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1. Pfedmluva

1.1.VSeobecné

Pred pouzitim produktu si phvé prectéte tento navod. Vifpacdt jakychkoli otazek tykajicich se
tohoto navodui pouziti produktu, jestpred pouzitim kontaktujte prosim Ogdni technické podpory.

Technicka podpora — Cardion s.r.o.
Telefon: +420 547 24 1313
Fax: +420 547 24 1314

Technicka podpora — St. Jude Medical
Telefon: +46 8 474 41 47
Fax: +46 8 760 51 26

Technicka podpora — Osypka Medical
Telefon:  +49 30 741 60 35
Fax: +49 30 747 925 07

Tento produkt Ize pouZivat wipadt zariteni spravného pouZiti.

Model 3085 je Iékisky produkt tidy IIb podle pedpisu Evropské Rady 93/42/EEC ze ddrvna
1993 (Redpis o Iékeskych zdizeni, odstavec IX)

1.2.Kontrola dodavky

Rozbalte produkt aipswdcete se, jestli nebyl posSkozetii pransportu. Zkontrolujte, zda zasilka
obsahuje vSe, co je obsaZeno v dodacim listu.

V piipad, Ze je ®co poSkozencii chybi, neprodleti nds kontaktujte. Na poggi reklamace
nemizeme brat ohled.

1.3.Volitelné sowtasti
BPI 202 zaizeni intraaortalni balonové pumpy (IABP)ti Bpouziti BPI 202 BZzn¢ dostupné

intraaortalni pulzéni balonové pumpy mohou byt synchronizovany s katrdiainim EKG namisto
povrchové EKG synchronizace.

1.4.Zasady manualu

Tento manudl obsahujedité zasady

Klavesy a displeje jsou oztavany v textu nasledo¥n

Pevre popsané klavesy a knofliky: ~ ON, OFF, Pause, Unlock/Lock, V-STIM
Horni displej: AUTO, A-TRIG

Spodni displej a skce popsané klavedytain Menu, Start
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Pomocné Gdaje a poznamky k uzivaiistpoje a porozugmi operg&nim modim budou uvaghy
jako ,Poznamka“.

DuleZita fakta a varovani budou uwéy jako ,Varovani*
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2. Popis zd&izeni

Model 3085 je externi dvoudutinovy stmé stimulator se #bvé kontrolovanym ¢asovanim
béznych d@&asnych srdenich stimulaci. Umaluje vSechny &né zpisoby stimulace pro ¢&ni
akutnich bradyarytmii a pro stimulaci srdaeg v pfibéhu a po operacich. Parametry stimulaci jsou
snadno nastavitelné @wymi volici.

Model 3085 nabizi moZnostnsivé pestimulace (atrial overdrive stimulatiod) rychlé shové
stimulace (rapid atrial pacing) pro zamezeni sugménikularnim tachyarytmiim. Urovieprestimulace
je nastavitelna v Sirokém rozsahu a je nezavishaybeaané stimuléni frekvenci. Maximalni frekvence
muze byt nastavenai@dem a rnéna v pibéhu terapie festimulovanim. V fipact poteby mize byt
maximalni stimulace zahgjena stiskem knofliku. Madni stimulace je signalizovana opticky i
akusticky.

Bateriemi napajené #aeni mize byt fipevnino na pacientovu paZziifpZzenymiteminkem. Obal
zatizeni chrani fed ndhodnym m@inikem kapalin.

Funkéni design Modelu 3085 umidje bezpé&né a snadné zachazeni s ohledem na vSechny
pozadavky DDD stimulace.

Model 3085 mé dale néasledujici znaky:

* P¥i vymeéng baterii bude nastavena stimulace zachovana ne&jpedobu 30 sekund.

» Stdla pamt’ umoziuje pouZzit jakykoli nastaveny zalozni program i pokje zdizeni
vypnuto.

« Standartni program, kterytbe byt individualizovan, je k dispozici pro kazd§vpdni méd
¢innosti.

* Program nouze fize byt vyvolan stisknutim nouzovéhocikka.

* Mad rychlé stimulace je k dispozici praievé gestimulovani.

» Tlacitko uzamykajici klavesy brani nAhodnésmnnastavenych paramaétr

» Detekce intrakardialni aktivity stejrtak jako emise stimutaich impul$: jsou ukazovany
blikajicimi LED oddlen¢ pro sfi a komoru. Navic zvukové znameniite byt kdykoli
zapnuto.

» Systémova selhani, ktera se vyskytnou, jsou sigmadina opticky i akusticky.

» Systém kontroly elektrod signalizujégouseni obvaoil

» Pofeba vyngny baterie je opticky i akusticky signalizovana.

e V prabéhu dvoudutinové stimulace je k dispozici automatickdd pro pizpusobeni se
sihokomorovému zpozohi, maximalni frekvence (MTR) a refrakternich d&tVARP)

» Automaticky mod nastaveni citlivosti Ize nastavitanci sig i komory

* Funkce ,pauza“ je kdispozici pro snai ureni a zmifeni pacientovi intrakardialni
aktivity.

* Pro kontrolu balonové pulsai pumpy nebo jinych perifernich ifzeni jsou k dispozici
zvlastni volitelna zazeni

VSechny ostatni technické funkce Modelu 3085 buatmpsany v nasledujicich kapitolach.
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3. Indikace

Externi kardiostimulator Model 3085uxe byt pouzivan spaieé¢ s elektrodovymi stimulanimi
systémy pro déasnou siovou, komorovouéi sinokomorovou sekvami stimulaci v nemocgnim
prostedi. Z&izeni miZe byt pouzivano pro terapeutické, diagnostitkgreventivni dely.

Zvlastni indikace pro d@asné antibradykardické stimulace (k&ojimych) jsou:

» Absolutnic¢i do¢asna zastava srdce

» Symptomaticka sinusova bradykardie

* Sick sinus syndrom

» Sinova a/nebo komorové ektopicka arytmie

» Akutni infarkt myokardu se zastavou srdce

» Doc¢asna stimulace v pbehu asystolie

» Doc¢asna podpora pro hemodynamickou optimalizaci pdikehirurgickém zakroku
» Docasné pouziti f vymeéne trvalého kardiostimulatoru

» Docasna stimulace a kontrolégal implantovanim trvalého kardiostimulatoru

Indikace pro pestimulaci (overdriving):
» Supraventrikularni tachykardie
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4. Kontraindikace

Vzhledem k uzivani Modelu 3085 neexistuji zadnétkandikace pro déasnou srdéni stimulaci
jako terapie a prevence arytmie. Stav pacienta wggde limitovat mozné opetai mody a parametry
stimulace.

Napiklad oper&ni mod se siovym snimanim neni vhodny pokud vznikngosi fibrilace. Je tomu
tak z divodu excesivni a chaotické frekvence detekovanimhacnich vin.

Terapie pestimulovani musi byt pouzivana pouze v sini. V &@rby mohla zpsobit komorové
arytmie ohroZujici Zivot.
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5. Mozné komplikace

Pri pouzivani externiho kardiostimulatoru jako je Mb8085 mohou nastat nasledujici komplikace:

KOMPLIKACE DUSLEDEK
Infekce Sepse
Trombdza a plicni embolie Smrt
Svalova a nervova stimulace pacientovo nepohodli
Perforace elektrody Spatné fungovani  systému, kefin
stimulace
Ztrata spojeni &i rozbiti elektrody sttidavéci absolutni selhani stimulace a/nebo
Problémy se spojenitti kontaktem snimani
Nedostaténé upnuti konektdrelektrod
Zasadni vzestup stimuwiaiho prahu ztrata efektivity stimulace

Zasadni pokles amplitudy EKG signalii fztrata snimani
dislokaci¢i vristu elektrody

Abnormalni nastaveni kardiostimulatoru nepravidehy§mus, kompromis v objemu
vypuzené krve (stroke volume) a stdin
minutovém objemu

Nevhodrg vysoké nastaveni citlivostikomorova tachykardie, komorova fibrilace,
snimani R¢i T vin vsini nebo P vinsmrt v gipad opoZzd&ného rozpoznani
v komae. Detekce poruchy  (hluk,
elektromagnetickd interference)

Casovy nesoulad mezi intrakardialnikardiostimulatorem zprostdkovana

vedenim a nastavenim pacemakeru tachykardie — PMT (Z #odu prevence
Model 3085 obsahuje tité systémy
potlateni vzniku. Nicmé#
kardiostimulatorem zprostdkovanou
tachykardii nelze zcela vylgit)

Prestimulovani si& = rapidni giovajnahlé vedeni do komory ke vytvait

stimulace komorovou arytmii

Selhanii vybiti baterie chyba v tvoghimpulsu a stimulaci

Technicky defekt v Modelu 3085 chyba v ¢i zména @ tvorbé impulsu,

(selhani komponeti zmenéné ¢i nefunkeéni sniméani, nespravné
displeje, chybaip stimulaci

Neodhalené programové chyby nepravidelny rytmus

Chybné spojeni s elektrodou izeeni nefunguje sprag¥n nepravidelny
rytmus, chyba f stimulaci

Vliv defibrilace a RF chirurgie viz kapitola 7.198efektech p paralelnim

uzivani Modelu 3085 s defibrilatoryci
elektrochirurgickymi nastroiji.

Tabulka.1l. Komplikace
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6. Preventivni opatfeni a varovani

Nasledujici seznam obsahujélefita preventivni op&tni a varovani. DalSiutezita preventivni
opateni a varovani budou zngma v nasledujicich kapitolach.

Z duvodu pedejiti nevynucenym komplikacim by émbyt Model 3085 pouzivan pouze
zdravotnickym personalem s dostatgmi zkuSenostmi s kardiostimulaci. Osoby uZivaptd zd&izeni
by také ngly byt dikladné sezndmeny s timto manuéalem.

VSechny elektrodové systémy musi byt spojeny poszgistroji specifikace CF (s
odclenymi vystupy), protoze je zde velké nebedpmedeni proudu do srdce. Wigiroja,
které jsou napajen&imo ze si, je toto nebezpg daleko ¥tsi.

Ujistéte se, Ze vSechnaizzeni v okoli pacienta jsaadré uzemrna.

Stimulaini elektrody poskytujiiimy nizkoodporovy proudovy vo#ido srdce. Proto je zcela
nezbytné, aby se konektomikdo nedotykal holou rukowi aby nepiSly do styku s
elektricky vodivymi nebo vihkymi povrchy. Eventuélrdroje statické elekhy by mely
dostaténé vzdaleny od stimutamiho systému.

V priabéhu umigovani a pipojovani elektrody k pacemakeru je nutnéneggité sledovani
EKG. Defibrilator by ndl byt vZdy gipraven pro pipadné nouzové situace

V prabéhu siiové grestimulace rize dojit k neclinému pevedeni do komory a nasledné
komorové tachykardii. | zde tedy nutné reprité sledovani EKG. Defibrilator by &byt
ve stavu pipravenosti.

Je-li Model 3085 pouzivan ve spojeni s elektroalinkymi nastroji a defibrilatory, je vzdy
nezbytr nutné monitorovat stav pacienta a bfpven na mozné chyby a selhani.

Pokud je to mozné, stimwai obvod stimulator-elektroda by énbyt vzdy v pfibéhu
defibrilace rozpojeny, aby chranil pacienta a statar gred moznymi dinky prachodu
velkého proudu.

Je-li Model 3085 pouzivan u jednoho pacienta d#d$iu, stimulani prah by il byt ¢as od
¢asu zkontrolovan (nejprve poskolika hodinach, poté den)) neb@® mize dojit k jeho
zvyseni.

Neobvykle vysoka citlivost (nizka hodnota citlivipstvySuje pravdpodobnost, Ze spravné
fungovani pacemakeru bude rusengj¥mi vlivy a zd&izeni se fepne do médu asynchronni
stimulace (viz kapitola 7.19.3). Pokud jsou v olslha elektromagneticka pole vypaana
telekomunik&nimi za&izenimi (nap. mobilni telefony) ¢i jinymi zdroji, frekvence
asynchronniho médu bydta byt nastaven na vySe, nez pacientova vlasteéisrdrekvence.
V prabéhu dvoudutinové stimulace existuje inherentni patni rizko nespravné stimulace
zpasobené nap siiovym ,cross-talk nebo sejmutim depoladnd viny v komde ¢i
naopak. Model 3085 je vytven tak, Ze jsou tyto ipslechy minimalizovany. Navic
vzdalenost mezi 86vym a komorovym elektrodovym systémem by glenbyt mensi nez 4
cm. Vzhledem k anatomickym odliSnostem, elektradiagickym podminkam a lokalizaci
elektrod neni mozné tyto poruchy absotuiylowcit. Z tohoto divodu je teba se po zapnuti
¢i zmeéng parameti vZzdy pgreswdéit, Ze k rekterému z&chto jevi nedochazi. Pokud k nim
dojde, je mozné pokusit se eliminovat tento eféktpiisobenim stimuknich amplitud nebo
zmenou polarity elektrod. Pokud toto neni mozné, paden musi byt v tomto zvlastnim
piipact pouzivan v jednodutinovém mdédu bez spojeni s ldi&mi druhého kanalu.

Model 3085 zabiiguje abnormalnimu nastaveni (viz kapitola 7.19.7)

Aby bylo mozné zajistit soustavné fungovani pacesnak ptibéhu vymeny baterii, baterie
nesmi byt ponechany ¥iptroji az do Uplneho vybiti. (viz kapitola 9.2)
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* Pokud je z&zeni vypnutasi v zaloZnim stavu a objevi-li se vyzva k v§ymi baterii, baterie
musi byt vyménény pred dalSim zapnutimiéfstroje.

« Jako jemné elektronické ifaeni vyZaduje Model 3085 periodickou Udrzbu a kagtpo
kazdém selhani i poSkozeni nevztahujicim se k nZiyéz kapitola 9.3)

e Vpiipad, Ze Model 3085 neni dlouho pouzivan, baterie nmagi vyjmuty z divodu
zabrarni poskozeni kyselinou uniknuvsi z baterie. (Naota#to poSkozeni se nevztahuje
zaruka)

» Pacemaker nesmi byt paea do vodyi jakékoli jiné ¢istici lazré. Procisteni nepouzivejte
ani kart&ovani tekutym piskerdi jinou ¢istici kapalinou.

e Zarizeni nesmi byt sterilizovano v autoklavu ani ethybxidem. Také sterilizace plazmou,
ultrazvukemci gama z&enim je zakdzana. Tyto procedury mohotizemi poskodit.

* Spojovaci kabely na jedno pouziti nesmi byt stEnlany a znovu pouzivany v souvislosti s
pacientem.

» Pouze vyrobcei autorizovany servis fize opravovati kontrolovat Model 3085.

e VSechna automaticka nastaveni jsou pouze pomocmdaja ulelEit uzivateli nalezeni
vhodného nastaveni. Za spravné nastaveni zcelaio#poZivatel.
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7. Pouziti a aplikace Modelu 3085

7.1.Design

Konektory pro
piipojeni elektrod

Horni displej s
parametry

LED signalizujicici
<timiilaci/animar

Tlacitka
s nengnnou funkc

Spodni displej
s volbami mod

Tlacitka spodnihg
displeje

Konektor
synchronizace

Obr.1. Model 3085, pohled na displeje
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Konektory pro
ptipojeni elektrod

Kovovy zawgs

CEDI23

EXT. PG 3065
OO

Kryt tlacitka

Konektor
synchronizace

Obr.2. Model 3085, pohled zezadu

Na zadni strah zaizeni je tipolohovy kovovy za¥s, ktery niize slouzit pro potSeni, jako
podstavec pro poloZzeri maze byt sklapnut. NejsnazSi cestou, jakdkanastavit je uchopit ho po
stranach a vytahnou ho z aretované polohy na sitonui.

Zadni strana také obsahujecttio pro vyjmuti baterie. Toto ttétko otevira pihradku pro baterii,
ktera se nachazi ve spodasti zdizeni. Ochranny obal ttétka zabréuje nechtnému zméknuti.
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7.2.Pirehled displej, ¢iselnikia a klaves

7.2.1.  Horni display s parametry

Sest paramely zakladni frekvence, igva citlivost, amplituda #bvého pulsu, A-V zpozahi,
amplituda komorového pulsu, komorova citlivost, k&fiinulatniho médu (1ISO 5841-1) a daipljici
symboly jsou neustale zobrazovany, jeflsproj v provozu. (viz Obrazek 3)
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Obr.3. Horni displej

V levé casti je ukazadno zobrazeni DDD moédu s mnohymi symbéteré budou popsany
v nasledujicich kapitolach.

Pokud rkteré parametry nejsou pro dany madedité, jako nafiklad amplituda siové stimulace,
siiova citlivost¢i A-V zpozdini v VVI modu, gisluSnacast displeje stane prazdna. (viz pravast
obrazku 3)

7.2.2.  Dolni displej, menu

Dolni displej zobrazuje volby menu (viz kapitola2.b) a nejiizrejSi zpravy, které mohou byt
informativni, ale také varujici a uposoifici uzivatele na chyby a konflikty.

Pokud je dolni displej vypnuty, stisknutim klavesyck/Unlock se zapne.

Pokud se siistrojem d¥ a pil az i minuty nepracuje, dolni displej se samiwaldu Uspory baterii
vypne.

7.2.3. Voliée

Na pistroji je Sest oténych voliéu, které odpovidaji jednotlivym segmént parametr v hornim
parametrickém displeji. é&chto Sest paramétr— zakladni frekvence (frekvenceigvé grestimulace),
sinova citlivost, amplituda soveho pulsu, A-V zpozahi, amplituda komorového pulsu a komorovéa
citlivost jsou nastavitelné poatenim volta. (viz. tabulka 2)

Poot@eni je dotyko¥ doprovazeno cvaknutim a zvukopipanim.
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Ciselnik Funkce

(HI-) RATE Nastaveni zakladni frekvence a/neboVegice pestimulace
A-SENSE Nastavenigveé citlivosti

A-STIM Nastaveni amplitudy sového pulsu

A-V DLY Nastaveni A-V zpozéni

V-STIM Nastaveni amplitudy komorového pulsu

V-SENSE Nastaveni komorové sensitivity

Tabulka.2. Otocné volre a jejich funkce

7.2.4. Tlaé¢itka s neménnou funkci

Popis tl&itek s neminnou funkci je zobrazen v tabulce 3.

Klavesa Funkce

ON Zapne pistroj

OFF Vypne pistroj

EMERGENCY Aplikace nouzovych stimulaich paramefr
Unlock/Lock Odemknuti/Zamknuti klaves a \li
Pause Po dobu drzertigpuSuje stimulaci

Tabulka.3. Tlacitka s nerdinnou funkci

7.2.5. Meékké klavesy a Menu

Pro nastaveni stimulaiho médu a ostatnich parantetx funkci je na fistroji pst tzv. mekkych
klaves. Tyto klavesy jsou pouzivany ve spojenilaidodisplejem a nachazi se v jeho blizkosti. Kazda
mékka klavesa vybira volbu, ktera je zobrazendilelplém menu na spodnim displeji.

Pri zapnuti spodniho displeje se vzdy objevi vychdbdde Menu (viz tabulka 4). Vydp modi se
z davodu rychlého fistupu nachazi v horgésti menu.
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Mode Menu Kev No.

DDD

D00 DVI DAI (:) !
Y 0 2
onwe O3

V0 DVE ID VAT o 4
Main Menu 5

Tabulka.4. Moéd menu

VSechny ostatni funkce jsou ungisy ve druhé,feti neboctvrté drovni menu. Pro dosazenchto
funkci je teba nejprve otdgit hlavni menu stisknutim klavesy

Main Menu.
Pokud je vypnuty spodni displej, j@ba ho zapnout klavesou
Lock/Unlock
Viain Menu Key No.
High-Rate |
Auto 2
Standard 3
Parameters 4
Options
8

.J

Tabulka.5. Hlavni menu
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Odtud je moZné nastavovat vysokofrekdminstimulaci i prestimulaci), automatické funkce,
panet, znovu vyvolat Standartni prograriiyjiné volby a nastaveni.

Poznamka:Stisk nakké klavesy [T v jakémkoli menu navraci do hlavniho menu

7.2.6. Podsviceni displaj

Horni i dolni displeje jsou podsviceny. Podsvidanguje, je-li ffistroj odengen.

Pokud se sifistrojem 30s nepracuje (¢&niciselniky, mé&kani klaves) podsviceni se automaticky
vypne z divodu Seteni baterii. Podsviceni je také vypnuto s ugrm klaves.

Pokud kapacita baterii klesne poditou Grove: , podsviceni je automaticky deaktivovano a jeho
¢innost se obnovi az po v@m baterii.

7.2.7.  Diody pro snimani a stimulaci

Nalevo od horniho displeje jsatyii diody indikujici snimani gbvé a komorové akce a stimtia
udalosti. Diody indikujici snimani sviti zetgriody indikujici stimulaci pak Zlat
Hned po zapnuti Modelu 3085 se diody kratce rogsaldly prokazaly svoji furidnost.

7.2.8. Zvukové indikace

Kazdy stisk klavesy je doprovazen vysokym pipnutim.

Varovani jsou zvukavdoprovazenai¢mi pipnutimi, chyby pak jednim dlouhym pipnutim.

Pokud je pipani povoleno (viz kapitola 7.12.4.hingani a stimulace jsou doprovazeny rozdilnym
pipanim. Zvuk pro udalost snimani ma nizsi frekzenc

7.3.Zapnuti Modelu 3085
Model 3085 se zapina stisknutim klavesiy.
Néasledr zaizeni provede vlastni test.
Pokud bylo z&zeni v rezimu ,stand-by“ (viz kapitola 7.5),cree po obnovenéinnosti pracovat
podle posledniho nastaveni.
Pokud byl pistroj vypnut, musi byt ztcdbodu kontroly spravného fungovani stisknuta a usadn

také klavesd.ock/Unlock, kterd se nachazi napravo odkkych klaves. Model 3085 toto naznge
schematickym poZzadavkem stisku klaves, ktery seazdlma spodnim displeji. (viz tabulky 6 a 7)
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TE

Version n.nn

vyyy/mm/dd

Tabulka.6. Stiskrte odemykaci/ zamykaci dltko

Roleace TTnlock/T aclk
RCICASC UNIOCK R .OCK

key request

Eeleage

&

Version n.nn

yvyyy/mm/dd

Tabulka.7. Uvolnéte odemykaci/ zamykaci dléko

Poznamka: ,\Version n.nn“ oznéje hardwarovou a/nebo softwarovou verzi Fizani.

,yyyy/mm/dd“ oznauje datum (rok/rsic/den).
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Poté, co byla zntknuta a uvoléina klavesd.ock/Unlock, Model 3085 zé&ne pracovat v Uvodnim
programu (viz kapitola 7.11.5). DDD md&d s amplitodavysoké citlivosti a mirné stimulace je
piednastaven od vyrobce. Toto nastaveni um@’bezpénou terapii pro #tSinu situaci (vit tabulka
34). Uvodni program v3akiie byt fgizpisoben pani zakaznika.

Nastaveni jazyka (viz kapitola 7.12.4.4) a akustiridikace snimani a stimulace (viz kapitola 7.2.8)
zastavaji nezrnény pii vypnuti.

Poznamka:Pokud se znameni zek@out a uvolnit klavestiock/Unlock neobjevi do 30 sekund,
objevi se zprava o chyhy Startup timeout (Press Unlock¥' pristroj se vypne. Tato funkce zaluge
vybiti baterii v pipacde nech¢ného stisknuti klavesyN.

Poznamka:Nemakejte prosim Zadnou klavesu vip¢hu interniho testu , ktery probiha po zapnuti
pristroje. Mimo jinych test probihd po zapnuti i test klaves. Pokud v tétoeddbjde ke stisku

libovolné klavesy, objevi se vyzvRelease all keys‘Pokud této zadosti nebude vy#mw, objevi se na
spodnim displeji po 10 sekundach zpra¥aeyboard error:

7.4.Zamykani/Odemykani Modelu 3085
Aby nedochézelo k nahodnym neshim zménam stimuldnich nastaveni, ¥&eni se samo
automaticky zamkne, pokud po dobu 30 sekund neskinstta Zadn& klavesa.
Pokud je pistroj zamknut, je moZzné ho odemknout stiskem ldgivmck/Unlock. Je-li odemknut,

stisk klavesyock/Unlock znemozZzni vSechny klavesové operace.
Stav odemknuti/zamknuti neustéle indikuji symbalgrazené na hornim displeji (viz obrazek 4).

QA o

Obr.4. Symbol uzadgeni

Pokud dojde ke stisknuti klavesy pootaieni ¢iselniku v dob, kdy je gistroj zamknuty, ozve se
varovné pipnuti a symbol zamknuti bude blikat pbuddvou sekund.

Poznamka:Pro zalohu vysokofrekveni stimulace (vit kapitola 7.10) je vymezéas 60 sekund
operani svobody od posledni operace.

7.5.Vypinani Modelu 3085
Model 3085 se vypiné stiskem klavedfF.

Aby se zabranilo neckttému vypnuti fistroje, objevi se na dolnim displeji menu s volbam
mekkych klaveOFF a Stand-by (viz tabulka 8 Power-Off menu)
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Power-Off Menu  Key No.

Off

(no storage) l
2

Stand-by _
(store data) 3
4

Tabulka.8. Vypinaci menu

Volba ,Off (no storage“)vypne gistroj bez ulozeni aktualniho nastaveni.

Volba ,Snad-by (store data)ulozi aktualni nastaveni a potéigiroj vypne. V modu stand-by
piistroj nespdtbovava energii z baterii.

Pokud je pistroj zapnut ze stavu stand-bycma ihned fungovat dle uloZzenych nastaveni a ne
zakladnim programu.

Vypnuti gistroje je doprovazeno kratkym pipnutim.

7.6.0pera¢ni mody
Definice termii:

beat-to-beat intervat (parametr pacemakeru) je naprogramovany interkaimpletniho
stimulaniho cyklu ngteny v milisekundach. Je inverzni hodnotou k zakiddegkvenci. Model 3085
pracuje gasovym systémem zalozenym n#osi aktivi€, podle kterého se podle udélosti snimanych
¢i stimulovanych v sini nastavuje beat-to-beat wdaerTato praxe udrzuje hemodynamicky kriticky A-
V interval, neb@ ho grizpisobuje spontanni sréi@ aktivite.

Wenckebach behavior se aktivuje vzdy i dvoukomorovém mdodu zahrnujicimnevé snimani.
V piipact vysokych spontannichigivych frekvenci, bude P-V zpodd prodlouzeno, aby zabranilo
vysokym komorovym stimutanim frekvencim. Tato funkce limituje komorovou fuekici na tzv.
Maximum Tracking Rate (MTR). Wenckebachovo chouaki grileZitostré blokuje genos siovych
stahi do komor.

A-V delay: (parametr pacemakeru) je naprogramovaagovy interval siokomorové stimulace
zahjeny siovym stimulem.

Strana 21 (celkem 90)



P-V delay. (parametr pacemakeru) je naprogramovésovy interval mezi sovym snimanim (P
vina) a komorovym stimulem. P-V zpa#d mize byt také interpretovano jako programovatelné
zpozdni prenosu impulsu. Je &éovano dle A-V zpozéhi a MTR.

A-V interval : je mefeny ¢asovy interval sniman& stimulaini udalosti v sini a naslednou udalosti
v komde. V gipadt spontdnni komorové depolarizace je A-V intervalt&r neZz naprogramované A-V
zpozdni.

V-A delay: (parametr pacemakeru) je naprogramovany komiwegiinterval, zahajeny sejmutou
&i stimulasni udalosti v komie. Je také znamy jakoi®ivy Unikovy Interval (Atrial Escape Interval) a
je intervalem mezi sejmutodi stimulaini udalosti v komiee a stimulani udalosti v sini. V kazdém
cyklu je V-A zpozaéni vypcaiitano jako rozdil mezi nastavenym beat-to-beatrwalem a zpozghim
A-V.

Blanking period (slepy interval): je ¢as mezi a po sejmutaiil stimulatni udalosti, kdy je snimaci
kanal a/nebo ogay kanal dvoukomorového pacemakeru necitlivgeldm je vyhnout se pozdnich
napsti a snimani udalosti jednoho kanalu v kanalu druléosstalku). V pibéhu blanking period tak
nelze Zadné udalosti rozeznat.

Refractory period (perioda refrakterity): je ¢as nastaveny v pacemakeru, ve kterém je
v prislusném kandlu signal rozpoznan, ale neni pouditgrapii.

Sensing phasecas, ve kterém bude signal, ktery se objevikiglpSném kanale, rozpoznangem
jako vlastni je pouZit pro terapii. Je to teds mimo blanking a refractory period.

Post-vetricular atrial refractory period (PVARP): (parametr pacemakeru) §@s po sejmutéi
stimulatni komorové udalosti, v jehoZ diéhu je shovy snimaci obvod v refrakterni fazi. Zadna
sinova udalost, ktera se stane vlpthu PVARP tak nebude pouzita jako regulérinogé aktivita.

7.6.1.  Komorovéa asynchronni (V0O0) stimulace

Komorova asynchronni (V0O0) stimulace je nejjedn&flu&ze vSech stimwaich modi, protoZe pi
ni nedochazi ke snimani a neobsahuje mod odezvpuldmkomorové stimulace nastane na
naprogramované frekvenci bez ohledu na vliastniardelalosti.

7.6.2.  Sinova asynchronni (A0Q) stimulace

Sinova asynchronni stimulace se chovésg tak jako V0O, stimulkéni impuls se ale objevi v sini.
Impuls shové stimulace nastane na naprogramované frekveaamihledu na vlastni srétd udalosti.

7.6.3.  A-V sekvergni asynchronni (D0O0) stimulace

Dvojkomorova nebo-li A-V sekvemi asynchronni (D00) stimulace poskytujéosiy a nasledny
komorovy impuls spevnym naprogramovanym zgoht. Stimul&ni impuls nastane na
naprogramované frekvenci bez ohledu na vlastioiv&ici komorové udalosti.

7.6.4. Komorova potla¢end (inhibited) (VVI) stimulace

Potlatend komorova stimulace zahrnuje snimani komorokéhalu, picemz vystup pacemakeru je
potlateny snimanymi komorovymi udalostmi. V médu VVI jeolfel 3085 v refrakterni fazi v délpo
snimaci¢i stimulatni udalosti v komie — tedy v perio#l komorové refrakterity.Jakékoli komorova
udélost neni v této periddsnimana. Jakakoli komorova udéalost mimo tuto mlerige snimana a
pienastavuj€asovani pacemakeru natatek nového beat-to-beat intervalu.
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7.6.5.  Sinova potlatena (AAI) stimulace

V piipadt absence vnihi aktivity nastanou komorové nebon®ié stimulgni impulsy podle
nastavené zakladni frekvence. Rozpoznani P-vinyodumAAIl ve snimaci fazi pacemakeru poila
dodani dalSiho stimwaiho impulsu, penastavitasovani pacemakeru natatek beat-to-beat intervalu
a zahdji refrakterni periodu.

7.6.6.  Siiiova synchronni (P-tracking) (VDD) stimulace

V siiovém synchronnim stimulaim VDD stimul&nim modu pistroj stimuluje pouze v kone,
snima gi i komoru a reaguje pottanim komorového vystupu patEnou komorovou aktivitou i
pievedenim sejmutych P-vin na komoru.

Snimana P-vina iniciuje P-V zpa&d . V pribéhu tohoto zpoZehi je sfiovy kanal neprostupny. Na
konci P-V zpoZzdni je vydan komorovy stimul, pokud nebyla zjisa Zadna vlastni komorova aktivita,
tedy P-vina je pevedena na komoru. Stimulovati&nimana komorova aktivita iniciuje PVARP a V-A
zpozcani.

Pokud nenastane zadnéaia aktivita v pibéhu V-A zpozéni, nastane A-V zpoZai. V pribéhu
tohoto zpozdni je sfiovy kanal neprostupny. Pokud vipghu A-V zpozd@ni nedojde ke komorové
aktivité, pristroj vyda komorovy stimutai impuls po skoteni A-V zpozdni.

7.6.7.  Dvoudutinovéa stimulace a snimani s pot&enim a spou&nim (DDD)

Tento stimulani mod poskytuje dvoukomorové snimani a stimulapot&ienim a siovym
spoustnim.

Pokud nastane vlastninsiva ¢i komorova aktivita ped tim, nez skati beat-to-beat interval, oba
kanaly se potké a ke stimulaci nedojde.

Pokud je P-vina zjigsha pged skogenim V-A intervalu, potl& se vystup ze sového kandlu. Je
iniciovano P-V zpozéhi. Pokud nedojde ke zjiti Zadné komorové aktivityted skokenim A-V
zpozdni, je vydan komorovy stimutai impuls — tedy dochazi k P-synchronni komorouagaci.

Pokud nedojde ke zji&ti siové aktivity ged ukogenim V-A zpoZdni, je vydan impuls gbvé
stimulace, ktery zahdji A-V zpo&di. Pokud dojde k vnihi komorové aktivit pied ukorgenim tohoto
zpozani, komorovy vystup fistroje bude potlgen — tedy dochazi kigivé stimulaci. Pokud nenastane
Zzadna vnitni komorova aktivita fed skoenim A-V zpozdni, je vydan impuls komoroveé stimulace —
tedy dochazi k A-V sekveéni dvoudutinové stimulaci.

7.6.8. A-V sekvertni siinova inhibovana (DAI) stimulace

Tato stimulace poskytuje stimulaci v kofaoi sini ale snimani jen v sini. Tento méd je zmole
nastavenim DDD mddu a komorové citlivosti na minim(}-.-“). Snimani v komorovém kanalu je tak
Znemozgno.

DAI méd mize byt uzZitény v situacich, kde neni mozné komorové snimanio natyz A-V
synchronizace musi byt udrZzena po kompletnim A-dkb!

7.6.9. A-V sekvertni komorova inhibovana (DVI) stimulace

Tato stimulace poskytuje stimulaci v sini i kafoale snimani pouze v kobeo Tento mdd je
nastaven tak, Ze je vybrdn mod DDD anosé citivost ma maximalni hodnotu
(,---"). Tim je snimani v siovém kanalu znemozno.
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Poznamka S implicitre nastavenym DVI moédeniighazeji nasledujici vyjimky.

1) Model 3085 nezna specifické algoritmy procawani extrasystol. V DVI modu tento
pristroj neumi rozliSovat mezi vysokou wmitfrekvenci a vyskytem extrasystol, nejgo
Znemozeno sioveé snimani.

2) Pokud se objevi jind R vina vilehu V-A zpozéhi, toto zpozéhi bude iniciovano
s hodnotou, kterd bude odpovidat rozdilu mezi beéeat intervalem a A-V zpaidm.

7.6.10. Sinové snimani, giova synchronni (P-vinou spou&nd) (VAT) stimulace

Pti sinovém synchronnim (P-vinou spo&d¢m) (VDD) stimul&nim modu Model 3085 stimuluje
pouze komoru a snima pouze v sini. Pokud nastaitgnivsiiova aktivita, dojde ke komorovému
stimulu po P-V zpoZhi.

Tento méd je implicité vybran nastavenim VDD mddu a komorové citlivostiminimum (,,-.-%).
Tim je znemozZ&éno snimani v komorovém kanalu.

Méd VAT miaze byt uzitény v situacich, kde neni mozné komorové snimariipnelyz A-V
synchronizace musi byt udrzena po kompletnim A-dkibl

7.6.11. Nestimulaéni 0DO mod (Pause)

V tomto médu je v obou kandlech umeé#n snimani, nikoli vSak stimulacerigtroj tak pouze
,haslouchd" siovym a komorovym udéalostem.

Méd 0DO se pouziva ke kontrole pacientovy kmiitaktivity (viz kapitola 7.9.1xi k ziskani
vychozich hodnot pro funkci automatického snim&wit¢ Sense feature). Musi byt pouzivan s velkou
opatrnosti u paciefzavislych na pacemakeru.

7.6.12. Sinové spousgne (trigger) mody (AAT, DDD+AT, DAT)

Je-li sfiova spousici volba (viz kapitola 7.12.4.3) aktivovana, j@éasiy impuls dodan kdykoli je
zjiStena shova aktivita, picemz shovy kanal neni refrakterni.

Sinové spoudni je umozgno, jsou-li nastaveny hilo mody AAl (—AAT) nebo DDD
(—DDD+AT) nebo DAI (-DAT).

7.7.Zména operatniho modu

Je-li spodni displej zapnuty, vzdy nejprve ukaadmde Menu. Kazdy ze zakladnich nio(DDD,
VVI, AAl, VDD) muZe byt snadno vybran stisknutim odpovidaji¢kké klavesy.

Je-li spodni displej vypnuty, jéeba ho zapnout stiskem klavedsyck/Unlock.

Je-li na displeji zobrazeno jiné menu, stisknutikkké klavesy [ se ihned navratite do Mdéde
Menu.
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e Menu

E*&F{.H‘. ?"-H' 0.

DDD

D00 DVI DAI @ l
e O 2
onie O 3

o o-\{?ID VAT O 4
Main Menu 5

Tabulka.9. Mobde Menu

Maédy D00, VOO, A0O, DVI, DAI a VAT se nastavuji vitem zakladniho médu (DDD, VVI, AAl,
VDD) a nastaveni citlivosti v odpovidajicich karddena maximalni hodnotu = minimalni citlivost
(zobrazena jako ,-.-). Tabulka 10 ukazuje vyslediopkujici mody, je-li sensitivita nastavena na ,-.-

Pocateéni mod Zména citlivosti Vysledny moéd
DDD s — ,-.-" DVI
DDD komora- ,-.-" DAl
DDD siit i komora— ,-.-* D00
VVI komora- ,-.-" VOO
AAl s — ,-.-" A00
VDD s — ,-.-" VI
VDD komora- ,-.-" VAT
VDD si i komora— ,-.-“ VOO0

Tabulka.10. Doplikové stimulani mody

Vybrany méd je svym NBG kédermzobrazen na hornim diplseji.

V novém modu Model 3085 funguje na zaklgdrameti nastavenychipd znénou modu.

PozndmkaV pripade zneny z jedno do dvoukomorového médu nebo z médu kentnéry do médu
druhé (napiklad VVI-AAI) jsou gevzaty posledhvyuZivané parametry. Pokud byl Uvodni program

! Bernstein AD, Camm Aj, Fletcher RD, et al. The N®E3BPEG generic pacemaker code for antibradyariiyamd
adaptive-rate pacing and antitachyarrhytmia devieasing Clin Electrosphysiol 198%0: 794-799
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(viz kapitola 7.11.5) gedefinovan na jednokomorovy mod budowipgmk prvni znény nastavené
parametry dopleny ze Standartniho programu nového maédu.

Moznost funkce siového spoughi v modech AAl a DDD je popsana v kapitole 7.12.4.
Nestimul&ni mod (0DO0) je nastavitelny stiskem klaves&USE (viz kapitola 7.14).

Poznamka Standartni program gize byt uloZzen pro kazdy Uvodni méd. Tyto Standprogramy
mohou byt definovany uzivatelem (viz kapitola 7.11)

Poznamka Pokud nastane jako vysledek éemy modu chyba (abnormalni nastavenifjspoj
pouzije k vyeSeni problému funkci automatického nastavenképitoly 7.19.7 a 7.9).

7.8.Nastaveni frekvence, stimul&ni amplitudy, citlivosti a A-V zpozdéni pouzitim
otoéného volie

Kazdému z paraméimdpovida jeden vali Od shora dai:

Rate - Frekvence

Atrial sensitivity (A-SENSE) - Siova citlivost

Atrial stimulation amplitude (A-STIM) - &bva stimul&ni amplituda
A-V delay (A-V DLY) — siiokomorové zpozthi

Vent. stimulation amplitude (V-STIM) - Komorovarsitilacni amplituda

Vent. sensitivity (V-SENSE) — Komorova citlivost

Aktualni hodnoty parametra odpovidajici sloupcové diagramy ukazujici intiensignalu nebo
jejich velikosti se nachazeji na hornim displejterg je vzdy zapnuty. Tyto diagramy ukazuji
nastavenou hodnotu v rdmci jejiho rétip

Obecné poznamky

e Aby bylo mozné zmnit parametrly, musi byt aotay volic odemknuty klavesou
Lock/Unlock.

» Ototenim volte frekvence, amplitudy a A-V zpo&u po smdru hodinovych rdicek
dochazi ke zvySovani hodnoty parametru.

» Ototenim volte citlivosti po smiru hodinovych raicek zvySuje hodnotu citlivosti, tj.
snizuje sensitivitu. Naopak ateni proti smiru hodinovych rdgi¢ek sniZzuje hodnotu
sensitivity, tj. zvySuje sensitivitu.

» Je-li dosaZzeno maximalti minimalni hodnoty, dalSim oténim jizZ nedochazi ke zZmg.

* Zmeéna kazdého parametru je zobrazena na hornim digtejcislo i v ramci sloupcoveho
grafu.

» Jakakoli zrgna parametru se projeui galSi snimacéi stimulatni udalosti.

» Je dovoleno it najednou skolik parameté.

* Nema-li parametr stimutai funkci ve vybraném maodu (ndklad A-Sense ve VVI modu),
odpovidajici¢ast horniho displeje istane prazdna. Je-li voli patici k parametru bez
stimulani funkce v daném maodu, nastavovaiivgoné prazdn&iast displeje se aktivuje. Na
displeji se objevéiselna hodnota, ktera po zhruba dvou sekundach.zmiz
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7.8.1. Nastaveni zakladni frekvence

Zakladni frekvence se zvySuje &tmim volte RATE po snéru hodinovych rai¢cek. Rozgti je
nazng&eno v tabulce 11. Aktuélni hodnota frekvence a ouintenzity jsou zobrazeny na hornim
displeji. Sloupcovy graf se gipyvajici frekvenci z¥tSuje zleva doprava.

Parametr Nastavitelné hodnoty Jednotka
Frekvence 30 (2) 220 min-1

Tabulka.11. Hodnoty nastavitelné pro parametr: frekvence

Poznamka Bezpeénostni funkce ochrany proti abnormalnimu nastav@uiz kapitola 7.19.7)
zabraiuje navySeni frekvence na hodnotu vyssi nez MTRdech DDD, VDD, DAI, VAT a DAT.
Omezeni hodnoty vychozi frekvence je doprovazefasidou varujici zpravou na dolnim displeji.

7.8.2.  Nastaveni stimul&ni amplitudy

Stimulani amplituda je navySovana ¢&nim volte A-STIM ¢i V-STIM ve sn&ru hodinovych
rucicek v rozmezi ukazaném v tabulce 12. Aktualni hogrsdimul&ni amplitudy a sloupec intenzity
jsou zobrazeny na hornim displeji. Sloupec intgniste s ndrstem amplitudy zleva doprava.

Parametr Nastavitelné hodnoty Jednotka
Stimulani 0,1(0,1) 2,0 Vv
amplituda 2,0(0,2) 6,0
6,0 (0,5) 12,0
12,0 (1,0) 18,0

Tabulka.12. Hodnoty nastavitelné pro parametr: stiméma amplituda

7.8.3. Nastaveni citlivosti

Ota&enim A-SENSEi V-SENSE volte po smiru hodinovych rai¢ek vziistd hodnota citlivosti
(mV), coZz znamena, Ze citlivosti klesa. Aktualnidhota citlivosti a sloupec parametru intenzity jsou
zobrazeny na hornim displeji. Sloupec parameteniity se zmenSuje zleva doprava, kdyZ se hodnota
citlivosti zvedé (citlivost klesa). Pokud je dosademinimalni citlivosti, objevi se na displeji haxta
~heurcity” (infinite) oznatena ,-.-” a nastane zina modu a na hornim displeji se objevi kod nového
stimulatniho médu (viz kapitola 7.7).

Ot&enim volte A-SENSE a V-SENSE proti sinu hodinovych rdgi¢ek hodnota citlivosti (mV)
kles&, coz znamend, Ze citlivost roste. Sloupearpatru intenzity se 2tSuje zprava doleva.

Citlivost je nastavitelna v rozmezi uvedeném v tedd 3.

Varovani:

Zvysovanim mV hodnot dochéazi ke snizovani citlivoSiriova hodnota 0.2 mV a komorova 1.0
mV pfedstavuji nejvysSSi citlivost v danych kanalech. Hota ,neuréity” (,-.-") vede
k asynchronnimu modu pro dany kanal. Utlumeni stifadniho pulsu v této dutid neni mozné.

Parametr Nastavitelné hodnoty Jednotka
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Sinova citlivost 0.2 (0.1) 2.0 mV
2.0(0.2)5.0
5.0 (0.5) 10.0
10.0 (1.0) 20.0
-.- (= Z&dné snimani)

Komorova 1.0(0.1) 2.0 mV
citlivost 2.0(0.2) 5.0
5.0 (0.5) 10.0

10.0 (1.0) 20.0
-.- (= Z&dné snimani)

Tabulka.13. Hodnoty nastavitelné pro parametriieva a komorova citlivost

7.8.4. Nastaveni A-V zpozdni

Ota&enim A-V DLY volice po smru hodinovych rticek se A-V zpozéhi zwtSi v rozmezi
uvedeném v tabulce 14. Aktualni A-V zpend a sloupec parametru intenzityabe byt sledovan
hornim displeji. Sloupec parametru intenzity odpdvA-V zpozdni. Levy krajni sloupec je na displeji
stéle a ukazujedasny vyskyt siovych udalosti. Druhy sloupeégqulstavuje ¥asny vyskyt komorovych
udalosti a posouva se vletviovpravo v zavislosti na zvySovagiisnizovani A-V zpozé#hi.

Parametr Nastavitelné hodnoty Jednotka
A-V zpozdkni 5, 10 (10) 400 ms

Tabulka.14. Hodnoty nastavitelné pro parametr: AV zpé&id

Poznamka Je-li umozéno automatické gové snimani, A-V i P-V zpaexd jsou omezeny na
minimalre 30 ms. Je to proto, Ze automatické snimani vyéadidity cas ke zr¥eni vlastni siové
aktivity. V piipade, Ze je umozmo automatické sové snimani a A-V zpaid bylo nastaveno na
hodnotu nizSi nez 30 ms, je toto zpokdhutomaticky navyseno na 30 ms. Tato akce j&kandna
docasnou informativni zpravou, ktera se zobrazi naitoldispleji.

Poznamka Z divodu bezpénostni funkce ochrany proti abnormalnimu nastavetd kapitola
7.19.7) pistroj zabraiuje zvySeni A-V zpozd na hodnotu, ktera by jiz neumio¥ala minimalni
sinovou snimaci fazi v dvoudutinovych modech nebonrélni V-A interval v médu D00. Omezeni
hodnoty A-V zpozdi je indikovano déasnou varovnou zpravou zobrazenou na dolnim displej

7.9.Pouzivani automatickych funkci

Pristroj umo#uje automatické nastaveni A-V zp&hd, PVARP a maximalni frekvence stimulatoru
(Maximum Tracking Rate - MTR) a s nastavenim freloeetaké automatické nastaveni citlivosti.

Pro spu&ni t&chto funkci musi byt nejprve ote®no Auto Menu stisknutim ¢kké klavesyMain
Menua poté nikké klavesyAuto.

Pokud je spodni displej vypnuty, jeba stisknout klavediock/Unlock.

Auto Menu se objevi v podelzachycené v tabulce 15.
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Za pomoci odpovidajicich klaves pak mohou byt jedingice jednotlivych funkci nastaveny
vypnuty.

®

Auto Menu Key No.
Auto
AVD

Auto
PVARP

Auto
MTE

Auto
sSernse

1

HIE| N

_] J

Tabulka.15. Menu automatickych funkci

7.9.1. Automatické nastaveni A-V zpozdni s nastavenim frekvence

Je-li tato funkce povolena,tigtroj automaticky pzpuasobi A-V zpozdni nastaveni zakladni
frekvence.

Pro aktivaci automatického A-V zpadd musi byt v Auto Menu stisknutagkka klavesaAuto
AVD (dojde k zaSkrtnuti odpovidajicikitveresku).

Pristroj poté nastavi A-V zpoZdi v zavislosti na zakladni frekvenci podle vzomsbrazeném
vtabulce 16 a zaokrouhlené k nejblizSi mantialmastavitelné hodnét (viz kapitola 7.8.4).
V odpovidajici¢asti horniho displejéd-V DLY zna&i napisAUTO, Ze funkce automatického A-V
zpozdni je aktivovana. Vypgtana hodnota A-V zpoZdi se také objeviiselné podot

Parametr Vzorec automatického nastaveni A-V zpozshi | Rozpéti |Jednotka

A-V zpozdni 290 — (1.5 * frekvence/min-1) 50...250 ms

Tabulka.16. Vzorec pro nastaveni automatického A-V zpoizd

Automatické A-V zpozéni miZze byt deaktivovano lifio skrze Auto menu nebo jednoduSe
oto¢enim (oderseného) A-V DLY volte alespa zhruba citvrtinu obzhu.

Bylo-li oto¢enim volte deaktivovano automatické A-V zpa@hd, objevi se na spodnim displeji
do¢asna zpravaAuto AVD turned off ozve se kratké pipnuti a z horniho displeje zmégiisAUTO.

Pro vypnuti automatické A-V zpo&dli skrze Auto menu musi byt znovu stisknutékka klavesa
Auto AVD Poté zmizi zatrhnuti patrné v hornim displeji.
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7.9.2. Automatické nastaveni PVARP s nastavenim frekvence

Je-li tato funkce umo&ma, @istroj automaticky s nastavenim zakladni frekvemastavi Siovou
refrakterni periodu po komorové udélosti (PVARPostPVentricle Atrial Refractory Period).

Pro aktivaci automatické PVARP jéeba v Auto menu stisknoutékkou klavesuAuto PVARP
¢imz se také zaskrtne odpovidajitieretek.

Pristroj poté pizpasobi PVARP v zavislosti na zakladni frekvenci podterce uvedeného v tabulce
17 a zaokrouhlené na nejbliz§i mangahastavitelnou hodnotu (viz kapitola 7.12.1). Aktv funkce
také potvrdi napiaUTO PVARP na hornim displeji.

Parametr Vzorec automatického nastaveni PVARP Roznzé Jednotka
PVARP 330 — (0.75 * Frekvence/min-1) 150...500 ms

Tabulka.17. Vzorec automatického nastaveni PVARP

Pro deaktivaci funkce automatické PVARP jieba znovu stisknout ¢kkou klavesuAuto PVARP
v Auto menu. Poté zmizi zaSkrtnuti z odpovidajictteeretku i napisAUTO PVARP z horniho
displeje. V menu PVARP je ukazéana aktualni hodriderpu je mozné nastavit manualwiz kapitola
7.12.1)

Poznamka Automatické nastaveni PVARRiZe byt také zapnutd vypnuto v PVARP menu (viz
kapitola 7.12.1)

Poznamka PVARP tohoto fistroje je rozdlena na d¥ casti — absolutni a relativni. V absolutni,
kterd je 100 ms dlouhd, nelze rozeznaioeé udalosti. V relativni (zbytek intervalu) jsouiové
udélosti registrovany, ale nepouzity pro speénét Tento algoritmus zabiiaje negesnym
interpretacim komorovych udalosti péegrasnych siovych udalostech jako jsou extrasystoly (PVCs)
(viz kapitola 7.19.5).

7.9.3. Automatické nastaveni MTR s nastavenim frekvence

Je-li tato funkce povolenafigtroj automaticky pzpisobi maximalni stimutai frekvenci (MTR -
Maximum Tracking Rate) nastaveni zakladni frekvence

Pro aktivaci je fieba stisknout v Auto Menu dgkkou kldvesuAuto MTR ¢imZz také dojde
k zaskrtnuti pisluSnéhaitveresku.

Piistroj poté nastavi MTR na hodnotu o 34 thiry3$si ne? zakladni frekvence, vzdy ale v rozmezi
100 min-1 a 230 min-1 (viz tabulka 18). Aktivaitekce je také signalizovana na hornim displeji
napisemMAUTO MTR.

Parametr Vzorec nastaveni automatické MTR Rozmezi ebnotka

MTR Frekvence + 34 100...230 min-1

Tabulka.18. Vzorec pro vypéet MTR

Pro deaktivaci automatické MTR stisite nmekkou klavesuAuto MTRv Auto menu,cimz zmizi
zaSkrtnuti i ndpisAUTO MTR z horniho displeje a objevi se MTR nastavovaci memktualni
hodnotou, kterou je mozZné nastavit manéafwiz kapitola 7.12.2).
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Poznamka Nastaveni automatické MTRize byt také vypnuto a zapnuto v MTR menu (vizdtapit
7.12.2).

7.9.4.  Automatické nastaveni citlivosti (Automatické snimai)

7.9.4.1. Jak funguje funkce automatického snimani

Tato funkce automaticky nastavuje citlivosistroje tak, aby se zachovala snimaci b&zpstni
rezerva v piblizném pongru 3:1, ktera zbhguje potencialnim epizodam poruch snimani. Tato ¢ank
také miZe redukovat pdebu zji¥ovat manualé prah citlivosti. (viz kapitola 7.16).

Funkce automatického snimani se liSi od ostatnigton@atickych funkci tim, Ze hodnota
automatického snimani neni vyitavana z jiného parametruiigtroj prizpusobuje snimaci hodnotu
pribéZzré¢ s ohledem na pacientovu vlastni srdeaktivitu. Pro tuto vlastni aktivitu, ktera je
detekovana ve snimaci fazi daného kanalu genma amplituda viny a hodnota citlivosti pacemaleru
poté frizptisobena tak, aby byl udrzen be&pestni pordr 3:1.

14 -

12 4 safety
10 margin

4 - sensitivity

mV
[an]

L,
F

Increase Sensitivity until lower margin is exceeded

Obr.5. Funkce automatického nastaveni citlivosti zvySitjeast

Tento obrazek ukazujefiglad, ve kterém dochazi k zvySovani citlivosti. @niZzovani hodnoty
citlivosti), aby byl udrZzen bezpeostni ponir, kdyZ amplituda intrakardialniho signalu klesne.
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Decrease Sensitivity until upper margin is no more exceeded

Obr.6. Funkce automatického nastaveni citlivosti sniZitjezast

Obrazek 6 zobrazujetipad, kdy citlivost klesa (tj. hodnota citlivosttospa), kdyZz amplituda
intrakardialniho signalu viissta. Vhodné bezgaostni rozpti je zachovano bez vysoké citlivosti, ktera
by mohla umoitovat detekce Sumu.

Dilezité poznamky pro pouZzivani funkce automatickéhgnimani

JelikozZ vlastni srdmi aktivita pacienta douje hodnotu citlivosti, je samégjmé mozné pouzivat
funkci automatického snimani pouze u padigkteri tuto aktivitu vykazuji.

Sinové automatické snimani néde byt pouZivano spale¢ s Sfiovym spoudinim, protoze
spoustna stimulace zabtiaje spravnému zéiieni vlastni aktivace. (viz kapitola 7.12.4.3)

Automatické snimani vyzadujedity ¢as ke zmireni vilastni aktivity sih P-V zpozdni je proto pi
aktivaci automatického snimani omezeno na minin8d ms. Protoze A-V zpoZdi nemize byt
kratSi nez P-V zpoZdi, je také omezeno na 30 ms. JeilbsE automatické snimani umeého a A-V
zpozdni bylo nastaveno na hodnotu mensi nez 30 ms,\fezpezdni automaticky zvySeno na 30 ms.
Zprava o této akci se dasre zobrazi na spodnim displeji (viz kapitola 7.8.4).

7.9.4.2. Aktivace automatického snimani

Protoze algoritmus automatického snimani vyzadejewé shové ¢i komoroveé udalosti, jeféba
nejprve nastavit vhodnou Gvodni hodnotu citlivastumoznit tak fungovani funkce automatického
sniméni. Uvodni hodnotu Ize nastavit podle tét@dary:

Pro vstup do Auto Menu jégdba stisknout gkkou klavesuAuto SenseV Auto Menu (viz tabulka

15) je poté mozné zvolitishvé a/nebo komorové automatické snimani stisknpitisluSnych nikkych
klaves.
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Auto Sense Menu  Key No.

1

Ltrial
Auto Sense []

-2

Ventricular )
Auto Sense [] -

‘J J

Tabulka.19. Menu automatického snimani

Je-li automatické snimani uma&ho v kanalu, kde #ed tim nebylo aktivovano, zaskrtne se
prislusnycétveretek. Tentoctvereiek pak zéne blikat a na spodnim displeji se objevi vyzvdigkauti
a drzeni mikkeé klavesyinitiate.

Tabulka 20 znazauje tento postup, je-li automatické snimani undobrv obou kanalech.

Auto Sense Menu Key No.

1

2

Atrial
Auto Sense

Ventricular 3
Auto Sense -

Initiate ,
(Press & Hold) 4

N

.J

Tabulka.20. Menu automatického sniméani (kanaly vybrany, je dagetvrzeni @eni)

Po stisknuti rékké klavesylnitiate pristroj zastavi stimulaci na dobu, po kterou je tatovesa

drzena. Estroj vSak nadale pokiaje ve snimani a pokusech z#ih pravidelnou vnitni aktivaci
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pacientova srdce. V fibchu této akce vypada dolni displej tak, jak ho zackg tabulka 21. Blikajici
symbol srdce indikuje kazdou detekovanou udalosivitN dojde k ddasnému zapnuti akustického
indikatoru (pokud nebyl dosud zapnuty). Jelikdistoj prochazi inicializénim algoritmem, jednotlivé
vnitfni udalosti nemuseji byt nutetekovany.

Auto Sense Menu  Key No.

1
Searching «l. ﬁ
A-Sense PN “
Searching . 3
T_S'-I:: e _’_ -

V =nse 21N
hold. .. 4
5

Tabulka.21. Menu automatického snimani (vyhledavani)

Najde-li piistroj vnitni srdé€ni rytmus, zobrazi sejmutou intrakardialni amplitdiz tabulka 22).

Auto Sense Menu  Key No.

Sensed: ]
A= 2.3 mV 2
V = 8.0 mV 3

Finished ,

(release key) 4
5

Tabulka.22. Menu automatického snimani (nalezen vlastni rytmus)

V této chvili je mozné uvolnit ttdtko Initiate. Vhodna hodnota citlivosti bude automaticky vylaran

a nastavena a bude zobrazena na hornim displefilp@vidajici¢asti horniho displeje se navic objevi
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znameniAUTO. Dolni displej se navrati do Auto Sense Menu s&rtanymi odpovidajicimitvereky

Auto Sense Menu Key No.

]

Atrial

,
Auto Sense m =
Ventricular .
Auto Sense IZI 3

4

‘J J

(viz tabulka 23).

Tabulka.23. Menu automatického sniméani (dokeno)

Poznamky pro zahajeni funkce automatického snimani

Pokud uZivatel bude nggtrzite drzet tl&itko Initiate, pristroj bude nadale hledat vimt aktivitu a
optimalni hodnotu.

Pokud pistroj detekuje frekvence vy3si nez frekvence rugem3 min') v pribshu inicializace
automatického snimani, je na hornim displeji zodmagymbol interference (viz figure 12). Jakakoli
hodnota P¢i R viny ukena gistrojem v piibéhu interference je z displeje vymazana.¢B®ekundy
poté, co pistroj uki interferenci s umozmou funkci automatického snimani, nastaveni ctiives
zdvojnasobi, aby bylo moZné najit Grélykde je srdéni aktivita snimana bez interference.

Neni-li v kanalu sejmuta aktivita vigsehu tech sekund, jvodné uréena P nebo R vina bude
vymazana z displeje.

Stimulace bude fierusena na maximanl0 sekund, podoknjako @i pouziti funkce Pause. Poté
bude pistroj pokr&ovat ve stimulaci. Nedojde-li v této dbtke zjiSEni vnitini aktivity, objevi se
zpravyNo A-Sense ¢i No V-Sense. Tabulka 24 zobrazujetfiflad, kdy byl nalezen sovy, ne vSak
komorovy rytmus.
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Auto Sense Menu  Key No.

Sensed: |
A = 2.3 mV 2
No V-Sensge 3

Finished 4

(release key)

LA

Tabulka.24. Menu automatického snimani (R vina nenalezena)

Pokud vnitni rytmus neni detekovan v jedna@imobou kanalech, odpovidajici zatrzetftyereiek po
navratu do pedchoziho menu pokfaje v blikani. Také inicializeni zprava petrva (viz tabulka 25).

Auto Sense Menu  Key No.

1

LAtrial
Auto Sense Ea

Ventricular 3
Auto Sense -
Initiate
(press & hold)

2

h

J

Tabulka.25. Menu automatického sniméani (Zadangeni pro jeden kanal)

Uzivatel se poté f¥e rozhodnout, chce-li se znovu pokusit po nalezeitfniho rytmuci celou
proceduru uko&it stisknutim tl&itka ,[1“. V predchozim pipact by funkce automatického snimani
byla umozgna pouze v gbvém kanalu.
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7.9.4.3. Re-inicializace automatického snimani

Po aktivaci nize byt automatické snimani snadno re-inicializovstisknutim tlgitka PAUSE (viz
kapitola 7.14). Toto je nicmémutné pouze pokud amplituda \mit aktivity poklesla tak zasadra
rychle, Ze by algoritmus automatického snimani hstlyopen tuto z&mu nasledovat.

Varovani: Jsou-li v pribéhu re-inicializace detekovany vyssi frekvence nesk¥ence ruseni (273
min™), odpovidajici interferethi symbol (Obrazek 12) se zobrazi na hornim didpldjastaveni
citivosti zistane nez@néné a n¥end frekvence bude ukazovana, nebomize dojit
k vysokofrekvetni tachykardii. Toto chovani je odliSné od iniciathce automatického snimani (viz
vyse), kde hodnota citlivosti byla ¥ipad¢ ruSeni zvySovana postupgn

7.9.4.4. Deaktivace automatického snimani

Tato funkce mize byt ukokena bd’to prostednictvim Auto Menu nebo jednoduSe @oim
odpovidajiciho (nezamknutého) v@iA-SENSE: V-SENSE o gkolik pozic (asictvrtinu ot&ky).

Je-li SENSE voli poota@en tak, Ze deaktivuje automatické snimani, objevha dolnim displeji
docasna zpravAATRIAL AUTO SENSE OFF & VENTRICULAR AUTO SENSE OFF. Také
znameniAUTO zmizi z horniho displeje.

V piipads cesty pes Auto Menu je funkce znemaira stisknutim odpovidajici ¢gkké klavesy, po
kterém dojde ke zmizeni zaSkrtnuti z odpovidaji¢tlieretku a ndpisAUTO zmizi z horniho displeje.

Poznamka Po zmené modu (napiklad z VVI na AAli DDD na VVI), ktery blokuje kanal, je
automaticka funkce vtomto kanalu vzdy zneém@nPo uvoléni tohoto kanalu neni funkce
automatického snimani zapnuta, protoze wdblokovani funkce mohlo dojit k zasadniémen
intrakardialni amplitudy.

7.10.Vysokofrekven¢ni stimulace (sfiova pirestimulace)

Pristroj ma funkci vysokofrekvemi stimulace zndmou také jakai@vou pgestimulacici rychlou
sinovou stimulaci.

Funkce siové grestimulace je aktivovanargs Main Menu, do kterého se vstupuje pomoekké
klavesyMain Menu V Main Menu je potéieba vybrat menu nastaveni vysokofreldrénstimulace
stisknutim ntkké klavesyHigh-Rate

Poznamka Je-li klavesnice fistroje zamknuta, je ji 7éba nejprve odemknout klavesou
Lock/Unlock Byl-li predtim dolni displej vypnuty, po stisknuti této &wse zapne.

Menu nastaveni vysokofrekvar stimulace se objevi v podblaachycené na obrazku 26. Zamve
dojde ke vstupu do modu nastavefdgtimulace.
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High-Rate Standby Key No.
Menu

START 1

240 ppm

2
(250 ms)
Dial RATE 3
to change
High-Rate! 4

| D

Tabulka.26. Menu vysokofrekveni stimulace

Poznamka V menu nastaveni vysokofreksein stimulace pacemaker pokige vcinnosti dle
nastaveného modu.

KaZzda dive vybrana pestimulace a odpovidajici beat-to beat interval gabrazeny.
Poznamka Po zapnuti pistroje je vZdy frekvenceégstimulace nastavena na 240 min-1 .

Prestimulace rize byt nastavena pouzitim ot@ho knofliku RATE. Tim se frekveéni otainy
knoflik RATE meéni na vysokofrekveimi a lze jim nastavovatig@stimula&ni frekvenci tak dlouho,
dokud je vysokofrekvami HIGH RATE Menu na displeji. Na hornim disple§i gred napisenRATE
objevi blikajici pismenéil.

Prestimula&ni frekvence mZe byt ngngna po 10 mift stupnich mezi 70 a 1000 rirfviz tabulka
27)

Parametr Nastavitelné hodnoty Jednotky

Sinova grestimulace 70 (10) 1000 min-1

Tabulka.27. Nastavitelné hodnoty pro/givou prestimulaci

Pristroj z&ne vydavat rychlé stimutai impulsy po stisknuti a drzeni¢kké klavesySTART
Po zachycené sive ¢i komoroveé udalosti se pacemakéepne do modu AO0O a bude stimulovat
nastavenouigstimul&ni frekvenci a ukazovat HIGH RATE RUNNING Menu (tabulka 28)
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High-Rate Running Key No.

Menu
running. .. |
240 ppm 5
(250 ms) -
Dial RATE 3
to change
High-Rate! 4

‘J J

Tabulka.28. Menu Zici vysokorychlostni stimulace

V prabéhu prestimulace seifstroj po dobu drzeni wétka START @epina déasre do modu AQO.
Aby nedochazelo k mateni, horni displej se v takoy@ipact neneni. V sekci siové stimulace je
vSak umozano pohodiné fednastaveni amplitudyrgivé stimulace.

Varovani: P siriovych prestimulacich existuje riziko vzniku komorovych tagdtardii. Je proto
nezbytné neustale sledovat pacientovo EKG. Defétal by n¥l byt vZzdy gipraven v pohotovosti.

7.10.1. Vysokofrekvenéni stimulace s ramp funkci

Pristroj umozuje aplikaci pestimulace s ramp funkci. Podémim volte HIGH-RATE v HIGH
RATE RUNNING Menu dochazi ke zm¢ prestimul@&ni frekvence. Tato funkce tak umuge
uzivateli nastavit réné ramp funkci pro siovou grestimulaci.

Pozndmka Pristroj ignoruje ot@eni HIGH-RATE knofliku za hranicemi minimalnélao
maximalniho nastaveni.

Po uvolréni klavesy START (nyni ozganérunning..) piistroj p‘estane dodavat rychlé stiméta
impulsy a vrati se do HIGH-RATE STANBY. Byla-li wib¢hu vysokofrekvedni stimulace zrénéna
piestimul&ni frekvence, dojde k navratu k vychozi frekveneistavené igd gestimulaci. Zmina
frekvence v pibéhu prestimulace je tak pouze ¢isna. Ramp tak ide byt zahajen pokazdé ze stejné
frekvence.

Prestimul&ni mdd se opousti klavesol’, kterd navrati fistroj do Mode Menu.

Varovani: P siriovych prestimulacich existuje riziko vzniku komorovych tagdtardii. Je proto
nezbytné neustéle sledovat pacientovo EKG. Defétait by n#l byt vzdy pipraven v Pohotovosti.
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Poznamky.

* Neni-li po dobu jedné minuty stisknuta Zadna klaygsistroj se zamkne a automaticky
navrati do Mode Menu.

* Po zahdjeni f@stimulace je umo&no testovani elektrody vigivém kanalu. (viz kapitola
7.19.2). Nenajde-li tento test elektrodu #osiém kanale, objevi se chybova zpraaial
lead disconnectedmpulsy dle pestimul&ni frekvence vSak budou nadale vydavany. Po
uvolnéni klavesy START bude obnovengegdchozi nastaveni testovani elektrody.

» Funkce PAUSE (viz kapitola 7.14)te byt uzivana k steni frekvence #&bvé tachykardie
do frekvence zhruba 700 miin Funkce PAUSE tak napomah&i puréeni optimalni
prestimul&ni frekvence. (Zr&¥eni shové frekvence vSak tie byt ovliviéno absolutni
periodou funkce PVARP.)

» Po dobu drzeni ttdtka START jsou vSechny ostatni klavesy zablokovany

7.11.Standartni programy

Pristroj umo#uje ukladat do padi a znovu vyvolavat definované Standartni skupiyametit
(tzv. Standartni programy) pro kazdy zakladni ofr@iran6d (DDD, VVI, AAl, VDD). UlozZeny tak
mohou bytétyii rizné Standartni programy. UZzivatel se vSak takéenkdykoli navratit k pvodnim
nastavenim pochézejicim od vyrobce. Vychozi mod astaveni parameir mohou byt také
nakonfigurovany v zapinacim (turn-on) programu.

K zapnuti &échto funkci je teba vstoupit do hlavniho menu stisknutirgkké klavesyMain Menua
poté stisknout ’kkou klavesuStandart

Je-li spodni displej vypnuty, jéeba k jeho zapnuti stisknout klavesack/Unlock.

Standard Menu Key No.
Save as l
Turn-on

Save as XXX
standard

Recall XXX
standard

-2

Manufacturer's
default

‘J J

Standartni menu se objevi v podaachycené v tabulce 29

Tabulka.29. Menu standartnich nastaveni
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7.11.1. Parametry uloZzené ve Standartnim programu

Parametry uloZzené v kazdém &gi nastaveni jsou ozteny ,+“. Parametry ozrigné ,-“ nejsou
uloZené aistanou neziméné i navratu k ulozenému programu. (viz tabulka 30)

Parametr DDD | VVI | AAl |VDD |Jednotka
Zakladni frekvence + + + 4 min-1
Sinova citlivost
. o L A S Y
(zahrnuje automaticky rezim)
Sinova amplituda + - + - Vv
Trvéni shového pulsu + - + - ms
Komorova citlivost
+ + - + mV
(zahrnuje automaticky rezim)
Komorova amplituda + 4 . + \%
Trvani komorového pulsu + a - + ms
A-V zpozdni
. . ’ ~ + - - + mS
(zahrnuje automaticky rezim)
PVARP
. . ’ ~ . + - - + ms
(zahrnuje automaticky rezim)
Automaticka MTR _
_ . + - - + min-1
(zahrnuje automaticky rezim)
Sinovy TRIGGER + - + - -

Tabulka.30. Parametry Standartnich program

Poznamka ProtozZe citlivost i volba spoufti sizovou vinou jsou také ukladany, uloZeny stiriia
moéd niZe byt také jeden z dagbvych mod (D00, DVI, DAI, VAT, DAT, V0O, A00, AAT, DDD+AT)

Varovani: ProtoZe jsou ukladany i automatické podiky pfizpisobeni citlivosti, navrat ke
Standartnimu nastaveni ifp zapnutém automatickém snimani je nasledovan Zdidésvyhledani
pizvodnich hodnot citlivosti (viz kapitola 7.9.4.2,bualka 20ff). Ukladani Standartniho programu
s aktivovanym automatickym sniménim se tak dopfuje jen zkuSenym uZivat@m.

Poznamka Po dorweni pristroje odpovidaji Standartni nastaveni vyrobninrapeetiim (viz
kapitola 7.11.4)

7.11.2. Ukladani Standartnich programi
Stiskem nikké klavesySave as XXX Standave Standart Menu a potvrzenim stisknutinditkea

YESdojde k uloZeni aktualniho nastaveni pro prazivany zakladni méd (DDD, VVI, AAI, VDD).
(viz tabulka 31)
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C k] I . Py - Ta]
stanaarda Saving Kev No.

Confirmation

Overwrite 1
standard XXX

program? 2

YES 3

NO 4

‘J J

Tabulka.31. Potvrzeni uloZeni Standartniho programu

Po uloZeni definovaného Standartniho prograiftrpj opusti Standart Menu do Mode Menu. Je-li
potvrzujici otazka zodp@zena odmitav klavesouNO, pristroj se vréati doigdchoziho Standart Menu.
Stiskem klavesyL]* se @istroj navrati do Mode Menu.

7.11.3. Navrat ke Standartnim programam

Stisknutim ngkké klavesy Recall XXX Standartve Standart Menu se nastavi jako aktualni
Standartni program pro dany zakladni mod (DDD, VKAI, VDD). Po stisknuti této klavesy se
pristroj také navrati do Mode Menu.

7.11.4. Navrat k nastavenim vyrobce

Stiskem ngkké klavesyManufacturer's defaultse gistroj v daném modu navrati kyodnimu
vyrobnimu nastaveni. (viz tabulka 32)

Parametr DDD | VVI | AAl | VDD |Jednotka
Zakladni frekvence 72 72 72 72 min-1
Sinova citlivost 1 - 1 0.5 mV
Sinova amplituda 5 - 5 - Vv
Trvéani shového pulsu 1 - 1 - ms
Komorova citlivost 2 2 - 2 mV
Komorova amplituda 8 8 - 8 Y,
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Délka komorového pulsy 0,75 0,75 1 0,7p ms
A-V zpozdni AUTO AUTO

(4.180) | Tl giso)|
PVARP AUTO AUTO

(4.280)| T sy T
MTR AUTO AUTO

.106) | T @gaosy|
Automatické snimani OFF| OFF OHKRF OFF -
Sinovy TRIGGER OFF - OFFR - -

Tabulka.32. Privodni nastaveni vyrobce

Po stisknuti rekké klavesyManufacturer’s defaulse gistroj navrati do Mode Menu.

7.11.5. Zména uvodniho programu

Stisknutim ngkké klavesySave as Turn-orve Standart Menu (viz tabulka 29) a potvrzenim
klavesouYESse aktualni nastaveni stane trvalym Gvodnim progma. (viz tabulka 33)

Turn-on Saving Key No.
Confirmation
Overwrite l

Turn-on
program? 2
YES 3
NO 4

o J

Tabulka.33. Nastaveni ivodniho programu

Po uloZeni nadefinovaného Uvodniho programuistrpj navrati do Mode Menu. Je-li potvrzovaci
otazka zodposzena klavesotO, pristroj se navrati do Standart Menu.
Stiskem klavesy] dojde k navratu do Mode Menu.
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Poznamka Po dorweni od vyrobce jsou parametry Gvodniho programuaneesy podle tabulky 34

Parametr Hodnota Jednotka
Mod DDD -
Z&kladni frekvence 60 min-1
Sinova citlivost 0,5 mV
Si’nova stimulani amplituda 5 \%
Trvani sfiového pulsu 1 ms
Komorova citlivost 1 mV
Komorova stimuléni amplituda 8 \%
Trvani komorového pulsu 0,75 ms
A-V zpozdni AUTO (tj. 200) ms
PVARP AUTO (tj. 280) ms
MTR AUTO (tj. 100) min-1
Automatické nastaveni OFF -
Sinové spou&ni OFF -

Tabulka.34. Uvodni program vyrobce

Varovani: Vyrobcem nastaveny uvodni program ma pgsekat bezpégnhou a konzervativni
stimulaéni terapii. Zmgna programu je dopordovana pouze zkuSenym uzivaisi.

Poznamka ProtoZe citlivost i volba spou&ti sizovou vinou jsou také ukladany, uloZeny stirila
mod nize byt také jeden z da@gbvych mod (D00, DVI, DAI, VAT, DAT, VOO, A00, AAT, DDD+AT).

Poznamka ProtoZze jsou ukladany i automatické podminksizgeisobeni citlivosti, zapnuti
pacemakeru v avodnim programu s aktivovanou furdatomatického snimani je nasledovano
poZadavkem no hledaniiymdnich hodnot citlivosti (viz kapitola 7.9.4.2 btéka 20ff). Protoze
terapeuticky stimulkini program by se #h proevit ihned po zapnutiFfstroje, nedoporéuje se ukladat
avodni program s umoZnou funkci automatického snimani.

7.12.Jina nastaveni voleb a parameti

Pristroj umo#uje nastaveni dopkovych parametr a voleb. Tato nastaveni je mozné pratad
Parameters/Options Menu, kam se Ize dostat stiskeékké klavesyMain Menua nasledé mekke
klavesyParameters/Optios

Je-li spodni displej vypnuty, jéeba ho zapnout klavesainlock/lock.

Vzhled a moznosti Parameters/Options Menu zachyabjalka 35.
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Parameters/Options Kev No.

m

Menu

PVARF ]

MTR 2

Pulse duration 3
Options 4

L

A

Tabulka.35. Parameters/Options Menu

7.12.1. Nastaveni PVARP

Post komorova sbva refrakterni perioda e byt nastavena stiskemékké klavesy PVARP
v Parameters/Options Menu (moznosti viz tabulka 36)

PVARP Menu Key No.
LAuto |
DPVARP ]

Increase 2

280 ms 3

Decrease 4 4

[
h

Tabulka.36. PVARP menu
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PVARP miZe byt ngnéna mekkymi klavesamilncrease ¢i decrease/ po 10ms mezi 150ms a
500ms. (viz tabulka 37).

Zmeéna parametru se ukdze okardita tetimiadku spodniho displeje a projevi se hnaddplSim
interverénim intervalu.

Parametr Manuélné nastavitelné hodnoty Jednotka

PVARP 150 (10) 500 ms

Tabulka.37. Manualre nastavitelné hodnoty PVARP

Poznamka Bezpeéhostni funkce ochrany proti abnorméalnim nastavelfyiz kapitola 7.19.7)
zabraiuje zvySeni PVARP na hodnotu, ktera by jiz nemgdalantovat minimalni gbvou snimaci fazi
¢i Wenckebachovo chovani. Kazdé omezeni nastavékiRPWWude indikovano dasnou zpravou na
dolnim displeji.

Automatické nastaveni PVARP lze vypinat a zapinaiwo menu rékkou klavesoltAuto PVARP
(viz kapitola 7.9.2)

Pozndmka V pripadé aktivované automatické PVARP, dojdefi pmanudlni zrene k
jejimu automatickému vypnuti.

Poznamka PVARP pistroje je rozdlena na d¥ casti — absolutni a relativni. V absolutni (100ms)
nejsou rozpoznavanys;sivé udalosti. V relativni (zbylé hodnoty) jsodosié udalosti registrovany,

nejsou vSak pouzity pro terapii. Tento algoritmabraiuje negesnym interpretacim komorovych
udalosti po pedfasnych siovych udalostech jako n#glad extrasystolach (viz kapitola 7.19.5)

7.12.2. Nastaveni MTR

MTR miZe byt gizpisobena stiskem &kké klavesyMTR v Parameters/Options Menu. (viz tabulka
38)
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MTR Menu Key No.

Luto

MTR ] 1
Increase | 2

106 ppm 3
Decrease 4 4

‘J J

Tabulka.38. MTR menu

MTR muaze byt niénéna nmekkymi klavesamincreaser ¢i decrease/ po 2 min-1 mezi 80 min-1 a
230 min-1 . (viz tabulka 39)

Zména parametru se ukdze okardia tetimradku spodniho displeje a projevi se hn&dlplSim
interverénim intervalu.

Parametr Manualné nastavitelna hodnota Jendotka

MTR 80 (2) 230 min-1

Tabulka.39. Ruwné nastavitelné hodnoty MTR

Poznamka Bezpeénostni funkce ochrany proti abnormalnim nastaverdbraiuje poklesu MTR na

v v

Wenckebachovo chovani. Omezeni bude vzdy indikal@asnou zpravou na dolnim displeji.

Automatické nastaveni MTR ime byt vypnutoti zapnuto v tomto menu gkkou klavesou Auto
MTR (viz kapitola 7.9.3).

Poznamka P/ manualni zrine dojde v pipad aktivované automatické funkce k jejimu uiemm.

7.12.3. Nastaveni trvani pulsu

Stisknutim ngkké klavesy Pulse durat. v Parametres/Options Memwbjevi tabulka nastaveni
trvani pulsu (viz tabulka 40)
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Pulse Duration Menu Key No.

A , 1

1.00 ms

2

0.75 ms ' 4

N

i

Tabulka.40. Menu délky stimukaniho pulsu

Trvani stimul&niho pulsu mze byt nignéno mekkymi klavesamilncreaser ¢i decreases po 0,05
ms v rozmezi 0,05 az 150 ms. (viz tabulka 41)

Zména parametru se okamZiobbjevi na druhéniiadku (atrial pulse duratiord na ¢tvrtém fadku
(ventricular pulse duration) menu na spodnim djs@eprojevi se hned ip dalSim intervetinim
intervalu.

Parametr Manuélné nastavitelné hodnoty| Jednotka
Trvani shiového pulsu 0,05 (0,05) 1,50 ms
Trvani komorového pulsu 0,05 (0,05) 1,50 ms

Tabulka.41. Manualre nastavitelné hodnoty pro/&u pulsu

7.12.4. Moznosti voleb
Stiskem mgkké klavesyOptionsv Parametres/Options Menu se vstupuje do Optionsulkde je

mozné ndnit zvukové signaly, alarmy amgivé spouni (viz tabulka 42)
Uzivatelsky jazyk je mozné nastavit v tomto metiskautim nékké klavesyLanguage
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Alarms Ea 2
Atrial .
Trigger L 3
Language 4
5

i

Tabulka.42. Options menu — menu moznosti

7.12.4.1. Zapinani/vypinani zvukovych indikator

Zapinani/vypinani zvukovych indikatofje mozné v tomto menu pomociékké klavesyBeep
Zmeéna se projevi v rand&u volby. Je-li akusticky indikator zapnuty, objesd na hornim displeji tento

()

Je-li indikator zapnuty, kazdy stimul je doprovazgsokym pipnutim, zatimco snimani P a R vin je
indikovano nizsim pipnuti.

Je-li indikator zapnuty, je moZné ho vypnout stiskexkké klavesyBeep Zmena se projevi v
rameku volby a zmizi i indikator z horniho displeje.

Zapnuti/vypnuti zvukuistava aktivni i po vypnutifgstroje.

Obr.7. Indikator akustického signalu

Poznamka Po dorweni vyrobcem je zvukovy indikator vypnuty. (viziliedo 34)

Pozndmka Varovné a chybové signdly nejsou owdinp zapnutimci vypnutim zvukového
indikatoru.

7.12.4.2. Vypnuti/zapnuti Alarm

Stiskem ngkké klavesyAlarmsv Options Menu je mozné vypnout/zapnout dohled elalitrodami
a funkci ochrany proti abnormalnim nastavenim.
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Varovani: Alarmy by nély byt vypinany pouze pokud léksky personal plé kontroluje pacienta.

Po zapnuti modelu jsou alarmy vzdy aktivovany. Bpnuti klavesouAlarms zmizi zaSkrtnuti
¢tveretku na hornim displeji se objevi tento symbol

Obr.8. Alarmy vypnuty, symboleSkrtnutého zvonku

Pro novou aktivaci je ap tieba stisknout klavesélarms Poté dojde k zaskrtnutitvereku a
zmizeni symbolu z horniho displeje.

Poznamka Pokud dojde k zapnutizdpodre vypnutych alarmi, pristroj bude /eSit pipadné
problémy s abnormalnim nastavenim pouzitim funkdensatického nastaveni. Z2ma parametru
podle sodasného nastaveni frekvence bude indikovana nardalisipleji (viz kapitoly 7.19.7 a 7.9).

7.12.4.3. Zapnuti/vypnuti spoustiych shovych mod

Je-li funkce zapnuta,fistroj dor&i stimul okamzig¢ po sfiovém snimani v ramci fazensivého
snimani.

Funkci je moZné zapinat/vypinat v Options Mengkkou klavesouAtrial Trigger. V pripad
zapnuti dojde k zaSkrtnuti odpovidajicilitvereku a na hornim displeji se objevi v sekci atrial
stimulation napis A-TRIG.

Poznamka Tato funkce je umo2na v primarnich modech AAl a DDD.

Pro vypnuti je iteba znovu stisknout ¢kkou klavesu Atrial trigger. Poté zmizi zaSkrtnutiapis
z horniho displeje.

Atrial trigger neni mozna v modech VVI nebo VDDOgke neposkytuji #bvou stimulaci. Atrial
Trigger musi byt znovu aktivovana ptepnuti zgt do modi AAl a DDD.

Pozndmka Atrial trigger nemiZze byt pouzivana paraleins siiovym automatickym snimanim,
neba’ spou&na stimulace zabraije spravnému z#veni vnitni sizové aktivace. (viz kapitola 7.9.4)

Pozndmka Zachyceni giové udalosti v relativni PVARP (viz kapitola 7.)2.4eni nikdy

nasledovano (triggered) /mvou stimulaci — i je-li gbvy trigger zapnut — nebbdo mize byt pouze
komorova ozna.

7.12.4.4. Nastaveni uzivatelského jazyka
Stiskem ngkké klavesyLanguagev Options Menu se objevi moznosti nastaveni jafykatabulka

43). Aktivni jazyk je oznéen puntikem, z&nu je mozZné provést odpovidajici klavesou.
M¢kka klavesavore otevre vice jazykovych moznosti.
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Language Menu Key No.

English

®
Deutsch C)
O

2
Frangais 3
more. .. 4

[
L

Tabulka.43. Menu volby jazyka
Jazykem nastavenym od vyrobce je atigia.

7.13.Zahajeni nouzove stimulace

V piipads, Ze stimulace srdce je na zalklathstavenych paramétneefektivni, pistroj pejde do
nouzového stimutmiho programu. Tento nouzovy prograniza byt rychle a snadno aktivovan ze
vSech operénich stav stiskem klavesfEmergency:.

Poznamka Je-li pristroj zamknuty, jeseba ho odemknout klavesbmlock/Lock.

Parametry nouzoveho programu jsou nasledujici:

Maéd: VOO (A00)

Zéakladni frekvence: 80 min

Amplituda: 12 V

Trvéani pulsu: 0,75 ms (1,0 ms)

Tyto parametry jsou zobrazeny na hornim displepulgizptasobitelné obvyklym zfisobem.

Varovani: Pracuje-li gfistroj v siiovém modu (AAl, AAT, A00), ifepne se po stisku klavesy
Emergency nejprve do VOO modu s vySe uvedenymimatay. Pokud vSak kontrola elektrod zjisti, ze
Zadna komorova elektroda neni spojendtigiroj se grepne do AOO modu.

Poznamka Stisknutim kladvesy Emergencoygroj nevrat opousti pedchozi nastaveni paramatr
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7.14.Funkce PAUSE

Pristroj umo#uje kdykoli prerusit stimulani terapii, aby bylo mozné neru$emonitorovat
pacientovu vlastni srdaei aktivitu. Tato funkce je aktivovana stisknutindigenim klavesyPAUSE.
V této dok& je stimul@&ni terapie peruSena a je mozné zkontrolovat vlastni &mdladalosti.

Funkce pauza je implementovana jako stirfwilan6d 0DO (viz kapitola 7.6.11).

V pripadt, Ze je ®jaka vlastni srdani aktivita zachycena, jsou hodnotyi®ié a komorové
frekvence a odpovidajici intervaly v ms ukadzanylolmim displeji. Hodnoty paramétjsou zobrazeny
po druhé zachycené udélosti. Tyto udalosti jsostiginé aZ do frekvenci kolem 700 mlinTaké
nanmeérené amplitudy P a R vIn jsou se objevi na disiplégi tabulka 44).

Pokud neni zachycena Zadna aktivitge citlivost nastavena na hodnotu menSi neboargrayssi
nez aktualni amplitudy P a R viniigtroj datasreé zmeni citlivost. Model 3085 se pokusi nalézt viastni
srdeni aktivitu a zmngfit amplitudy optimald. Je-li funkce automatického sniméni deaktivovana,
zmeéna citlivostnich pral je jenom ddasna. Po uvobni kladvesy PAUSE tak dojde k navratu
k pivodre nastavenym hodnotdm. Je-li funkce automatickéhm&@ni aktivovana v jednoréi obou
kanalech, zrnéné nastaveni citlivosti bude brano jakoc¢@@ni hodnota pro novy algoritmus
automatického snimani. (viz kapitola 7.9.4). Funkegomatického snimani tak je znovu zahajena
s ukenymi hodnotami citlivosti.

Displej je zobrazovan po celou dobu, kdy je drzkid@esaPAUSE a zmizi asi sekundu po jejim
uvolreni.

Neni-li akusticka indikace aktivovana, bude€asré zapnuta.

PAUSE Menu Key No.

Sensed: |
230 bpm 2
A (261 mg)
2.2 mvV
3
50 bpm 4
\Vi (1200 mg)
8.0 mV
5

Tabulka.44. Menu po stisknuti tidtka PAUSE

Funkce pauza je aktivovana na dobu az 10 sekurnd.Hstroj znovu zaéne stimulovat bez ohledu
na to, zda uzivatel drzi klaveBAUSE. Pro novou aktivaci ja¢ba klavesu pustit a znovu stisknout.

Varovani: B pauze je stimulovaniiferuseno a pacient tak nedostava zadné stindfalampulsy a
podporu.
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Poznamky:

Funkce PAUSE je vzdy operabilni s vyjimkouupthu prestimulace. Lze ji vSak uZit
v prabéhu vysokofrekvetni zalohy a takeé k tieni frekvence v gibéhu siové tachykardie,
ke které dochéazitphledani optimalni festimul&ni frekvence.

Urceni vnitni siiové frekvence rive byt ovlivieno kKizovym zateménim po komorovém
snimani (cross blanking). Snimaniaiych aktivaci se tak k¥ kiiZzovému zatemini ztrati,
coz miZze vést k uteni @iliS nizké ¢i nestabilni frekvence. Ma-li byt tedy éieni shové
frekvence opravduipsné, jefeba odpojit komorovou elektrodu.

Jsou-li v ptibéhu drZeni klavesyPAUSE zjisteny frekvence vySSi nez frekvence Sumu (273
min?), objevi se na hornim displeji odpovidajici inteeiéni symbol (obrazek 12). Je
ukadzana i nagfena frekvence, protoZe toue byt vysokofrekvetni tachykardie. Ze
stejného dvodu také #stava (na rozdil od zahajeni funkce automatickéhmdni)
neznénéné nastaveni citlivostnich priah

Nedojde-li k namdreni zadné vnihi aktivity po dobuif sekund, pvodni hodnoty z displeje
zmizi.

V dokg, kdy je drzena klaveBAUSE, jsou vSechny ostatni klavesy zablokovany.

7.15.P¥ipojeni elektrod k Modelu 3085

7.15.1. Typy elektrod

Pro da@&asnou stimulaci srdce timtdgigtrojem mohou byt pouzivany ¢gesné transvenozni elektrody

Ci trvalé elektrody bez ohledu na to, maji-li éhbipolarni konfiguraci. (viz tabulka 45). Je tak@zné
pouzivat myokardialni elektrody (&) a tzv. VDD elektrody.

Typy elektrod Popis pouZiti

Dodasné transvendézni

stimulani elektrody

Tyto elektrody jsou zavedeny do srdce skrz Zils@ulj
napojeny nafbstroj bul'to piimo ¢i pies prodluZzovaci kabel,

Srdeni draty
(myokardialni stimulani

elektrody)

Myokardialni elektrody jsou ffpevrény primo na srdce

v pribéhu operace, existuje.li moznost, Ze pacient bude

v pribéhu operaceci v kratké dok po ni potebovat
docasnou stimulaci. Srdai draty se $ipoji k pristroji
pomoci prodluzovaciho kabelu.

Permanentni stimulai

elektrody

Pred implantaci trvalého pacemakeréi v prabéhu
vyménovani pacemakeru je za pomoci tohoitisipoje mozng
udrzovat stimulaci. Stalou elektrodu lze napoijit piéstroj
bud’to piimo ¢i pomoci prodluZzovaciho kabelu.

Tabulka.45. Typy elektrod pouzivané s Modelem 3085

Varovani: VSechny elektrodové systémy musi biipgeny na zidizeni specifikace CF, nelb
existuje riziku svedeni proudu do srdce#iftroje napojené fimo do si& pifedstavuji zvySené

nebezpéi pifenosu proudu do srdce.

Presné specifikace elektrod a kabplou obsazeny v naSem katalogu produkt
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7.15.2. Terminaly p¥ipojeni elektrod

V horni ¢asti stimulétoru jsou bezpeostni konektory s pmérem od 0,9 do 2 mm.iPpohledu ze
strany displaj jsou shova gipojeni nalevo a komorova napravo (viz obrazekPt)pohledu seshora
(viz obrazek 9) jsou komorové&ipojeni nalevo a #bva napravo.

Indiferentni termindly (+) jsotervené, diferentni (-) paterné.

Obr.9. Konektory pro pipojeni elektrod

7.15.3. Konfigurace p¥ipojeni

Téchto konfiguraci existujedkolik v zavislosti na pouzivanych elektrodach. J&meé vybirat mezi
bipolarnimi elektrodaméi unipolarnimi (TO JSOU ASI ZASE TY DUTINY, ZE JOndiferentnimi
elektrodami.

Konfigurace

Pouzivéate-li bipolarni transvenozni stimiria elektrody, distalni p¢
elektrody je pipojen na diferentni (,-“,cerny) konektor zamysleného
kanélu na Modelu 3085.

Proximalni pol elektrody je fipojen na indiferentni (,+", ¢erveny)
Bipolarni konektor

Pouzivate-li srdani draty, na fipojeni nezdleZi, jsou-li @belektrody
v kontaktu s myokardem. Vho#8i variantu lze vybrat podle parametr
sensingu a stimulace.

P dodani stimulu t& proud od negativni k pozitivni elektkod zpisobi
depolarizaci myokardu, ktera poté vede ke kontrakd@&ni svaloviny.

Pouzivéate-li unipolarni stimuai elektrody, jsou f¥pojeny na
diferentni (,-“, cerny) konektor zamysleného kanalu na Modelu 30&%. A
byl uzaven okruh a byla umo#Zna cesta stimulu, musi byftipojena
indiferentni  elektroda na indiferentni (,+“ ¢erveny) konekto
zamySleného kanalu Modelu 3085. Takova elektrodainmit velky
povrch a musi byt umista do podkozi.

=

Unipolarni

Pozndmka:Je-li pro stimulaci sfna komory pouZito unipolarnich
elektrod, lze pouzit spaieou indiferentni elektrodu. Indiferentni
konektory obou kanaljsou pak propojeny.
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Varovani: Unipolarni konfigurace oproti bipolarnig citlivéjSi na externi ruseni.

7.15.4. Pripojovani elektrod
P¥i pripojovani elektrod musi byftstroj vypnuty.

Varovani: KdyZ jsou elektrody zavéay do pacienta a Model 3085 jgipojen, je povinné sledovat
EKG. Pro pfipad nouze musi byt vZzdyipraven defibrilator. UZivatel také musi zadil, Ze vSechna
zafizeni v blizkosti pacienta jsou disuzemeéna.

Pred manipulaci s pacemakerem, pacientovym kabeéleravadnou stimul&ni elektrodou, musi
dojit k vyrovnani elektrostatického potencialu mezivatelem a pacientem.

Stimulani elektrody poskytu;jiidmy nizkoodporovy vodido srdce. Je proto zcela nezbytné, aby se
nikdo konektoru nedotykal holyma rukama a aby kéoelegichazel do styku s vodivymgi
mokrymi prednety. VSechny moZzné zdroje statické etaky musi byt vzdaleny od stimuwaiho
systému.

Uzivatel se musiippfipojovani stimulanich elektrodidit nasledujicimi kroky.

1. Vypnout gistroj a otevit konektory (Obrazek 9)

2. Je-li pouzivan pacientsky kabel, musi byt nejpriipgjen k gistroji a poté elektroda
k nému. Ripojte komorové (siové) stimul&ni elektrody nebo odpovidajici
prodluZzovaci kabely ke komorovému n@iému) vystupu fistroje. Zkontrolujte
polaritu.

Zabezpeéte piipojeni pootdenim objimky ve siru hodinovych raicek.

Jsou-li uzivany prodluzovaci kabelyjgojte elektrody ke kab#in.

Zaprete pistroj a nastavte stimulai mod.

Urcete hranici citlivosti (viz kapitola 7.16).

Urcete stimulani prah.

Zkontrolujte spravné fungovanfiptroje pomoci EKG monitorovani.

ONOOhW

7.16.Ur¢ovani prahu citlivosti

Urceni citlivostniho prahu fize byt dosazeno pomoci funkce automatického snirf\@nikapitola
7.9.1)¢i manualg. Ok metody vyZaduji pacientovu vlastni stdeaktivitu.

Pro manualni weni musi mit pacient vlastni staé aktivitu s frekvenci, ktera je po delSi dobu
(nékolik minut) hemodynamicky tolerovana.

K manualnimu uteni dojdete nasledujicimagmobem:

1. Nastavte stimukani amplitudu (ve dvoudutinovém modu oba kanalyneanensi hodnotu,
aby jakakoli asynchronni stimulace, ke které&bphu procedury dojde iistala bez efektu.

2. Nastavte zakladni frekvenci o 10 min-1 niz§i, reepgcientova vlastni sréld frekvence.

3. Pracuje-li gistroj v dvoukomorovém modu, A-V zpadd musi byt nastaveno delSi, nez je
pacientiv vlastni A-V interval.

4. V ptipact, Ze pacemaker uz zachytil vlastni smieaktivitu v shovém ¢i komorovém
kanalu, nastavte citlivost na nizkou urdvgj. zvySte hodnotu citlivosti) tak, abyiptroj
nesnimal vniini udalosti v sini a konfe. Ristroj miZe gipadré pracovat v asynchronnim
stimulainim modu.

5. Zvyste znovu citlivost (tj. snizte hodnotu citliMgsdokud neni zabr&mo stimulaci. Toto
nastevni citlivosti se rovna citlivostnimu prahubyAdoSlo k vytvéeni bezpéné rezervy,

Strana 55 (celkem 90)



citlivost musi byt nadale zvySovana. Nastavena batadiby ngla odpovidat 1/2 az 1/3
hodnoty citlivostniho prahu.

Varovani: Zbyténé vysoka citlivost (nizka hodnota citlivosti) zvy8umoZznost, Zze spravné
fungovani pacemakeru bude ovli¢no externim ruSenim a pacemaker pak pracuje v asyoeanim
maodu (viz kapitola 7.19.3)

6. V pripack, Ze je vybran dvoukomorovy mod, procedura musizbypiakovana také pro druhy
kanal.

Pozndmka KdyZ nastavujete citlivostni prah, je vhodné zapnzvukovou signalizaci7{stroje,
neba’ vydava rozdilné tény pro stimulaci a snimani. kapitola 7.12.4.1)

7.17.Ur¢eni stimulaéniho prahu

Varovani: Pokud ma pacient dostateou vlastni srdéni aktivitu, uréeni prahu citlivosti musi byt
provedeno je#t pi‘ed tim, nez dojde k deni stimula®niho prahu. Je tomu tak zalodu zajiséni, Zze
nedochazi k nevhodné kombinaci viriitho rytmu a stimulace.

K ur¢eni stimul&niho prahu jeteba nasledovat tyto kroky:

1. Nastavte zakladni frekvenci alespo 10 min' vy$8i, neZ je pacientova vlastni stoe
frekvence. Pokud ifstroj uz stimuluje, snizte stimwai amplitudu natolik, aby stimuly
nebyly efektivni.

2. V pripack, Ze gistroj pracuje v dvoukomoroveém modu, musi byt nasta A-V zpozdni
kratSi nez paciefiv vlastni A-V interval.

3. ZvysSujte pomalu stimutai amplitudu, az jsou stimuly ¢pefektivni. Nastavena amplituda
se rovna stimukaimu prahu.

4. Z divodu vytvdaeni bezpénostni rezervy, musi byt dale zvySena stinilaamplituda.
Nastavena hodnota byéta byt asi dvakrat aZikrat vySSi nez stimutai prah.

5. V piipadt, Ze byl vybrdn dvoukomorovy mod, musi byt procedwpakovana v obou
kanalech.

Varovani: Pokud je pistroj pouzivany po del&fas, stimulani prah by n&l byt ¢as od¢asu
zkontrolovany (nejprve po éd&kolika hodinach, poté dend), protoZze niZze dojit k vzéstu
stimula¢niho prahu.

7.18.Kontrolovand intraaortalni balonova pumpa (IABP)

Pristroj umouje kontrolovat spou&hi intraaortalni balonové pumpy (IABP). Model 3085
poskytuje rozhrani pro IABP. Vytviarekonstruovany signal povrchového EKG z intrak@ndho
zdroje.

Pristroj vyuZiva intrakardialni elektrogram ziskankamorového kanalu. Komorovy signal ma
stejné charakteristiky (tvar, amplitudu impulsuklaéni rozgti) jako signél ziskany z povrchovych
elektrod.

Model 3085 se ffipojuje k IABP skrze volitelny doplk (BPI 220), ktery je Ppojen k terminalu
CTRL OUT (viz obrazky 1 a 2).

IABP je pipojena do Modelu 3085 skrz dopknBPI 220 skrze jeji povrchové EKG svody. Tyto
svody se fipojuji ptimo do konektar, které jsou na povrchu #aeni (BPI 220) a ne na povrchové
EKG elektrody na pacientovi.
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Pristroj provede synchronizaci IABP se sndieaktivitou (i vlastnich i stimulovanych komorovych
udalostech aplikaci diferencialnikasovani.

Komorovéa udalost | Kontrola pristrojem

Po zachyceni R vinyifstroj vyda kontrolni signal, jehoZ R vina|je
Vnitini udalost opozdna @iblizné o 5 ms, za fedpokladu, Zze amplituda &fené R
viny je dvojndsobkem nastavené hodnoty citlivosti.

Po dordeni komorového stimulu,ffstroj provede kontrolni signa
Stimulovana udalost jehoz R vina je opozmha o zhruba 35 ms, coz je zpsudodpovidajic
¢asu mezi dorkenim stimulu a vyskytem komorové depolarizace.

Tabulka.46. Diferencialnicasovani Modelu 3085 pro kontrolu IABP

DalSi informace Ize nalézt v manudlu pro rozhraiizeni IABP.

Varovani: ProtoZze komorovy intrakardialni elektrogm ma kontrolovat IABP, vystup na
termindlu CTRL OUT je aktivni pouze je-li vybran istula¢ni méd se snimanim a/nebo
stimulovanim v komée. Vystup na terminalu CTRL OUT je odpojen vzdy,ykdgfistroj pouziva
stimulaéni mody se giovym snimanim a/nebo stimulaci (AAl, A00, AAT).

Poznamka Terminal CTRL OUT je chram pouzdrem, které zabraje zneiSteni. Toto pouzdro by
m¢lo byt nasazeno vzdy, kdyZ terminal neni vyuzivan.

7.19.Funkce vnitiniho dohledu a bezpénosti

7.19.1. Kontrola baterie

Pristroj je napajen standartni 9V baterii.

Pristroj piibézné monitoruje napti. Zbyvajici kapacita je fibézn¢ ukazovana symbolem (obratek
10) umis¢ny na hornim displeji.

Cas na vyminu baterie nastava, zbyva-li na zobrazeném sympolize posledni (trojuhelnikovy)
segment, ktery blika. Navic se zhruba kazdych 10Oumobjevi na dolnim displeji varovna zprava

»,Change battery!(Vyménte baterii), ktera je také doprovazena zvukovymdligm.

Poznamka Zprava ,Change battery!* (Vym¥ite baterii) Zmizi pouze po stisknuti klavesy

Lock/Unlock.

Obr.10. Symbol baterie

Dojde-li k prehlédnuti varovnych signah nagti baterie se dostane pod kritickou hodnotu, priizdn
symbol z&ne blikat. Na displeji se kazdé &@wminuty objevi varovna zpravaHurry up! Change
battery!* (Spichejte! Vynente baterii) Doprovazena zvukovym signalem.
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Zivotnost baterie zavisi na nastavenych stignileh parametrech. V kapitole 11 (Technicka data) je
uvedena Zivotnostip100% stimulaci ve dvoudinych modech (DDD, VVI) pro standartni lithiové a
alkalické baterie.

V prabéhu vymeny baterie je fistroj schopen po dobu nejm€d0 sekund pokemvat v nastaveném
modu.

Varovani: Aby mohla byt zachovana fudkost v piibéhu vynmeény, je dopordeno nenit baterie
pi‘ed tim, neZ jsou absoluéwvybité. (viz kapitola 9.2).

Je-li model vypnutyi ve stavu zaloZni pohotovosti (stand-by) poté,seojiz objevila varovna
zprava o vybiti baterie, jéaba baterie vy#mit pred novym zapnutim.iPvyméné baterie nedochazi ke
ztrat uloZenych nastaveni.

Kontrola baterie neiize byt vypnuta pomoci volby zapnuti/vypnuti zvukdwygignah (viz kapitola
7.12.4.2)

7.19.2. Kontrola elektrod

Z preventivnich @voda pristroj kontroluje pi kazdém dorteni stimulu nedoSlo-li kigruseni
obvodu stimulaniho systému.

Poznamka Kontrola elektrod je umo2zna pouze je-li stimukani amplituda nastavena na nejnéén
2,0 V a je-li trvani pulsu nasteveno na nejméri5 ms.

7.19.2.1. Zkrat ve stimul&nim systému

Zkrat ve stimulanim systému riwe nastat ndfklad z divodu poruSené izolace.idtuSeni
stimula&niho systému rize byt zapicinéno poruSenim elektrody nebo kabelu nebo Spatnym
pripojenim.

Zkrat bude indikovan varovnou zpravoitpial/Ventricular output short®(viz kapitola 7.19.9),
které se objevi na dolnim displeji. Kazda varovpéara také je doprovazena zvukovym signalem.
Stiskem klavesyLock/ Unlock dojde na wkolik sekund ke zmizeni varovnych zprav. Pokud vSak
chyba petrva, objevi se po kratké#ase znovu.

7.19.2.2. PreruSeni ve stimutaim systému

V piipadt preruseni stimukeniho okruhu, tj. nedotieni tech po sob jdoucich stimulénich
impulzi, se na hornim displeji objevi symbol atewé elektrody (obrdzek 11) v odpovidajicim pro

-&= 0

Obr.11. Symbol rozpojeného stimdtaiho okruhu

sinovy ¢i komorovy kanal.

Navic @istroj spusti kontrolu elektrod s inteligentni warou funkci, kter4 pracuje nezavisle v
sinovém ¢i komorovém kanale. iistroj umoZuje pomoci této funkce stimulaci viplusném kanalu
automaticky po zji®hi, Ze elektroda jeifpojena. Podle definice funkce je elektrodgppjena poitech
nasledojicich stimutaich¢i snimacich udalostech.
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V piipact, Ze dojde k rozbiti elektrodyi jiné ¢asti okruhu (ndhodnéi Gcelrg, identifikovatelné
podle tech nelusgsnych stimulénich impulsi), v odpovidajictasti displeje se objevi symbol otené
elektrody a ozve se zvukovy varovny signal. Teopakuje tak dlouho, dokud poruchiéefvava. Je-li
spodni displej zapnuty, objevi se namnavic varovné zpravyAtrial/Ventricular lead disconnected”
(Sinova/komorova elektroda odpojena). Po odstnaproblému zmizi zpravy automaticky a zvukovy
signal ustane.

UZivatel mize potvrdit chybovou zpravu stiskem klavésck/Unlock.

Poté zmizi varovné zpravy a ustane i zvukovy signdiesto, Zistanou-li elektrody nespojeny.
Viditelny vSak nadéletstane symbol odpojené elektrody.

Je-li porucha spojeni zjita kdyz je dolni displej vypnuty, ozve se pouzekowy signél. Prvnim
stisknutim klavesy.ock/Unlock dojde k zapnuti spodniho displeje, padeni a odemknutiijistroje a
dojde také k zobrazeni varovné zpravy. Druhé stiskyak potvrdi chybovou zpravu.

V momen§, kdy spojeni funguje sprawn varovna funkce poruchy elektrod je automaticky
umoZzréna po tech uspsnych stimul@nich¢i snimacich udalostech.

Poznamka Je-li stimula’ni amplituda nastavena na meénez 2,0V nebo trvani pulsu nastaveno na
mére nez 0,15 ms, funkce kontroly elektrdgdtava v pedchozim stavu (umairé ¢i znemozena).

Kdyz pistroj zahaji operaci ze zalozni pohotovosti, jekfte kontroly elektrod vzdy aktivovana.
Funkce pedpoklada, Ze stimulator je jizipojen k elektroddm a tedy i k pacientovi.

Ve vSech ostatnichiipadech pétki operace fistroj nejprve znemozni kontrolu elektrod. UZivatel
tak miZe nastavit parametry bez ruSeni varovnymi zpravgmitoZe pacemaker nenfigojen ke
stimulanim elektrodam. Nicménpo spravném ifipojeni g@istroje ke stimulénim elektrodam a tedy
k pacientovi, pistroj umozni funkci kontroly elektrod pteth uspsnych stimulanich udalostech.

Poznamka Kontrola elektrod niZe byt vypnuta za pomoci volby Alarms on/off (\dpitkla
7.12.4.2). Tato deaktivace vSak neni dogena.

Varovani: Funkce kontroly elektrod by #éha byt vypinana pouze pokud je pacientipeézné
sledovan.

7.19.3. Prepinani modu a interference

Pristroj je vytvden pro optimalni charakteristiky snimani, filtrovda potl&ovani rusivych
frekvenci za hranici rozsahu vlastnich grdeh a stimulénich frekvenci. Nicménexistuji také typy
interferenci, jejichz frekvence se jetzko rozliSuji od intrakardialnich sigriéh jsou takoveho rozsahu,
Ze nemohou byt zcela patkny.

Pristroj tedy vyuziva algoritmu, jehoz predinictvim na zaklad frekvertni analyzy rozhoduje,
jedna-li se o vnihi udalosti interferenci.

1. Signaly s frekvenci pod 273 min(pod cca 4,5 Hz) jsou oz#mvany jako vnitrosrdeni
signdly a vedou k inhibici{ podle typu stimuléniho modu k spuéhi) stimulace.

2. Signaly s frekvenci nad 273 miin(nad cca 4,5 Hz) jsou posuzovany jako interference
ruSeni a nutiiistroj k asynchronni stimulaci.

Pokud istroj rozpozna interferenci v kanalu, zakladnk¥ence se zvysi o 10 minale ne nad
MTR (jen v fipac, je-li MTR aplikovatelna a nastavena na hodnotidmée? 10 mift nad zakladni
frekvenci) a ne nad 220 mitn Fistroj také na hornim displeji zobrazi symbol pnteiferenci (viz
obrazek 12).
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Obr.12. Symbol interference

o (g

Navic kwli interferenci stimulator z&ni stimul&ni modu. Odpovidajici reakce zachycuje tabulka
47.

, o Pacemaker se pepne do nasledujiciho modu v pibéhu:
Zakladni méd R ? 2 -
Interference v komorovém kanalu Interference v giovém kanalu

DDD D00 DVI

D00 (beze zrny) (beze zrany)
VVI V00 (beze zndny)
V00 (beze zreny) (beze zrany)
AAl (beze zngny) AO00

A00 (beze zreny) (beze zrany)
VDD VOO VVI

Tabulka.47. Prepinani méd zpisobené interferenci

Poznamka Interference neni rozpoznana (a indikovana)
1. Je-li citlivost odpovidajiciho kanalu nastavenaiminite (“-.-) nebo
2. Je-li odpovidajici kanal refraktorni

V techto pripadech je sniméani vypnuté.

7.19.4. Crosstalk (kFizové snimani) a bezpma komorova stimulace

V dvoukomorovych stimukmich modech riZe byt shovy stimul zachycen komorovém kanale a
inhibovat komorovou stimulaci. Tato situace je zéajako crosstalkéi A-V crosstalk (Kizové
sniméani). U paciefit zavislych na pacemakeru vede p&glsi komorové stimulace crosstalkem
k asystolii.

Pro lepSi porozusmi tomu, jak pistroj pracuje a zbtmje pitomnosti crosstalku, jeréba vidt
interval A-V zpozdéni jako slozeny zer¢ch fazi. Komorova slepa (blank) perioda, komorgp@ustci
perioda, ®kdy ozn&ovana jako okno iZzového snimani a zbyvajici perioda A-V zp&id kde
sejmuta udalost inhibuje komorovou stimulaci. Tahyvajici perioda nemusi existovat, rovna-li se
soutet slepé (blanking) periody &ikového sniméani A-V zpo#di.

7.19.4.1. Komorova slepé (blanking) perioda

Pristroj po shovém stimulu iniciuje kratkou komorovou slepou (tMang) periodu, aby zabréanil
kiizovému snimani. isledkem toho je kazdyigslech ze #bvého stimulu maskovaé ,neviden®
systémem komorovych stimdlaich obvod.

Blanking perioda mé kratké trvani, nébaro komorové snimani jeilzité, aby se v fibéhu A-V
zpozdni relativré brzy navratilo do stavu pohotovosti, ve kterémstrid komorova aktivita ize
zpasobit komorovou inhibici.
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7.19.4.2. Okno kiZzového snimani a bezpe komorova stimulace

Okno KiZzového sniméni nasleduje komorovou slepou perivdéto dolé pristroj neumi rozlisit
crosstalk od vlastni komorové aktivity.

Aby zajistil komorovou systolu ffstroj dorwi komorovy stimul, pokud dojde ke zjg#ii bud'to
k crosstalku nebo vlastni komorové aktivity do 49 po skotieni slepé periody. Tomuto intervalu 40
ms sefika ,crosstalk sensing window* (okndikového sniméani) a komoroveé reakci ,ventriculaesaf
pacing” (preventivni komorova stimulace). Tato kaowa stimulace je dotgna brzy, tedy 100 ms po
sinové udalosti. Tentéas odpovida zkracenému 100 ms A-V zpoid

Je-li zachyceny signal opravdu crosstalk, komorstignulus ve zkraceném A-V zpodd zabrani
komorové asystolii.

Pokud se ale wthto 40 ms objevi komorova aktivita, bezpestni mechanismus da@itkomorovi
stimul v piibéhu ¢i tésné po vlastni aktivaci. Tento stimul je bezpg, protoZze komora je refrakterni
fazi. Stejrt tak po tomto komorovém stimulu nedochazi k dejmdar. Navic stimulus ifichazi ilis
brzy, aby se kryl s komorovou repolarizéicperiodou zranitelnosti.

Okno kiZzového snimani a preventivni stimulace maji dogimnkci slepé komorové periody a
zajistit, aby nedochazelo k inhibici vyvolané ctaieem.

Pristroj indikuje bezp&ou komorovou stimulaci po A-Vikovém snimani kratkym intervalem
mezi blikanim LED odpovidajici komorovému snimastieulaci.

7.19.5. Pred¢asna komorovy stah (PVC)

Pristroj predpoklada extrasystoly nebdeptasné komorové stahy (PVC), pokud detekuje& dv
komorové udalosti bez rgivé udélosti mezi nimi. Detekce PVC je indikovan&omorové sekci

horniho displeje symbolem pro extrasystoly. (vizaaek 13)

Obr.13. Symbol komorové extrasystoly (PVC)

Pro pacienty se Zmym vedenim (snimani komorové udalosti veden#nZpdo sig) muze vest
k pacemakerem zprdstikovanym tachykardiim.

Poznamka Pacemakerem zprostdkované tachykardie jsou definované jako navranyémie, ve
kterych dvoukomorovy stimulator té@op-edny gevod a pirozena draha simuluje 2my pevod °.

Pristroj zabréuje pacemakerem zprostikovanym tachykardiim implementaci specifickychCPV
algoritmi. Reakce je rozdilnéa wipac isolovanych extrasystél v sérii po sob jdoucich extrasystol.

2 Furman, S, Fisher, JD. Endless loop tachycardimiAV universal (DDD) pacemaker. Pacing Clin Eiglysiol 1982; 5:
486 - 489.
% Den Dulk K, Lindemans FW, Bar FW, Wellens HJ. Paaker related tachycardias. Pacing Clin Electrophy982; 5:

476 - 485
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7.19.5.1. Isolovana PKK nebo patesni PKK

Po zjiseni PVC je PVARP zvySena na 500 ms. Proto jakékatihycené vnihi siiové udalosti
nejsou vedeny na komoru. Po skeni zvySené PVARP jeigivy kanal v pohotovosti a snimanisop
aktivovano.

| pres prodlouzenou PVARP je trvani snimaci féz@zpsti okna pro kizové snimani nastaveno na
nejmeérk 350 ms, nezavisle na nastavené zakladni frekweAeV zpozéni. Trvani snimaci fazeime
byt i delSi, existuje-li rozdil mezi A-V zpoZdim a z¢tSenou PVARP, tj.

1
Snimaci faze = — A-V zpozani — 500ms
Z&kladni frekvence

Ukazuje hodnotuivysujici 350 ms)

Snimaci faze trvajici minim&r850 ms umoiuje siiokomorovou synchronizaci. Sk&di snimaci
faze bez zachycenénsivé udalosti, fistroj vyda siovy stimul — dokud nejsou detekovany dalSi
komorové extrasystoly.

7.19.5.2. Nasledné PVC

Je-li extrasystola nasledovana dalSi extrasystotsmnitoho aby mezi nimi dosSlonsivé snimacti
stimulatni udalosti, chovani sefipptisobi naslednym PVC a je zafi8h pimérena stimulace ve
vySSich zakladnich frekvencich.

Po nasledné PVC je PVARP&Sena na maximatb00 ms.

1
Zakladni frekvence

Maximalni PVARP je v souladu s pravidly pro abnoimhaastaveni (viz kapitola 7.19.7)
Po nasledné PVC je V-A zpodd vypaiitdno nasledujicim Zigobem:

1
VA zpozdni = - A-V zpozdni
Zéakladni frekvence

Snimaci fazei okno KiZzového snimani nejsou roisrany, tj. mohou byt pouze az 20 ms dlouhé.

7.19.5.3. Absolutni a relativnhi PVARP

Bije-li pacientovo srdce s relativrvysokou vlastni frekvenci,udledkem z¥tSené PVARP rive
byt, Ze po rozeznané jedné extrasystole, naslexinésgstoly jsou ufeny pouze v sibvém kanalu,
neba PVARP zaberedatSinu V-A zpozZéni.

Pristroj tomutoceli efektu rozdlenim PVARP do dvouwasti — absolutni a relativni PVARP.
V ramci absolutni (100 ms) nejsou zZadngogé udalosti snimany. V relativni (zbyvajicich 40@)
jsou shové udalosti snimany, ale nejsou pouZzity gasovani komorového kanalurifroj tak
interpretuje udalost snimanou v koifeq ktera nasleduje vlastniigi’ou udalost, ktera vzniklaébem
relativni PVARP, jako pravidelny tep a ne jako agfrstolu.
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Dusledkem toho neni na komorové udalostirgapsné gediasnymi shtovymi stahy nahlizeno jako
na extrasystoly.

7.19.6. Ochrana proti splaSeni (Runaway protection)

Piistroj umi stimulovat srdce maximalni frekvenci 280" nebo maximalni f@vedenou frekvenci
(MTR) 230 min’. Vyskyt vy$3ich stimukich frekvenci, naklad z divodu defeki ve frekvernim
generatoru, je limitovan nezavislou bespestni funkci na maximan235 min'. Této funkci sefka
ochrana proti splaSeni (runaway protection).

7.19.7. Ochrana proti abnorméalnimu nastaveni

Pristroj neustéle monitoruje nastaveni parathetby vZdy zabranil abnormalnimu nastaveni (viz
tabulka 48), které fize ohrozit pacienta.

Abnormalni nastaveni Divod ochrany Méd Akce

DDD
Zakladni frekvence| VDD |Docasna varovna zprava
a) Zakladni frekvence >MTR nesmi byt vy§si neZ DAI |a zabraani

MTR VAT |abnormalnimu nastaven
DAT

DDD
Z duvodu garance | VDD |Doc¢asna varovna zprava
b) AVD + PVARP + 20 ms > LRI minimalni shové DAl |a zabraani

snimaci periody VAT |abnormalnimu nastaven
DAT
Z diavodu garance D00 Docasna varovna zprava
c) AVD + 60 ms > LRI minimalniho A-V DVl |2 zabraani
zpozani abnormélnimu nastavenj
DDD

Z davodu prevence . . . .
P VDD |Docasna varovna zprava

d) PVD + PVARP> URI pred DAl | a zabrasni
(s URI = 1/MTR) Wenckebachovym VAT |ab AIni
chovani abnormalnimu nastaven

DAT

Tabulka.48. Abnormalni nastaveni

Poznamka VSem konflikim je zbradho, jsou-li aktivovany Auto A-V zpehd, Auto PVARP_a
Auto MTR (viz kapitola 7.9)

Poznamka Ochrana proti abnormalnimu nastaveni (varovanblakovani) nize byt vypnuta ve
volbe Alarm on/off (viz kapitola 7.12.4.2). Jsou-li alarmy vypnutg, glre v odpo¥dnosti uZivatele
nastavit spravé kombinace parametr

7.19.7.1. Mozné konflikty

Konflikty mohou nastat ip zmeéné nastaveni paramétrV niZze prezentované tabulce jsou uvedeny
vSechny mozné konflikty spolu s &msnymi varovnymi zpravami, které se objevi na spodiispleji.
V pripad konfliktu je vysledny parametr limitovan na povaéehodnoty.
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Akronymy odpovidaji nasledujicim definicim:
1 - hodnota, ktera ma byt zvySena
| - hodnota, ktera ma byt snizena
A — Parametr je nastaven na automatické nastaveni
M — Parametr je nastaven n&minastaveni

Zakladni frekvence| MTR |Zprava
1 M Zvyste MTR aby bylo mozné zvysSit frekvenci.
M ! Snizte MTR aby bylo mozné snizit frekvenci.

Tabulka.49. Konflikty typu a)

A-V

Zakladni frekvence <« PVARP |Zprava
zpozdni
' M M Zkratte PVARP nebo A-V zpozahi aby
bylo moZné zvysit frekvenci.
T A M Zkrat'te PVARP aby bylo mozné zvysit
frekvenci.
Zkrat'te A-V zpozéni aby bylo mozné
1 M A ‘o :
zvysit frekvenci.
l A M Zkrat'te PVARP aby bylo moZné snizit
frekvenci.
M A Zkrat'te A-V zpozéni aby bylo mozné
! snizit frekvenci.
M M & A Zkrat'te PVARP nebo snizte frekvenci al
1 ¢ bylo mozné prodlouZit A-V zpoZdi.
Zkratte A-V zpoZa@ni nebo snizte
M M ¢i A 1 frekvenci aby bylo moZné prodlouZzit
PVARP.
Tabulka.50. Konflikty typu b)
Z&kladni frekvence A:V .| Zprava
zpozZdni
1 M Zkratte A-V zpoZzeni aby bylo mozné zvysSit frekveng
M Snizte frekvenci aby bylo moZné prodlouzi A-V
1 zZpozZdni.
Tabulka.51. Konflikty typu c)
. . A-V .
Z&kladni frekvence -+ . | PVARP | MTR |Zprava
ZpozZdni
1 M A A Zkrat'te A-V zpozéni aby bylo
mozné zvysSit frekvenci.
1 A M A Zkrvatt? A-yv_zpoz@nl a_by bylo
mozné zvysit frekvenci.
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Zkrarte PVARP nebo A-V

0 M M A zpozdni aby bylo mozné zvysit
frekvenci.
| M A A Zkrat'te A-V zpozéni aby bylo

mozné snizit frekvenci.

Zkrat'te PVARP aby bylo

! A M A . . /
mozné snizit frekvenci.
! A A M Sn,ivilte MTR aby bylo mozné
snizit frekvenci.
Snizte MTR nebo zktde A-V
! M A M zpozani aby bylo mozné snizit
frekvenci.
Zkrat'te PVARP nebo snizte
! A M M MTR aby bylo mozné snizit
frekvenci.
Zkrat'te PVARP nebo snizte
M 1 MC A | McCi A |MTR aby bylo mozné

prodlouZzit A-V zpoZdni.

Zkrat'te A-V zpozeni nebo
M M ¢i A 0 M ¢i A |shizte MTR aby bylo mozné
prodlouzit PVARP

Zkratte PVARP nebo A-\
M M ¢i A M ¢i A 1 zpozani aby bylo mozné zvysit
MTR

Tabulka.52. Konflikty typu d)

7.19.7.2. Zmeéna Modi

Pristroj zabréuje konfliktim vychazejicim ze zém modi vybérem vhodnych hodnot paramietr
podle pravidel pro nastavovani automatickych tnQ&-V zpozdni, PVARP a MTR) — nezavisle na
tom, jsou-li tyto automatické mody pro odpovidaperametry povolenyi ne.

Z&kladnim nenahraditelnymdujicim parametrem je zakladni frekvence.

Ma-li byt vyireSen konflikt b) (viz tabulka 48) a PVARP i A-V zZiméni jsou nastaveny na manualni
volby, péistroj nejprve nastavi PVARP na automatickou hodr{wiz kapitola 7.9.2). Pokud se timto
konflikt nevyresi, také A-V zpozthi bude pednastaveno na automatickou hodnotu (viz kapit@aly

Pristroj potvrdi vhodnou z#mu parametru s ohledem na zakladni frekvenci kratkarovnou
zpravou zobrazenou na dolnim displeji (fiklad AVD adapted)- v tomto pipack tedy gistroj znenil
A-V zpozdni.

Poznamka Timto manévrem sefigtroj nep'epnul do automatického moduigtroj jednoduse uif
a nastavi jeden nebo vice paranigtik, jak by to udlal odpovidajici automaticky mod.

7.19.8. Efekty z terapeutickych a diagnostickych zdrofi energie

7.19.8.1. Defibrilace

Pristroj je sestrojen tak, aby odolal defibrilacindfgoEN 50061.
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Varovani: Kazda ochrana proti defibriknimu vyboji je omezena ki nizkému odporu, ktery
vyuZziva stimuléni okruh. V kazdém fipad? je nutné po defibrilaci pacienta podeky ¢as sledovat a
byt pfipraven na Fipadné selhanéi Spatné fungovani externiho kardiostimulatoru.

Pokud je to mozné, stimwai obvod by nil zistat oteveny - rozpojeny, aby byli vifpad
prochazejiciho prouduripdefibrilaci ochragni pacient i pistro;.
Vyjimecne vysoké proudy také mohou poSkodit stimulator.

7.19.8.2. Radiofrekvexini chirurgie

Pri uzivani RF kauterizace a RF chirurgickych nastropjaze dojit vlivem velmi silnych
elektrickych a magnetickych interferenci k oviwm ¢i poSkozeni fistroje. Fibril&ni proudy mohou
také vzniknout kiZovym greslechem v elektrodach a kabelech.

Pokud dochazi k seasnému pouzitiifistroje a elektrochirurgickych nastiiojmél by byt pristroj
nastaven na asynchronni stimuiamaod (bez snimani).

Varovani: V kazdém fipac¢ je nutné stale monitorovat pacienta a byiiraven na mozné chyby
a Spatné fungovani fistroje.

7.19.9. Shrnuti textovych zprav

Pristroj rozliSuje mezi konflikty, chybami spojenymiaplikaci, chybami spojenymi gigtrojem a
varovnymi zpravami.

7.19.9.1. Varovné zpravy vztahujici se ke konfliktu v nastaivgaramett

Konfliktni varovani informuji uzivatele, Zze musirapit nesl¢itelné nastaveni parameétrTakova
nastaveni mohou mit za nasledek nespravnou stiniuterapii. Ristroj blokuje konfliktni nastaveni,
nejsou-li funkce alarmu znemay. (viz 7.19.7 a 7.12.4.2).

Kdyz pristroj zjisti konflikt, ukaze se na dolnim displegarovna zprava a ozve se zvukovy signal.
Zprava upozatuje uzivatele na problém a navrhujeSeni. Varovné zpravy se tak objevuji az po
rozpoznani problému. ékteré zpravy zmizi po par sekundach automatickktené az po stvrzeni
klavesouLock/Unlock.

Tyto varovné zpravy obsahuje nasledujici tabulka:

Varovné S oo :
] . - Opatieni k eliminaci Viz
zpravy Modelu Vyznam / pri¢ina . .
3085 problému kapitola
1 | Increase MTR to| Uzivatel ch¥l zvysit frekvenci, | MTR musi byt zvySena 7.19.7

increase Rate | coz vedlo ke konfliktu typu a), | nebo nastavena na Auto
neba@ MTR byla nastavena na| MTR piedtim, nez bude
negiméient nizkou hodnotu | frekvence zvySena.
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Varovné

zpravy Modelu Vyznam / pEi¢ina Opatf:enl’ K eliminaci V.iz
3085 problému kapitola
Decrease Uzivatel chél zvysit frekvenci, | PVARP a/nebo A-V 7.19.7
PVARP or A-V | coz vedlo ke konfliktu typ b) | zpoZdni musi byt
Delay to nebo d), nebbsowet PVARP a| zkraceny nebo nastaveny
increase Rate | A-V zpozdni byl negimérerg | na Auto PVARR Auto
Vysoky. AVD predtim, nez bude
zvySena frekvence.
Alternativre v pripact
implicitniho konfliktu typu
d) mezi PVARP + A-V
zpoZdni a automaticky
nastavenou MTR je moZng
manualg nastavit MTR nal
nizSi hodnotu.
Decrease A-V | UZivatel chil zvysit frekvenci, | A-V zpoZdni musi byt 7.19.7
Delay to coz vedlo ke konfliktu typu c), | zkraceno nebo nastaveno
increase Rate | neba’ A-V zpozdni bylo na Auto AVD gedtim, nez
nastaveno na némerens bude frekvence zvySena.
vysokou hodnotu.
Decrease Uzivatel chél zvysit A-V PVARP a/nebo frekvence| 7.19.7
PVARP or Rate | zpoZdni, coz vedlo ke musi byt snizenyigdtim,
to increase A-V | konfliktu typu b), nebt nez bude prodlouzeno A-
Delay existoval neadekvatni interval | zpoZdni.
pro dlouhé A-V zpozéhi pri
vysoké frekvenci a dlouhé
PVARP.
Decrease Rate tp UZivatel chil zvysit A-V Frekvence musi byt 7.19.7
increase A-V zpozdni, coz vedlo ke sniZzena pedtim, nez bude
Delay konfliktu typu c), neb6 A-V zpozd&ni zvySeno.
existoval neadekvatitas pro
dlouhé A-V zpozdni pxi
vysokeé frekvenci.
Decrease Uzivatel chél zvysit A-V PVARP a/nebo MTR mus| 7.19.7
PVARP or MTR | zpoZcni, coz vedlo ke byt snizeny pedtim, nez
to increase A-V | konfliktu typu d), nebo bude A-V zpozdni
Delay existoval neadekvatni interval | zvySeno.
pro dlouhé A-V zpozéhi pxi
vysoké MTR a dlouhé PVARP
Decrease A-V | UZivatel chtl prodlouzit A-V zpozd&ni a/nebo 7.19.7

Delay or Rate to
increase PVARP)

PVARP, coz vedlo ke konfliktu
typu b), nebd existoval
neadekvatni interval pro
dlouhou PVARP fi vysoké
frekvenci a dlouhém A-V

zpozZdni.

frekvence musi byt snizen
predtim, nez PVARP budg
prodlouzena.

y
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Varovné

zpravy Modelu Vyznam / pEi¢ina Opatfienl’ K eliminaci V.'Z
3085 problému kapitola

8 | Decrease A-V | Uzivatel ch¥l prodlouzit A-V zpoZdni a/nebo MTR| 7.19.7
Delay or MTR to| PVARP, coz vedlo ke konflikty musi byt snizenyiedtim,
increase PVARP| typu d), neb6 existoval nez PVARP niZe byt

neadekvatni interval pro prodlouZena.
dlouhou PVARP fi vysoké
MTR a dlouhém A-V zpoZzhi.

9 | Decrease Uzivatel chél zvysit MTR, coz | PVARP a/nebo A-V 7.19.7
PVARP or A-V | vedlo ke konfliktu typu d), zpozdani musi byt
Delay to neba’ sowet PVARP a A-V zkraceny pedtim, nez
increase MTR | zpozZdni byl p¥ili§ dlouhy. MTR mize byt zvySena.

10 | Decrease Rate tpUZivatel ch¥l snizit MTR, coz | Frekvence musi byt 7.19.7
decrease MTR | vedlo ke konfliktu typu a), sniZzena pedtim, nez bude

neba’ frekvence je nastavena nanizena MTR.
piiliS vysokou hodnotu.

11 | Decrease Uzivatel chél zvysit frekvenci, | PVARP musi byt zkracena 7.19.7
PVARP to coz vedlo ke konfliktu typu b) | nebo nastavena na Auto
increase Rate | nebo d), nebsowet PVARP al PVARP edtim, nez raze

A-V zpozdni byl @ilis dlouhy | byt zvySena frekvence.

s ohledem na zakladni frekvenadhlternativre je mozné

nebo MTR. manualg nastavit PVARP
nebo, v pipac konfliktu
typu d) MTR, na nizsi
hodnotu.

12 | Decrease A-V | Uzivatel chil zvysit frekvenci, | A-V zpozdni musi byt 7.19.7
Delay to coz vedlo ke konfliktu typu b) | zkraceno nebo nastaveno
increase Rate | nebo d), nebsowet PVARP a| na Auto AVD @edtim, nez

A-V zpozdni je @ilis dlouhy | frekvence niZe byt

s ohledem na frekvenci nebo | zvySena.

MTR Alternativré je mozné
manualg nastavit PVARP
nebo, v pipac konfliktu
typu d) MTR, na nizsi
hodnotu.

13 | Decrease Uzivatel chél snizit frekvenci, | PVARP musi byt zkracena 7.19.7
PVARP to coz vedlo ke konfliktu typu b) | nebo nastavena na Auto

decrease Rate

nebo d), nebosowtet PVARP a
A-V zpozdkni je @ilis dlouhy

s ohledem na frekvenci nebo
MTR

PVARP pedtim, nez rize
byt zvySena frekvence.
Alternativré je mozné
manual® nastavit PVARP
nebo, v pipact konfliktu
typu d) MTR, na nizsi

hodnotu.
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Varovné VTR ,
. . o Opatieni k eliminaci Viz
zpravy Modelu Vyznam / pFi¢ina . .
3085 problému kapitola
14 | Decrease A-V | UzZivatel chél snizit frekvenci, | A-V zpoZzdni musi byt 7.19.7
Delay to coz vedlo ke konfliktu typu b) | zkraceno nebo nastaveno
decrease Rate | nebo d), nebsowet PVARP a| na Auto AVD gedtim, nez
A-V zpozdni je @ilis dlouhy | frekvence niZze byt
s ohledem na frekvenci nebo | zvySena.
MTR Alternativré je mozné
manualg nastavit PVARP
nebo, v pipads konfliktu
typu d) MTR, na nizsi
hodnotu.
15 | Decrease MTR | Uzivatel chél snizit frekvenci, | MTR musi byt snizena 7.19.7
to decrease Rate coz vedlo ke konfliktu typu d), | nebo nastavena na Auto
neba’ MTR byla @ilis vysokda | MTR predtim, nez riaze
s ohledem na s¢at PVARP a | byt sniZena frekvence.
A-V zpozdni. Alternativné je mozné
zkratit manuéla nastaveni
PVARP nebo A-V
ZpozZdni.
16 | Decrease A-V | UZivatel ch¥l snizit frekvenci, | A-V zpozdni a/nebo MTR| 7.19.7
Delay or MTR to| coz vedlo ke konfliktu typu d), | musi byt snizeny nebo
decrease Rate | neba’ sowet PVARP a A-V nastaveny na Auto AVDi
zpozdni je [@ilis dlouhy Auto MTR predtim, nez
s ohledem na MTR. maZe byt snizena
frekvence.
Alternativré je mozneé
manualg nastavit PVARP
na nizSi hodnotu.
.17 | Decrease Uzivatel chél snizit frekvenci, | PVARP a/nebo MTR mus| 7.19.7
PVARP or MTR | coz vedlo ke konfliktu typu d), | byt snizeny nebo nastaveny
to decrease Rate neba’ sowet PVARP a A-V na Auto PVARK Auto
zpozcani byl ilis dlouhy MTR predtim, nez riaze
s ohledem na MTR. byt snizena frekvence.
Alternativné je mozné
manualg nastavit A-V
zpoZdni na niZzSi hodnotu

Tabulka.53. Varovné zpravy vztahujici se ke konfliktu v nastaparameti;

7.19.9.2

) Varovné zpravy vztahujici se k chybam aplikaci

Obecrt kazda chyba vztahujici se k aplikaciiie byt vyeSena uZzivatelem. Tyto chyby jsou
ohlaseny zpravou na dolnim a displeji a zvukovygméiem, ktery se bude pravidélopakovat. Tyto
varovné zpravy upozouji na problém. Zjevuji se po jeho rozpoznani aimia jeho vyeSenici
stvrzeni uzivatelem, které Izeinit klavesouLock/Unlock. Stvrzeni zppsobi zmizeni varovné zpravy a
pieruSeni zvukového signalu.
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Dojde-li k problému, kdyZ je dolni displej vypnutgzve se pouze zvukovy signal. Prvni stisk
klavesyLock/Unlock zapne displej a podsviceni a odemkiistmj. Poté se objevi varovna zprava.
Druhy stisk klavesy.ock/Unlock znamena stvrzeni varovné zpravy.

Je-li chyba detekovana, kdyZ je spodni displej mépnale klavesy zamknuté, prvni stisknuti
klavesyLock/Unlock zapne podsviceni a odemkne klavesy, dalSi pakugévepravu.

Zprava s vyjimkou ,change battery* (vyite baterii) a ,lead disconnected” (elektrody rozmyj)
se i po stvrzeni objevi p@&kolika sekundach znovu, neni-li chybae§ena.
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Tabulka 54 sumarizuje tyto zpravy:

D

Varovné . .
X . o Opatieni k eliminaci Viz
zpravy Modelu Vyznam / pri€ina . ,
problému kapitola
3085
Je teba vymenit baterii
Poznamka Tato zprava se
Change battery!| bude opakovat i po Vlozte novou baterii. 7.19.19.2
konfirmaci kazdych 10
minut.
Kapacita baterie uz je na
kritické Urovni
I
Hurry up! Pozndmka Tato zprava se | Vlozte novou baterii. 7.19.19.2
Change battery! o AN
opakuje i po stvrzeni kazde
2 minuty.
Pug’te @i spouséni
Release all keys Kla\{e§a,je,zma<nuta (] vSechny I_<Javesy, a}by ] 73
zapinani fgistroje. mohlo dojit ke spravnému
autotestu.
Klavesa je stisknuta po viceNeni-li Zadna fic¢ina
nez 120 sekund. Existuje | patrna, klavesy funguji
Key timeout moznost, Ze naifstroji lezi | Spatré a @ristroj musi byt
néco €zkéhoci je pristroj poslan na kontrolu
nékde ogreny. k vyrobci.
Sinova elektroda se
odpoijila. Nemohlo dojit
k posledni stimulaci.
Pozndmka Tato zprava se
neopakule PO stvrze,m: 'Nebyla—li elektroda
kdyz odpojeni jetrvava. dooi e, dodl
Atrial lead Odpojeni je pouz x 0dpojena zawme, dos o
disconnected or| indikovano S mboIern'Dr"MEFJOOIObré ke ztrat
y | spojenici poskozeni 7.19.2

Ventricular lead
disconnected

otevené elektrody (figurg
11).

Poznamka Kontrola mize
nastat pouze je-li stimufai
amplituda nastavena n
hodnotu > 2.0 Va je-li
trvani pulsu=>0.15 ms.

"kabelu. Zkontrolujte
zapojeni, kabely i
elektrody.

a
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Varovné

zpravy Modelu Vyznam / pEi¢ina Opatreni k eliminaci Viz
P g085 y br problému kapitola

Doslo pravdpodobrg ke
zkratu nebo
nizkoodporovému
piremoséni v shovémci

Atrial output kimﬁrovem stimukénim Zkontrolujte spojeni,

6 short or oKruhu zapojeni kabél a elektrod 2192
Ventricular a zkuste najit kratky T

output short

Poznamka Kontrola mize
nastat pouze je-li stimufai
amplituda nastavena n
hodnotu > 2.0 Va je-li
trvani pulsu=>0.15 ms.

okruh???

a

Tabulka.54. Varovné zpravy vztahujici se k chybam aplikaci

7.19.9.3.

Chyby vztahujici se k poruchamrigtroje jsou zaficinény zpravidla Spatnym fungovanim
samotného generatoruéleré ale mohou mit externinebdy. Problémy tohoto typu jsou oznamovany
zpravou na spodnim displeji a zvukovym signalerarkse periodicky opakuje. Tyto varovné zpravy
upozonuji na problém. Zjevuji se po jeho rozpoznéni aimpauze po stvrzeni uzivatelem (tzn. tyto
zpravy musi byt vzdy stvrzeny). Ke stvrzeni dojtigkautim klavesy.ock/Unlock.

Dojde-li k problému, kdyz dolni je displej vypnutg§zve se pouze zvukovy signal. Prvni stisk
klavesyLock/Unlock zapne displej a podsviceni a odemkiiistmj. Poté se objevi varovna zprava.

Varovné zpravy vztahujici se k poruchafispoje

Druhy stisk klavesy.ock/Unlock znamené stvrzeni varovné zpravy.

Je-li chyba detekovana, kdyz je spodni displej mapnale klavesy zamknuté, prvni stisknuti

klavesyLock/Unlock zapne podsviceni a odemkne klavesy, dalSi pakugévepravu.
Pretrvava-li problém, varovné zpravy se objevigapstvrzeni znovu.
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Tyto zpravy shrnuje tabulka 55:

Varovné zpravy V¥znam / ofiéina Opatieni k eliminaci Viz
modelu 3085 y br problému kapitola
ZKkuste vypnout fistroj a

VétSina problém s @istrojem | znovu ho zapnout po

je takto oznamena’islo chyby | neékolika sekundéch.

pomaha vyrobci problém Pokud to nepoiite,

vystopovat a viesit. vyndejte baterii, kdyZ je
Unexpected piistroj zapnuty, pékejte

Poznamka Pristroj se snaZf alespd 10 minut a vréte
pokracovat na zaklad | ji zpatky.

nastavenych parametr Pokud
to neni mozné, /ppne dg Poznamka Pri  tomto

device error no.
1 | ### Restart
device or submit
to inspection

pohotovostniho modu. manévru nesmi byt pacient
pripojeny.

Pokud se chyba opakujefige

dojit nevyzpytatelnym Pretrvava-li problem i

nepravidelnym rytrm. poté, je teba pistroj poslat

vyrobci na kontrolu.

DoSlo ke ztrat dat uloZzenych
Stored data lost .
: Standartnich prograim Byl

Manufacturer's . .
2 ) nastaven uvodni program od

defaults will be , ] .
used vyrobce a fivodni nastaveni

' Standartnich prograim

V pripac, Ze se tato chybg
opakuje, jefteba pistroj
poslat na prohlidku
vyrobci.

S

Klavesy musi byt f
zapinani uvoléné

z divodu autotestu.
Pokud byly vSechny
klavesy uvolgné, je
problém v pistroji, ktery
tak musi byt poslan na
kontrolu vyrobci.

V prabéhu zapinani byla po
vice nez 10 sekund drzena
3 | Keyboard error | libovolna klavesa i fes
varovnou zpraviRelease all
keys

7.3

Tabulka.55. Varovné zpravy vztahujici se k poruchéfisipoje

7.19.9.4. Informativni zpravy

Pristroj na dolnim displeji zobrazuje nigrejsi informativni zpravy, které upozauji uzivatele, ze
je treba provést ¢které akce. Tyto zpravy jsou doprovazeny zvukovyign&dem a nevyzaduji
potvrzeni. Zmizi bdto automaticky po ¢kolika sekundacki po potvrzeni uzivatelem stisknutim
klavesyLock/Unlock.

Po konfirmaci zprava zmizi.
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Tabulka 56 shrnuje informativni zpravy:

Zpravy modelu V¥znam / oFicina Opatieni k eliminaci Viz
3085 y br problému kapitola
KlavesalLock/Unlock nebyla
stisknuta Bhem 30-ti sekund oflAby se pacemaker zapnul
. zapnuti pacemakeru. je treba do 30-ti sekund o¢
(S;?éguspd'mgggt zapnuti tlgitkem ON 7.3
Pozndmka Po této zpra¥ se| stisknout klavesu
pristroj sam vypne. Lock/Unlock
Doslo k vypnuti automatickéhg dpg.li(tuqekf\éﬁgnug :IStiﬁ\ilgci
Auto AVD turned nastaveni A-V zpozghi I, | b
L . . funkce v Auto Menu 7.9.1
off pootaienim ot@éneho knofliku . { knoflik
A-V DLY znemoznit otéeni knofliku
' A-V DLY.
Automatické nastaveni gg.‘i(tuqekf\éﬁgn ué' gl?t T/gci
Atrial Auto sinového snimani bylo vypnuto, I, | b
y g . funkce v Auto Menu 79.4
Sense turned off| neba’ doslo k pootsdeni .  knoflik
knofliku A-SENSE znemoznit otdeni knofliku
' A-SENSE.
Automatické nastaveni dpg.ll,(tuqekf\éﬁgn ué' :IStiﬁ\ilgci
Ventricular Auto | siniového snimani bylo vypnutg, I ] b
y . funkce v Auto Menu 7.9.4
Sense turned off| neba’ doslo k pootdeni . { knoflik
knofliku V-SENSE znemoznit otdeni knofliku
' V-SENSE.
Automatické siové snimani a
Switch Atrial sinoveé spou&ni nemohou byt y o
S . 2 | Vypnéte automatické
Auto Sense off to aktivovany najednou, protoze sfové snimani. abvste 7.9.4
enable Atrial spouskna stimulace umoznili sﬁové,s o){@ini 7.12.4.3
Trigger znemodiuje presné znsreni b
vlastni shové aktivace.
Automatické siové snimani a
Switch Atrial sinové spousni nemohou byt . L
: L . 2 | Vypnéte automatické
Trigger off to aktivovany najednou, protoze SHOVE snimani. abyste 79.4
enable Atrial spoustnd stimulace umoznili sﬁové’s 0¥J§tn|’ 7.12.4.3
Auto Sense znemo#uje p'esné znisreni P
vlastni shové aktivace.
Je-li automatické snimani
aktivovano, pro fesné zraeni | Je-li teba kratsi A-V
Switch Atrial vlastni shové aktivaci jefieba | zpozZdni, automatické 784
Auto Sense off t¢ P-V zpoZéni minimalré 30 ms.| siiové snimani nelze 7'9'4

decrease AVD

ProtoZe A-V zpoZehi nentize
byt kratSi nez P-V zpo#di, je
také limitovano na 30 ms.

pouZit a je nutno ho
deaktivovat.
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Zpravy modelu V¥znam / ofi€ina Opatieni k eliminaci Viz
3085 y br problému kapitola
Z davoduieSeni parametrovéhp
konfliktu v pribéhu znmény
modu bylo znénéno A-V . st i o
ZpoZzZdni, tj. pizpasobeno dané SK:r?]];"kt vyresi zéizen! 719.7
8 | AVD adapted E%kggnm Zkontrolujte, zdali 7.8.4
A-V zpozdni bylo zvySeno na qgleggiﬁgvﬁ%%iégl je | 794
minimalré 30 ms z évodu prop '
aktivace automatického
sinového snimani.
Z davodutieSeni parametrovéhoSK:rrr?llkt vyresi zaizeni
konfliktu v pribéhu znmény Lo .
9 | PVARP adapted 9 . | Zkontrolujte, zda-li 7.19.7
modu byla zminéna PVARP, tj.| 7. . .
v ] 1 vysledna PVARP je pro
prizpisobena dané frekvenci * : ,
pacienta vhodna.
Z diavoduteSeni parametrovéhosKsrr;]lkt vyresi zéizen
10 | MTR adapted | Konfliktu v pribchu zreny Zkontrolujte, zda-li 7.19.7

modu byla zminéna MTR, tj.

piizpasobena dané frekvenci *

vysledna PVARP je pro
pacienta vhodna.

*) Nékdy pouze kombinace adaptaci zcel&egy konflikt. V takovém fipadt zprava zmiuje
vSechny adaptace.

Tabulka.56. Informativni zpravy
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8. Skladovani

Pristroj je mozné skladovatfipteplog& od —20°C do +60°C.iPfungovani by nil byt pristroj
v prostedi s teplotou mezi +10°C az +45°C.

PriloZzené kabely jsou jeSpied dordenim sterilizovany. Jsou zabaleny v dvojitém siémil obalu.

Sterilizatni metodou je plynny ethylenoxid.

Sterilita je garantované do data exspirace, nevaléni posSkozeno a je-li sprévskladovano.

Sterilni kabely by rély byt skladovany v suchém chladném piedt bez pimého gistupu s¥tla pi
teplo€ mezi +10°C a +25°C.

Je-li zjiS€no poskozeni baleni j&Spred pouZzitim, kabel musi byt znovu zabalen a stesitin
v ethylenoxidu za maximalni teploty 50°C a maxinténtlaku 1,7 bar. Sterilizace musi probihat
podle instrukci vyrobce sterilizaiho z&izeni. Red pouzitim sothstky provtrejte, aby unikl zbyvajici
ethylenoxid.

Varovéani: Kabely utené pro jedno pouziti nesmi byt sterilizovany awanpouzity.
Varovani: V pfipadé, Ze pFistroj nebude delSi dobu pouzivany, jeta vyndat baterie, aby se

zabréanilo gfipadnému uniku kyselin z baterie. Na takovéipadné poskozeni se nevztahuje zaruka
vyrobce.
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9. Udrzba a pé&e

9.1.Udrzba a &isténi

S @istrojem musi byt zachdzeno odpovidajicimisgiem jako sigsnym elektronickym z&enim.
| kdyZ je @istroj bytelr# konstruovany, riize byt mechanicky poskozen tidgad padem na tvrdy
povrch.

Obal a klavesnice jsou chri@&y proti nahodnému pronikani tekutin.cisteni pouzivejte hadk ¢i
houbu namé&enou ve vod ¢i alkoholu.

Pro desinfikovani je mozné obdigtrojecistit alhydexem, cydexem nebo detergicidem.

Varovani: Fistroj nesmi byt pon&n do vody jiné tekutiny. Nacisténi také nepouzivejte prasky
¢ tekuté pisky.

Pristroj nesmi byt sterilizovan v autoklavuethylenoxidem. Také sterilizace ultrazvukéngamma
z&enim neni povolena. Tyto procedury biysfroj mohly poskodit.

Kabely na vice pouziti musi byt umyty, desinfikoyansterilizovany fed dalSim pouzitim.

Kabely na jedno pouZziti nesmi byt pouZity vicekrat.

9.2.Vyména baterii

P pouzivani pistroje by ndlo dojit k vynmené baterii objevi-li se varovna zpraGhange battery!
Zbyvajici¢as, po ktery od zobrazeni této zpravy bateri€ jeatrzi, je zavisly na typu baterie a nejde
obecr uréit. Funguje-li ggistroj @i nastaveni Standartnich paranmietiéekava se zhruba denni reserva.

V prabéhu vymeny baterii @istroj vydrzi fungovat minimah30 sekund, &Sinou vSak jestdéle.
Baterie je takieba nénit rychle, ale ne ukvapén

Varovani: Baterie by nerly byt pred vynénou absolut vybité, nebg pak neni mozné zadit
fungovani pistroje pi vyméné. Piii fungovani piistroje by nerdlo dochazet ke stadiu, které je
signalizovano varovnou zpravodurry up! Change battery!

Je-li model vypnutyei v zaloZznim stavu po objeveni vyzvy k vimd baterii, je nutné baterie
vymeénit jeSe pred dalSim zapnutim.

Poznamka Po vloZeni novych bateriiFistroj pot-ebuje asi 30 minut na dobyti internich zdroj
energie, aby byl schopen splnit 30s provozu bezrigat
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Oteit

Tlagitko
vysunuti Dviika pro
bateri¢ vymenu
bateri¢
Kryt tlacitka
Obr.14. Céast pistroje, kde je uloZena baterie

Pri vymene baterie nasledujte tyto kroky:

Pripravte si novou 9V baterii.

Na spodku fistroje ot@te krytem chranicim ttdtko otevirajici prostor pro baterii a
poté timto tlaitkem prostor otelete. Reswdéete se, Ze vkladana baterie nespadla na
zem.

Vyndejte starou baterii.

VloZte novou baterii — Zisob vloZeni neni z hlediska polaritglelity.

Zavrete prostor pro baterii a zabezfgeho ochrannym krytem.

Staré baterie se zbavi@inym zfisobem.

N =

ook w

Varovani: P otevirani dejte pozor na vysypani.

Varovani: Vkladejte do fistroje pouze 9V baterie od renomovanychivé&yhodnych vyrobd.

9.3.Bezpeanostni kontroly kardiostimulatoru

Z davodu bezpeného fungovani ja¢éba pistroj pravidel® kontrolovat.
Kontroly, které provadi vyroba# autorizovany servis:

Rocné:
» Mgéfeni vystupniho proudu
* M¢feni stimul&nich parametr (amplitudy, pulsu,...) v #gbvém i komorovém kanale
» M¢ieni frekvence
» Mg¢feni citlivosti v shovém i komorovém kanale
» Kontrola baterie a jeji vydrze
» Kontrola elektrod

Kontroly, které provadi uzivatel:
Pred kazdym pouzitim:

» Visudlni prohlidka
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— kontrola gistroje i zdéizeni zanfrena na viditelna poSkozeni
* Funkeni test

— Kontrola spojeni a jeho spravného fungovani

— Kontrola operanich prvki a displej
* Po kazdém pouziti:

— Udrzba &isténi pristroje podle kapitoly 9.1

Pozndmka Pristroj neobsahuje Zadnéasti, které by mohly byt opravewy kalibrovany rkym
jinym neZ vyrobceri autorizovanym servisem. Neautorizované opravizagiky dané vyrobcem.

9.4.Vraceni zbozi
V piipads, Ze gistroj¢i jeho gisluSenstvi nefunguji nebo pebuji opravu, zdkaznik musi ziskat od

vyrobcecislo autorizovaného vraceni (RMA — Return-to-Matifieer-Authorization) a poté vSe vratit
vyrobci k prozkoumani a oprav
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10Zakaznicky servis

V pripadt jakychkoli dota se obracejte na zakaznicky servis na:

Cardion s.r.o.

Rybnicka 136

634 00 Brno

Telefon: +420547 24 1313
Fax: +420 547 24 1314

St. Jude Medical AB
SE- 175 84 Jarfalla

Sweden
Telefon: +46 8 474 4147
Fax: +46 8 474 4676

Osypka Medical GmbH
Grossbeerenstr. 184
D- 12277 Berlin

Germany
Telefon: +49 30 741 6035
Fax: +49 30 74792507
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11 Technicka Data

Model 3085 — Dvoudutinovy externi kardiostimulator

Podminky ndteni:

Stimulani médy:

Zakladni frekvence:
Maximalni frekvence (MTR):
Sinova grestimulace:
Vystupni puls:

Nominalni amplituda pulsu (50D):

Pulsni amplituda (2@0...200QY):
Trvani pulsu

Sinova sensitivita

Komorova sensitivita

Vstupni impedance

Vystupni impedance

Rozpiti impedance zére

A-V zpoZdni

P-V zpozéni

Unikovy interval

teplota prostdi 20+ 2°C
nagti zdroje 9v+ 0,5V
vstupni odpor 5D+ 1%

Testovaci impulz: specifkace dle ISO 5841-1, odstav
B.1.4 (trojhran 2ms / 13ms)
priméarni: DDD, VVI, AAI, VDD
doplikové: D00, VOO, AQO, DVI, DAI, VAT, AAT,
DDD+AT, DAT
30mnim..220min" + 1%
80mih..230 min* + 1%
70mih..1000 miri* + 4%, + 1ms
katodicky, bifazicky, asymetricky,apacitd vazany,
pasivni vybijeni
0,1V...18V % 10%, + 0,01V
0,1V...18V % 20%, + 0,01V
0,05ms...1,50ms % 5%, + 0,005ms
0,2mV...20mV + 10%, + 0,05 m¥/,
1,0mV...20mV * 10%, + 0,05mY,
22K+ 20%
<
20@...20002
5ms...400ms * 5%, + 2ms
(min. 30ms s aktivovanou funkci ,Atrial Auto Senge*
z A-V zpozdni: A-V zpozdni - 30ms + 5%, + 2ms
(min. 5ms bez aktivované funkce ,Atrial Auto Sehse
min. 30ms s aktivovanou funkci ,Atrial Auto Sense®)
muze byt prodlouzeno v zavislosti na MTR
ze zakladni frekvence + 5%

Sinovy unikovy interval (V-A zpozéhi) ze zakladni frekvence a A-V intervalu + 6%

Prodlouzeny siovy unikovy interval
(V-A zpozdni po prvni PVC)

Sinova refrakterni perioda

PVARP

- absolutnitast

- relativnicast

ProdlouZzeny PVARP (po PVC)
komorova refrakterni perioda
Slepé perioda v sdvém kanale

Slepé perioda v komorovém kanale
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ze zakladni frekvence a A-\bZgkni
(min. 850ms) £5 %
250ms £ 5% (AAI, AAT)
A-V interval plus PVARP (DDD, VDD, DAI, VAT, DAT)
150ms...500ms + 5%
100ms + 5%
PVARP — 100ms £ 5%
500 ms + 5% (nebo marinmozného)
250ms + 5%
85ms * 5%, +2/-6ms po komorovéad\sd udalosti
(snimani i stimulaci)
85ms * 5%, +2/46orlsomorovém snimagi stimulaci
55ms * 5%, +2/-6ms porgivé stimulaci



Vybijeci perioda 45ms £ 5%, £ 2ms

Okno detekceiltzového snimani 40ms

Nefyziologické A-V zpozdni 100ms £ 5%, + 2ms

(pro komorovou zalozni stimulaci)

Nouzovy méd V0O (A00), 80mith 12V, 0,75ms (1,0ms)

Standartni nastaveni standartni nastaveni piykaimarni mod
plus jedna sada paramepro zapnuti

Akustickd signalizace ugna pro stimulaci, snimani a varovani
signalizace snimani a stimulacéza byt vypnuta

Frekvence detekce interference > 4,5 Hz + 5%7Gnan")

Frekvence interference z&kladni frekvence + 10min%
(ale max. MTR a max. 220nifi

Defibrila¢ni ochrana vestama blokovaci dioda

Ochrana proti splaseni 235 + 2in

Kontrola elektrod Zprava Vifpadt zkratuci rozpojeni stimuléniho obvodu
(pro stimul&ni amplitudu > 2,0V and &ku pulzu >
0,15ms)

Baterie 9 Volt (identification per IEC 86: 6LR61)

Doporuené typy - Duracell Alkaline MN1604
- Sonnenschein Lithium SLM
Zivotnost doportienych baterii Alkalicka:
- min. 5 dni (VVI, standartni parametry)
- min. 4 dny (DDD, standartni parametry)
Lithiova:
- min. 10 dni (VVI, standartni parametry)
- min. 8 dni (DDD, standartni parametry)
plus 1 den rezervy po prvnim oznameni o vybiti tiate
Indikace vybité baterie trvale zobrazeny symlivavg baterie
Blikajici posledni segment a zvukové varovéamidosazeni
hranice vyerpani (7,2 = 0,2V), blikajici symbol prazdné
baterie pi dosazeni stavu urgentni vgny (5,5 £ 0,5V)
Vlastni napajenidem vyneny baterie min. 30s

Provozni teplota +10...+45°C

Teplota skladovani (bez baterie) -20...+60°C

PouZiti v mistech s nebezjpm vybuchu pistroj by nemdl byt pouzivan v progedi se
vznétlivymi latkami

Roznmery plast (DxSxV) cca. 200mm x 96mm x 38mm

Celkové rozniry (DxSxV) cca. 212mm x 96mm x 51mm (s konektompkci)

Hmotnost bez baterii cca. 445g

Hmotnost s baterii cca. 490g

Konektory elektrod Bezgaostni konektory od 0,9...2,0mmipneru

Ostatni rozhrani Kontrola Intraaortalniho koptriaatniho balonu (IABP)

Vyrobce miize provést technické zmy bez pedchoziho oznameni
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12 Dodavka

Specifikace Model 308%gtne baterie
Popruh na paZi se suchym zipem (Velcro
fastenef)
Dva kabely pro fipojeni elektrod D 2P-SP

Volitelné pislusenstvi adaptér BPI 202 pro spojeni s kontzapwoi
pumpou

* Pouze pro noSeni nadai



13 Podminky a omezeni zaruky

Medicinské technologické produkty firmy Osypka M=di GmbH jsou vyrobeny
z vysoce kvalitnich materikza dodrZzovaniifisnych kontrolnich a zkuSebnich vyrobnich
procesi. Kvalita je neustale @vovana v pitbéhu vyroby i gled odeslanim.

Pokud shledate, Ze produkt, ktery je v zaruce, mgfje Fesreé a spravs, je teba ho
poslat zgt do 30-ti dri od objeveni chybné funkce. V tomtéigac, prosim, pilozte
popis problém. Produkt poté bude idledrg prozkouman v naSi tovafn VSechny
nefunkeni komponenty budou zdarma opraveényymeéneny.

Zéaruka vyprsi 12 gsial od dordeni produktu uZivateli (zakaznikovi).

Zarwni doba se nevztahuje na Zzadné baterie.

Na posSkozeni Zsobena nevhodnym zachazenim, skladovanim, uzivanim
nespravnym zjsobem¢i neautorizovanymi opakovanym uzivanédsti, které k tomuto
nejsou ukeny a sterilizaci se zaruka nevztahuje.

Pravo na zamni dobu také nefize byt aplikovano, nejsou-li pravidélprovadgny
doporwené bezpostni prohlidky.

Zaruka také mizi, jsou-li kontroly, zasahyi opravy provadné vyrobcem
neautorizovanym servisem.

Zaruka se vztahuje pouze na opravy a &yyn komponent samotného izzeni.
VSechny ostatni poZzadavky na wmu ze strany zakaznika i zéetich stran jsou
vylou¢eny.VSechna rizika spojena s lésieou aplikaci tohotoijstroje jsou explicité a
pIiné v odpovdnosti zakaznika, uZivatetépacienta.

TATO ZARUKA JE DAVANA MISTO VSECH OSTATNICH ZARUK -
VYJADRENYCH | PREDPOKLADANYCH. ZAHRNUJE ALE NENI LIMITOVANA
NA ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNIOSTI PRO URITA
VYUZITI.

Tato ustanoveni zahrnuji jediné moZnosti napravistrany vyrobce. Vyrobce neni
nikomu zavazan k napragkody, plath nakladi na I&eni a neni vazan odp&inosti za
pfimaci negima poskozeni plynouci ze Spatného fungovani prodiildopliku, i jsou-

li zaloZeny na zaruce, smlotnapod. Zadna osoba neméa pravomoc zavéazat vyrobce
zarukami, které by byly v rozporu s touto zarukogly za rdmec této zaruky. Neexistuji
Zadné dalsi zaruky, které byetSovaly vySe popsané.
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Dodatek A. Slovnik pojmu

Atrial escape interval
Siiovy unikovy interval

Doba mezi komorovou udalosti (snimanim i stimulaei
souvisejici nespoudtou stimulaci sini, to znamengas, kdy
stimulatorceka na vlastni aktivitu v sinich (P vinu).

Atrioventricular interval
(AVI)
Siiokomorovy interval

Doba mezi siovou udalosti (snimanim i stimulaci) a souvisej

komorovou udalosti (snimanim i stimulaci). Aktuaiastni
siiokomorové zpoZthi miZze byt v gipac spontdnni komorov
depolarizace kratSi nez nastavené &¥YP-V zpozdni.

—
=N
(@]
=

Dy

A-V crosstalk
A-V kizové snimani

Detekce giového stimulu komorovym kanalem, kteréiaza
zpasobit inhibici komorové stimulace.

A-V delay (AVD)
A-V zpoZzdni

Nastavené zpoZdi mezi shovym a nespou&hym komorovym
stimulem v pipac, Ze fistroj nedetekoval vlastni stah komory.

Basic rate (short: Rate)
Z&kladni frekvence
(zkracemw: frekvence)

Pulsni rychlost stimulatoru nedojde—li k detekcasthi aktivity
srdcegi jiného ruSivého signalu.

Basic pulse interval
Zakladni pulzni interval

Interval mezi pulzy stimulatoru nedojde-li k detekdastni
aktivity srdcegi jiného rusivého signélu.
Zakladni pulzni interval = 1/zakladni pulzni ryckti¢frekvence)

Beat
Stah

Spontanni aktivita srdce.

Blanking period
Slepa perioda

Perioda Bhem které je znemo&no snimani.

Cross blanking period
KriZzova slepa perioda

Perioda Bhem které je znemo#no snimani v prvnim kanale p
udalost v kanéle druhém.

o

Escape interval
Unikovy interval

Cas mezi udalosti v kanale (snimaninstimulaci)

External pacemaker
Externi kardiostimulator

Neimplantabilni kardiostimulatorcetns prisluSenstvi.

Inhibition
Inhibice

Reakce kardiostimulatoru na rozpoznanou vlastniolegzaci
pacientova myokardu — vlastni stah. Inhibicgenbyt zgisobena
interferenci.

Interference pulse rate
Pulzni rychlost
interferenci

Frekvence stimulace fip detekci ozri@ného zg

interferenci.

signalu

Lower rate interval (LRI)

e

frekvence

NejdelSi perioda mezi po sbbdoucimi udalostmi v jednor
kanale (snimanéi stimulace). Shoduje se s zakladni frekve
neni-li pfitomna pacientova vlastni stae akce.

Maximum tracking rate
(upper rate, MTR)
Maximalni frekvence

Maximalni frekvence stimulace komor. V podstahaximalni
frekvence sinifgvadna na stimulaci komor 1:1.

Non-implantable pulse
generator
Neimplantabilni pulzni
generator

Zdravotnicky elektricky fistroj s vlastnim vnihim zdrojem
energie, ktery je wen pro pouZziti mimo pacientovcila k
vydavani periodickych pulzza @&elem stimulace srdce poma
stimulatnich elektrod. (nebo pomoci kombinace elektrog

ci

pacientského kabelu).
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Patient Cable
Pacientsky kabel

Zatizeni pipojené ke konekt@am neimplantabilniho pulznih
generatoru kili prodlouZeni vzdalenosti generatoru a elektrody

[®)

Post-ventricular atrial
refractory period (PVARP)
Siiova refrakterni perioda
po komorové udalosti

Sinova refrakterni perioda po komorové udalosti (smimé
stimulaci) khem které neni povolena synchronni komor
stimulace spusha shovou aktivitou.

PVARP tohoto Modelu 3085 je rogén na d¥ ¢asti — absolutni
relativni. V absolutni, ktera je 100 ms dlouha,zeefrozezna
sinové udalosti. V relativni (zbytek intervalu) jsoi®vé udalost

registrovany, ale nepouZzity pro spaudt Tento algoritmus

zabrauje negesnym interpretacim komorovych udalosti
piedasnych siovych udalostech jako jsou extrasystoly (PVCs

pva

}S %

0]0)

Premature ventricular
contraction (PVC)

Predfasny komorovy stah

komorova extrasystola

Sniman& komorova udalost, kterou fesfrhdzi udalost v sinich.

Bézreé ozna&ovana jako extrasystola.

Pulse
Pulz

Monofazicky elektricky vystup z pulzniho generataydany za
Ucelem stimulovat myokard ke stahu.

Pulse amplitude
Amplituda pulzu

Velikost pulzu ve voltech (V) nebo v miliampérechA).

Pulse duration
Trvani pulzu

Délka trvani pulzu.

Pulse interval
Pulzni interval

Casovy interval mezi dima identickymi body dvou po s&t
nasledujicich pulzvyjadieny v milisekundach (ms).

Pulse rate
Pulzni rychlost

Patet vydanych pul za 1 minutu. 1min = 1/60 §*

P-V delay (PVD)
P-V zpoZdni

Zpozkni mezi vnimanou vlastni depolaréra vinou v sini (P
vina) a naslednou nespo&dbu stimulaci v komorovém kang
nedojde-li dive k detekci vlastni depolarizace komor (R vina) .

Refractory period
Refrakterni perioda

Perioda Bhem které stimulator nereflektuje stdéstah.

Sensitivity
Citlivost

Minimalni signal vyjadeny v milivoltech, ktery jeteba k spravng
funkci stimulatoru.

A1%

Upper rate interval (URI)
NejvySSi nastavena

NejkratSi povolend perioda mezi stimulovanydini snimanymi
udalostmi, kter& je&tdovoluje shokomorovou synchronii 1:1.

frekvence

V-A delay (VAD) Jiné pojmenovani prorgivy Unikovy interval

V-A zpozdni POl P y y '

zcezglt;lculoatnal interval Zpozdni mezi komorovou udalosti (stimula¢i snimanim) g

Komorosiiovy interval

nasledujici udalosti (stimulagisnimanim) v sini .
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Dodatek B. Schéma menu

Q[0|0|®
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Dodatek C. Obrazky
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