sistema.

As precaucoes sao adicionalmente identificadas com uma palavra-sinal.

e PERIGO: a ndo observancia pode provocar lesoes graves ou morte imediata.

o ADVERTENCIA: a ndo observancia resulta em uma situacio potencialmente perigosa que pode,
por sua vez, provocar lesdes graves ou morte.

o Cuidado: a ndo observancia resulta em uma situacdo potencialmente perigosa que pode,
por sua vez, provocar lesdes moderadas.

e Atencdo: a ndo observancia resulta em uma situacao potencialmente perigosa que pode,
por sua vez, provocar lesoes leves ou danos a propriedade.
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Convencoes tipograficas
Neste manual técnico sdo utilizadas as seguintes convencées tipograficas:

Instrucoes de manuseio

Os passos de acdo de uma instrucao de manuseio sao numerados. Pré-requisitos,
resultados intercalares e resultados podem ser especificados.

Pré-requisito
e Isto é um pré-requisito.

1. Passo de acao
2. Passo de acao

» Resultado intercalar
3. Passo de agao

Resultado
Isto é o resultado.

Referéncias cruzadas
As referéncias cruzadas podem ser introduzidas com “consulte” ou “consulte também”.
Destaques

0 texto que deve ser especialmente destacado, estd em negrito.

Figuras

Figuras que apresentem o produto ou a interface do usuario destinam-se para ilustracao.
As figuras podem diferir em detalhes do produto fornecido ou da versao de software usada
por si.

Indicacao de género

Se as designacdes pessoais sao utilizadas, por motivos de melhoria de legibilidade, apenas
em forma masculina ou feminina, todas as outras identidades de género sao explicitamente
incluidas.
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2 Descricao do produto

Finalidade

0 Reocor D é um marcapasso bicameral externo alimentado por bateria. Em conjunto com
cabos do paciente compativeis e eletrodos de marcapasso temporarios (incluindo fios
cardiacos miocérdicos e cateteres transvenosos), o dispositiva destina-se a estimulacao
temporaria bicameral e a terminacao de bradiarritmia em um ambiente clinico.

As funcoes primarias e objetivos associados do Reocor D sao:

o Sensibilidade do ritmo cardfaco intrinseco e da frequéncia cardiaca para detectar a bradicardia
automaticamente

o Estimulacao por pulsos elétricos de baixa energia para garantir uma frequéncia cardiaca
estdvel ou para apoiar a frequéncia cardiaca intrinseca quando necessario

e Estimulacdo de alta frequéncia (funcao burst] para tratar a taquicardia atrial

Os marcapassos temporarios externos garantem a terapia sintomatica temporaria para
pacientes que precisam de estimulacao ou backup de estimulacao por motivos de seguranca
em situacoes de emergéncia, durante e apds cirurgia cardiaca ou durante o tratamento de
infeccoes que exigem o explante de um dispositivo implantado. Nessas situagoes, o
marcapasso temporario age como uma ponte até a recuperagao do paciente ou o implante
do marcapasso permanente.

Indicacoes

A estimulacao temporaria com o Reocor D é adequada para as seguintes aplicacoes, para

pacientes de qualquer idade:

e Bloqueio cardiaco

o Infarto do miocérdio

e Disfuncao do né sinusal

e Bradicardia (bradicardia sinusal, pausa sinusal, parada sinusal, ritmo de escape do nd AV)

e Falha do marcapasso permanente

e Arritmias atriais e ventriculares

e Assistolia ou parada cardiaca

o Estimulacdo profilatica ou periprocedural temporéria (profilatica, diagndstica, necesséria
para o procedimento)

o Ponte para o marcapasso permanente

o Estimulacdo pré, intra e pds-operatéria de pacientes com cirurgia cardiaca

o Taquiarritmias atriais que exigem estimulacdo de alta frequéncia para tratamento

e Tratamento de taquicardia supraventricular (TSV) [flutter atrial, fibrilacdo atrial,
taquicardia por reentrada AV)

o Bradiarritmias induzidas pela toxicidade de farmacos
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Contraindicacoes

Para o Reocor D, existem as seguintes contraindicagoes:

o O dispositivo nao pode ser esterilizado. Se nao for aplicada uma cobertura estéril, ele nao
serd adequado para uso em um campo estéril.

e 0s modos de estimulacéo deflagrados atrialmente (DDD e VDD) sao contraindicados para
fibrilacdo atrial, flutter atrial e outros ritmos atriais rapidos.

e Quando frequéncias ventriculares altas nao sdo bem toleradas pelo paciente
(por exemplo, na presenca de angina pectoris), os modos controlados pelo &trio podem
ser contraindicados.

o Aestimulacao unicameral atrial é contraindicada para pacientes com disturbios de
conducao AV existentes.

o 0 usode um marcapasso externo é contraindicado na presenca de um marcapasso
implantado ativo.

e Procedimentos de ressonancia magnética sao contraindicados na presenca de um
marcapasso externo.

Beneficio clinico pretendido

Os beneficios clinicos para os pacientes inerentes ao uso do marcapasso temporario sao a
deteccdo de frequéncia cardiaca baixa ndo fisioldgica e ritmo nao fisioldgico (bradiarritmia)
e, posteriormente, a restauracdo da frequéncia cardiaca fisioldgica.

Aterapia atrial proporciona o beneficio clinico adicional de terminagao da taquiarritmia atrial
estavel apds a deteccdo.

Grupo-alvo de pacientes

0 marcapasso externo destina-se a pacientes submetidos a cirurgia cardiaca e a pacientes
dependentes de marcapasso que atualmente ndo contam com o apoio de um dispositivo
implantado. A populacao de pacientes inclui pacientes pediatricos, também recém-nascidos
e lactentes.

Parte do corpo ou tipo de tecido almejado

0 marcapasso externo é fixado em um suporte de infusao, na cama do paciente ou no
proéprio paciente por meio de uma bracadeira colocada por cima da roupa. Portanto, ele nao
entra em contato direto com o corpo do paciente.

0 marcapasso externo interage com o corpo do paciente por meio de um sistema de
eletrodos compativel.

Vida util esperada

Avida Util do marcapasso externo é de 12 anos.
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Identificacao do produto

Cada produto € identificado através de um identificador de produto dnico (UDI, Unique Device
Identification) que contém informacdes especificas do produto. Além disso, é atribuido um
identificador basico com o nome B-UDI-DI (Basic Unique Device Identification Device
|dentifier) a varios produtos.

0 B-UDI-DI do marcapasso externo é: 4035479BUDI00072QB.

No banco de dados europeu para dispositivos médicos (EUDAMED] é possivel procurar
informacades adicionais sobre o produto com a ajuda deste B-UDI-DI.

Condicoes de uso previstas

Ambiente de aplicacao

0 Reocor D é usado em instalacoes de atendimento médico com equipamentos de acordo
com diretrizes internacionais (monitor de ECG, desfibrilador cardiaco):

e Em uma sala de cirurgia ou laboratdrio de eletrofisiologia de um hospital fora do campo estéril
e Junto ao leito do paciente dentro do hospital

o Uso moével dentro do hospital fixado ao paciente ou em um suporte de infusao

Usuario previsto

0 Reocor D é usado para estimulagao temporaria por pessoal técnico e médico qualificado
de um hospital e médicos. Além de conhecimentos médicos e cardioldgicos basicos, o
usudrio deve estar amplamente familiarizado com o uso e as condi¢des de operacdo do
sistema de estimulacao.

Somente profissionais qualificados da drea médica com esses conhecimentos especiais
necessarios podem utilizar os dispositivos. Se os usuarios nado tiverem esses conhecimentos,
deverao ser treinados adequadamente.

A BIOTRONIK oferece treinamentos para usuérios de grupos-alvo especificos. E possivel
solicitar informacoes atualizadas sobre treinamento e oportunidades educacionais em:
education.training@biotronik.com.

Frequéncia e duracao da aplicacao

A duracao e a frequéncia de uso depende fortemente do modo de aplicagao do dispositivo.
A duracao do uso pode variar de 1 hora a 7 dias. A frequéncia de uso pode variar de um uso
temporario, como em uma situacdo de emergéncia, a 3-5 aplicacdes por més para cuidado
intensivo.

Compatibilidade

Para acessorios e pecas compativeis, consulte Acessorios e pecas de reposicdo [Pagina 368].



Seguranca | 345

3 Seguranca

Comunicacao de incidentes graves

Comunique todos os incidentes graves relacionados com o seu aparelho médico ao
fabricante, bem como as autoridades competentes.

As autoridades competentes podem ser consultadas em: https://ec.europa.eu

Riscos residuais

e Infeccao na circulacdo sanguinea

o Taquicardia ventricular em andamento

e Dor

e Reacdo alérgica ou téxica aguda e cronica
o Nduseas/mal-estar/tonturas leves

e Sincope

e FEstado médico adverso prolongado

Seguranca técnica

0 marcapasso externo Reocor D satisfaz as normas internacionais para a sequranca de
aparelhos eletromedicinais de acordo com as normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2, bem
como a norma internacional IEC 60601-2-31 para marcapassos externos temporarios.

As seguintes caracteristicas especiais oferecem seguranca ao paciente:

e Sem pecas de metal que possam ser tocadas pelo operador, de acordo com os requisitos da
norma IEC 60601-1.

o (0 marcapasso externo possui uma parte aplicada [parte que toca ou estd eletricamente
conectada ao paciente] do tipo CF (Cardiac Floating) e é aprovado para o tratamento
direto do coracdo. O marcapasso externo cumpre os requisitos de protecao contra
desfibrilacao estipulados nas normas internacionais.

o Devido a tampa de protecao fechada, os paréametros do marcapasso externo nao podem
ser ajustados.

/\ ADVERTENCIA

Ao manusear eletrodos j implantados, seus pinos de contato e superficies de contato
metéalicas ndo devem tocar nem entrar em contato com superficies condutoras de
eletricidade ou Umidas.

/\ ADVERTENCIA

Antes de usar o marcapasso, o cabo do paciente ou os eletrodos, o usuario deve tocar o
paciente para equilibrar diferencas no potencial eletrostatico.
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Interferéncia eletromagnética
Possivel interferéncia eletromagnética

/\ ADVERTENCIA

Risco de interferéncia eletromagnética

0 uso deste dispositivo proximo ou em conjunto com outros dispositivos deve ser

evitado, pois isso pode fazer com que ele funcione de modo incorreto.

e Quando for inevitdvel usa-lo nessas condicdes, vocé devera monitorar este e o(s)
outrols) dispositivo(s) para garantir a operacéo correta.

/\ ADVERTENCIA

Risco de interferéncia eletromagnética por meio de aparelhos de comunicacdo de RF

portateis

0 uso de aparelhos de comunicacdo de RF portéteis (incluindo aparelhos periféricos

como cabos de antena e antenas externas), a uma distancia inferior a 30 cm

(12 polegadas) deste dispositivo, pode reduzir o desempenho do mesmo. Isso é valido

também para os cabos especificados.

e Mantenha os aparelhos de comunicacdo de RF portateis (incluindo aparelhos
periféricos como cabos de antena e antenas externas) a uma distdncia minima de
30 cm (12 polegadas) deste dispositivo.

/\ ADVERTENCIA

Risco de interferéncia eletromagnética por meio de acessorios nao autorizados

0 uso de acessorios, transdutores e cabos nao listados ou diferentes daqueles
especificados pela BIOTRONIK pode provocar emissées eletromagnéticas elevadas ou
uma resisténcia reduzida a interferéncias eletromagnéticas do aparelho. Isso podera
levar a danos no uso dos aparelhos.

e Utilize somente acessorios autorizados pela BIOTRONIK.
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Este dispositivo é protegido contra interferéncia eletromagnética e descargas eletrostaticas
no ambiente especializado nas proximidades de instrumentos cirdrgicos de alta frequéncia.
Ao mesmo tempo, a interferéncia emitida é reduzida ao minimo. Portanto, o dispositivo

cumpre todos os requisitos da IEC 60601-1-2.

Secao da
IEC 60601-1-2
7.1

8.9

8.9

Teste

EN 55011 (CISPR 11)
Emissao radiada

IEC 61000-4-2
Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-3
Campos eletromagnéticos

IEC 61000-4-6
Interferéncia de alta frequéncia
conduzida

IEC 61000-4-8
Campos magnéticos de frequéncia
de rede

IEC 61000-4-39
Campos magnéticos de
proximidade

Nivel de teste

e Grupo 1
e (lasse B

e Descarga peloar+2kV,
+4 KV, 8KV, £+ 15KV

e Descarga por contato
+8kV

e Modulacdo: 2 Hz

e 3V/m

e Limites para
equipamentos de
comunicacao por RF de

acordo com a Tabela 9 da
IEC 60601-1-2

e Modulagdo: 2 Hz
¢ 3V
e 6VISM

e 30A/m
e 50/60 Hz

Limites de acordo com a
Tabela 11 da IEC 60601-1-2
[7,5-65 A/m)

e Umvalorde < 1,0 mV definido para a sensibilidade atrial do dispositivo pode resultar em
interferéncias de campos eletromagnéticos. Se clinicamente possivel, deve ser definido
um valor de > 1,0 mV para a sensibilidade.
A programacao de valores de sensibilidade de < 1,0 mV requer necessidade médica
explicita. Tais valores somente devem ser ajustados e mantidos com supervisdo de um

médico.

o Em caso de interferéncia com frequéncias de modulagao na faixa das frequéncias
cardiacas [aprox. 30-300 bpm) ou eventos de pulso individuais, as entradas do
marcapasso podem detectar uma atividade cardiaca falsa. Nesse caso, recomenda-se
selecionar um modo de estimulacdo sem sensibilidade (x00).
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4 Primeiros passos

Verificacao do escopo de entrega

0 Reocor D é fornecido em um estojo de transporte acolchoado.
0 escopo de entrega inclui o Reocor D, uma bateria, 0 adaptador Redel, a tampa de protecao,
a bracadeira e 0o manual técnico.

A\ Atencdo

Antes de cada uso, inspecione visualmente 0 marcapasso externo e os respectivos
acessorios quanto a danos detectdveis, deformacao, pegas soltas, sujeira e umidade.
Nunca use um dispositivo danificado; devolva-o a BIOTRONIK.

/\ ADVERTENCIA

Somente o fabricante BIOTRONIK ou uma empresa expressamente autorizada pelo
fabricante pode efetuar manutencao preventiva ou corretiva, melhorias ou
modificacoes no dispositivo.

Insercao da bateria

0 marcapasso externo somente funciona com uma bateria.

A\ Atencao

Se vocé usar uma bateria diferente da fornecida, nao utilize baterias recarregaveis. O
tempo de servico dessas baterias € dificil de estimar.

Use uma bateria recomendada, consulte Substituicio da bateria [Pagina 360].

1. Abra o compartimento da bateria acessando o recesso azul localizado no lado direito do
dispositivo e empurrando o fecho para cima.

Puxe o compartimento da bateria totalmente para fora.

Se necessario, remova o tampéo de borracha que pode estar preso nos polos da bateria.
Coloque a bateria no compartimento da bateria.

Feche o compartimento da bateria.

oW

Empurre o fecho para baixo até que ele encaixe no lugar com um clique.
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/\ ADVERTENCIA

Se vocé ndo usar o marcapasso externo durante um periodo prolongado, remova a
bateria para evitar vazamentos.

-"/

Re€ocop :

Fig. 1: Abra o compartimento da bateria

A\ Atencao
Insira a bateria corretamente

A orientacao preferivel dos polos € indicada no compartimento da bateria, a posicao
dos polos positivo e negativo pode ser selecionada livremente.

e Aoinserir a bateria, certifique-se de que os polos fiqguem voltados para o centro
da carcaca.

Auto-teste

Ligue o Reocor D selecionando qualquer modo de estimulacdo no seletor Mode. Apds ligar o
dispositivo, sempre € realizado um auto-teste, que dura alguns segundos.

0 auto-teste inclui:

o Verificacdo do cddigo do programa e do microprocessador

o Teste de memoria

o Teste de funcionamento dos indicadores LED e dos sinais acusticos
e Teste dos recursos de estimulacao e sensibilidade

o Teste de eficacia da protecdo contra frequéncias elevadas

Durante o auto-teste, todos os indicadores LED acendem e sdo emitidos breves sinais
acusticos. Quando o auto-teste é concluido, os sinais acusticos e visuais sao desligados apds
alguns segundos.

Se o0 auto-teste encontrar um defeito, todos os indicadores LED piscarao permanentemente
e serdo emitidos sinais acusticos de aviso.

Desligue o marcapasso externo e, se necessario, repita o auto-teste. Se o auto-teste
encontrar um defeito novamente, devolva o dispositivo a BIOTRONIK.
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5 Elementos de comando e LEDs

< BIOTRONIK

Select burst

AV rate
delay

Start burst

Sens. Ampl.
Atrium

Pace

Sense

Sens. Ampl.
Ventricle

Sense Pace

10
—11
12

=)
Low battery




Nome

Conexao do canal atrial
Conexao do canal ventricular
Seletor Ventricle Sens.
Seletor Atrium Sens.

Seletor AV delay

Seletor Mode

Seletor Rate

Seletor Burst rate atrium

Seletor Atrium Ampl.

Seletor Ventricle Ampl.

Compartimento de baterias

Nome

Low battery

Ventricle Sense

Atrium Sense

Select burst
Start burst

Atrium Pace

Ventricle Pace

pt e Portugués

Elementos de comando e LEDs | 351

Funcao

Para cabos do paciente e eletrodos com
conectores de 2 mm ou para o adaptador Redel
[vermelho = positivo; azul = negativo)

Definir a sensibilidade ventricular
Definir a sensibilidade atrial

Definir o intervalo AV

Definir o modo de estimulacao e desligar
Definir a frequéncia de estimulagao
Definir a frequéncia de burst atrial

Definir a amplitude de pulso atrial (ndo pode ser
usado no modo de estimulacao VDD)

Definir a amplitude de pulso ventricular

Para bateria de bloco de 9V

Comportamento do LED

0 indicador LED pisca em vermelho se a bateria
estiver quase descarregada.

Mais informagoes podem ser encontradas em:
Substituicao da bateria [Pagina 360]

0 indicador LED pisca em verde brevemente para
cada onda R detectada

0 indicador LED pisca em verde brevemente para
cada onda P detectada

Selecao da funcao de burst atrial
Iniciar a funcao de burst atrial

0 indicador LED pisca em amarelo brevemente
para cada evento atrial

0 indicador LED pisca em amarelo brevemente
para cada evento de estimulacao ventricular
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Os indicadores LED e sinais acusticos também fornecem os seguintes avisos durante a

operacao:
Observacao

Sinal acustico durante 2 s

Sequéncia rapida de sons

Sinal acustico e
intermiténcia dos LEDs
Pace e Sense

Significado

Uma amplitude de pulso de
< 1V ouuma frequéncia de
> 180 bpm esta definida

Impedancia fora da faixa
admissivel

A protegao contra frequéncias
elevadas foi acionada, o auto-
teste falhou

Correcao de erro

Verificar se os valores
definidos sao adequados para
0 paciente.

Verificar se todos os
conectores estao conectados
corretamente. Verificar se os
eletrodos estao na posicao
necessaria.

Desligue o dispositivo e
devolva-o a BIOTRONIK.

Se 0 auto-teste ndo encontrar erros, os indicadores LED e sinais acusticos de aviso serdo
interrompidos, e o dispositivo serd iniciado para emitir pulsos de estimulacdo de acordo com
os parametros definidos. Portanto, o eletrodo negativo (ctodo) somente deve ser conectado
quando houver certeza de que o modo de estimulacao, a frequéncia de estimulacao, a
amplitude de pulso e a sensibilidade foram definidos corretamente.

Colocar o interruptor rotativo Mode na posicao OFF impede a emissao de pulsos de
estimulacao ao paciente imediatamente apds a conexao dos eletrodos.
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6 Operacao do Reocor D

0 dispositivo é robusto; no entanto, deve ser tratado com cuidado. Impactos mecénicos,
como quedas do dispositivo, podem impedir seu funcionamento.

A\ Atencao
Disfuncao devido a condensacao

Se o marcapasso externo foi transportado a temperaturas baixas, deverd ser
armazenado por no minimo 2 horas as condi¢des ambientais indicadas para o uso.

Conexao do adaptador Redel

0 marcapasso externo é fornecido com um adaptador Redel, que é necessario ao usar cabos
do paciente com conectores Redel, consulte Cabo do paciente com conector Redel
[Pagina 354].

1. Insira os pinos de contato do adaptador Redel nos conectores do Reocor.
2. Empurre suavemente o adaptador Redel contra o Reocor.
3. Aparafuse o adaptador Redel ao Reocor em ambos os lados.

Nome
1 Pinos de contato de 2 mm protegidos contra contato
2 Conector Redel
3 Conexdes aparafusadas
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;?ODDD}

\ —
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Nome

1 Portas de 2 mm

Cabo do paciente com conector Redel

0 adaptador Redel é necessario para os seguintes cabos do paciente, pois estes cabos do

paciente tém um conector Redel:

o PK-175com 2 terminais de parafuso protegidos contra contato cada, para eletrodos
temporarios no lado do paciente

o PK-83-B para estimulacao unicameral com 2 terminais de parafuso protegidos contra contato
para eletrodos temporérios no lado do paciente

e PK-83-C para estimulacao unicameral com 2 conectores de 2 mm protegidos contra
contato para cateteres temporarios no lado do paciente

o PK-141 com 4 clips jacaré isolados no lado do paciente

o PK-67-L

o PK-67-S
Os seguintes adaptadores encaixam nos cabos do paciente PK-67-L e PK-67-S:
- PA-1-B e PA-1-C para a conexao de conectores de 2 mm protegidos contra contato

ou adaptadores MHW (adaptadores para fios cardiacos)

- PA-2 para conexao com [S-1

Os cabos do paciente PK-67-L e PK-67-S sao conectados ao paciente por meio dos clips
jacaré com o cabo do paciente PK-155 ou PK-155-B. Os cabos do paciente PK-155 e
PK-155-B destinam-se a uso Unico e ndo podem ser reesterilizados.

Cabo do paciente sem conector Redel

Os cabos do paciente abaixo podem ser conectados diretamente ao Reocor usando os

conectores de 2 mm protegidos contra contato:

e Cabo do paciente PK-82 com 2 clips jacaré isolados para eletrodos temporarios no lado
do paciente

e Cabo do paciente PK-83 para estimulagao unicameral com 2 terminais de parafuso
protegidos contra contato para eletrodos temporarios no lado do paciente
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Definicao de parametros

Se a tampa de protecao estiver fechada, vocé nao poderd usar o seletor e as teclas. Abra a
tampa de protecdo e lembre-se de fecha-la novamente apds definir os pardmetros.

e Empurre a alavanca de liberacdo para cima com uma mao.

o Deslize a tampa para baixo.

Todos os nomes nas descricoes referem-se ao desenho do dispositivo, consulte Elementos
de comando e LEDs [P4gina 350]. Os parametros sdo definidos usando-se os seletores.

As sensibilidades podem ser definidas entre 1 mV e 20 mV com o seletor Ventricle Sens. e
entre 0,2 mV e 10 mV com o seletor Atrium Sens..

As amplitudes de pulso podem ser definida entre 0,1 Ve 17V com os seletores Ventricle
Ampl. e Atrium Ampl..

Se for definido um valor inferior a 1V, o dispositivo emitird um sinal acustico de aviso
durante 2 segundos. A duracéo de pulso é de 1 ms.

As amplitudes e sensibilidades devem ser verificadas regularmente para garantir que ocorra
a sensibilidade correta e que esteja definida uma margem de seguranca suficiente.

A frequéncia atrial pode ser definida entre 60 bpm e 1000 bpm com o seletor Burst rate
atrium.

1. Use o seletor para definir a frequéncia.
2. Pressione a tecla Select burst.
3. Apds 2 segundos no maximo, pressione a tecla Start burst.

A liberacdo de pulso durard enquanto esta tecla estiver pressionada. O canal ventricular
continuard a estimular com a frequéncia definida, que também pode ser ajustada durante
este processo. Se for definido um modo de estimulacéo inibidor, a estimulacéo seréd inibida
no ventriculo.

O intervalo AV pode ser definido entre 15 ms e 400 ms com o seletor AV delay, mas o
intervalo AV é limitado a metade do intervalo basico. Um intervalo AV curto pode ser
selecionado para indicaces especiais, por exemplo, em caso de taquicardia por reentrada.

pt e Portugués



356 | Operacao do Reocor D

0 modo pode ser definido usando-se o seletor Mode. Para obter mais informacoes sobre os
modos DDD, D00, VDD, WVI, V0O e WT, consulte Modos de estimulacao [Pagina 358].

0 marcapasso externo é desligado usando-se o seletor Mode, colocando-o na posicao OFF.

A frequéncia pode ser definida entre 30 bpm e 250 bpm com o seletor Rate. Se for definido
um valor superior a 180 bpm, sera emitido um sinal acustico de aviso durante 2 segundos.

Conexao dos eletrodos

e Prepare o marcapasso externo:
- Defina a frequéncia de estimulacao com o seletor Rate.
- Defina aintervalo AV com o seletor AV delay.
- Defina as amplitudes de pulso para o atrio' e ventriculo com os seletores Atrium
Ampl." e Ventricle Ampl..

e Prepare o paciente colocando-lhe os eletrodos, mas ndo os conecte ainda ao marcapasso
externo.

o Conecte o cabo do paciente diretamente ao marcapasso externo ou conecte o cabo do
paciente por meio do adaptador Redel.
e Conecte o eletrodo ao cabo do paciente.

o Defina 0 modo com o seletor Mode e ligue, assim, o dispositivo, consulte Auto-teste
[Pagina 349].
o Verifique a definicao da amplitude de pulso.

0Os LEDs amarelos Atrium Pace’ e Ventricle Pace piscam de modo sincronizado com os
pulsos de estimulacao ventricular e atrial.

' Somente para estimulacio bicameral.

A\ Atencao

0 Reocor D tem 4 conectores para conexao direta de eletrodos com os conectores de 2
mm protegidos contra contato. Os eletrodos temporarios e fios cardiacos podem ser
conectados aos conectores A+, A- e V+, V- com os cabos do paciente PK-82 e PK-83.

/\ Atencao
Mantenha os dispositivos externos de prontidao

Como precaucao, mantenha um desfibrilador externo e, para pacientes dependentes
de marcapasso, um marcapasso de emergéncia de prontidao.

/\ ADVERTENCIA

Conecte o cabo do paciente ao dispositivo externo antes de conectar os eletrodos
intracardiacos ou os fios cardiacos. Depois, ligue o dispositivo externo.

/\ Cuidado
Monitore a frequéncia cardiaca

Durante o uso, monitore a frequéncia cardiaca do paciente usando um monitor de ECG
com funcdo de alarme.
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/\ Cuidado
Verificacao regular das conexdes

As conexdes do marcapasso externo e os eletrodos de estimulacao temporérios devem
ser fixados e verificados regularmente.

Fechamento da tampa de protecao
/\ Cuidado

Durante o uso, a tampa de protecao deve ser travada para evitar o ajuste inadvertido
dos seletores, causando uma possivel alteracdo nos parametros do programa.

1. Deslize a tampa transparente do painel de operacdo até que a alavanca de liberacdo
fique parada no batente.

2. Empurre a alavanca de liberacao para cima com uma mao.

3. Deslize a tampa para cima um pouco mais até que a alavanca de liberagao se encaixe no
lugar atrds do batente.

-

Atampa de protecao pode ser removida completamente para limpeza. Para remové-la,
empurre a tampa para baixo até o batente e depois para além deste.

Fixacao

0 marcapasso externo deve ser usado sobre uma superficie horizontal e antiderrapante. Ele
também pode ser fixado no paciente com uma bracadeira, ou pendurado em um suporte de
infusdo usando-se a alca de suspensao localizada na parte posterior do dispositivo.

/\ Cuidado

Ao utilizar uma bracadeira, o aparelho e a bracadeira ndo devem ser usados
diretamente na pele.
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7 Modos de estimulacao

0 Reocor D funciona em um dos 6 modos a seguir:

DDD Estimulacdo AV sincrona com sensibilidade e estimulacao tanto no &trio quanto
no ventriculo

VDD Estimulacao ventricular sincrona com acompanhamento atrial

D00 Estimulacao AV assincrona sem sensibilidade

WI Sensibilidade e estimulacdo no ventriculo

) Estimulacao assincrona no ventriculo

WT Como VVI, mas com liberacao de pulso imediata ao detectar um evento

ventricular fora do periodo refratario

Em caso de distlrbios causados por interferéncia eletromagnética (IEM), o Reocor D passara
ao modo de estimulacdo assincrona quando forem superados determinados valores limite.
Dependendo de se a interferéncia for detectada no &trio ou no ventriculo, os seguintes
modos serao acionados durante toda a interferéncia:

Modo sem interferéncia Em caso de interferéncia eletromagnética
VDD VAT, WI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

Cross channel blanking

Apés um estimulo ser liberado, a sensibilidade é suprimida durante 80 ms + 5 ms no canal
oposto para evitar far-field-sensing.

Intervalo de interferéncia

O intervalo de interferéncia é usado para proteger contra sensibilidade errénea causada por
ruido. Os eventos de sensibilidade devido a interferéncia ou ruido sdo mostrados por
intervalos curtos. Se eles entrarem no intervalo de interferéncia de 80 ms, serao
descartados e o intervalo de interferéncia seré redefinido.

0 resultado é a estimulagao assincrona na frequéncia programada enquanto a interferéncia
persistir.

Por exemplo, no modo DDD, uma interferéncia atrial que nao afeta o canal ventricular
conduz a uma estimulacado DVI. A sensibilidade de ruido no canal ventricular conduz a uma
estimulacao DAD.

Interferéncia em ambos os canais resulta em uma estimulacdo DOO.



Modos de estimulacio | 359

Periodos refratarios

0 periodo refratério atrial total (TARP) do Reocor D n&o pode ser programado, mas é
automaticamente derivado da soma de 175 ms ao intervalo AV definido. Seu valor minimo é
de 400 ms abaixo de uma frequéncia de estimulacéo de 121 bpm.

Acima desta frequéncia, seu valor minimo é de 240 ms.

0 periodo refratério atrial (ARP) é iniciado por eventos atriais sentidos e estimulados, assim
como extrassistoles ventriculares sentidas.

0 periodo refratario ventricular (VRP) do Reocor D é:

Frequéncia de estimulacdo Periodo refratario VRP
Abaixo de 150 bpm 225 ms
De 150 bpm a 200 bpm 200 ms
Acima de 200 bpm 175 ms

Se a frequéncia maxima for excedida, cada segundo pulso atrial caira no ARP, ndo serd
detectado e nao desencadeara um pulso ventricular. A frequéncia de estimulacdo ventricular
continuard a uma proporcao de 2:1.
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8 Manuseio

Substituicao da bateria

Quando o LED Low battery pisca, isso significa que restam menos de 36 horas de tempo de
servico. A bateria deve ser substituida imediatamente. A bateria é substituida da mesma
forma pela qual é inserida, consulte Insercao da bateria [Pagina 348].

Por motivos de seguranca, durante a substituicao da bateria, o paciente deve ser estimulado
por outra fonte.
A\ Atencao

Se vocé usar uma bateria diferente da fornecida, ndo utilize baterias recarregaveis. O
tempo de servico dessas baterias € dificil de estimar.

A\ Atencao
Substituicao durante a operacao

E possivel substituir a bateria durante a operacao. Quando a bateria é removida, o
marcapasso externo permanece pronto para o uso a uma temperatura ambiente
de 20 + 2°C durante aprox. 30 segundos.

A\ Atencao
Baterias recomendadas

0 tempo de servico pode variar dependendo da bateria usada.

0 tempo de servico especificado é atingido com as seguintes baterias:
Duracell MN1604 (6LR61)

Duracell Ultra Power MX 1604 (6LR61)

Energizer EN22 (6LR61)

Energizer 522 (6LRé1)

Limpeza

Para limpar, use um pano ligeiramente umedecido com dgua e, se necessario, também pode
ser usado um limpador suave. No entanto, evite que o dispositivo entre em contato direto
com dgua ou outros solventes.

/\ Atencao

Nao devem ser usados produtos de limpeza fortes ou solventes organicos (como éter
ou gasolinal, pois podem corroer a carcaca de pléstico.

Desinfeccao

Para desinfeccao, limpe o dispositivo com um pano umedecido com uma solugao
desinfetante que contenha &lcool [par exemplo, Aerodesin 2000). Ao misturar a solucdo, siga
a medida de diluicao indicada pelo fabricante.
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A esterilizacao

0 dispositivo nao pode ser esterilizado. Se for necessario usar o dispositivo em um ambiente
estéril, pode ser usada uma cobertura estéril.

Manutencao e inspecao
A Unica acao de manutencdo necessaria € a substituicao da bateria, consulte Insercao da
bateria [P4gina 348].

Uma inspecao deve ser realizada uma vez por ano. Além disso, também apds o uso em
conjunto com instrumentos cirdrgicos de alta frequéncia ou desfibriladores cardiacos, e se
houver suspeita de disfuncaes.

Alinspecao deve ser realizada conforme as especificagoes do fabricante, que estao
disponiveis a pedido. Nelas, estdo listadas todas as etapas de teste e equipamentos
necessarios.

Reutilizacao

0 marcapasso externo destina-se ao uso permanente. Apds o término do uso, nao se
pretende reprocessar nem reutilizar o dispositivo.

Descarte
As baterias usadas devem ser tratadas como residuos perigosos e descartadas pelo usuério
de maneira ambientalmente adequada.

Os cabos do paciente que tiveram contato com sangue devem ser descartados como lixo
hospitalar contaminado.

A\ Atencao
Descarte ambientalmente adequado
0 Reocor D contém materiais que devem ser corretamente descartados de acordo com
os regulamentos de protecdo ao meio ambiente.
Dispositivos antigos e acessérios nao contaminados podem ser descartados como

residuos eletrénicos de acordo com as regulamentacdes aplicaveis ou devolvidos a
BIOTRONIK.

A BIOTRONIK garante o descarte de acordo com as versdes nacionais da Diretiva Europeia
2012/19/UE sobre os Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE 2).
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9 Apéndice

Dados técnicos

Dados gerais sobre o Reocor

Modo de operacao: operacdo continua

Tempo de servico: 500 horas a 70 bpm, 5V, modo DDD, 500 chms

IP 31

Classe de protecdo: fonte de alimentagao interna

Parte aplicada protegida contra desfibrilagao tipo CF

Temperatura de operacao: de +10 °C a +40 °C

Temperatura de armazenagem e transporte: de 0 °C a +50 °C

Umidade relativa do ar para armazenagem e transporte: de 20% a 75% (sem condensacao)
Umidade relativa do ar durante a operacdo: de 20% a 95% (sem condensacao)
Pressédo atmosférica: 700 hPa ... 1060 hPa

Especificacao conforme art. 33 do REACH, diretriz CE n® 1907/2006,

consulte https://www.biotronik.com/material-compliance

Dimensdes do Reocor (LxAxP): 160 x 75 x 35 mm (sem adaptador Redel)

Peso do Reocor:

- 325 g com bateria e adaptador Redel

- 280 g sem bateria e com adaptador Redel

- 240 g sem bateria e sem adaptador Redel

Dimensdes do adaptador Redel (LxAxP): 76 x 36 x 30 mm

Peso do adaptador Redel: 40 g



Parametros
Parametros ajustaveis

Modo de estimulacao
(Mode)

Frequéncia basica (Rate)

Intervalo AV (AV delay)

Frequéncia de burst
(Burst rate atrium)

Amplitude de pulso
(Atrium Ampl) e
(Ventricle Ampl.)

Sensibilidade
[Atrium Sens.)

Sensibilidade
[Ventricle Sens.)
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OFF, DDD, D00, VDD, WI, V0O, WT

30 ... 250 bpm
A uma frequéncia de > 180 bpm, é emitido um sinal acUstico de
aviso.

15 ... 400 ms
60 ... 1000 bpm
0,1..17V

A uma amplitude de pulso de < 1V, é emitido um sinal acUstico
de aviso.

02..10mV
Em relacdo a um pulso de 15 ms sin’

1..20mV

Em relacdo a um pulso de 40 ms sin’
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Dados da bateria

Bateria

Polaridade

Protecao contra polaridade
invertida

Consumo de energia

Tempo de servico com
bateria nova

Tempo de servigo restante
apos o sinal de ERI

Fim de servico (EOS)

Comportamento durante a
substituicao da bateria
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Tipo manganés alcalina: IEC 6LR61/ANSI 1604A
9V, a prova de vazamentos

Catddica

Nao: a polaridade é irrelevante

Normalmente, 1 mA (70 bpm, 5 V, modo DDD, 500 ohms)

500 horas a 20 °C

A 70 bpm, 5V, modo DDD, 500 ohms até sinal de ERI (aviso
de EOS)

36 horas
A'70 bpm, 5V, modo DDD, 500 ohms
LED Low battery intermitente

0 dispositivo permanece pronto para o uso por no minimo
30 segundos quando a bateria é removida.

0 modo definido é mantido.
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Variantes de conexao

Cateteres temporarios com conectores de 2 mm ou fio cardiaco com
adaptador de 2 mm

Vocé pode conectar o Reocor D diretamente a um cateter tempordario com um conector de
2 mm protegido contra contato ou a um fio cardiaco com adaptador de 2 mm, sem qualquer
outro cabo ou adaptador do paciente. Todas as outras opcdes encontram-se listadas na
tabela a sequir.

Conexao Cabo do paciente Conexao Conexao
no lado do paciente no lado do do Reocor D
dispositivo

Conexdes recomendadas

Conexao direta Porta de 2 mm
Adaptador de 2mm  PK-67-L com PA-1-B Conector Redel Adaptador Redel
Adaptador de 2mm  PK-83 com TC Adapt Conector de 2mm  Porta de 2 mm
Porta de 2 mm PK-83-C Conector Redel Adaptador Redel
Conexdes possiveis

Clip jacaré PK-141 Conector Redel Adaptador Redel

Clip jacaré PK-67-L com Conector Redel Adaptador Redel
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x cada)

PK-67-S com
PK-155/PK-155-B
[1x ou 2x cadal

Clip jacaré PK-82 (1x ou 2x) Conector de 2mm  Porta de 2 mm
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Fio cardiaco com agulha rompivel ou extremidade flexivel

Conexao
no lado do paciente

Cabo do paciente

Conexodes recomendadas

Terminal de
parafuso

Terminal de
parafuso

Terminal de
parafuso

Conexdes possiveis
Clip jacaré

Clip jacaré

Clip jacaré

PK-175

PK-83

PK-83-B

PK-141

PK-67-L com
PK-155/PK-155-B
[1x ou 2x cada)
PK-67-S com
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x cada)

PK-82 [1x ou 2x)

Conexao
no lado do
dispositivo

Conector Redel

Conector de 2 mm

Conector de 2 mm

Conector Redel

Conector Redel

Conector de 2 mm

Eletrodo implantado com conector IS-1

Conexao
no lado do paciente

Cabo do paciente

Conexoes recomendadas

Porta IS-1
Conexdes possiveis
Clip jacaré

Clip jacaré

Clip jacaré
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PK-67-L com PA-2

PK-141

PK-67-L com
PK-155/PK-155-B
(1x ou 2x cada)

PK-67-S com
PK-155/PK-155-B
[1x ou 2x cadal

PK-82 [1x ou 2x)

Conexao
no lado do
dispositivo

Conector Redel

Conector Redel

Conector Redel

Conector de 2 mm

Conexao
do Reocor D

Adaptador Redel

Porta de 2 mm

Adaptador Redel

Adaptador Redel

Adaptador Redel

Porta de 2 mm

Conexao
do Reocor D

Adaptador Redel

Adaptador Redel
Adaptador Redel

Porta de 2 mm
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Acessorios e pecas de reposicao

Nem todos os acessérios estao disponiveis em todos os paises.

Modelo

Bracadeira
padrao

Bracadeira
curta

BAT-1 9V
Estojo

Tampa de
protecao

Adaptador
Redel

NUmero para
pedido

103704

391843

103688

369603
378007

371262

Descricao

Bracadeira padrao

Bracadeira curta
de tamanho reduzido, adequada para bracos
peguenos

Bateria
Estojo acolchoado para armazenagem e transporte

Protecao contra ajuste inadvertido dos parametros

Para conexao dos cabos do paciente PK-67-L,
PK-67-S, PK-83-B, PK-83-C, PK-141 e PK-175



Modelo

PK-67-S (0,8 m)
PK-67-L (2,6)

PK-82 (1,5 m)

PK-83 (1,5 m]

PK-83 (2,5 m]

PK-83-B (1,5 m]

PK-83-B (2,5 m)

PK-83-C (2,5 m)

PK-141 (2,8 m)

PK-175 (2,3 m)

pt e Portugués

NUmero para
pedido

128085
123672

128564

128562
128563

347606

347485

478437

353181

333959
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Descricao

0 cabo do paciente para combinar
com os cabos do paciente PK-155 e
PK-155-B, e adaptadores do
paciente PA-1-B, PA-1-C e PA-2,
pode ser reesterilizado

Cabo do paciente, com 2 clips
jacaré isolados, pode ser
reesterilizado

Cabo do paciente, com 2 terminais
de parafuso protegidos contra
contato, pode ser reesterilizado

Cabo do paciente, com 2 terminais
de parafuso protegidos contra
contato, pode ser reesterilizado

Cabo do paciente, com 2 portas de
2 mm protegidos contra contato,
pode ser reesterilizado

Cabos do paciente, com 2 clips
jacaré isolados cada, podem ser
reesterilizados

Cabos do paciente, com 2
terminais de parafuso protegidos
contra contato cada, podem ser
reesterilizados

Conexao

Adaptador
Redel

Conexao direta

Conexao direta

Adaptador
Redel

Adaptador
Redel

Adaptador
Redel

Adaptador
Redel
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Adaptadores para PK-67-L e PK-67-S

Nem todos os acessérios estao disponiveis em todos os paises.
Artigo N° para pedido Descricao

PA-1-B 123751 Para conexao a adaptador de 2 mm ou
adaptador MHW (adaptador para fios
cardiacos), pode ser reesterilizado

PA-1-C 349723 Para conexao a adaptador de 2 mm ou
adaptador MHW (adaptador para fios
cardiacos), pode ser reesterilizado

PA-2 123157 Para conexao a conector IS-1, pode ser
reesterilizado

PK-155 (2 m) 337358 Cabo do paciente estéril, 2 fios, com clips
(conjunto com 2 jacaré para uso Unico

cabos)

PK-155-B (2 m) 404027 Cabo do paciente estéril, 2 fios, com clips
(conjunto com 2 jacaré para uso Unico

cabos)
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Simbolos

Os simbolos no dispositivo significam o seguinte:
Simbolo Significado

Observar manual técnico (imagem branca sobre fundo azul)

' Componente de aplicacao CF, protegido contra desfibrilacao

I Fabricante

Dispositivo médico
MD
UDI

Identificacdo Unica do dispositivo

Numero de série

SN

[l Data de fabricacao
c € Marca CE

| P3 1 Protecao contra objetos estranhos sélidos com um diametro de 2,5 mm
ou mais

Protecao contra gotejamento de dgua vertical

Este aparelho contém materiais que devem ser descartados respeitando
a protecdo ao meio ambiente. A Diretiva Europeia 2012/19/UE sobre os
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE 2] aplica-se a
este aparelho. Enviar os aparelhos que nao sédo mais utilizados a
BIOTRONIK.
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Legenda da etiqueta

Os simbolos na etiqueta significam o seguinte:

Simbolo Significado

REF
SN

Numero para pedido BIOTRONIK

Numero de série

Data de fabricacao

Identificagao Unica do dispositivo

c| %

Reocor D

o O
00O

Paciente com eletrodo implantado

Contetdo

Consulte as instrucoes de uso!

Este aparelho contém materiais que devem ser descartados
respeitando a protecao ao meio ambiente. A Diretiva

Europeia 2012/19/UE sobre os Residuos de Equipamentos Elétricas
e Eletrdnicos (REEE 2) aplica-se a este aparelho. Enviar os
aparelhos que nao sao mais utilizados a BIOTRONIK.

Temperatura de armazenamento

Limite de pressao do ar

Limitacao de umidade

o~ Hpg-

Marca CE

N
m
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