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1 Product Description
Intended Medical Use

Intended Use

BioMonitor 2-AF and BioMonitor 2-S are the names of implantable cardiac monitors for
the monitoring and automatic recording of the heart rhythm. Their primary purpose is
to provide early detection and diagnostics of symptoms of arrhythmias, such as atrial
tachycardias and the causes of syncopes, which can be clinically manifested.

Note: BioMonitor 2 does not have a pacing function.

The FIT accessory kit consists of two tools: Fast Insert Tool 1 and 2 (FIT 1and FIT 2).
They are used for forming the device pocket and for subsequent positioning of the
cardiac monitor in the subcutaneous left pectoral area. The use of these tools ensures
an optimal anatomical implantation site, which is a requirement for recording
meaningful subcutaneous ECGs.

The accessory is an integral component of the medical product and may be used
exclusively for the insertion of BioMonitor 2-AF and 2-S. It can be ordered separately as
a sterile back-up kit.

Form of diagnosis

The heart rhythm is continuously and automatically recorded and monitored. Possible
detection types are atrial tachycardias (only BioMonitor 2-AF), high ventricular rate,
asystole, bradycardia, and sudden ventricular rate drop. Depending on the preset
parameters, subcutaneous ECGs and other data may be recorded.

The patient can also trigger the recording of subcutaneous ECGs using the

Remote Assistant accessory if subjectively symptomatic episodes occur.

The recordings are transmitted to the BIOTRONIK Home Monitoring Service Center.
This enables physicians to perform diagnosis management at any time, day or night.
Required expertise

In addition to having basic medical knowledge, the user must be thoroughly familiar
with the operation of the implantable cardiac monitor and the specified conditions for
its use. Only qualified medical specialists having the special knowledge are permitted
to implant the BioMonitor 2 and make diagnoses.



Guidelines of cardiological societies

It is recommended that the indications published by the DGK (German Cardiac Society)
and the ESC (European Society of Cardiology) are observed. This also applies to the
guidelines published by the HRS (Heart Rhythm Society), the ACC (American College of
Cardiology), the AHA (American Heart Association), and other national cardiology asso-
ciations.

Indications

Generally approved differential diagnostics methods, indications, and recommenda-
tions for the medical use of implantable cardiac monitors apply to BioMonitor 2-AF and
2-Sincluding the FIT 1 and FIT 2 accessories.

The BioMonitor 2-AF and 2-S cardiac monitors are implantable monitoring systems
that record subcutaneous ECGs. Recording is activated both automatically and by the
patient. Their use is indicated for the following cases:

e Clinical symptoms or increased risk of cardiac arrhythmias

o Temporary, unexplained symptoms that may indicate cardiac arrhythmia

Contraindications

There are no known contraindications.

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

System Overview

Device family

BioMonitor 2-AF (atrial fibrillation) and BioMonitor 2-S (syncope) are implantable
cardiac monitors, which differ in their diagnostic range of functions: BioMonitor 2-AF
can also sense and record episodes of atrial tachycardias.

These devices are not available in every country.

Parts

The system consists of the following parts:

o Device with flexible lead body

o Accessories FIT 1and FIT 2

* Programmer and current software version for the device

* Optionally the Remote Assistant accessory for triggering recordings by the patient
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Illustration of tools and the device

o FIT 1 (left): Tool (handle and insertion area) for forming the device pocket
e FIT2 (middle): Tool for controlled insertion and positioning of the device
BioMonitor 2 (right): Device

Note: The tools in the two differently packaged accessory sets vary, as can be seen in
the following two figures. Please also see the possibility of distinguishing the
accessory sets using the sterile order number in section "Sterile packaging of

accessories FIT 1and FIT 2".

o Please also refer to the quick reference guide included in the package contents.

Tool (individually packaged in sterile bags) and device:




Tool (packaged together in a blister] and device. This accessory set can be optically
identified by a thickened, ergonomically designed handle of the FIT 1.

/

Note: Please also see the different handling when inserting the BioMonitor 2:
“Place device on FIT 2 and press if necessary".

Cardiac monitor

The device consists of a solid housing part and a flexible part, the lead body. This
flexible lead body is composed of silicone and carries the antenna for Home Monitoring
in addition to the lead.

| —

The housing of the device has the approximate shape and size of a USB flash memory
stick and is made of biocompatible titanium, welded from the outside and thus hermet-
ically sealed. It is coated in silicone. At the rounded end of the housing there is an
opening in the coating, so that the metal housing forms the antipole to the lead tip.
The device has an overall length of 8.8 cm, which is approximately congruent with the
sensing vector and correlates linearly with the sensing amplitude.

Programmer

Implantation and follow-up are performed with a portable BIOTRONIK programmer
using the current PSW software version 1503.A or higher.

During the implantation, the standard program is activated in the device on initial
programming via the programmer. The programmer is used to set parameter combina-
tions, as well as for interrogation and saving of data from the device. Subcutaneous
ECG, markers, and functions are displayed simultaneously on the color display.

Note: The programmer's ECG display must not be used for diagnostics, because
it does not meet all the standard requirements for diagnostic ECG devices
[IEC 60601-2-25).

Telemetry

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

by applying a programming head (PGH).

BIOTRONIK Home Monitoring®

The BIOTRONIK cardiac monitors provide a complete diagnosis management system:

o With Home Monitoring, diagnostic information as well as device technical data are
automatically and wirelessly sent to a stationary or mobile transmitter via an
antenna in the lead body. The data are encrypted and sent from the transmitter to
the BIOTRONIK Home Monitoring Service Center (HMSC) through a cellular phone
network.

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

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

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

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

A'test message can be initiated at any time using the programmer to immediately
check the Home Monitoring function.



BioMonitor 2 order numbers
Not all device types are available in all countries.
Silicone housing coating:

Device Order number
BioMonitor 2-AF 398493
BioMonitor 2-S 398494

FIT 1+ 2 order number
Accessory kit as a reserve

Accessories Order number

Fast Insert Tools FIT 1+ FIT 2 408906

Note: Please also see the possibility of distinguishing the accessory sets using
“Illustration of tools and the device" and "Sterile packaging of accessories FIT 1 and
FIT2"

Package contents

The storage package includes the following:

e Sterile packaging with device

e Sterile packaging with accessory [FIT 1 and FIT 2 either individually in a sterile bag
or both together in a single sterile blister)

o Serial number label

e Patient ID card

o Quick reference guide for the insertion of BioMonitor 2 using the accessories

Note: The technical manual pertaining to the cardiac monitor and accessories is
either included in hard copy form in the storage package or is available in digital form
on the Internet.

Each sterile packaging includes the following:
o Device

o FIT 1 accessory

o FIT 2 accessory
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Diagnostic Functions
General overview

o Automatic functions make it easy and fast to insert, configure, and check the
BioMonitor 2-AF and 2-S cardiac monitors.

Detection and data storage

o The parameters for the sensing settings, such as high pass filter, target sensing
threshold, or noise window, can be adjusted individually for each patient.

o The sensing parameters are combined in one program (SensingConsult). In
addition to the possible individual program, there are preconfigured programs for
PVC detection, for T-wave suppression, and for management of variable amplitudes
and a setting named Standard.

o The signals are automatically recorded and stored once a detection type is
activated and detection occurs.

* Multiple detection types can be activated simultaneously.

* Atotal of 55 individual episodes with a length of at least 40 s each can be stored
automatically. The maximum storage period for an individual episode is 60 s.
Atotal of 4 recordings triggered by the patient with a duration of at least 7.5 min
can be stored. The recording includes 7 min of pre-episode history and 0.5 min of
post-episode history relative to the time of triggering. The maximum recording
duration for an individual episode is 10 min.

o The device can store episodes with subcutaneous ECGs with a minimum overall
length of 60 min.

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



Range of functions
The two device types differ in terms of their range of functions:

Diagnostic functions BioMonitor 2-AF BioMonitor 2-S
Longest AF episode X -
AF burden

AF trend

AF time distribution

AF duration

Ventricular rate during AF

Atrial fibrillation X -
High ventricular rate X X
Bradycardia X X
Sudden rate drop X X
Asystole X X
Patient trigger X X

Home Monitoring functions

Important medical information includes the following:

e Sustained atrial arrhythmias (only BioMonitor 2-AF)

o Sustained ventricular arrhythmias

o Current statistics

o Periodically recorded subcutaneous ECGs that are transmitted according to an
individually adjustable timing interval in addition to the regular device message
This is a necessary condition for performing Home Monitoring-supported follow-
ups.

2 General Safety Instructions
Operating Conditions

Technical manuals

The following technical manuals provide information about usage of the device

systems:

— Technical manual for the device

— Technical manual for the HMSC

— Technical manuals for the programmer

— Technical manuals for the user interface

— Technical manuals for cables, adapters and accessories

o Technical manuals are either included in hard copy form in the product package or
are available in digital form on the Internet: manuals.biotronik.com

* Follow all relevant technical manuals.

o Keep technical manuals for later use.

Note: Observe the included quick reference guide.

Care during shipping and storage

o Devices must not be stored or transported close to magnets or sources of electro-
magnetic interference.

o Take the effects of storage period and service time for the device into consider-
ation, see Battery data.

o Observe the use by date of the accessory kit.

Temperature

Extremely low and high temperatures affect the service time of the device's battery.

The temperature data also apply to the FIT 1 and FIT 2 accessories.

o Permitted for shipping and storage:
-10°C to +45°C (-40°F to 158°F)

Sterile delivery

The device and the accessories have been gas-sterilized (ethylene oxide). Sterility is
guaranteed if the blister/sterile bags and quality control seals have not been damaged.



Device sterile packaging

The device is double packaged in 2 separately sealed sterile blisters. The inner blister

is sterile on the outside so that it can be transferred and remain sterile during implan-

tation.

Sterile packaging of accessories FIT 1and FIT 2

The accessories are available in two versions:

e FIT 1and FIT 2 are both individually mounted to a transport insert and sealed in
their own sterile bag [sterile order numbers 408999 and 409000).

o OrFIT 1and FIT 2 are packaged together in a single sterile blister (sterile order
number 429000).

Single use only

The device and the FIT 1 and FIT 2 accessories are intended for single use only.

* Do not use the device and accessories when one of the packages is damaged.

* The device and accessories must not be resterilized and reused.

Possible Complications

General information on medical complications

Complications for patients and device systems generally recognized among practitio-

ners also apply to BIOTRONIK devices.

*  Known complications are foreign body rejection phenomena, local tissue reactions,
migration of the device, accumulation of fluid in the device pocket, transdermal
erosion, and/or infections. Primary sources of complication information include
current scientific and technological knowledge.

e ltisimpossible to guarantee the efficacy of implantable cardiac monitors.

Possible technical failures

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

include the following:

o Component failure of the device or an accessory

o Battery depletion
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Electromagnetic interference (EMI)

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

sensed as intrinsic rhythm.

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

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

Possible Risks

Procedures to avoid

The following procedures must be avoided as they may cause harm to the patient or
damage the device and, as a result, put the system functionality at risk:

o Therapeutic ultrasound

o Transcutaneous electrical nerve stimulation

o Hyperbaric oxygen therapy

o Applied pressures higher than normal pressure

Risky therapeutic and diagnostic procedures

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

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

impaired.

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

HF surgery, shortwave and microwave therapy, or lithotripsy. Influences on the

device cannot always be detected immediately.

If risky procedures cannot be avoided, the following should be observed at all times:

o Electrically insulate the patient.

* Do not approximate energy nearby the device.

¢ Monitor the patient during and after every intervention.

External defibrillation

The device is protected against the energy that is normally induced by external defibril-

lation. Nevertheless, any implanted device may be damaged by external defibrillation.

The sensing properties may change as a result.

o Position the adhesive electrode anterior-posterior or vertical to the connection line
from the device to the heart as well as minimum 10 cm away from the device.



Radiation therapy

The use of radiation therapy must be avoided due to possible damage to the device and

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

prior risk/benefit analysis is absolutely necessary. The complexity of influencing

factors such as different sources of radiation, a variety of devices and therapy condi-

tions makes it impossible to issue directives that guarantee radiation therapy without

an impact on the device. The EN 45502 standard pertaining to active implantable

medical devices requires the following information in combination with therapeutic

ionizing radiation:

o Adhere to instructions for risky therapeutic and diagnostic procedures.

* Shield device against radiation.

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

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

3 Handling
Insertion Procedure

Having parts ready

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

required:

o BIOTRONIK device

* BIOTRONIK tools for forming the device pocket and for subsequent insertion and
positioning of the device

* BIOTRONIK programmer and approved cables

e External multi-channel ECG device

o Keep spare parts for all sterile components.

Unpacking the device

Magnetic resonance imaging
Magnetic resonance imaging must be avoided due to the associated high-frequency
fields and magnetic flux density. This could result in damage or destruction of the
device by strong magnetic interaction and damage to the patient by excessive warming
of the body tissue in the area surrounding the device.
Under certain conditions and while maintaining mandatory measures, magnetic
resonance imaging can be performed to protect the patient and device.
o The ProMRI® manual - MR conditional device systems - contains detailed informa-

tion on safely conducting an MR scan.

— Download the digital manual from the Internet:

manuals.biotronik.com

— Order the printed manual at BIOTRONIK.
o Does approval as "MR conditional” apply in your country or region?

Ask for current information at BIOTRONIK.

/\ WARNING

Inadequate function due to defective device

If a device still in packaging is dropped on a hard surface during handling, electronic
parts could be damaged.

e Use areplacement device.

* Return the damaged device to BIOTRONIK.

* Peel the sealing paper off of the outer blister at the marked position in the direction
of the arrow. The inner blister must not come into contact with persons who have
not sterilized their hands or gloves, nor with non-sterile instruments!

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

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




Unpacking accessories

Unpack tools from each of the 2 sterile bags: FIT 1 and FIT 2 are each mounted on

atransport insert that has been sealed in a sterile bag.

o Open the sterile bag at the marked position. The transport insert and the tools must
not come into contact with persons who have not sterilized their hands or gloves or
with non-sterile instruments!

Have the transport insert removed by a person who has sterilized his/her hands or
gloves.

Remove FIT 1 and FIT 2 from the transport insert.

Unpack tools from the blister: FIT 1 and FIT 2 have been individually packaged in
a sterile blister.

Open blister at the marked position. The tools must not come into contact with

persons who have not sterilized their hands or gloves or with non-sterile instru-
ments!

Remove FIT 1 and FIT 2 from the blister.
Implantation site

The cardiac monitor is inserted subcutaneously on the left side of the patient. There are
2 primary positions depending on the patient's anatomy:

\
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Position A: device pocket at an angle of about 45° to the sternum, parallel to the
cardiac vector

Position B: device pocket in the left parasternal region

Note: In exceptional cases, the position beneath the left chest can be selected. |
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Sequence of the procedure

Follow these steps to insert the cardiac monitor; please also refer to the included quick
reference guide:

Make an incision for the device pocket

Using a scalpel, cut an incision at least 15 mm wide for the device pocket.

P
1\ e
Lx%

Hold FIT 1 correctly

Hold the tool by the handle, between your thumb and index finger.

&5




Form the device pocket

Insert the tool subcutaneously up to the handle to form the device pocket.

Do not form any skin folds with the other hand, so that the device pocket does not
deform upon removal.

Place device on FIT 2 and press if necessary

* Please also observe the quick reference guide to distinguish handling!

« Handling of FIT 2 from the sterile bag (sterile order numbers 408999 and 409000):
Place the device onto FIT 2 in the preformed opening.

 Handling of FIT 2 from the blister (sterile order number 429000): Place the device
into the preformed recess on the FIT 2 and clip it in by pressing the flexible lead
body in the guide beneath the undercut.

Position FIT 2 with the device
* Hold the device and FIT 2 securely between your thumb and index finger.




Insert FIT 2 with the device

o Insert the device on the tool into the device pocket, at least up to the circumferen-
tial welded seam on the device; the flexible lead body must lie on the tool during
insertion.

o While pushing the implant into the device pocket, make sure it does not slip over
the tool; the flexible lead body should not bend and must rest on the tool for the
duration of the insertion.
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Insert the device completely

Put your thumb on the still protruding end of the device and completely insert it.

Withdraw FIT 2 from the device pocket

Press slightly on the skin above the end of the device to fixate it. Then withdraw
FIT 2 from the device pocket.
Make sure that the device remains in the device pocket and does not slip.

\7/ =
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End the procedure

o Check the signals.

o Close the device pocket.

Applying the programming head

Put programming head (PGH) on and turn to align if necessary to ensure correct telem-

etry.

o Make sure the PGH is positioned correctly.

Establishing telemetry contact

* The device requires some time for interrogation once the programming head is
applied.

Activate diagnostics

o Confirm the standard program is loaded on the programmer.

Precautionary Measures while Programming

Note when adjusting bigeminy rejection

For sensitive AF detection, bigeminy rejection is preset to the parameter Standard.

If bigeminy rejection is set to the parameter Aggressive, the sensitivity may be slightly
reduced depending on the patient.

o Adjust the setting for this parameter based on the current patient data.

Follow-Up

Follow-up intervals

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

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

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

Follow-up with BIOTRONIK Home Monitoring®

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

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

Home Monitoring-supported follow-up can be used to functionally replace in-office

follow-up under the following conditions:

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

o Device messages are transmitted regularly.

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

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

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

tion of a foreseeable end of service (EOS). Furthermore, the data could provide indica-
tions of previously unrecognized arrhythmias.

Follow-up with the programmer

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

1 [Record and evaluate the ECG.

Interrogate the device.

Check the sensing function.

Evaluate status and, if necessary, statistics and subcutaneous ECGs.

If necessary, customize the program functions and parameters and transmit the
edited program to the device.

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

7 |Finish the follow-up for this patient.

Patient Information
Patient ID card
A patient ID card is included in package contents.
* Provide the patient with the patient ID card.
* Request that patients contact the physician in case of uncertainties.
Prohibitive signs
Premises with prohibitive signs must be avoided.
[N« Educate the patient on prohibitive signs.



Possible sources of interference

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

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

o Educate the patient on sources of electromagnetic interference which include
special household appliances, safety locks, anti-theft alarm systems, cell phones
and transmitters.

* Request patients to do the following:

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

Recording via Remote Assistant

Patients can also trigger recordings manually using the Remote Assistant accessory.

They need to know the following:

o The physician must explain to patients how to handle the Remote Assistant based
on the technical manual.

o When can the Remote Assistant be used?

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

* How is a recording triggered?

The technical manual for the Remote Assistant describes the handling and the
interpretation of the LED signals.

o What happens when a recording is triggered?

The subcutaneous ECG of the last 7.5 min is stored. This includes 7 min of
pre-episode history and 0.5 min of post-episode history relative to the time of
triggering. Between 40 s and 60 s are transmitted at the daily transmission time via
Home Monitoring.

o What has to happen after triggering a recording?

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

Replacement Indications
Possible battery levels

* BOS: Beginning of Service

* ERI: Elective Replacement Indication
e EOS: End of Service
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Elective Replacement Indication (ERI)

Home Monitoring is still available for 2 weeks once the device enters ERI. After this
period, the device stops transmitting messages to the Home Monitoring Service Center.
The recording of statistics and episodes is also stopped after entering ERI.

EOS replacement indication

The end of service has been reached.

Explantation and Device Replacement

Explantation

¢ Interrogate the device status.

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

¢ Explanted devices are biologically contaminated and must be disposed of safely due
to risk of infection.

Device replacement

Basic principles:

* The device must not be resterilized and reused.

Cremation

Devices should not be cremated.

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

Disposal

Disposal of the device

BIOTRONIK takes back used products for the purpose of environmentally safe disposal.
o Clean the explant with a solution of at least 1% sodium hypochlorite.

* Rinse off with water.

o Send the cleaned explant to BIOTRONIK.

Disposal of the tools

Accessories FIT 1 and FIT 2:

o Used accessories must be disposed of as medical waste in an environmentally
friendly and proper manner.



4 Parameters

Arrhythmia Detection Parameters

Atrial fibrillation detection settings

Valid for BioMonitor 2-AF, the

following can be set:

In case of change of the
AF expert parameters:
individual

Parameter Range of values Standard [Factory
Atrial fibrillation (AF) ON; OFF ON OFF
AF sensitivity Low; Medium; High; Medium Medium

Additional AF expert parameters can be set individually:

Parameter

Range of values

Standard | Factory

RR variability limit

6.25;12.5;18.75

12.5% (medium)

Onset/resolution window

8/16;16/24; 24/32

8/16 cycles [medium)

Onset intervals

5..0..23

5 cycles (medium)

Resolution intervals

127

1 cycle (medium)

Confirmation time

1...(1)...6;10; 20; 30

6 min (medium)

Bigeminy rejection

OFF; Standard; Aggressive

Standard (medium)

The AF expert parameters are preset as follows:

Parameter Low Medium High

RR variability limit 18.75% 12.5% 6.25%
Onset/resolution window | 16/24 cycles 8/16 cycles 8/16 cycles
Onset intervals 9 cycles 5 cycles 5cycles
Resolution intervals 3cycles 1 cycle 1 cycle
Confirmation time 6 min 6min 6 min
Bigeminy rejection Standard Standard Standard

High ventricular rate
The following can be set:

Parameter Range of values Standard | Factory
High ventricular rate (HVR] |ON; OFF ON OFF
HVR Limit 110.... (10) ... 200 180 bpm  [180 bpm
HVR counter 8..(4)..24;32 Técycles |16 cycles
Bradycardia
The following can be set:
Parameter Range of values Standard [Factory
Brady zone limit OFF;30...(5) ... 80 40 bpm OFF
Brady duration 5..05)..30 10s 10s
Sudden rate drop
The following can be set:
Parameter Range of values Standard |Factory
Sudden rate drop (SRD) OFF; OFF OFF
Rate decrease:
20...(10).... 70%
SRD sensitivity Low; Medium; High; Medium Medium
In case of change of the
SRD expert parameters:
individual

Additional SRD expert parame

ters can be set:

Parameter

Range of values

Standard | Factory

Baseline intervals

48; 64;128; 256

b4 cycles [medium)

Rate-drop intervals

8;16;32

16 cycles (medium)




The SRD expert parameters are preset as follows:

Parameter Range of values Standard |Factory
Parameter Low Medium High Sensing settings (Sensing- | Standard; PVC detection
Baseline intervals 256 cycles 64 cycles 48 cycles Consult) Variable amplitude;
Rate-drop intervals 32 cycles 16 cycles 8 cycles PVC detection;
T-wave suppression;
. In case of change of the
Asystole duration expert sensing parameters:
The following can be set: individual
Parameter Range of values Standard | Factory Target sensing threshold  |25; 35; 40; 50 25% (PVC detection)
Asystole duration OFF;2...(1).. 10 3s OFF Sensing high-pass filter [ 10; 18; 24 10 Hz [PVC detection)
Patient trigger The expert sensing parameters are preset as follows:
The following can be set: Parameter Programs
Parameter Range of values Standard |Factory Standard | Variable PVC T-wave
Patient trigger ON; OFF N OFF amplitude |detection [suppression
Target sensing threshold 50% 35% 25% 40%
Resting rate period Sensing high-pass filter 10 Hz 10 Hz 10 Hz 18 Hz
The following settings apply to all detection types: Interference interval 100 ms 100 ms 100 ms 100 ms
Parameter Range of values Standard | Factory Recordings & real-time Full Full Full Full
Start resting period 0000 (1:00) .. 23:00 | 200 hhomm morphology |morphology |morphology | morphology
Duration of resting period  |0.5...(0.5) ... 12 40h - .
gp 0 Home Monitoring Parameter Settings
Sensing settings: SensingConsult General settings
Individual programs (SensingConsult) with expert sensing parameters can be set as The following settings apply to all detection types:
follows: Parameter Range of values Standard |Factory
Parameter Range of values Standard |Factory Home Monitoring ON; OFF ON OFF
Recordings & real-time Full morphology; Full morphology Time of transmission STD STD STD
Sensing signal 00:00 ... (00:30) ... 23:30 hh:mm
Interference interval 100... (10) ... 200 100 ms Periodic subcutaneous | OFF; Cycle duration: Selection; |30 days OFF
ECG for 1,7, 30; 60; 90; 120; 180
Home Monitoring- Selection: Tst date ... 5thdate |30 days OFF
supported follow-up
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HM episode trigger

FIT 1 and FIT 2 packed in one blister:

Episode triggers for Home Monitoring can be set for all detection types: Product LxHxD [mm]
Parameter Range of values Standard  [Factory FIT1 203x15x3
Atrial fibrillation (AF) ON; OFF ON OFF FIT2 129.8x17x2.9
High ventricular rate (HVR) [ON; OFF ON OFF
Bradycardia ON; OFF N OFF X-ray identification
Sudden rate drop [SRD) | ON; OFF OFF OFF A0
Asystole ON; OFF N OFF Mat:rial§ in ctgtntgct with body tissue

- - * Housing: titanium
Patient trigger ON; OFF oN OFF - bg - licone

Note: When detection type AF, HVR or Bradycardia is set, the oldest, the most recent,
and the longest episodes are saved.

When detection type Asystole or Sudden rate drop is set, the oldest and the two most
recent episodes are saved.

When Patient trigger is set, the oldest and the three most recent episodes are saved.

5 Technical Data
Mechanical Characteristics

Housing dimensions

Device LxHxD [mm] Volume [cm3] |Mass [g]

BioMonitor 2-AF/2-S 88.4x152x6.2 5 10.1

Accessory dimensions

FIT 1 and FIT 2 packed in separate sterile bags:

Product Lx HxD [mm]
FIT1 179x15x3
FIT2 1282x17x1.5

o Lead tip: titanium

* Housing coating: silicone

 Additional components (adhesive): silicone
o FIT1and FIT 2: plastic (PA/PE)

Electrical Characteristics
Components and input values
Electrical characteristics determined at 37°C, 500 Q:

Circuit Hybrid electronics with VLSI-CMOS chip

Input impedance >50 k0

Housing shape
The housing has an elongated, flattened shape similar to a USB flash memory stick,
connected to a narrow, flexible lead body.

Electrically conductive surfaces
There is an electrically conductive surface on the housing as well as on the lead body:

Uncoated area of the electrically
conductive housing surface [mm?]

Uncoated area of the electrically
conductive lead tip [mm?]
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Telemetry
Telemetry data for Home Monitoring:

MICS frequencies Maximum power of transmission

402 - 405 MHz <25uW

-16 dBm

International radio certification

Devices with BIOTRONIK Home Monitoring® are equipped with an antenna for wireless
communication.

. & Telemetry information for Australia:

This product is in compliance with the Australian "Radiocommunications Act 1992"
and therefore it is labeled according to the “Radiocommunications (Compliance
Labeling - Devices) Notice".

Telemetry information for Japan:

In accordance with Japanese law, this device has been assigned an identification
number under the "Ordinance concerning certification of conformity with technical
regulations etc. of specified radio equipment”, Article 2-1-8.

R: 202-5MC062

Telemetry information for the USA:

This transmitter is authorized under the Medical Device Radiocommunication
Service (in part 95 of the FCC Rules) and must not cause harmful interference to
stations operating in the 400.150 to 406.000 MHz band in the Meteorological Aids
(i.e., transmitters and receivers used to communicate weather data), the Meteoro-
logical Satellite, or the Earth Exploration Satellite Services and must accept inter-
ference that may be caused by such stations, including interference that may cause
undesired operation. This transmitter shall be used only in accordance with the
FCC Rules governing the Medical Device Radiocommunication Service. Analog and
digital voice communications are prohibited. Although this transmitter has been
approved by the Federal Communications Commission, there is no guarantee that it
will not receive interference or that any particular transmission from this trans-
mitter will be free from interference.

This device will be registered with Federal Communications Commission under the
following number:

FCC ID: QRIBM2

en ¢ English
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Battery Data
Battery characteristics
The following data is provided by the manufacturers:

Manufacturer LITRONIK GmbH 01796 Pirna, Germany
Battery type LiS 2460

System LiMn0,

Device type BioMonitor 2-AF and 2-S

Battery voltage at BOS 31V

Open-circuit voltage 32V

Nominal capacity 440 mAh

Remaining capacity at ERI 40 mAh

Usable capacity until EOS 400 mAh

Power consumption

o Power consumption with factory settings: 3.2 pA
Power consumption in transmission mode: 3 pA
Power consumption from implantation to ERI: 6.1 yA
Power consumption after ERI: 4.65 pA

Average service time

Based on the technical specifications of the battery manufacturer and the device-
specific detection parameters, the average service time of BioMonitor 2-AF and 2-S is
4years until reaching ERI. This calculation is based on sensing at 100 bpm and daily
transmission of one device message via Home Monitoring.

The remaining life of BioMonitor 2-AF and 2-S is 2 months after entering ERI and
before reaching EOS. Home Monitoring is still available for 2 weeks after this time. ERI
is displayed on the programmer during follow-up and transmitted via Home Monitoring.
All statistics and recording functions are deactivated.

Shortening of the service time after long storage period

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

o After 1year: by 4 months

After 1.5 years: by 6 months
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1 Descripcion del producto

Uso médico

Uso conforme a lo previsto

BioMonitor 2-AF y BioMonitor 2-S son los nombres de los monitores cardiacos implan-
tables para monitorizar y realizar el registro automatico del ritmo cardiaco. EL objetivo
primordial de estos dispositivos es la deteccion precoz y el diagndstico de los sintomas
de arritmias de manifestacion clinica como las taquicardias auriculares y las causas de
sincope.

|Nota: BioMonitor 2 carece de funciones de estimulacion.

Eljuego de accesorios FIT se compone de dos herramientas: Fast Insert Tool 1y 2
(FIT 1y FIT 2). Sirven para dar forma a la bolsa de implantacidn y colocar

a continuacion el monitor cardiaco en la zona pectoral izquierda subcutanea. EL empleo
de estas herramientas garantiza la ubicacion anatomica 6ptima, condicion indispen-
sable para que se puedan registrar ECG subcutaneos fiables.

Estos accesorios son parte integrante de este producto médico y solo pueden
emplearse con BioMonitor 2-AF y 2-S. Puede solicitarse por separado para disponer
de otro juego estéril de reserva.

Forma de diagnéstico

El ritmo cardiaco se registra y supervisa de forma continua y automatica. Los posibles
tipos de deteccién son taquicardias auriculares (solo BioMonitor 2-AF), frecuencia alta
ventricular, asistolia, bradicardia o decremento repentino de frecuencia ventricular.
En funcion de los parametros preajustados se registran ECG subcutaneos, asi como
otros datos.

De forma opcional, el paciente también puede iniciar el registro de los ECG subcuta-
neos utilizando el accesorio Remote Assistant, si se producen episodios sintomaticos
de caracter subjetivo.

Los registros se transmiten al BIOTRONIK Home Monitoring Service Center. Asi, los
médicos pueden gestionar el diagndstico a cualquier hora del dia o de la noche.
Conocimientos técnicos requeridos

Aparte de los conocimientos médicos basicos, es necesario tener conocimientos espe-
cificos acerca del funcionamiento y las condiciones de empleo de un monitor cardiaco
implantable. Unicamente personal médico especializado y dotado de estos conoci-
mientos especificos esta capacitado para implantar el BioMonitor 2 y emitir diagnosti-
cos.



Directrices de las sociedades cardioldgicas

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

Indicaciones

Las recomendaciones, indicaciones y métodos de diagnésticos diferenciales aprobados
generalmente para el empleo médico de monitores cardiacos implantables se aplican
a BioMonitor 2-AF y 2-S, incluidos los accesorios FIT 1y FIT 2

Los monitores cardiacos BioMonitor 2-AF y 2-S son sistemas de monitorizacion
implantables que registran ECG subcutaneos. El registro se activa de forma automatica
o por la accion directa del paciente. Su empleo resulta indicado en los casos
siguientes:

¢ Sintomas clinicos o riesgo elevado de arritmias cardiacas

Sintomas transitorios no esclarecidos que podrian ser indicio de una arritmia
cardiaca

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

El estado de salud de cada paciente determina si un dispositivo subcutdneo puede
tolerarse de forma duradera o no.

Presentacion del sistema

Familia de dispositivos

BioMonitor 2-AF (fibrilacién auricular) y BioMonitor 2-S (sincope) son monitores
cardiacos implantables que se diferencian por su funcionalidad diagnéstica:
BioMonitor 2-AF puede, ademas, detectar y registrar episodios de taquicardias
auriculares.

Estos dispositivos no se encuentran disponibles en todos los paises.
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Componentes

Los componentes siguientes forman parte del sistema:

* Dispositivo con cuerpo flexible del electrodo

Accesorios FIT 1y FIT 2

Programador y software actual del dispositivo

Opcionalmente, el accesorio Remote Assistant para que el propio paciente inicie
los registros

Figura con las herramientas y el dispositivo

e FIT1 (izquierda): herramienta (empuiiadura de sujecién y extremo de insercién)
para moldear la bolsa de implantacion

FIT 2 (centro): herramienta para introducir y colocar el dispositivo con precision
BioMonitor 2 (derechal: Dispositivo

Nota: Las herramientas de los dos juegos de accesorios de embalaje distinto tienen
diferentes marcas, tal como se observa en las dos figuras siguientes. Véanse también
las posibilidades de diferenciar los juegos de accesorios a partir de los nimeros de
producto estéril en el apartado “Envase estéril de los accesorios FIT 1y FIT 2*.

o Ademas, la guia rapida incluida en el suministro también le servira de orientacion.

Herramientas (envasadas por separado en bolsas estériles) y dispositivo:

//
//
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Herramientas (envasadas juntas en un contenedor de plastico) y dispositivo. Este juego
de accesorios se distingue en especial por el mango de diseio mas amplio y ergono-
mico de la herramienta FIT 1.

La longitud total del dispositivo es de 8,8 cm, es decir, practicamente coincide con el
vector de deteccion y mantiene una correlacion lineal con la amplitud de deteccion.
Programador

La implantacion y la monitorizacion se efecttian con uno de los programadores portati-
les de BIOTRONIK, equipado con el actual software PSW correspondiente a partir de la
version 1503.A.

Durante la implantacion, al efectuar la primera programacion, el programador activa
el programa estandar en el dispositivo. EL programador permite configurar las combi-
naciones de parametros, asi como interrogar y guardar los datos del dispositivo.

En la pantalla en color pueden visualizarse simultaneamente el ECG subcutaneo, los
marcadores y las funciones.

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

Nota: Véase también el manejo distinto al aplicar el BioMonitor 2: “Coloque el dispo-
sitivo en FIT 2y, en su caso, ajistelo”.

Monitor cardiaco

El dispositivo esta formado por una carcasa fija y por una parte flexible que constituye
el cuerpo del electrodo. Este componente flexible de silicona aloja el electrodo y la
antena de Home Monitoring.

—
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La carcasa del dispositivo se asemeja a un modulo de almacenamiento USB Flash,
tanto por la forma como por el tamario. La carcasa es de titanio biocompatible y esta
soldada desde el exterior, por lo que queda sellada herméticamente. Posee un recubri-
miento de silicona. El extremo redondeado de la carcasa presenta una entalladura en
el revestimiento para que el cuerpo metalico forme el polo opuesto con respecto a la
punta del electrodo.

es * Espanol

Telemetria

La comunicacion telemétrica entre el dispositivo y el programador puede establecerse

mediante la aplicacion de un cabezal de programacién (PGH, programming head).

BIOTRONIK Home Monitoring®

Los monitores cardiacos de BIOTRONIK ofrecen una gestion completa de diagndstico:

¢ Con Home Monitoring se transmiten de forma automatica e inaldmbrica datos
diagnosticos, asi como datos técnicos del dispositivo a un transmisor movil
o estacionario por medio de una antena situada en el cuerpo del electrodo del
dispositivo. El transmisor codifica los datos y los envia al BIOTRONIK
Home Monitoring Service Center (HMSC] a través de la red de telefonia mévil.

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

o Los resultados de esta evaluacion se ponen a disposicion de los médicos encar-
gados del tratamiento de forma resumida en la plataforma sequra de Internet
denominada Home Monitoring Service Center (HMSC).

o Latransmision de datos desde el dispositivo se realiza junto con el mensaje diario.

¢ Los mensajes del dispositivo que indican eventos especiales del corazon o del
dispositivo se envian a la hora preajustada.

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



Numeros de referencia de BioMonitor 2
La oferta de dispositivos varia de un pais a otro.
Revestimiento de silicona de la carcasa

Dispositivo Nuamero de referencia
BioMonitor 2-AF 398493
BioMonitor 2-S 398494

Numero de referencia de FIT 1+2
Juego de accesorios de reserva

Accesorios Numero de referencia

Fast Insert Tools FIT 1+ FIT 2 408906

Nota: Véanse también las posibilidades de diferenciar los juegos de accesorios
a partir de "Figura con las herramientas y el dispositivo” y de "Envase estéril de los
accesorios FIT 1y FIT 2",

Posibilidades de suministro

En el envase de almacenamiento se encuentra lo siguiente:

* Envase estéril con dispositivo

o Envase estéril con los accesorios (FIT 1y FIT 2, bien separados en bolsas estériles
0 juntos en un contenedor de plastico sencillo y estéril)

o Etiqueta con el nimero de serie

o Tarjeta de identificacion del paciente

o Guia rapida para aplicar BioMonitor 2 con ayuda de los accesorios

Nota: El manual técnico del monitor cardiaco y sus accesorios se suministra impreso
en el envase de almacenamiento, o se encuentra disponible en formato digital en
Internet.

En cada uno de los envases estériles se encuentra lo siguiente:
o Dispositivo

®  Accesorio FIT1

® Accesorio FIT 2
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Funciones diagndsticas

Resumen general
¢ Mediante sus funciones automaticas, los monitores cardiacos BioMonitor 2-AF y
2-S pueden emplearse y monitorizarse de manera sencilla y rapida.

Deteccion de taquiarritmia y grabacion de datos

¢ Los parametros existentes en la configuracion de filtrado, como Paso alto de
deteccion, Umbral de deteccion a aplicar o Intervalo de interferencia, pueden
configurarse de forma individualizada para cada paciente.

o Los parametros de deteccién se han reunido en un programa (SensingConsult).
Aparte del posible programa individual, también hay disponibles programas
preconfigurados para la deteccion EV, para la supresion de onda Ty para la gestion
de amplitudes variables, asi como una configuracion denominada estandar.

o Apartir del momento en que se activa un tipo de deteccion y esta empieza
a ejecutarse, las sefales se registran y guardan de forma automatica.

* Varios tipos de deteccion pueden activarse al mismo tiempo.

o De forma automatica puede guardarse un total de 55 episodios con una duracién
minima de 40 s cada uno. La duracion maxima para un solo episodio es de 60 s.
Puede guardarse un total de 4 registros iniciados por el paciente con una duracion
minima de 7,5 min. El registro incluye 7 min de historial clinico y 0,5 min de
secuela, en relacion con el intervalo de envio. El registro de un Unico episodio
puede durar un maximo de 10 min.

o Este dispositivo puede guardar episodios de ECG subcutaneos de una longitud total
minima de 60 min.

¢ En los seguimientos presenciales con el programador y después de aplicar el
cabezal de programacion, el ECG subcutaneo se indica con marcadores.



Funciones disponibles 2 Indicaciones generales de seguridad
Los dos tipos de dispositivos se distinguen por sus funciones:

Condiciones de funcionamiento

Funciones diagnosticas BioMonitor 2-AF BioMonitor 2-S

Episodio FA més largo X - Manuales técnicos

Carga FA Los siguientes manuales técnicos informan sobre el uso de sistemas implantables:
Tendencia FA — Manual técnico del dispositivo

Hora de ocurrencia de FA — Manual técnico del HMSC

Duracién FA — Manuales técnicos del programador

Frecuencia ventricular con FA — Manuales técnicos de la interfaz de usuario

Fibrilacion auricular X — — Manuales técnicos de cables, adaptadores y accesorios

- - ¢ Los manuales técnicos estan disponibles bien en formato impreso en el envase del

Frecuencia alta ventricular X X producto o bien en formato digital en Internet en la direccion:

Bradicardia X X manuals.biotronik.com.

Caida brusca de frecuencia X X o Observe todos los manuales técnicos pertinentes.

Asistolia X X o Conserve los manuales técnicos para poder consultarlos en el futuro.

Activado por paciente X X Nota: Tenga en cuenta la guia répida incluida en el suministro.

Funciones de Home Monitoring Tratamiento durante el transporte y el almacenamiento
Algunos de los datos médicos importantes son: ¢ Los dispositivos no se deben transportar ni almacenar cerca de imanes o de

o Arritmias auriculares sostenidas (solo con BioMonitor 2-AF) fuentes de interferencia electromagnética.

* Arritmias ventriculares sostenidas * Tenga en cuenta los efectos derivados del tiempo de almacenamiento y del tiempo
e Estadisticas actuales de servicio al dispositivo, véase la informacion de la bateria.

o ECG subcutaneos registrados periodicamente que se envian conforme alintervalo ~ ®  Tenga en cuenta la fecha de caducidad del juego de accesorios.
de tiempo de libre configuracion, aparte del mensaje del dispositivo habitual
Esta es una condicion indispensable para que se pueda efectuar un seguimiento
asistido por Home Monitoring.

Temperatura
Las temperaturas extremas, ya sean demasiado altas o demasiado bajas, repercuten
en el tiempo de servicio de la bateria colocada en el dispositivo. Las indicaciones de
temperatura también se aplican a los accesorios FIT 1y FIT 2.
o Admisible para el transporte y el almacenamiento:

de -10 °C hasta +45 °C
Suministro estéril
El dispositivo y los accesorios se suministran esterilizados con gas [6xido de etileno).
La esterilidad solo se garantiza si el contenedor de plastico/la bolsa estéril y el sellado
de control de calidad no estan dafados.
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Envase estéril del dispositivo

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

Envase estéril de los accesorios FIT 1y FIT 2

Estos accesorios estan disponibles en dos modelos:

e FIT1yFIT 2 estan fijados cada uno a una pieza de transporte, envasada en una
bolsa estéril separada (nimeros de producto estéril 408999 y 409000).

0 bien FIT1y FIT2 estan envasados juntos en un contenedor de plastico sencillo y
estéril (nimero de producto estéril 429000).

Un solo uso

Este dispositivo y sus accesorios FIT 1y FIT 2 estan disefiados para un solo uso.

¢ No emplee bajo ningn concepto el dispositivo ni los accesorios, si alguno de los
envases estan dafiados.

o No esta permitido reesterilizar o reutilizar ni el dispositivo ni los accesorios.

Posibles complicaciones

Generalidades sobre complicaciones médicas
En general, con los dispositivos de BIOTRONIK pueden darse las complicaciones habi-

Interferencia electromagnética (IEM)

Cualquier dispositivo puede recibir interferencias, por ejemplo, si se detectan sefiales
externas como si fueran ritmo espontaneo:

o En el diseno de los dispositivos BIOTRONIK se ha minimizado la influencia que las
IEM puedan ejercer sobre ellos.

En circunstancias desfavorables, y en particular durante la aplicacion de medidas
diagnésticas y terapéuticas, las fuentes de interferencias pueden dar lugar a una
energia tan elevada en el dispositivo que afecte al registro de los datos o dafie el
dispositivo.

Posibles riesgos
Procedimientos que deben evitarse
A causa de posibles dafos para el paciente o el dispositivo y de la inseguridad que ello

comporta en su funcionamiento, el empleo de los procedimientos siguientes debe
evitarse:

o Ultrasonidos terapéuticos

Estimulacion nerviosa eléctrica transcuténea
Tratamiento con oxigeno hiperbarico

Cargas de presion por encima de la presion normal

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

o Las complicaciones conocidas son los fendmenos de rechazo corporal, las reac-
ciones tisulares locales, la migracion del dispositivo, la acumulacion de liquido en
la bolsa de implantacidn, las erosiones transdérmicas y/o las infecciones, determi-
nadas a partir del estado actual de la ciencia y la técnica.

Es imposible garantizar la fiabilidad de los monitores cardiacos implantables.

Posibles fallos técnicos

En principio, no es posible excluir fallos técnicos en un sistema implantable. Las
causas pueden ser, entre otras, las siguientes:

¢ Fallo de los componentes del dispositivo o de los accesorios

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

Algunos ejemplos de efectos nocivos son electrocauterizacion, ablacion de alta
frecuencia, cirugia de alta frecuencia, litotricia, asi como terapia de onda corta y micro-
ondas. Los efectos nocivos no siempre son constatables de inmediato en el dispositivo.
Por ello, si es imposible evitar el procedimiento de riesgo, téngase en cuenta lo
siguiente:

Aisle al paciente contra toda conductividad eléctrica.

No coloque fuentes de energia en las inmediaciones del dispositivo.

Monitorice al paciente durante cada operacion y después de ella.



Desfibrilacion externa

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

o perpendicularmente al eje formado entre el dispositivo y el corazon, asi como

a una distancia minima de 10 cm del dispositivo.

Radioterapia

A causa de posibles danos en el dispositivo y de la insequridad que ello comporta en su

funcionamiento es preciso evitar el empleo de radioterapia terapéutica. No obstante, si

es preciso aplicar alguno de los tratamientos mencionados, es imprescindible realizar

una minuciosa valoracion de utilidad y riesgo. La complejidad de los condicionantes,

p. e]., distintas fuentes de radiacion, diversidad de dispositivos, condiciones del trata-

miento, impiden la aprobacion de directrices que garanticen una radioterapia sin

efectos sobre el dispositivo. La norma 45502 sobre dispositivos médicos activos

implantables exige, en caso de un tratamiento con radiacién idnica, informacion sobre

lo siguiente:

o Deben tenerse en cuenta los procedimientos terapéuticos y diagnosticos arries-
gados.

o Apantalle el dispositivo contra la radiacion.

* Después de aplicar la radiacion, compruebe de nuevo que el sistema implantable
funciona correctamente.

Nota: Para cualquier duda referente a la valoracion de utilidad y riesgo dirfjase
a BIOTRONIK.

o Elmanual ProMRI® - Sistemas implantables MR conditional - contiene informa-
cion detallada sobre como llevar a cabo un examen de RMN de forma segura.
— Descarga del manual digital desde Internet:
manuals.biotronik.com
— Solicite el manual impreso a BIOTRONIK.
¢ ;Lahomologacion de "MR conditional” tiene validez en su pais o region?
Solicite informacion actual al respecto a BIOTRONIK.

3 Manejo
Procedimiento de aplicacion

Preparacion de los componentes

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

a continuacion:

o Dispositivo de BIOTRONIK

¢ Herramientas de BIOTRONIK para modelar la bolsa de implantacion e introducir y
colocar a continuacion el dispositivo

*  Programador de BIOTRONIKYy cables autorizados

o Dispositivo externo de ECG multicanal

* Tenga siempre preparados componentes estériles de reserva.

Desembalaje del dispositivo

A\ ADVERTENCIA

Imagen por resonancia magnética

Laimagen por resonancia magnética debe evitarse por las densidades de flujo magné-
ticoy los campos de alta frecuencia asociados. Las consecuencias pueden ser danos

o destruccion del dispositivo por fuerte interaccion magnética y perjuicios al paciente
por calentamiento excesivo de los tejidos en la region del dispositivo.

Bajo determinadas circunstancias, siempre y cuando se mantengan las medidas
prescritas de proteccion del paciente y del dispositivo, es posible realizar una imagen
por resonancia magnética.
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Funcionamiento inadecuado debido a una averia en el dispositivo

Si el dispositivo embalado se cae durante la manipulacion y choca contra una super-
ficie dura, los componentes electronicos pueden quedar dafados.

o Utilice un dispositivo de recambio.

o Envie el dispositivo averiado a BIOTRONIK.

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

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




® Retire el papel de sellado del contenedor de plastico interior estéril por el lugar

marcado en el sentido de la flecha.

Desembalaje de los accesorios

Desembale las herramientas de las dos bolsas estériles separadas: FIT 1y FIT 2 estan

fijados a una pieza de transporte, envasada en una bolsa estéril.

o Abra la bolsa estéril por el lugar marcado. El envase de transporte y las herra-
mientas no deben entrar en contacto con personas ni con instrumentos que no
estén esterilizados.

Unicamente el personal esterilizado debe extraer el envase de transporte.

® Retire las herramientas FIT 1y FIT 2 del envase de transporte.

Desembale las herramientas del contenedor de plastico: FIT 1y FIT 2 estan envasados

de forma estéril en un contenedor de plastico.

o Abra el contenedor de plastico por el lugar marcado. Las herramientas no deben

entrar en contacto con personas ni con instrumentos que no estén esterilizados.
Extraiga FIT 1y FIT 2 del contenedor de plastico.

Lugar de implantacion

EL monitor cardiaco se aplica en la zona subcutanea izquierda. Las 2 posiciones prefe-
rentes segln la anatomia del paciente son las siguientes:

\
3 \

\
4 ‘

ZNE S

I

|

I\ \
M\ \
[

I\ “\

I\ \

Posicion A: Bolsa de implantacion en angulo de 45° con el esterndn, paralela al vector
cardiaco

Posicion B: Bolsa de implantacion en el area paraesternal izquierda.

Nota: En casos excepcionales puede optarse por una colocacion debajo del pecho
izquierdo.
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Secuencia del procedimiento

El monitor cardiaco se aplica siguiendo los pasos descritos a continuacion; la guia
rapida incluida en el suministro también le servira para orientarse en este proceso:
Incision para la bolsa de implantacion

o Con ayuda de un bisturi practique una incision de 15 mm como minimo para alojar
la bolsa de implantacion.

Sujecion correcta de FIT 1

Sostenga la herramienta por la empufadura entre los dedos pulgar e indice.




Modelado de la bolsa de implantacion

Para modelar la bolsa de implantacion introduzca la herramienta por via subcuta-
nea hasta llegar a la empunadura.

Con la otra mano asegurese de que no se forman pliegues cutdneos para evitar que
la bolsa de implantacion se deforme tras la extraccion.
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Coloque el dispositivo en FIT 2y, en su caso, ajistelo

o Para distinguir el manejo, consulte ademas la guia rapida.

o Manejo de FIT 2 para extraerlo de la bolsa estéril: (nimeros de producto estéril
408999 y 409000): Cologue el dispositivo en la cavidad premodelada de FIT 2.

e Manejo de FIT 2 para extraerlo del contenedor de plastico: (nimero de producto
estéril 429000): Cologue el dispositivo en el orificio premodelado del FIT 2y ajus-
telo, presionando el cuerpo flexible del electrodo en la cavidad de la herramienta.

Colocacion de FIT 2 con el dispositivo
¢ Sostenga el dispositivo y la herramienta FIT 2 entre los dedos pulgar e indice.
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Insercion de FIT 2 con el dispositivo Insercion completa del dispositivo

* Introduzca en la bolsa de implantacion el dispositivo colocado en la herramienta * Presione con el pulgar el extremo del dispositivo que sobresale e introduzcalo por
por lo menos hasta la linea de soldadura del contorno del dispositivo. EL cuerpo del completo.
electrodo flexible debe estar colocado en la herramienta al introducirlo.

' ) o o . L Extraccion de FIT 2 de la bolsa de implantacién
* Mientras deslice el dispositivo hacia el interior de la bolsa de implantacidn, evite

bal ah enta. EL del electrodo flexibl 4 * Presione levemente la piel que cubre el extremo del dispositivo para que este
gue resba'e por 'a herramienta. £ cuerpo e’ etectrodo iexible no puede en quede fijo. Retire la herramienta FIT 2 de a bolsa de implantacion.

ningin caso deformarse y debe estar colocado en la herramienta durante todo el Aseadrese d L dispositi 2 bolsa de imol "
proceso de introduccién. ressebgaulraese e que el dispositivo permanece en la bolsa de implantacion y no

-4
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Fin del procedimiento
e Compruebe las senales.
o Cierre la bolsa de implantacion.

Colocacion del cabezal de programacion

Aplique el cabezal de programacién (PGH) y, en su caso, oriéntelo girandolo, para
garantizar una telemetria correcta.

o Asegurese de colocar el PGH correctamente.

Como generar la telemetria

e Cuando se aplica el PGH, el dispositivo necesita un tiempo para poder realizar la
interrogacion.

Activacion del diagndstico

* Confirme en el programador que desea cargar el programa estandar.

Medidas de precaucion durante la programacion

Téngase en cuenta al configurar el rechazo de bigeminismo

Para la deteccion FA sensible se ha ajustado el Rechazo de bigeminismo con el para-
metro Nominal .

Cuando se configura el rechazo de bigeminismo al parametro Agresivo , segin el
paciente, la sensibilidad puede quedar ligeramente reducida.

o Adapte la configuracion de este parametro con los datos actuales del paciente.

Seguimiento

Intervalos de seguimiento

El sequimiento se debe realizar en los intervalos regulares acordados.

o Tras finalizar la fase de encapsulamiento, unos 3 meses aprox. desde la colocacion,
se debe realizar el primer seguimiento con el programador (seguimiento presen-
cial) en la consulta del médico.

o Tras el primer seguimiento presencial debe tener lugar el segundo como mucho en
12 meses.
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Seguimiento con BIOTRONIK Home Monitoring®

La monitorizacion por Home Monitoring no exime de las visitas periddicas del paciente

al médico necesarias por otras razones clinicas. El seguimiento asistido por Home

Monitoring puede sustituir el sequimiento presencial de rutina bajo las siguientes

condiciones:

¢ Se ha informado al paciente de que, a pesar de la supervision con Home Monito-
ring, debe contactar con el médico cuando los sintomas se agudicen o aparezcan
por primera vez.

e Se transmiten regularmente los mensajes del dispositivo.

o Elmédico decide si los datos proporcionados por Home Monitoring sobre el estado
clinico del paciente y el estado técnico del dispositivo son suficientes; si considera
que no lo son, es preciso que lleve a cabo un seguimiento presencial.

Las conclusiones derivadas de una posible deteccion precoz con Home Monitoring

pueden hacer necesario un seguimiento presencial complementario. Por ejemplo, los

datos proporcionados pueden indicar precozmente una finalizacion previsible del
tiempo de servicio (ERI). Ademas, los datos pueden aportar informacién sobre la detec-
cion de arritmias que no se conocian hasta la fecha.

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

Registre y evalde el ECG.

Interrogue el dispositivo.

Compruebe la funcion para la deteccion.

Evalte el estado y, en su caso, las estadisticas y los ECG subcutaneos.

o | | o =

Si fuera necesario, adapte las funciones del programa y los parametros y
transmita el programa modificado al dispositivo.

6 |Imprima y documente los datos de sequimiento (protocolo de impresion).

7 |Finalice el sequimiento del paciente.




Informacion para el paciente
Tarjeta de identificacion del paciente

En las posibilidades de suministro se incluye una tarjeta de identificacion del paciente.

o Entregue la tarjeta de identificacion del paciente.
o Anime al paciente a dirigirse al médico para esclarecer sus dudas.

Indicaciones de prohibicion

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

o Advierta al paciente de las indicaciones de prohibicion.
Posibles fuentes de interferencias

Es preciso evitar a diario las fuentes de interferencias electromagnéticas, dichas
fuentes de interferencias no deben encontrarse en las inmediaciones del dispositivo.
o Advierta al paciente del posible efecto, entre otras cosas, de ciertos electro-
domésticos, de esclusas de sequridad y dispositivos antihurto, de fuertes campos
electromagnéticos, de teléfonos moviles y de transmisores.
o Prescriba al paciente las siguientes acciones:
— Que emplee el teléfono mavil en el lado del cuerpo opuesto al sitio de implan-
tacion del dispositivo.
— Que mantenga el teléfono mdvil a una distancia minima de 15 cm del disposi-
tivo, tanto al emplearlo como al guardarlo.
Registro mediante Remote Assistant
Con el accesorio Remote Assistant, los pacientes también pueden iniciar registros de

forma manual. Los pacientes deben conocer las respuestas a las preguntas siguientes:

o Elmédico debe informar a los pacientes sobre el manejo de Remote Assistant con
ayuda del manual técnico.

o ;Cuando se puede usar Remote Assistant?
En caso de sintomas como fuertes mareos, indisposicion o palpitaciones, o tras un
desmayo.

e ;Como se inicia un registro?
En el manual técnico de Remote Assistant se describe como utilizar e interpretar
las senales LED.

o ;Qué ocurre cuando se inicia un registro?
ELECG subcutaneo de los tltimos 7,5 min se guarda. De ese tiempo, 7 min son
previos al momento de activacion del registroy 0,5 min son posteriores. A través de
Home Monitoring se enviaran a la hora de transmision diaria entre 40y 60's.

* ;Qué debe pasar tras iniciar un registro?

El paciente se debe poner en contacto con el médico para que realice el segui-
miento.

Indicaciones de recambio

Posibles estados de carga

* BOS: comienzo del servicio (Beginning of Service):

e ERI:indicacién de recambio electivo Elective Replacement Indication)
o EOS: final del servicio (End of Service]

Indicacion de recambio, ERI

Cuando el dispositivo entra en modo ERI, Home Monitoring sigue estando disponible
durante 2 semanas. A continuacion, el dispositivo suspende la transmision de los
mensajes al Home Monitoring Service Center. El registro de estadisticas y episodios
también se detiene al activarse la indicacion ERI.

Indicacion de recambio EOS

Se ha llegado al final del servicio.

Explantacién y sustitucion del dispositivo

Explantacion

¢ Interrogue el estado del dispositivo.

* Retire el dispositivo conforme al estado actual de la técnica.

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

Sustitucion del dispositivo

En general se aplica lo siguiente:

o No esta permitido reesterilizar ni reutilizar el dispositivo.

Incineracion

Los dispositivos no se deben incinerar.
o Antes de la incineracion de un paciente fallecido tiene que explantarse el disposi-
tivo.



Eliminacion

Eliminacion del dispositivo

BIOTRONIK se hace cargo de los productos usados para desecharlos sin contaminar.
o Limpie el explante con una solucion de hipoclorito de sodio en una concentracion
minima del 1%.

Enjuaguelo con agua.

Envie el explante limpio a BIOTRONIK.

Eliminacion de las herramientas

Accesorios FIT 1y FIT 2:

Los accesorios utilizados deben eliminarse correctamente, respetando las norma-
tivas medioambientales para residuos médicos contaminados.

4 Parametros
Parametros de deteccidn de arritmias

Configuracion de deteccion Fibrilacion auricular
Vélido para BioMonitor 2-AF, puede configurarse lo siquiente:

Parametro Rango de valores Estandar | De fabrica
Fibrilacion auricular (FA) ON; OFF ON OFF
Sensibilidad FA Baja, Media, Alta Medio Media

En caso de modificacion de
los parametros avanzados
FA: Individual

También pueden configurarse por separado otros parametros avanzados FA:

Parametro Ambito de valores Estandar |De fabrica

Limite variabilidad RR 6,25; 12,5; 18,75 12,5 % (medio)

Ventana onset/finalizacion  |8/16; 16/24; 24/32 8/16 ciclos (medio)

Intervalos onset 5..(2..23 5 ciclos [medio)
Intervalos finalizacion 1..(2..7 1 ciclo [medio)
Duracién confirmacion 1..(1)...6;10; 20; 30 6 min (medio)

Rechazo de bigeminismo OFF; Nominal; Agresivo Nominal (medio)
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Los pardmetros avanzados FA estan preajustados como se indica a continuacion:

Parametro Baja Medio Alto

Limite variabilidad RR 18,75 % 12,5 % 6,25%

Ventana onset/finalizacion | 16/24 ciclos 8/16 ciclos 8/16 ciclos
Intervalos onset 9 ciclos 5 ciclos 5 ciclos
Intervalos finalizacion 3ciclos 1 ciclo 1 ciclo
Duracion confirmacion 6 min 6 min 6 min

Rechazo de bigeminismo Nominal Nominal Nominal
Frecuencia alta ventricular

Puede configurarse lo siguiente:

Parametro Rango de valores Estandar | De fabrica
Frecuencia alta ventricular [ON; OFF ON OFF

[HVR)

Limite HVR 110....(10) ... 200 180 lpm 180 lpm
Contador HVR 8..(4)..24;32 16 ciclos |16 ciclos
Bradicardia
Puede configurarse lo siguiente:

Parametro Rango de valores Estandar |De fabrica
Limite bradi OFF; 30....(5) ... 80 40 lpm OFF
Duracién bradi 5..05)..30 10s 10s
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Caida brusca de frecuencia

Puede configurarse lo siguiente:

Activado por paciente

Puede configurarse lo siguiente:

También pueden configurarse

otros parametros avanzados CBF:

Parametro

Rango de valores

Estandar I De fabrica

Intervalos de punto de
partida

48; 64;128; 256

64 ciclos (medio)

Intervalos de disminucion de
frecuencia

8;16; 32

16 ciclos (medio)

Los parametros avanzados CBF estan preajustados como se indica a continuacion:

reposo

Parametro Rango de valores Estandar |De fabrica Parametro Rango de valores Estandar | De fabrica
Caida brusca de frecuencia |OFF; OFF OFF Activado por paciente ON; OFF ON OFF
(CBF) Disminucion de la
frecuencia: 20 ... (10) ... 70 % Tiempo de frecuencia de reposo
Sensibilidad CBF Baja, Media, Alta Medio Media Configuraciones vlidas para todos los tipos de deteccién:
En caso de modificacion de Paramet R de val Estand De fabri
los parametros avanzadas arametro ango de valores standar | De fabrica
CBF: Individual Inicio del tiempo de reposo {00:00 ... (1:00) ... 23:00 2:00 hh:mm
Duracién del tiempo de 05..(05)..12 40h

pueden configurarse como se

Configuracion de filtrado: SensingConsult
Los distintos programas (SensingConsult] con parametros a

indica a continuacion:

vanzados de deteccion

Parametro

Rango de valores

Estandar | De fabrica

Registros y tiempo real

Morfologia completa;
Sefial de deteccion

Morfologia completa

Parametro Baja Medio Alto Intervalo de interferencia {100 ... (10) ... 200 100 ms
Intervalos de punto de 256 ciclos 64 ciclos 48 ciclos Configuracion de deteccion | Estandar; Deteccion de EV
partida [SensingConsult) Amplitud variable;
Intervalos de disminucion de |32 ciclos 16 ciclos 8 ciclos Detecu_t?n EV:
frecuencia Supresion de onda T
En caso de modificacion de

L los parametros avanzados
Duracion asistolia de deteccion: Individual
Puede configurarse lo siguiente: Umbral de deteccién 25, 35; 40; 50 25 % [deteccién EV)
Pardmetro Rango de valores Estandar |De fabrica aaplicar
Duracién asistolia OFF;2...(1)...10 3s OFF Paso alto de deteccion 10; 18; 24 10 Hz (deteccion EV)
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Los parametros avanzados de deteccion estan preajustados como se indica

a continuacion:

Disparo episodios HM
Todos los tipos de deteccion pueden configurarse para el disparo de episodios de

Parametro Programas Home Monitoring:
Estandar  |Amplitud  |Deteccién  |Supresion Parametro Ambito de valores Estandar |De fabrica
variable _ |de EV deonda T Fibrilacion auricular [FA] | ON; OFF ON OFF
Umbral de deteccin 0% B% %% 40% Frecuencia alta ventricular [ON; OFF ON OFF
aaplicar [HVR) '
Paso alto de deteccion 10Hz 10Hz 10 Hz 18 Hz Bradicardia ON; OFF ON OFF
Intervalo de interferencia 100 ms 100 ms 100 ms 100 ms Caida brusca de frecuencia |ON: OFF OFF OFF
Registros y tiempo real Morfologia |Morfologia |Morfologia [Morfologia (CBF)
completa  |completa  |completa  [completa Asistolia ON: OFF oN OFF
. .y . . . Activado por paciente ON; OFF ON OFF
Configuracion de los parametros de Home Monitoring porp

Configuraciones generales

Configuraciones validas para todos los tipos de deteccion:

Parametro Ambito de valores Estandar | De fabrica
Home Monitoring ON; OFF ON OFF
Hora de transmision Est. Est. Est.
00:00 ... (0:30) ... 23:30 hh:mm
ECG subcutaneo OFF; 30 dias OFF
periodico para el sequi- | Duracion del ciclo: Seleccion;
miento asistido por 1: 7: 30; 60; 90; 120; 180
Home Monitoring Seleccion: 1.2 fecha .. 5.2 fecha [30dias | OFF
es * Espanol
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Nota: Con el tipo de deteccion FA, HVR o Bradicardia, se guardan los episodios mas
antiguos, los mas recientes y los mas prolongados.

En caso de deteccion tipo Asistolia o Caida brusca de frecuencia ajustada, se
almacena el episodio mas antiguo y los dos episodios mas recientes.

En caso del activado de paciente, se almacena el episodio mas antiguo y los tres

episodios mas recientes.




5 Datos técnicos
Datos mecanicos de referencia

Dimensiones de la carcasa

Dispositivo AnxAlx Pr[mm] |Volumen [cm3] |Peso [g]

BioMonitor 2-AF/2-S 88,4x152x6,2 5 10,1

Dimensiones de los accesorios
FIT 1y FIT 2 envasados en bolsas estériles separadas:

Producto Anx AlLx Pr [mm]
FIT1 179x15x3
FIT2 1282x17x1,5

FIT 1y FIT 2 envasados en un contenedor de plastico:

Datos eléctricos de referencia

Componentes y valores iniciales

Datos eléctricos de referencia, calculados a 37 °C, 500 Q):

Circuito

Electronica hibrida con chip VLSI-CMOS

Impedancia de entrada

>50 k0

Forma de la carcasa

La carcasa del dispositivo tiene una forma alargada y achatada, parecida a la de un
madulo de almacenamiento USB Flash, conectada al cuerpo fino y flexible de un elec-

trodo.
Superficies conductoras de electricidad

Tanto la carcasa como el cuerpo del electrodo poseen una superficie conductora de

electricidad:

Superficie sin recubrimiento de la parte
de la carcasa conductora de electricidad

Superficie sin recubrimiento de la punta
del electrodo conductora de electricidad

Reconocimiento radiografico

A0

Materiales en contacto con el tejido humano

o Carcasa: titanio

o Cuerpo del electrodo: silicona

* Punta del electrodo: titanio

* Revestimiento de la carcasa: silicona

« Componentes adicionales (sustancias adhesivas): silicona
e FIT1yFIT 2: plastico (PA/PE)
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Datos de telemetria con Home Monitoring:

Producto Anx Al x Pr [mm] [mm 2] [mm 2]
FIT1 203x15x3 53 53
FIT2 129.8x17x2,9

Telemetria

Frecuencias MICS

Potencia maxima de transmision

402 - 405 MHz

<25 W
-16dBm




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

Reduccion de los tiempos de servicio después de un almacenamiento prolongado

En funcion del tiempo de almacenamiento, el tiempo de servicio entre el comienzo del
servicio (BOS) y la indicacién de recambio electivo (ERI) se reduce como sigue:

e Tras 1afo: 4 meses

e Tras 1,5 anos: 6 meses

Leyenda de la etiqueta
Significado de los simbolos
Los simbolos de la etiqueta significan lo siguiente:

Fabricante LITRONIK GmbH 01796 Pirna, Alemania
Tipo de baterfa LiS 2460

Sistema LiMn0,

Tipo de dispositivo BioMonitor 2-AF y 2-S

Voltaje de la bateria en caso de BOS 31V

Tension en circuito abierto 32V

Capacidad nominal 440 mAh

Capacidad restante en caso de ERI 40 mAh

Capacidad Util hasta EOS 400 mAh

Utilizable hasta

H Fecha de fabricacion g

Consumo de energia

o Consumo de energia con el programa de fabrica: 3,2 pA

*  Consumo de energia en el modo de transmision: 3 pA

o Consumo de energia desde la implantacion hasta ERI: 6,1 pA
* Consumo de energia tras ERI: 4,65 pA

Tiempo de servicio medio

Teniendo en cuenta los datos técnicos del fabricante de la bateria y los pardmetros de
deteccion concretos del dispositivo, el tiempo de servicio medio de BioMonitor 2-AF y
2-S hasta alcanzar la indicacion ERI asciende a 4 afios. Este calculo se fundamenta en
una deteccion de 100 lpm y en la transmision diaria de un mensaje del dispositivo

a través de Home Monitoring.

La duracion restante para el BioMonitor 2-AF y 2-S es de 2 meses tras la activacion de
ERI'y hasta que se llega a EOS. A partir de ese momento, Home Monitoring sequira
estando disponible durante 2 semanas. En caso de seguimiento, la indicacion ERI se
muestra en el programador y se transmite a través de Home Monitoring. Todas las
funciones de estadisticas y de registro quedan desactivadas.
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Temperatura de almacena- Numero de referencia

miento

Numero de serie ID de producto implantado

2
3
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€ Marca CE o
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Observe las instrucciones
del manual técnico

Contenido

=EE

<=

manuals.biotronik.com Observe el manual técnico electronico.

(I

Fabricante

USA Distributor:

Distribuidor en EE. UU.

Atencion: Segun la Ley Federal estadounidense, tan solo un médico
0 alguien encargado por un médico esta autorizado a vender el disposi-
tivo.
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only




Esterilizado con 6xido de etileno
STERILE[EO

De un solo uso.
No reutilizar

No lo reesterilice

iNo usar si el envase esta No estéril
danado!

Transmisor con radiacion no ionizante a la frecuencia especificada

MR conditional: Los pacientes portadores de un sistema implantable
formado por dispositivos, cuyo envase esta identificado con dicho
simbolo pueden someterse a un examen de RMN en condiciones deter-
minadas.

B> |©@®

=
R
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Compatibilidad con el protocolo de telemetria version 2
de BIOTRONIK Home Monitoring

Monitor cardiaco implantable

FIT1: FIT 2:
Accesorio para preparar la / Accesorio para introducir

bolsa de implantacion el dispositivo

Contenedor simple de plastico estéril
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1
Objectif médical

Description du produit

Utilisation conforme

BioMonitor 2-AF et BioMonitor 2-S sont les noms de moniteurs cardiaques implanta-
bles pour la surveillance et l'enregistrement automatique du rythme cardiaque. Leur
but premier est d'assurer un dépistage et un diagnostic précoces des symptomes
constatables cliniguement d'arythmies tels que la tachycardie auriculaire et les causes
de syncopes.

|Note : BioMonitor 2 n'a pas de fonction de stimulation. |

Le kit d"accessoires FIT est constitué de deux outils : Fast Insert Tool 1et 2 (FIT 1 et
FIT 2). Ils servent & la formation de la loge d'implantation et, ensuite, au positionne-
ment du moniteur cardiaque dans la région pectorale gauche sous-cutanée. L'utilisa-
tion de ces outils garantit un site d'implantation anatomique optimal, condition exigée
pour a l'enregistrement d'ECG sous-cutanés pertinents.

Les accessoires font partie intégrante du dispositif médical et ne doivent étre utilisés
que pour l'implantation des moniteurs cardiaques BioMonitor 2-AF et 2-S. Ils peuvent
8tre commandés séparément a titre de kit stérile de réserve.

Forme de diagnostic

Le rythme cardiaque fait en continu l'objet d'un enregistrement et d'une surveillance
automatiques. Les types de classification possibles sont les tachycardies auriculaires
(uniquement BioMonitor 2-AF), a fréquence ventriculaire élevée, l'asystolie, la brady-
cardie ou la chute brutale de fréquence ventriculaire. Des ECG sous-cutanés et
d'autres données sont enregistrés selon les paramétres préréglés.

Le patient peut en outre, s'il le souhaite, déclencher lui-méme 'enregistrement d'ECG
sous-cutanés a l'aide du Remote Assistant en cas de survenue d'épisodes symptomati-
ques.

Les enregistrements sont transmis au BIOTRONIK Home Monitoring Service Center.
Les médecins peuvent ainsi pratiquer une gestion de diagnostic a toute heure du jour et
de la nuit.



Connaissances requises

Outre des connaissances médicales de base, des connaissances approfondies du mode
de fonctionnement et des conditions d'utilisation d'un moniteur cardiaque implantable
sont indispensables. Seul le personnel médical disposant de ces connaissances parti-
culiéres est autorisé a implanter un BioMonitor 2 et a établir des diagnostics.
Directives des sociétés cardiologiques

L est conseillé d'observer les indications publiées par la DGK (association allemande
de cardiologie et de recherches cardiaques et de tension artérielle) et l'ESC (Société
européenne de cardiologie), ainsi que celles de la Heart Rhythm Society (HRS), de
['American College of Cardiology (ACC), de 'American Heart Association (AHA) ainsi
que d'autres associations nationales de cardiologie.

Indications

Les méthodes généralement reconnues de diagnostic différentiel, les indications et les
recommandations en vue de ['utilisation médicale de moniteurs cardiaques implanta-
bles sont applicables aux moniteurs cardiaques BioMonitor 2-AF et 2-S 'y compris
accessoires FIT 1 et FIT 2.

Les moniteurs cardiaques BioMonitor 2-AF et 2-S sont des systémes de monitorage
implantables qui enregistrent des ECG sous-cutanés. L'enregistrement est activé a la
fois en mode automatique et par le patient. L'utilisation est indiquée dans les cas
suivants :

¢ Symptomes cliniques ou risque élevé d'arythmies cardiaques

Symptdmes temporaires inexpliqués qui pourraient signaler une arythmie
cardiaque

Contre-indications

Aucune contre-indication connue.

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

Famille de prothéses

BioMonitor 2-AF (fibrillation auriculaire) et BioMonitor 2-S (syncope) sont des
moniteurs cardiaques implantables qui se distinguent par l'ampleur de leurs fonctions
de diagnostic : BioMonitor 2-AF peut en plus détecter et enregistrer des épisodes de
tachycardie auriculaire.

Ces protheses ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Composants

Les composants du systéme sont les suivants :

*  Prothese avec corps de sonde flexible

Accessoires FIT 1 et FIT 2

Appareil de programmation et logiciel a jour

Accessoire Remote Assistant en option pour le déclenchement d'enregistrement
par le patient

Illustration des outils et de la prothése

FIT 1 (2 gauche] : outil [poignée et zone d'introduction) pour la formation de la loge
d'implantation

FIT 2 (au milieu) : outil pour introduction et le positionnement contrdlés de la
prothése

BioMonitor 2 (a droite] : prothése cardiaque

Note : les outils des deux kits d"accessoires emballés différemment ont un design

différent, comme cela se voit sur les deux illustrations suivantes. veuillez aussi vous
reporter a la possibilité de distinguer les kits d'accessoires au moyen des numéros de
référence produit stérile exposée dans la section «Emballage stérile des accessoires

FIT1et FIT2».

* Informez-vous en outre au moyen du guide rapide fourni.




Outils (emballés séparément en sachets stériles) et prothése :

Outils [emballés ensemble dans une barquette en plastique) et prothése . Ce kit
d'accessoires est surtout reconnaissable visuellement a la poignée ergonomique plus
épaisse du FIT 1.

Note : veuillez vous reporter également au maniement différents lors de l'implanta-
tion du moniteur cardiaque BioMonitor 2 : « Poser la prothese sur FIT 2 et appuyer le
cas échéant» .

Moniteur cardiaque

La prothése est constituée d'un boitier rigide et d'une partie flexible, le corps de la
sonde. Ce corps de sonde flexible en silicone sert de support, non seulement a la sonde
mais aussi a 'antenne pour la Téléc@rdiologie.

Py

Le boitier de la prothése a a peu prés la forme et la taille d'une clé USB ; il est en titane
biocompatible, soudé de U'extérieur et par conséquent scellé hermétiquement. Il est
recouvert de silicone. Sur l'extrémité arrondie du boitier se trouve une encoche dans le
revétement, si bien que le corps métallique forme le pole opposé a l'extrémité de la
sonde.

La prothése a une longueur totale de 8,8 cm qui est quasiment identique au vecteur de
détection et en corrélation linéaire avec 'amplitude de détection.
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Frogr

L'implantation et le suivi sont effectués avec l'un des programmateurs transportables
de BIOTRONIK équipé de la derniére version du logiciel PSW & partir de la version
1503.A.

Lors de l'implantation, le programme standard est activé via le programmateur
pendant la premiére programmation. Le programmateur sert a régler les combinai-
sons de paramétres ainsi qu'a interroger et enregistrer les données de la prothese.
L'écran couleur affiche simultanément 'ECG sous-cutané, les marqueurs et les fonc-
tions.

Note : l'affichage ECG du programmateur ne doit pas étre utilisé a des fins de
diagnostic car il ne satisfait pas a toutes les exigences de la norme relative aux
appareils ECG de diagnostic (CEI 60601-2-25).




Télémétrie

La communication par télémétrie entre la prothése et le programmateur est possible
via l'application d'une téte de programmation (PGH, programming head).
Télécfrdiologie - BIOTRONIK Home Monitoring®

Les moniteurs cardiaques de BIOTRONIK mettent a disposition un systéme de gestion
diagnostique complet :

Avec la Téléc@rdiologie, des informations diagnostiques ainsi que les données
techniques de la prothése sont transmises automatiquement sans fil au moyen
d'une antenne placée dans le corps de la sonde de la prothése vers un transmet-
teur fixe ou mobile. A partir du transmetteur, les données sont codées et trans-
mises au BIOTRONIK Home Monitoring Service Center (HMSC) via le réseau de
téléphonie mobile.

Les données recues sont ensuite décodées et évaluées ; chaque médecin peut
régler les critéres d'analyse individuellement pour chaque patient et décider a quel
moment il souhaite étre informé par e-mail, SMS ou fax.

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

Les données de la prothése sont transmises par un message quotidien.

Les messages de la prothése qui signalent des événements cardiaques ou techni-
ques particuliers sont transmis a ['heure préréglée.

Atout moment, le programmateur peut déclencher un message test en vue d'un
contrdle immédiat de la fonction de Téléc@rdiologie.

Numéros de référence BioMonitor 2
Tous les types de prothéses ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Revétement du boitier en silicone :

Prothése cardiaque

N° de référence

BioMonitor 2-AF

398493

BioMonitor 2-S

398494
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Numéro de référence FIT 1 +2
Kit d'accessoires comme réserve

Accessoires NO de référence

Fast Insert Tools FIT 1+ FIT 2 408906

Note : Veuillez aussi vous reporter a la possibilité de distinguer les kits d'accessoires
au moyen des «Illustration des outils et de la prothése» ainsi que la « Emballage
stérile des accessoires FIT 1 et FIT 2» .

Equipement fourni

L'emballage de stockage comprend les éléments suivants :

¢ Emballage stérile avec prothése

* Emballage stérile avec accessoires (FIT 1 et FIT 2, soit sous sachets stériles
individuels, soit sous simple barquette en plastique stérile commune)

o Etiquette comportant le numéro de série

o Carte d'identification du patient

o Guide rapide d'implantation du moniteur cardiaque BioMonitor 2 a ['aide des
accessoires

Note : le manuel technique du moniteur cardiaque et des accessoires se trouve soit
imprimé dans ['emballage de stockage, soit disponible sous forme numérique sur
Internet.

L'emballage stérile contient les éléments suivants :
* Prothése cardiaque

o Accessoires FIT 1

o Accessoires FIT 2




Fonctions de diagnostic
Apercu général

Les fonctions automatiques facilitent et accélérent l'implantation, la programma-
tion et le contréle des moniteurs cardiaques BioMonitor 2-AF et 2-S.

Classification et enregistrement de données

Les réglages servant de base aux parameétres de détection, tels que la détection
filtre passe haut, le seuil de détection cible ou l'intervalle d'interférence peuvent
étre réglés individuellement pour chaque patient.

Les parametres de détection sont regroupés dans un programme
[SensingConsult). Outre la possibilité de programme individuel, il existe des
programmes préconfigurés pour la classification ESV, pour la suppression de
l'onde T et pour la gestion des amplitudes variables ainsi qu'un programme dit
«Standard ».

Les signaux sont automatiquement enregistrés et mémorisés dés qu'un type de
classification est activé et que cette classification survient.

I est possible d'activer plusieurs types de classification en méme temps.

Au total, 55 épisodes individuels d'une longueur respective d'au moins 40 s peuvent
étre mémorisés automatiquement. La durée maximale d'enregistrement pour
chacun des épisodes est de 60 s.

Au total, 4 enregistrements déclenchés par le patient d'une durée de 7,5 min au
moins peuvent étre enregistrés. L'enregistrement contient 7 min d'épisode
antérieur au déclenchement et 0,5 min d'épisode postérieur au déclenchement.
La durée maximale d'enregistrement pour chacun des épisodes est de 10 min.
La prothése cardiaque peut enregistrer des épisodes d'ECG sous-cutanés d'une
longueur totale de 60 min au moins.

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

Les deux types de prothése se distinguent par ['étendue de leurs fonctions :
Fonctions de diagnostic BioMonitor 2-AF BioMonitor 2-S
Episode de FA le plus long X -
Effort FA

Tendance FA

Distribution temporelle FA

Durée de FA

Fréquence ventriculaire pour FA

Fibrillation auriculaire X -
Fréquence ventriculaire élevée X X
Bradycardie X X
Chute brutale de fréquence X X
Asystolie X X
Déclenchement patient X X

Fonctions de Télécfrdiologie

Font partie des informations médicales importantes :

¢ Arythmies auriculaires soutenues (uniquement BioMonitor 2-AF)
o Arythmies ventriculaires soutenues

* Statistiques actuelles

o Enregistrement périodique des ECG sous-cutanés, ils sont envoyés a intervalle de

temps réglable en complément du message de la prothése.
Ceci constitue une condition nécessaire a la réalisation d'un suivi assisté par la
Téléc@rdiologie.




2 Consignes générales de sécurité
Conditions opératoires

Manuels techniques

Les manuels techniques suivants contiennent les informations relatives a ['utilisation
des systemes a implanter :

— Manuel technique de la prothése cardiaque

— Manuel technique du HMSC

— Manuels techniques du programmateur

— Manuels techniques de linterface utilisateur

— Manuels techniques des cables, adaptateurs et accessoires

¢ Les manuels techniques sont soit sous forme imprimée dans ['emballage de
stockage, soit disponibles sur Internet : manuals.biotronik.com

Consultez tous les manuels techniques pertinents.

Conservez les manuels techniques pour un usage ultérieur.

Note : consultez le guide rapide fourni. |

Rangement lors du transport et du stockage

Les prothéses ne doivent pas étre transportées ou stockées a proximité d'un
aimant ou d'une source d'interférences électromagnétiques.

Veuillez prendre en compte l'impact des durées de stockage et de service sur la
prothése, voir Données concernant la pile.

Veuillez respecter la date limite d'utilisation du kit d"accessoires.

Température

Les températures extrémement basses ainsi que celles extrémement élevées ont une
influence sur la durée de service de la pile dans la prothése. Les indications de tempé-
rature sont également valables pour les accessoires FIT 1 et FIT 2.

Températures autorisées pour le transport et le stockage :

-10°Ca+45°C

Livraison a l'état stérile

La prothése cardiaque et ses accessoires sont livrés aprés stérilisation au gaz (oxyde
d'éthyléne). La stérilité est garantie lorsque la barquette en plastique/les sachets
stériles et le sceau du contrdle qualité sont intacts.
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Emballage stérile de la prothése

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

Emballage stérile des accessoires FIT 1 et FIT 2

Les accessoires existent sous deux conditionnements :

FIT 1 et FIT 2 sont fixés séparément sur une cale de transport et scellés individuel-
lement sous sachet stérile (numéros de référence produit stérile 408999 et
409000).

Ou FIT 1 et FIT 2 sont conditionnés ensemble sous simple barquette en plastique
stérile (numéro de référence produit stérile 429000).

Usage unique

La prothése et les accessoires FIT 1 et FIT 2 sont uniguement prévus pour un usage
unique.

o Nutilisez ni la prothése, ni les accessoires si l'un des emballages est endommagé.

o Laprothése et les accessoires ne doivent étre ni restérilisés, ni réutilisés.

Complications éventuelles

Généralités concernant les complications médicales possibles

Les complications habituelles pour le patient ou les systemes implantés sont égale-
ment possibles avec les protheses BIOTRONIK.

o Les complications habituelles sont des réactions de rejet, des réactions tissulaires
locales, une migration de la prothése, l'accumulation de liquide dans la loge
d'implantation, des érosions transdermiques et/ou des infections. A ce propos, on
se basera principalement sur ['état de la science et de la technique.

ILest impossible de garantir la fiabilité des moniteurs cardiaques implantables.

Dysfoncti techniques p
Des dysfonctionnements du systéme implanté ne peuvent en principe pas étre exclus.
Les causes peuvent étre entre autres les suivantes :

Défaut de composant de la prothése ou des accessoires

Epuisement de la pile

S



Interférence électromagnétique IEM

Toute prothése peut étre perturbée, par exemple lorsque des signaux extérieurs sont

pris pour un rythme spontané :

o Les prothéses BIOTRONIK ont été concues de maniére a ce que leur sensibilité a
U'lEM soit minimale.

o Dans certains cas défavorables, en particulier dans le cadre de procédures
diagnostiques ou thérapeutiques, les sources d'interférences peuvent émettre
suffisamment d'énergie pour endommager la prothése ou altérer L'enregistrement
des données.

Risques possibles

Procédures a éviter

En raison d'un risque de lésion pour le patient et d’endommagement de la prothese
cardiaque ainsi que de la perte résultante de la sécurité de fonctionnement pour la
prothese, les procédures suivantes doivent étre évitées :

e Diathermie par ultrasons

o Stimulation électrique des nerfs par voie transcutanée

o Thérapie a l'oxygéne hyperbarique

* Pressions appliquées supérieures a la pression normale

Procédures thérapeutiques et diagnostiques critiques

Si, a des fins diagnostiques ou thérapeutiques, de l'énergie provenant d'une source
extérieure est administrée au travers du corps, la prothése et son fonctionnement
risquent d'étre perturbés.

Des effets nocifs peuvent par exemple apparaitre lors d'une électrocautérisation, une
ablation HF, une chirurgie haute-fréquence, une thérapie a ondes courtes et a micro-
ondes ou une lithotripsie. Les effets sur la prothése ne peuvent pas toujours étre
constatés immédiatement.

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

o Isolez électriquement le patient.

* N'approchez pas la prothese d'une source d'énergie.

o Surveillez le patient pendant et aprés chaque intervention.
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Défibrillation externe

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

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

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

o Les électrodes adhésives doivent étre placées en position antéro-postérieure ou
sur une ligne perpendiculaire 3 I'axe prothése / ceur ainsi qu'a une distance
minimale de 10 cm de la prothése.

Radiothérapie

L'utilisation de la radiothérapie doit étre évitée en raison d'un risque d'endommage-

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

résulte. Si un tel traitement est envisagé, il faut impérativement soupeser tout d'abord

les risques et les bénéfices escomptés. La complexité des facteurs d'influence - tels

que les différentes sources de rayonnement, la diversité des prothéses et les condi-

tions thérapeutiques - ne permet pas d'adopter des directives garantissant une radio-

thérapie sans conséquences pour la prothése. La norme 45502 sur les dispositifs

médicaux implantables actifs exige, en rapport avec les traitements par rayonnement

ionisant, les informations suivantes :

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

¢ Protéger la prothése contre les radiations.

o Veérifier de faon répétée le fonctionnement du systeme implanté aprés l'applica-
tion des radiations.

Note : en cas de questions sur ['évaluation des risques et des bénéfices, veuillez vous
adresser a BIOTRONIK.

Imagerie par résonance magnétique

L'imagerie par résonance magnétique doit étre évitée du fait des champs de haute
fréquence et des densités de flux magnétiques en résultant. L'endommagement ou la
destruction de la prothése en raison de la forte interaction magnétique et le dommage
sur le patient a cause d'une température excessive dans la zone de la prothése peuvent
en étre la conséquence.

Sous certaines conditions, une imagerie par résonance magnétique peut étre effectuée
en respectant les mesures prescrites pour la protection du patient et de la prothese.



¢ Le manuel ProMRI® contient des informations détaillées sur les mesures de

sécurité a prendre lors de la réalisation d'un examen IRM.

— Téléchargez le manuel technique numérique a partir d'Internet :
manuals.biotronik.com

— Commandez le manuel sur papier auprés de BIOTRONIK.

L'homologation « testé IRM sous conditions » est-elle valable dans votre pays ou

votre région ? Renseignez-vous aupres de BIOTRONIK en demandant des informa-

tions actuelles.

3 Manipulation
Déroulement de l'implantation

Préparer les éléments

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

Outils BIOTRONIK pour la formation de la loge d'implantation suivie de l'insertion
et du positionnement de la prothése

Programmateur BIOTRONIK et cables approuvés

Appareil ECG multi-canal externe

Prévoyez des piéces de rechange en réserve pour les éléments stériles.

Déballer la prothése

/\ AVERTISSEMENT

Fonctionnement inapproprié a cause d'une prothése défectueuse

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

o Utilisez une protheése de rechange.

Renvoyez la prothése endommagée a BIOTRONIK.

A

* Retirez 'emballage papier de la barquette en plastique extérieure au niveau du

marqueur dans le sens de la fleche. La barquette intérieure ne doit pas entrer en
contact avec des instruments ou des personnes non stériles !

Saisissez la barquette intérieure par la patte et retirez-la de la barquette exté-
rieure.

Retirez 'emballage papier de la barquette en plastique intérieure stérile a l'empla-
cement marqué dans le sens de la fleche.

Déballer les accessoires

Sortez les outils des 2 sachets stériles individuels : FIT 1 et FIT 2 sont fixés séparément

sur une cale de transport scellée dans un sachet stérile.

o Ouvrez le sachet stérile a l'endroit marqué a cet effet. La cale de transport et les
outils ne doivent pas entrer en contact avec des personnes ou des instruments non
stériles.

Faites enlever la cale de transport du sachet par une personne stérile.
Enlevez les outils FIT 1 et FIT 2 de leur cale de transport.

Déballez les outils de la barquette en plastique : FIT 1 et FIT 2 sont sous simple
barquette stérile

o Ouvrez la barquette en plastique a l'endroit marqué a cet effet. Les outils ne
doivent pas entrer en contact avec des personnes ou des instruments non stériles !
Retirez FIT 1 et FIT 2 de la barquette.



Site

Déroulement de la procédure
Le moniteur cardiaque est implanté a gauche par voie sous-cutanée. En fonction de L'implantation du moniteur cardiaque s'effectue selon les étapes suivantes, veuillez
|'anatomie du patient, 2 positions sont possibles : vous informer également au moyen du guide rapide fourni :
y Réaliser une incision pour la loge d'implantation
\ o Alaide d'un scalpel, réalisez une incision de 15 mm minimum pour la loge
\ d'implantation.
|

‘ \_

Position A : loge d'implantation & un angle d'environ 45° par rapport au sternum,
parallélement au vecteur cardiaque

Position B : loge d'implantation dans la région parasternale gauche

Tenir correctement l'outil FIT 1
Note : dans des cas exceptionnels, la position sélectionnée peut se situer en dessous .
du sein gauche.

Tenez l'outil entre le pouce et l'index par la poignée prévue a cet effet
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Former une loge d'implantation

Introduisez l'outil par voie sous-cutanée jusqu'a la poignée pour former la loge
d'implantation.

Evitez de plier la peau avec l'autre main pour que la loge d'implantation ne se
déforme pas lorsque vous retirerez 'outil.
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Poser la prothése sur FIT 2 et appuyer le cas échéant

o Pour distinguer la manipulation, veuillez aussi vous reporter au guide rapide !

*  Manipulation de FIT 2 sorti du sachet stérile (numéros de référence produit stérile
408999 et 409000): placez a prothése dans le logement préformé sur Uoutil FIT 2.

* Manipulation de FIT 2 sorti de la barquette (numéro de référence produit stérile
429000) : placez la prothése dans le logement préformé sur L'outil FIT 2 et insérez-
la fermement en enfoncant le corps de la sonde flexible dans la cavité de guidage,
sous 'échancrure.

Positionner FIT 2 avec la prothése
o Tenez la prothése et U'outil FIT 2 entre le pouce et l'index.




Insérer FIT 2 avec la prothése

¢ Introduisez la prothése posée sur L'outil dans la loge d'implantation au moins
jusqu'a la soudure circulaire situé sur la prothése ; lors de Uinsertion, le corps de
la sonde flexible doit se trouver dans L'outil.

o Pendant que vous poussez la prothese dans la loge d'implantation, ne la laissez pas
glisser sur l'outil ; le corps de la sonde flexible ne doit pas se plier et doit rester
posé sur L'outil durant toute la durée de l'insertion.
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Insérer la prothése complétement

Placez votre pouce sur l'extrémité de la prothése encore saillante et insérez-la
complétement.

Retirer FIT 2 de la loge d'implantation

Appuyez légerement sur la peau au-dessus de l'extrémité de la prothése pour la
fixer. Retirez ensuite 'outil FIT 2 de la loge d'implantation.
Veillez a ce que la prothese reste placée dans la loge d'implantation et ne glisse

pas.
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Terminer la procédure
o Controlez les signaux.

o Fermez la loge d'implantation.

la téte de progr
Appliguez la téte de programmation (PGH) et tournez-la le cas échéant pour Uorienter,
de maniére a assurer une télémétrie correcte.

o Veillez a ce que la PGH soit correctement positionnée.
Etablir la télémétrie

Lorsque la PGH est appliquée, l'interrogation de la prothése demande un peu de
temps.

Activer le diagnostic
Confirmez le chargement du programme standard sur le programmateur.

Mesures de précaution lors de la programmation

Précautions a prendre lors du réglage de l'élimination du bigéminisme

Pour permettre une classification sensible de la FA, l'élimination du bigéminisme est
préréglée avec le paramétre Nominal.

En cas de réglage de 'élimination du bigéminisme sur le paramétre Agressif, la sensi-
bilité peut diminuer légérement suivant le patient.

o Adaptez le réglage de ce parametre aux données actuelles du patient.

Suivi

Fréquence des suivis

Les suivis doivent avoir lieu régulierement.

Le premier suivi doit étre effectué par le médecin avec le programmateur (suivi au

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

Le prochain suivi au centre doit avoir lieu 12 mois au plus tard apres le dernier suivi
au centre puis une fois par an.
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Suivi par Télécfrdiologie - BIOTRONIK Home Monitoring®

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

o Le patient a été informé que la surveillance par Téléc@rdiologie ne le dispense pas
de contacter un médecin en cas d'aggravation des symptomes ou de |'apparition de
nouveaux symptémes.

Les messages de la prothése sont transmis régulierement.

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

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

Effectuer un suivi avec le programmateur

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

1 |Enregistrez et évaluez 'ECG.

2 |Interrogez la protheése.

3 |Contrdlez la fonction de détection.

4 |Analysez L'état et, le cas échéant, les statistiques et les ECG sous-cutanés.

5 |Sinécessaire, adaptez les fonctions du programme et les paramétres et trans-
mettez le programme modifié a la prothese.

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

7 | Terminez le suivi de ce patient.




Instructions au patient

Carte d'identification du patient

Une carte d'identification du patient est fournie.

* Remettez la carte d'identification au patient.

* Demandez au patient de consulter le médecin en cas de questions.

Panneaux d'interdiction

Les endroits munis de tels panneaux doivent étre évités.

o Attirez ['attention du patient sur les panneaux d'interdiction.
Sources d'interférences possibles

Les interférences électromagnétiques doivent étre évitées au quotidien ; les sources

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

e Attirez l'attention du patient entre autres sur certains appareils électroménagers,
les sas de sécurité/installations antivol, les champs électromagnétiques puissants,
les téléphones portables et les transmetteurs.

* Enjoignez au patient :

— D'utiliser le téléphone portable sur 'oreille opposée 4 la prothése.
— De tenir le téléphone portable a une distance minimale de 15 cm de la
prothése, tant lors de ['utilisation que lorsqu'il n'est pas utilisé.

Enregistrement via le Remote Assistant

Les patients peuvent également déclencher manuellement des enregistrements au

moyen du systéme Remote Assistant. Il leur faut a cet effet avoir connaissance des

points suivants :

¢ Le maniement de ['accessoire Remote Assistant doit étre montré au patient par le
médecin a l'aide du manuel technique.

* Quand le Remote Assistant peut-il étre utilisé ?

Al'apparition de symptmes tels que vertiges, malaises importants ou palpitations
et aprés un évanouissement.

* Comment un enregistrement est-il déclenché ?

Le manuel technique du Remote Assistant décrit le maniement et l'interprétation
des signaux DEL.
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* Que se passe-t-il lors du déclenchement d'un enregistrement ?
L'ECG sous-cutané des derniéres 7,5 min est enregistré. Cet enregistrement
comporte 7 min d'épisode antérieur au déclenchement et 0,5 min d'épisode posté-
rieur au déclenchement. Entre 40's et 60 s sont envoyées via la Téléc@rdiologie a
['heure quotidienne de transmission.

o Que doit-il se passer aprés le déclenchement d'un enregistrement ?
Le patient doit prendre contact avec le médecin pour un suivi.

Indications de remplacement

Etats de charge possibles

« BOS : Beginning of Service (début de service)

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

e EOS : End of Service (fin de service)

Indication de remplacement ERI

Lorsque la prothése passe en mode ERI, la fonction de Téléc@rdiologie est encore
disponible pendant 2 semaines. Au bout de ces 2 semaines, la prothése cesse
d'envoyer les messages au Home Monitoring Service Center. L'enregistrement de
statistiques et d'épisodes est maintenu apres l'atteinte de 'ERI.

Indication de remplacement EOS

La fin de service est atteinte.

Explantation et changement de prothése

Explantation

¢ Interrogez l'état de la prothése.

o Retirez la prothése selon ['état de la technique.

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

Changement de prothése

Le principe suivant s'applique :

o Laprothése ne doit étre ni restérilisée, ni réutilisée.

Incinération

L'incinération des prothéses est interdite.

o Laprothése d'un patient décédé doit étre explantée avant que le corps ne soit
incinéré.



Elimination
Elimination de la prothese

BIOTRONIK reprend les produits usagés en vue de leur élimination dans le respect de
['environnement.

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

¢ Rincez al'eau.

* Renvoyez la prothése explantée nettoyée a BIOTRONIK.
Elimination des outils

Outils FIT 1 et FIT2::

* Les accessoires usagés doivent étre éliminés en tant que déchets médicaux conta-
minés et en respectant la réglementation environnementale.

4 Parameétres
Parameétres de classification de l'arythmie

Réglages de détection fibrillation auriculaire
Valable pour BioMonitor 2-AF : les paramétres suivants peuvent étre réglés :

Des parametres FA avancés complémentaires peuvent étre réglés de maniere

individuelle :

Paramétre

Plage de valeurs

Standard | Usine

Limite variabilité RR

6,25;125;18,75

12,5 % (moyenne)

Fenétre démarrage/arrét

8/16;16/24 ; 24/32

8/16 cycles (moyen)

Critére de démarrage

5..02..23

5 cycles (moyen)

Critere d'arrét

1207

1 cycle [moyen)

Durée confirmation

1..(1)..6;10;20;30

6 min (moyenne)

Elimination du bigéminisme

OFF ; Nominale ; Agressive

Nominale (moyenne)

Les parameétres FA avancés sont préréglés comme suit :

Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine
Fibrillation auriculaire [FA) [ON ; OFF ON OFF
Sensibilité FA Faible ; Moyenne ; Elevée  |Moyenne  |Moyenne

En cas de modification des
parameétres FA avancés :
Individuel

Paramétre Faible Moyen Haut

Limite variabilité RR 18,75 % 12,5% 6,25%
Fenétre démarrage/arrét | 16/24 cycles 8/16 cycles 8/16 cycles
Critére de démarrage 9 cycles 5cycles 5cycles
Critére d'arrét 3 cycles 1 cycle 1 cycle

Durée confirmation 6 min 6 min 6 min
Elimination du bigéminisme | Nominale Nominale Nominale
Fréquence ventriculaire élevée

Les parameétres suivants peuvent étre réglés :

Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine
Fréquence ventriculaire ON; OFF ON OFF
élevée [FVE)

Limite FVE 110.... (10) ... 200 180 bpm  [180 bpm
Compteur FVE 8..(4)..24;32 Técycles |16 cycles




Bradycardie

Les parameétres suivants peuvent étre réglés :

Durée d'asystolie

Les paramétres suivants peuvent étre réglés :

Intervalles du rythme de
base

48 ;64,128 ;256

64 cycles (moyen)

Intervalles de baisse de
fréquence

8;16;32

16 cycles (moyen)

Les paramétres CBF avancés

sont préréglés comme suit :

Paramétre Faible Moyen Haut
Intervalles du rythme de 256 cycles b4 cycles 48 cycles
base

Intervalles de baisse de 32 cycles 16 cycles 8 cycles
fréquence
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peuvent étre réglés comme suit :

Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine
Limite brady OFF;30...(5)... 80 40 bpm OFF Durée d'asystolie OFF;2..(1)..10 3s OFF
Durée brady 5..(5)..30 10s 10s
Déclenchement patient
Chute brutale de fréquence Les parametres suivants peuvent étre réglés :
Les parameétres suivants peuvent étre réglés : Paramétre Plage de valeurs Standard  |Usine
Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine Déclenchement patient ON ; OFF ON OFF
Chute brutale de fréquence |OFF; OFF OFF
(CBF) Baisse de la fréquence : Heure de fréquence de repos
20..(10)...70% Réglages valables pour tous les types de classification :
Sensibilité CBF Faible ; Moyenne ; Elevée  |Moyenne  [Moyenne Paramétre Plage de valeurs Standard | Usine
En cas de modification des 7
parametres CBF avancés - Début du repos 00:00 ... (01:00) ... 23:00 2:00 hh:mm
Individuel Durée du repos 0,5..105)..12 40h
Des paramétres CBF avancés complémentaires peuvent étre réglés : Réglages de détection : SensingConsult
Parametre Plage de valeurs Standard |Usine Des programmes individuels (SensingConsult) avec paramétres de détection avancés

Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine
Enregistrement et temps Morphologie totale ; Morphologie totale
réel Signal de détection

Intervalle d'interférence 100... (10) ... 200 100 ms
Paramétres de détection Standard ; Classification ESV

(SensingConsult)

Amplitude variable ;
Classification ESV;
Suppression de l'onde T
En cas de modification des
paramétres avancés de
détection : Individuel

Seuil de détection inférieur

25;35;40;50

25 % [classification ESV)

Détection filtre passe haut

10;18;24

10 Hz [classification ESV)




Les parameétres de détection avancés sont préréglés comme suit :

Paramétre Programmes
Standard  |Amplitude |Classifica- |Suppres-
variable tion ESV sion de
londe T

Seuil de détection cible 50 % 35% 25% 40 %
Détection filtre passe haut |10 Hz 10 Hz 10 Hz 18 Hz
Intervalle d'interférence 100 ms 100 ms 100 ms 100 ms
Enregistrement et temps | Morpho- Morpho- Morpho- Morpho-
réel logie totale |logie totale |logie totale |logie totale

Réglages des parameétres de la Télécfrdiologie

Réglages généraux

Réglages valables pour tous les types de classification :

Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine

Téléc@rdiologie ON ; OFF ON OFF

Heure de transmission | STD STD STD
00:00 ... (00:30) ... 23:30 hh:mm

ECG sous-cutané pério- | OFF ; Durée de cycle : 30jours  |OFF

dique pour le suivi Sélection ;

assisté par la 1;7;30;60;90;120;180

Téléc@rdiologie Sélection : Ter date 5e date 30jours  |OFF
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Déclenchement épisode Téléc@rdiologie

Des déclenchements d'épisodes peuvent étre réglés pour la Téléc@rdiologie pour tous

les types de classification :

Paramétre Plage de valeurs Standard |Usine
Fibrillation auriculaire (FA) |[ON ; OFF ON OFF
Fréquence ventriculaire ON; OFF ON OFF
élevée (FVE)

Bradycardie ON ; OFF ON OFF
Chute brutale de fréquence |ON ; OFF OFF OFF
[CBF)

Asystolie ON; OFF ON OFF
Déclenchement patient ON; OFF ON OFF

Note : si vous avez réglé le type de classification FA, FVE ou Bradycardie, ['épisode le
plus ancien, 'épisode le plus récent et ['épisode le plus long sont enregistrés.
Sivous avez réglé le type de classification Asystolie ou Chute brutale de fréquence,
l'épisode le plus ancien et les deux épisodes les plus récents sont enregistrés.

En cas de Déclenchement patient, l'épisode le plus ancien et les 3 épisodes les plus

récents sont enregistrés.




5 Spécifications techniques

Données mécaniques

Dimensions du boitier

Données électriques
Composants et valeurs d'entrée

Données électriques calculées a 37 °C, 500 0 :

Prothése

LxHxP[mm]

Volume [cm3]

Poids [g]

Circuit

Circuit hybride avec micro-plaquette VLSI
CMO0S

BioMonitor 2-AF/2-S

88,4x152x6,2

5

10,1

Impédance d'entrée

> 50 kA

Dimensions des accessoires

FIT 1 et FIT 2 conditionnés sous sachets stériles individuels :

Produit LxHxP[mm]
FIT1 179x15x3
FIT2 1282x17x 1,5

Forme du boitier

Le boitier de la prothése posséde une forme allongée et aplatie, semblable a celle
d'une clé USB, avec un corps de sonde étroit et flexible.

Surfaces conductrices
Une surface conductrice se trouve a la fois

sur le boitier et sur le corps de la sonde :

FIT 1 et FIT 2 conditionnés sous barquette en plastique commune :

Surface non revétue de la partie
conductrice du boitier [mm?]

Surface non revétue de l'extrémité
conductrice de la sonde [mm?]
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Produit LxHxP [mm]
FIT1 203x15x3
FIT2 129,8x17x2,9

Identification radiographique
A0

Matériaux en contact avec les tissus corporels

* Boitier : titane

o Corps de la sonde : silicone
o Extrémité de la sonde : titane
o Revétement du boitier : silicone

« Composants supplémentaires (colle] : silicone

e FIT1etFIT2: plastique (PA/PE)
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Télémétrie
Indications relatives a la télémétrie avec la

Téléc@rdiologie :

Fréquences MICS

Pui detr

402 3 405 MHz

<25 W
-16 dBm




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

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

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

o Aprés1an:de 4 mois

Fabricant kl‘{gg;{;ﬁeﬁmbm 01796 Pirna, o Aprés 15 ans : de 6 mois

Type de pile LiS 2460

Systéme LiMn0, Légende de U'étiquette

Type de prothéese BioMonitor 2-AF et 2-S Signification des symboles

Tension de la pile pour BOS 31V Les symboles de ['étiquette ont la signification suivante :

Tension a vide 32V Date de fabrication Date limite d'utilisation ;

Capacité nominale 440 mAh ( | g valable uniquement si
— — ['emballage stérile est

Capacité résiduelle a 'ERI 40 mAh intact ! Ne pas utiliser

Capacité utile (jusqu'a I'EQS) 400 mAh aprés cette date !

Consommation d'énergie

o Consommation d'énergie en réglage d'usine : 3,2 yA

o Consommation d'énergie en mode émission : 3 pA

¢ Consommation d'énergie de l'implantation a l'indication de remplacement électif
[ERI): 6,1 pA

o Consommation d'énergie apres ERI : 4,65 pA

Durée de service moyenne

Compte tenu des spécifications techniques du fabricant de pile et des paramétres

de classification spécifiques a la prothése, la durée de service moyenne du
BioMonitor 2-AF et 2-S jusqu'a 'indication de remplacement électif (ERI) est de 4 ans.
Ce calcul est effectué sur la base d'une détection de 100 bpm et I'émission quotidienne
d'un message de la prothese via la Téléc@rdiologie.

La durée résiduelle pour le BioMonitor 2-AF et 2-S est de 2 mois aprés l'atteinte de
l'indication de remplacement électif (ERI) et jusqu'a ce que la fin de service [EQS) ait
été atteinte. La Téléc@rdiologie est encore disponible 2 semaines a partir de cette date.
Dans le cadre du suivi, ERI est affiché sur le programmateur et transmis par
Téléc@rdiologie. Toutes les statistiques et fonctions d'enregistrement sont désacti-
vées.

Limite de température : N de référence

température de stockage

Numéro d'identification du
produit

Numéro de série

@%

Marquage « CE » Numéro de lot

mn
m

Consultez le manuel
technique

Contenu

(1]

¥

Consultez le manuel technique
électronique

manuals.biotronik.com

=

Fabricant USA Distributor:

Société de distribution aux Etats-Unis

Attention : la loi fédérale (des Etats-Unis) limite la vente de ce produit
aux médecins ou sur ordonnance médicale.
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SenLeko

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser !

Usage unique.
Ne pas réutiliser !

® ®

Ne pas utiliser si 'embal-
lage est endommageé !

®

Non stérile

(((i)))

Emetteur a radiations non-ionisantes sur fréquence spécifiée

B>

Compatible IRM : Les patients porteurs d'un systéme implanté
composeé de prothéses cardiaques dont l'emballage est doté de ce
symbole peuvent étre soumis a un examen IRM sous certaines condi-
tions déterminées.

=

P2 Compatibilité avec le protocole télémétrie version 2 de
Téléc@rdiologie - BIOTRONIK Home Monitoring

Moniteur cardiaque implantable

FIT1:

Accessoires utilisés pour la
préparation de la loge
d'implantation

/

FIT2:
Accessoires utilisés pour
l'insertion de la prothése

R

Simple barquette en plastique stérile
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Tibbi Kullanim Amaci

Uriiniin Aciklamasi

Kullanim amaci

BioMonitor 2-AF ve BioMonitor 2-S, kalp ritminin otomatik olarak kaydedilmesine
ve izlenmesine yonelik, implante edilebilir kardiyak monitdrlerin adlaridir. Birincil
amag, hastanin klinik olarak aciga cikan, atriyal tasikardi gibi aritmilerinin

ve senkoplarinin nedenlerinin erken tespit ve teshis edilmesidir.

Talimat: BioMonitor 2, uyarim islevine sahip degildir.

FIT aksesuar seti iki takimdan olusmaktadir: Fast Insert Tool 1ve 2 (FIT 1 ve FIT 2).
Implant cebinin sekillendirilmesi ve ardindan kardiyak monitoriin deri altina sol
pektoral boliime yerlestirilmesi icin kullanilirlar. Bu cihazlarin kullanimi, anlamli
subkutan EKG'lerin kaydedilmesi icin gerekli olan optimal bir anatomik implantasyon
alanini saglar.

Aksesuar tibbi triintin bir parcasidir ve sadece BioMonitor 2-AF ve 2-S ile birlikte
kullanilabilir. Ayrica steril yedek set olarak siparis edilebilir.

Teshis sekli

Kalp ritmi siirekli ve otomatik olarak kayit altina alinir ve izlenir. Atriyal tasikardi
(sadece BioMonitor 2-AF), yiiksek ventrikiler hiz, asistoli, bradikardi veya ani ventriki-
ler hiz diismesi tespit edilebilen olasi aritmi cesitleridir. Gnceden ayarlanan paramet-
relere bagli olarak subkutan EKG'ler ve baska veriler kaydedilir.

Istege bagli olarak, hastada subjektif semptomatik ataklar olusursa, hasta Remote
Assistant aksesuarini kullanarak subkutan EKG kaydedilmesini tetikleyebilir.
Kayitlar BIOTRONIK Home Monitoring Service Center'a aktarilir. Bu, doktorlarin gece
ya da glindiiz giiniin herhangi bir saatinde teshis yonetimi yapmalarini saglar.

On kosulan uzmanlik bilgileri

Tibbi temel bilgilerin yani sira bir implante edilebilir kardiyak monitdrin isleme sekli
ve kullanim kosullari konusunda ayrintili bilgi sahibi olunmasi gereklidir. Sadece bu
ozel bilgilere sahip tip uzmanlari BioMonitor 2 cihazini implante edebilir ve teshisler
yapabilir.



Kardiyolojik cemiyetlerin yonergeleri

DGK (Alman Kardiyoloji, Kalp ve Dolasim Sistemi Arastirma Cemiyeti) ve ESC (Euro-
pean Society of Cardiology - Avrupa Kardiyoloji Cemiyeti) tarafindan, ayni sekilde HRS
(Heart Rhythm Society - Kalp Ritmi Cemiyeti), ACC [American College of Cardiology -
Amerikan Kardiyoloji Kolejil, AHA (American Heart Association - Amerikan Kalp Birligi)
ve baska ulusal kardiyoloji birliklerinin yayinlanan endikasyonlarini dikkate almaniz
tavsiye edilir.

Endikasyonlar

Implante edilebilir kardiyak monitdrlerin tibbi kullanimr icin genel olarak onaylanmis
farkli teshis yontemleri, endikasyonlar ve tavsiyeler, FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlarini
iceren BioMonitor 2-AF ve 2-S icin de gecerlidir.

BioMonitor 2-AF ve 2-S kardiyak monitérleri subkutan EKG'leri kaydeden implante
edilebilir takip sistemleridir. Kayit hem otomatik hem de hasta tarafindan etkinlestiri-
lebilir. Kullanimr asagidaki durumlara gére belirlenmistir:

o Klinik semptomlar veya yiiksek kardiyak aritmi riski

* Kardiyak aritmilere isaret edebilecek gecici ve aciklanamayan semptomlar
Kontraendikasyonlar

Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Bununla birlikte subkutan bir implantin kalici olarak tolere edilip edilmeyecegi ilgili
hastanin saglik durumuna baglidir.

Sisteme Genel Bakis

implant ailesi

BioMonitor 2-AF (atriyal fibrilasyon) ve BioMonitor 2-S (senkop) tanisal islevlerinin
kapsamlari dogrultusunda birbirlerinden farklilik gdsteren implante edilebilir kardiyak
monitorleridir: BioMonitor 2-AF, atriyal tasikardi epizotlarini da algilayabilir

ve kaydedebilir.

Bu implantlar her iilkede bulunmayabilir.

Bilesenleri

Sistemin bilesenleri:

o Esnek elektrot govdesine sahip implant

e FIT1veFIT 2 aksesuarlari
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o Implanta yonelik programlama cihazi ve giincel yazilim

o Hasta tarafindan kayitlarin baslatilmasina yonelik istege bagli Remote Assistant
aksesuarl

Takimlarin ve implantin resmi

o FIT 1 (sol): implant cebinin sekillendirilmesi icin alet (tutma yeri ve kilavuz bolimdi)

e FIT2 (orta): Implantin kontrolli bir sekilde yerlestirilmesi ve konumlandirilmasi
icin alet

e BioMonitor 2 (sag): implant

Talimat: Asagidaki iki sekilde de goriildigu gibi, farkli paketlenmis olan iki aksesuar
setinin takimlari belirgin bir sekilde birbirinden farklidirlar. Aksesuar setleri ayirt
etmek icin "FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlari steril ambalaj" bdlimiindeki siparis numarala-
rina da bakin.

o Teslimat kapsaminda dahil olan kisa teknik manuel de yol gdstericidir.

Takim (steril torba icerisinde tekli ambalajli) ve implant:

//
//




Takim (bir blisterde birlikte ambalajli) ve implant. Bu aksesuar seti her seyden énce
FIT 1'in kalinlastiritmis ve ergonomik tasarlanmis tutma yerinden tanilabilir.

/

Talimat: BioMonitor 2'nin yerlestirilmesinde farkli kullanimi da dikkate alin: "implant
FIT 2'ye yerlestirin ve gerekirse iistiine bastirin".

Kardiyak monitor

Implant, sabit bir gévdeden ve elektrot govdesi olan esnek bir parcadan olusmaktadir.
Silikondan imal edilmis bu esnek elektrot govdesi elektrodun yani sira ayrica Home
Monitoring icin antene de sahiptir.

Implantin gdvdesi bir USB flash bellek biciminde ve boyutundadir ve biyouyumlu
titandan imal edilmis, disindan kaynaklanmis ve bu sekilde hermetik olarak miihiirlen-
mistir. Silikon ile kaplanmistir. Govdenin yuvarlak ucunda, kaplama icerisinde bir ¢ikin-
trbulunmaktadir, bu sekilde metal govde elektrot ucunun karsi kutbunu olusturmakta-
dir.

Algilama vektorii ile neredeyse ayni olacak ve algilama amplitiidii ile lineer olarak
korelasyona girecek sekilde implantin toplam uzunlugu 8,8 cm'dir.
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Programlama cihazi

Cihazin implantasyonu ve kontrolleri, PSW yazilim siirimii 1503.A ve sonrasi olan
BIOTRONIK programlayicilart ile yapilir.

Programlama cihazi yardimiyla implantasyon sirasinda yapilan itk programlamada
implanttaki standart program etkinlestirilir. Programlama cihazi, parametre kombi-
nasyonlarinin ayarlanmasi ve implanttan verilerin okunmasi ve kaydedilmesi icin de
kullanilmaktadir. Renkli ekranda es zamanli olarak subkutan EKG, markor ve islevler
gorintiilenmektedir.

Talimat: Programlama cihazin EKG gdstergesi teshis icin kullanilamaz ciinkii teshis
icin kullanilan EKG cihazlarinin saglamasi gereken tiim sartlari (IEC 60601-2-25)
saglamamaktadir.

Telemetri

Implant ve programlama cihazi arasindaki telemetrik iletisim, bir programlama basligi
(PGH, programming head) yerlestirilerek saglanir.

BIOTRONIK Home Monitoring ©

BIOTRONIK kardiyak monitorler komple bir teshis yonetim sistemi sunar:

* Home Monitoring ile teshise yonelik bilgiler ve implantin teknik verileri, otomatik
ve kablosuz olarak implantin elektrot govdesindeki bir anten yardimiyla sabit ya da
mobil bir hasta cihazina gonderilmektedir. Hasta cihazindan veriler sifrelenmis
olarak ve cep telefonu sebekesi izerinden BIOTRONIK

Home Monitoring Service Center'a (HMSC) gonderilmektedir.

Alinan veriler coziimlenir ve degerlendirilir; her hekim her hasta icin hangi dlciitle-
re gore degerlendirme yapilacagini ve ne zaman e-posta, SMS ya da faks yoluyla
haberdar edilecegini bireysel olarak ayarlayabilir.

Bu degerlendirme sonuclari tedaviyi yiiriiten hekimler icin, giivenlikli HMSC
[Home Monitoring Service Center) internet platformunda kolay anlasilir sekilde
goriintilenmektedir.

implanttan veri iletimi giinliik cihaz mesajiyla gerceklestirilir.

Kalpte ya da implantin kendisinde dzel olaylara isaret eden implant iletileri Gnce-
den ayarlanan zamanda aktarilmaktadir.

Programlama cihazindan her zaman i¢in Home Monitoring fonksiyonunun aninda
kontroliinii yapmak amaciyla bir test iletisi gonderilebilir.



BioMonitor 2 siparis numaralari
Her iilkede tim implant tiirleri bulunmayabilir.
Gévde kaplamasi silikon:

implant Siparis numarasi

BioMonitor 2-AF 398493

BioMonitor 2-S 398494

Siparis numarasi FIT1+2
Yedek olarak aksesuar seti

Tani Fonksiyonlari

Genel bakis

o Qtomatik islevler, BioMonitor 2-AF ve 2-S kardiyak monitrlerin takilmasi, yapilan-
diritmasi ve kontrol edilmesinin kolay ve hizli olmasini saglar.

Deteksiyon ve veri depolama

o Algilama ayarlarindaki yiiksek gecirgen filtre, hedef algilama esigi veya enter-
ferans intervali gibi parametreler, her hasta icin dzel olarak ayarlanabilir.

¢ Algilama parametreleri bir programda (SensingConsult) birlestirilmistir. Olasi
bireysel programa ek olarak PVC deteksiyonu icin, T-dalgasi baskilamasi
ve degisken amplitiit yonetimi icin dnceden yapilandirilmis programlar ve ayrica

Aksesuarlar Siparis numarasi

Fast Insert Tool FIT 1+ FIT2 408906

Talimat: Aksesuar setleri ayirt etmek icin “Takimlarin ve implantin resmi” ve
"FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlari steril ambalaj” da bakin.

Teslimat kapsami

Depolama ambalajinda bulunanlar:

o Steril ambalaj icerisinde implant

o Aksesuarli steril ambalaj (FIT 1 ve FIT 2, ya ayri olarak steril torbada, ya da ikisi
birlikte tekli steril blisterde)

e Serinumara etiketi

o Hasta kimligi

* BioMonitor 2'nin aksesuar yardimi ile yerlestirmesine iliskin kisa manuel

Talimat: Kardiyak monitdre ve aksesuarlarina ait teknik manuel ya basili olarak kutu
icerigine dahil edilir ya da Internet'te dijital olarak mevcuttur.

ILgili steril ambalajda bulunanlar:
o implant

e FIT 1 aksesuari

* FIT 2 aksesuari

tr « Tiirkce

standart adli bir ayar vardir.

o Sinyaller, bir deteksiyon tiri etkinlestirildikten ve algilama gerceklestikten sonra
otomatik olarak kaydedilir ve saklanir.

o Aynianda birden fazla deteksiyon tirii etkinlestirilebilir.

o Toplamda her biri en az 40 s siiren 55 miinferit epizot otomatik olarak kaydedile-
bilir. Miinferit epizotlar icin maksimum kayit siresi 60 saniyedir.
Hasta tarafindan tetiklenmis, her biri en az 7.5 dakika siiren toplam 4 adet epizot
kaydedilebilir. Kayitlar, kayit baslatma zamaninin 7 dakika dncesi ve 0,5 dakika
sonrasini icerir. Minferit epizotlar icin maksimum kaydetme siiresi 10 dakikadir.

 implant, subkutan EKG'lerin epizotlarini toplamda en az 60 dakika boyunca kayde-
debilir.

¢ Programlama cihazi kullanilarak yapilan kontrollerde, programlama basligi yerles-
tirildikten sonra, subkutan EKG markorlerle goriintilenir.



Fonksiyon kapsami 2 Genel Giivenlik Uyarilar

Iki implant tipi fonksiyon k lari baglaminda birbirlerinden farklilik gosterirler: f .
i implant tipi fonksiyon kapsamlari baglaminda birbirlerinden farklilik gsterirler isletim Kosullari

Tani fonksiyonlari BioMonitor 2-AF BioMonitor 2-S
En uzun AF epizodu X - Teknik manueller
AF sikligi Asagida belirtilmis olan teknik manueller implant sistemlerinin kullanimi ile ilgili bilgi
AF trendi vermektedir:
AF'nin zamansal dagilimi — Implant icin teknik manuel
AF siiresi — HSMC ile ilgili teknik manuel
AF sirasinda ventrikiiler hiz — Programlama cihazi icin teknik manuel

Al b — — Kullanici arayiiziine iliskin teknik manueller
Airlyal flbrwtasy?n X — Kablolar, adaptorler ve aksesuarlar icin teknik manueller
Yuks.ek vepmkuler hiz * X o Teknik manueller, iiriin ambalajinda basili olarak veya Internet'te dijital bicimde
Bradikardi X X bulunur: manuals.biotronik.com
Ani hiz diismesi X X o ilgili tiim teknik manuelleri dikkate alin.
Asistoli X X o Teknik manuelleri ihtiyac duyuldugunda kullanabilmek icin saklayin.
Hasta tarafindan epizot kaydinin X X Talimat: Teslimat kapsaminda dahil olan kisa teknik manuel de dikkate alinmalidir.
baslatilmasi

L . Nakliye ve depol dikkat edilmesi gereken h L

Home .MonIFOITIn.g istevleri L . o Implantlar, miknatislarin veya elektromanyetik enterferans kaynaklarinin yakinin-
Onem.ll t\bl?l b@g\ler a.ra§|nda a$aglfiak\le.r sayllabilir: da nakledilmemelidir veya depolanmamalidir.
* Strekli atriyal aritmi (sadece BioMonitor 2-AF) Depolama ve calisma siiresinin implant icin etkilerini dikkate alin, bkz. batarya
e Sirekli ventrikiler aritmi bilgileri.
*  Glincel istatistikler o Aksesuar setinin son kullanma tarihini dikkate alin.

* Periyodik olarak kaydedilen subkutan EKG'ler, rutin implant mesajlarina ek olarak Sicaklik
dzel olarak belirlenen zaman araliklarinda gonderilebilir.

Home Monitoring destekli rutin kontrollerin uygulanmast icin gereklidr. Hem asiri diisiik hem de asiri yiiksek sicakliklar implanttaki bataryanin calisma siire-

sini etkiler. Sicaklik bilgileri ayni zamanda FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlari icin de gecerlidir.
o Nakliye ve depolama icin izin verilen degerler:

-10°Cila +45°C
Steril teslimat
implant ve aksesuarlar gaz ile steril edilmis (etilen oksit) sekilde teslim edilir. Blister /
steril torba ve kalite kontrol mihrii hasar gormemisse sterillik devam etmektedir.
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implantin steril ambalaji

Implant, ayri ayri kapali steril blister icerisine iki kez paketlenmistir. Icteki blisterin dis

tarafi da, implantasyon sirasinda steril olarak aktarilabilmesi icin sterildir.

FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlari steril ambalaj

Aksesuarlar iki sekilde sunulmaktadir:

o FIT 1ve FIT 2 ayri ayri steril posetlerde tasima sistemine sabitlenmis sekilde
paketlenmistir (siparis numaralari 408999 ve 409000).

* Veya FIT 1 ve FIT 2 beraber olarak tek bir blister icerisinde steril olarak paketlen-
mistir (siparis numarasi 429000).

Tek seferlik kullanim

Implant, FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlari sadece tek kullanimliktir.

o Ambalajlardan biri hasar gormisse, implant ve aksesuari kullanmayin.

o implanti ve aksesuar tekrar steril etmeyin ve tekrar kullanmayin.

Olasi Komplikasyonlar

Tibbi komplikasyonlara iliskin genel bilgiler

Hastalar ve implant sistemleri icin bilinen komplikasyonlar BIOTRONIK implantlari icin

de gecerlidir.

* Bilinen komplikasyonlar yabanci cisim reddetme fenomeni, lokal doku reaksiyon-
lari, implant migrasyonu, implant cebinde sivi toplanmasi, transdermal erozyonlar
ve/veya enfeksiyonlar olabilir. Komplikasyon bilgilerinin kaynagi, giincel teknolojik
ve bilimsel bilgilerdir.

o implante edilebilir kardiyak monitgrlerin giivenilirligini garanti etmek miimkiin
degildir.

Olas! teknik islevsel bozukluklar

Bir implant sisteminde teknik islevsel hatalarin gériilmesi prensip olarak dislanamaz.

Bunun baslica nedenleri sunlar olabilir:

« implant veya aksesuarin bilesen hatalari

o Bataryanin zayiflamasi

tr « Tiirkce

Elektromanyetik enterferans (EMI)

Her implant enterferansa karsi duyarli olabilir, rnedin, harici sinyaller intirinsik ritim

olarak algilanir:

¢ BIOTRONIK implantlari, EMI tarafindan etkilenmeleri asgari diizeyde tutulacak
sekilde tasarlanmistir.

o Olumsuz kosullar altinda, dzellikle teshis ve terapi prosediirleri sirasinda, enter-
feransa neden olan kaynaklar, veri kaydinin etkilenebilecegi ya da implantin zarar
gorebilecegi denli yiiksek bir enerji akisi saglayabilir.

Olasi Riskler
Kacinilmasi gereken yontemler

Hasta veya implantta meydana gelebilecek olasi hasarlar ve bunlarin sonucunda
sistemin islevselliginin yitirilmesi sebebiyle asagida belirtilen yontemlerden kacinilma-
lidir:

o Terapdtik ultrason

o Transkutan elektrikli sinir uyarimi

o Hiperbarik oksijen terapisi

¢ Normal basincin iizerinde basing uygulamasi

Risk olusturan terapi ve tani yontemleri

Bir tani veya terapi uygulamasi icin, harici bir kaynak kullanilarak viicuda enerji verildi-

ginde implant etkilenebilir ve islevi kisitlanabilir.

Zararli etkiler drnegin elektrikle koterizasyonda, yliksek frekans ablasyonunda, yiiksek

frekans cerrahisinde, kisa dalga ve mikro dalga tedavisinde veya litotripside ortaya

cikabilir. implanta etkileri her zaman hemen tespit edilemeyebilir.

Bu nedenle, riskli yontemlerin uygulanmasi kacinilmaz ise, mutlaka:

o Hastay elektriksel olarak yalitin.

 implant yakinina enerji gelmesini dnleyin.

o Hastayl miidahale sirasinda ve sonrasinda takip edin.

Harici defibrilasyon

implant, harici defibrilasyon tarafindan indiiklenen enerjiye karsi bir korumaya sahiptir.

Harici defibrilasyon ise her implanta hasar verebilir ve algilama 6zelliklerinin degisme-

sine yol acabilir.

o Yapistirilan elektrotlari, anterior-posterior olarak veya implanttan kalbe dogru olan
baglanti cizgisine dik olarak ve implanttan en az 10 cm uzakta konumlandirin.



Isin terapisi

Implantin hasar gorme ihtimali ve bundan kaynaklanan islevsel belirsizlik nedeniyle
1sin terapisinden kacinilmasi gerekir. Bu terapi tiirli yine de uygulanacaksa, dncesinde
bir risk-fayda analizi yapilmasi sarttir. Etkiyen faktorlerin karmasikligi (6rnegin farkl
15in kaynaklari, implantlarin cesitliligi, terapi kosullari gibi), implant tizerinde etkisi
olmayan bir isin terapisini garanti edecek yonergelerin kararlastirilmasini olanaksiz
kilmaktadir. Aktif implante edilebilen tibbi cihazlara iliskin 45502 normu, terapiye
yonelik iyonlastirici isinlar baglaminda asagidaki bilgileri talep etmektedir:

o Riskli terapi ve tani yontemlerine iliskin uyarilari dikkate alin.

e Implantiisintara karsi koruyun.

* Isin uygulamasindan sonra implant sisteminin islerligini tekrar kontrol edin.

Talimat: Risk-fayda analizi konusunda sorulariniz varsa litfen BIOTRONIK'e basvu-
run.

3 Kullanim
implantasyon Siireci

Parcalarin hazir bulundurulmasi

90/385/AET AT yénergesinin sartlarini saglayan asagidaki parcalara gerek duyulur:
BIOTRONIK implanti

implant cebinin sekillendirilmesine ve ardindan implantin yerlestirilmesi

ve konumlandirilmasina yonelik BIOTRONIK aletleri

BIOTRONIK programlama cihazi ve izin verilen kablolar

Harici cok kanalli EKG cihazi

Steril parcalar icin yedeklerini hazir bulundurun

implantin ambalajindan ¢ikartilmasi

Manyetik rezonans goriintiilemesi
Manyetik rezonans gérintiilemesinden, bununla baglantili yiksek frekansli alanlar
ve manyetik akis yogunlugu nedeniyle kacinitmalidir. Kuwvetli manyetik etkilesimler
nedeniyle implantin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi ve implant bélgesinde viicut
dokusunun fazla 1sinmasi sonucunda hastaya zarar gelme tehlikesi ortaya cikabilir.
Belirli kosullar altinda hastanin ve implantin korunmasina yonelik sart kosulan dnlem-
lere uyularak MRI cekimleri yapilabilir.
o ProMRI® - Kosullu MR implant sistemi - el kitabi, MRI muayenesinin giivenilir bir
sekilde gerceklestirilmesi icin ayrintili bilgileri icermektedir.
— Dijital teknik manueli Internet'ten yiikleyin:

manuals.biotronik.com
— Basili olan teknik manueli, BIOTRONIK'den siparis edebilirsiniz.
"Kosullu MR" ruhsati iilkeniz ya da bdlgenizde gecerli mi? Giincel bilgi icin
BIOTRONIK'e basvurun.
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A\ UYARI

Arizali implant nedeniyle uygun olmayan isleyis sekli

Ambalajindan cikartilmayan implant elinizden diiser ve sert bir yiizeye carparsa elek-
tronik parcalar hasar gormiis olabilir.

* Yedek implant kullanin.

Hasarli implanti BIOTRONIK'e geri gonderin.

o Dis blisterin kagit ambalajini isaretli yerden ok yoniinde cekip cikartin. icteki blis-
tere steril olmayan kisiler veya aletler temas etmemelidir!
icteki blisteri tutamak yuvasindan tutun ve distaki blisterden cikartin.

Steril i blisterin kagit ambalajini isaretli yerden ok yoniinde cekip ¢ikartin.

Aksesuarin ambalajindan cikartilmasi

Iki ayri steril pakette bulunan aletlerin acilmasi: FIT 1 ve FIT 2'nin her biri steril paket
icerisinde miihiirlenmis bir tasima sistemine sabitlenmistir.

o Steril paketi isaretli yerden acin. Tasima sistemine ve takimlara steril olmayan
kisiler veya aletler temas etmemelidir!

Tasima sisteminin steril bir kisi tarafindan disari cikartilmasi gerekir.

FIT 1 ve FIT 2'yi tasima sisteminden disari ¢ikartin.



Aletleri blisterden cikarin: FIT 1 ve FIT 2, tekli olarak steril sekilde paketlenmistir.

o Blisteri isaretli yerden acin. Takimlara steril olmayan kisiler veya aletler temas
etmemelidir!

FIT 1 ve FIT 2'yi blisterden cikarin.
implantasyon yeri

Kardiyak monitdr subkutan olarak sol tarafa yerlestirilir. Hastanin anatomisine gdre
oncelikli olarak 2 pozisyon sunulur:

3

/\

/ \
[\
[\

Pozisyon A: Implant cebi, gogiis kemidine yaklasik 45° aciyla ve kalp vektoriine paralel

olarak

Pozisyon B: implant cebi, sol parasternal bdlgeye

Talimat: Istisnai durumlarda gogstin sol alt pozisyonu da kullanilabilir.

Siirecin akisi

Kardiyak monitoriin yerlestirilmesinde asagidaki adimlar uygulanir ve bunun icin
teslimat kapsaminda dahil olan kisa teknik manuel de yol gdstericidir:

tr « Tiirkce

63

implant cebi icin kesik olusturulmasi

Bir nesterle implant cebi icin en az 15 mm bir kesit olusturunuz.

- M

FIT 1'in dogru tutulmasi

—

tutunuz.

&5

Takimi, basparmak ile isaret parmag arasinda dngoriilen tutma yerinden sikica




implant cebinin sekillendirilmesi implanti FIT 2'ye yerlestirin ve gerekirse iistiine bastirin

 implant cebinin sekillendirilmesi icin takimi derialtina tutma noktasina kadar o Kullanimi ayirt etmek icin kisa teknik manuel de dikkate alinmalidir!
sokunuz. e Steril torbadaki FIT 2'nin kullanimi (siparis numaralari 408999 ve 409000): Implanti,
FIT 2 izerinde dnceden sekillendirilmis cikinti icerisine yerlestiriniz.

o Blisterdeki FIT 2'nin kullanimi (siparis numarasi 429000): implanti FIT 2'nin istin-
de dnceden sekillendirilmis girintiye yerlestirin ve esnek elektrot govdesini arka
kesimdeki kilavuz cukura bastirarak sikica yerlestirin.

o implant cebinin, takimin disari cikartilmasi sirasinda seklinin bozulmamasi icin
diger elinizle deriyi burusturmayiniz.

implant ile FIT 2'nin konumlandirilmasi
« implanti ve FIT 2'yi basparmaginiz ile isaret parmaginiz arasinda sikica tutunuz.
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implant ile FIT 2'nin sokulmas

Takim tizerinde bulunan implanti en azindan implanttaki dairesel miihre kadar
implant cebine sokun; esnek elektrot gdvdesi yerlestirme sirasinda takimda yatay

durumda olmalidir.

tr o Tiirkce

implanti implant cebine iterken, aletin Ustiinden kaymasini engelleyin; esnek elek-
trot govdesi kivrilmamali ve islem siiresi boyunca aletin Ustiinde durmalidir.
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iceri

Basparmaginizi implantin daha disarida bulunan ucuna koyunuz ve bunu tamamen
iceri itiniz.

FIT 2'nin implant cebinden cikartilmasi

Sabitlemek icin hafifce implantin ucundan deriye bastiriniz. Bunun ardindan FIT 2'yi
implant cebinden cikartiniz.
implantin, implant cebinde kaldigina ve kaymadigina emin olunuz.

i
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islemi sonlandirma
* Sinyalleri kontrol ediniz.
o implant cebini kapatiniz.

Programlama basligini yerlestirme

Programlama basligini (PGH) yerlestirin ve dogru telemetriyi saglamak icin gerekirse
cevirerek yonlendirin.

* PGH basliginin dogru konumlandirilmasina dikkat edin.

Telemetriyi kurma
* PGH yerlestirildiginde, implantin sorgulamasi biraz zaman gerektirir.

Diyagnostikleri etkinlestirme
* Programlama cihazinda standart programin yiiklenmesini onaylayin.

Bigemini baskilamayi ayarlarken dikkat edilecekler

Bigemini baskilama ayarina dikkat edilecekler

Hassas bir AF deteksiyonu icin bigemini baskilamasi (bigeminy rejection) standard
parametresine 6nceden ayarlidir.

Bigemini baskilamasi Aggresive parametresine ayarlandiginda, hastaya bagli olarak
hassaslik az bir oranda diisebilir.

* Bu parametreyi hastanin giincel durumuna gére ayarlayin.

Rutin Kontrol

Rutin kontrol araliklari

Rutin kontroller, diizenli ve mutabik kalinan araliklarla gerceklestirilmelidir.

o Dokuya kaynama evresi yerlestirme yapildiktan yaklasik 3 ay icerisinde tamamlan-
diktan sonra doktor nezdindeki ik rutin kontrol, programlama cihazi ile gercekles-
tirilmek zorundadir (hastane icinde yapilan kontroller).

o Bir sonraki klinik ici kontrol randevusu, yilda bir kez ve son klinik ici kontrolii
takiben en gec 12 ay icinde yapitmalidir.

BIOTRONIK Home Monitoring @ ile rutin kontrol

Home Monitoring ile yapilan uzaktan kontrol, baska tibbi nedenlerle gerekli olabilecek

ve doktorunuz tarafindan yapilacak sahsi muayenenin yerini tutmaz. Home Monitoring

destekli rutin kontrol, asagidaki kosullarda kontrol muayenelerin yerini fonksiyonel
olarak alabilir:

® Hasta, Home Monitoring ile yapilan uzaktan takibe ragmen semptomlari arttiginda
veya yenileri ortaya ¢iktiginda bir doktora basvurmasi gerektigi konusunda bilgilen-
dirilmistir.
« implantin mesajlari diizenli olarak génderiliyor olmalidir.
Home Monitoring tarafindan gonderilen verilerin hastanin klinik durumu
ve implantin teknik durumu agisindan yeterli olup olmadigina doktor karar verir
ve yeterli degilse klinik ici muayenesinin gerceklestirilmesi gerekir.
Home Monitoring ile edinilen bilgiler sayesinde ulasilan muhtemel erken tani, ek bir
klinik ici kontrol randevusu gerektirebilir. Ornegin, veriler dngdriilebilir bir hizmet
siiresi sonu (ERI) belirtisi saglayabilir. Dahasi, veriler daha énce farkedilmeyen aritmi-
lerin gdstergelerini saglayabilir.
Programlama cihazi ile rutin kontroller
Bir kontrol muayenesinde asagidaki yontemi izleyin:

1 |EKG'yi kaydedin ve degerlendirmesini yapin.

implanti sorgulayin.

2

3 |Algilama islevini kontrol edin.

4 |Durum ve gerekirse istatistiklerin ve subkutan EKG'lerin degerlendirmesini
yapin.

5 | Gerektiginde program fonksiyonlarini ve parametreleri uygun hale getirin
ve degistirilen programi implanta aktarin.

6 | Rutin kontrol verilerini yazdirin [yazili protokol] ve kayitlara diistin.

7 |Hastanin rutin kontroliinii sona erdirin.

Hastanin Bilgilendirilmesi
Hasta kimligi
Teslimat kapsami icerisinde hasta kimlik karti yer almaktadir.
o Hastaya kimlik kartini teslim edin.
o Hastayl, belirsizlikler oldugunda hekime basvurmas konusunda uyarin.
Yasak isaretleri
Yasak isaretinin oldugu yerlerden kacinilmasi gerekir.
@  Hastayi yasak isaretleri konusunda uyarin.



Olasi enterferans kaynaklari

Glinliik hayatta elektromanyetik enterferanslardan kacinilmalidir. Enterferans kaynak-

lari implanta yaklastirilmamalidir.

o Hastalari diger konularin yaninda, 6zel ev aletleri, giivenlik kapilari/hirsizlik alarm

sistemleri, kuvvetli elektromanyetik alanlar, cep telefonlari ve hasta cihazlari

konusunda uyarin.

Hastayi, asagidaki kurallara uymasi konusunda bilgilendirin:

— Cep telefonunu, implantin karsi tarafindaki viicut tarafinda kullanmali.

— Cep telefonlari implanttan en az 15 cm uzakta tutulmalidir; hem konusurken
hem de saklarken.

Remote Assistant iizerinden kayit

Remote Assistant aksesuari yardimiyla hastalar kayitlari manuel olarak da baslatabilir.

Buna ydnelik olarak sunu bilmeniz gerekir:

Doktor, hastalara teknik manuele dayanarak Remote Assistant'i nasil kullanacagini

aciklamak zorundadir.

Remote Assistant ne zaman kullanilabilir?

Siddetli bas donmesi, rahatsizlik hissi veya carpinti gibi semptomlarda ve bayginlik

gecirdikten sonra.

Bir kayit nasil baslatilir?

Remote Assistant teknik manueli, kullanimi ve LED sinyallerinin aciklamalarini

barindirir.

Bir kayit baslatildiginda ne olur?

Son 7,5 dakikanin subkutan EKG'si kaydedilir. Bunun 7 dakikasi baslatma zamanina

gore 6ncesi ve 0,5 dakikasi sonrasidir. Kayidin 40 s ild 60 s arasi, ginlik veri akta-

rimi zamaninda Home Monitoring ile iletilir.

Bir kayit baslatildiktan sonra ne olmalidir?

Hasta, hekimine rutin kontrol icin basvurmalidir.

Degistirme Endikasyonlari

Olas! batarya seviyeleri

« BOS: Beginning of Service (¢alisma siresinin baslangici)

ERI: Elective Replacement Indication (degistirme endikasyonu]
EOS: End of Service (servis siiresinin sonu)
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Degistirme endikasyonu ERI

implant ERI'ye girdiginde, Home Monitoring daha 2 hafta aktiftir. Bu siirenin ardindan
implantin Home Monitoring Service Center'a haber gonderme islemi sona erer. Ayrica
ERI periyoduna girildikten sonra istatistiklerin ve epizotlarin kaydi durdurulur.
Degistirme endikasyonu EOS

Calisma stiresinin sonuna varilmistir.

Eksplantasyon ve implant Degisimi

Eksplantasyon

e implant durumunu sorgulayin.

« implant, en son teknolojiye gore cikartin.

o Eksplantasyonlar biyolojik olarak kontaminedir ve enfeksiyon tehlikesi nedeniyle
glivenlik kurallarina gore elden cikartilacaktir.

implant degisimi

Genel kural olarak:

«  implanti yeniden sterilize etmeyin ve yeniden kullanmayin.

Cenazeleri yakilan hastalar

Bir implantin hasta ile birlikte yakilmas yasaktir.

Olen bir hasta defnedilmeden dnce implantin eksplante edilmesi gerekir.

Elden Cikarma

implantin imha edilmesi

BIOTRONIK, kullanitmis riinleri cevreye duyarli sekilde elden cikarmak icin geri
almaktadir.

o Eksplanti en az %1 oraninda sodyum-hipoklorit iceren cozelti ile temizleyin.
Suyla durulayin.

Temizlenen implanti BIOTRONIK'e geri gonderin.

Takimin imha edilmesi
FIT 1 ve FIT 2 aksesuarlar:

o Kullanilmis aksesuarlar, cevreye ve elden cikarma yontemlerine uygun olarak,
kontamine tibbi atik seklinde elden ¢ikarilmak zorundadir.



4 Parametreler

Aritmi Deteksiyon Parametreleri

Yiiksek ventrikiiler hiz
Asagidaki ayarlar yapilabilir:

Parametre Deger araligi Standart |Fabrika
Atriyal fibrilasyon deteksiyon ayarlari HVR (High Ventricular Rate - | ACIK; KAPALI ACIK KAPALI
BioMonitor 2-AF icin gecerlidir, asagidakiler ayarlanabilir: Yiksek ventrikiler hiz)
Parametre Deger araligi Standart |Fabrika HVR limiti 110...(10] ... 200 180bpm | 180 bpm
Atriyal fibrilasyon (AF) ACIK; KAPALI ACIK KAPALI HVR sayaci 8. (4)..24;32 16 siklus |16 siklus
AF sensitivitesi Dusiik; orta; yiksek Orta Orta
AF uzman parametresinin Bradikardi
(ég@\s,tlr;lmeSI hatinde: Asagjidaki ayarlar yapilabilir:
ireyse Parametre Deger araligi Standart  [Fabrika
Ek AF uzman parametreleri 6zgiin olarak ayarlanabilir: Brad?kard? “_’T‘i“ KAPALI; 30... 5)... 80 40bpm KAPALI
Parametre Deger araligi Standart |Fabrika Bradikardi siresi 5..06..30 10s 10s
RR degiskenligi limiti 6,25;12,5; 18,75 %12,5 (orta) Ani iz dii
Analiz penceresi baslangic/ |8/16; 16/24; 24/32 8/16 siklus (orta) Asaid k" } labilir
bitis degerleri sagidaki ayarlar yapilabilir: _ _ .
Baslangic intervali 5..02..23 5 siklus (orta) Paramelre“ _ Deger aralig Standart | Fabrika
Bitis nterval .7 Tsiklus lortal Ani hiz diisist (SRD) KAPALI; KAPALL | KAPALI
'_ . Hizin azalmast:
Konfirmasyon siiresi 1...11) ... 6;10; 20; 30 6 dak. (orta) 20 .. (10) ... %70
Bigemini baskilamasi KAPALI; standart; giiclu Standart (orta) SRD sensitivitesi Diisiik; orta; yiiksek Orta Orta

AF uzman parametreleri asag

idaki sekilde onceden ayarlanmistir:

Parametre Diisiik Orta Yiiksek
RR degiskenligi limiti %18,75 %12,5 %6,25
Analiz penceresi baslangic/ |16/24 siklus 8/16 siklus 8/16 siklus
bitis degerleri

Baslangic intervali 9 siklus 5 siklus 5 siklus
Bitis intervali 3 siklus 1 siklus 1 siklus
Konfirmasyon siiresi 6 dak. 6 dak. 6 dak.
Bigemini baskilamasi Standart Standart Standart

SRD uzman parametresinin
degistirilmesi halinde:
Bireysel

Ek SRD uzman parametreleri

ayarlanabilir:

Parametre

Deger araligi

Standart I Fabrika

Referans intervalleri

48; 64;128; 256

64 siklus (orta)

Hiz-disis intervalleri

8;16;32

16 siklus (orta)

68




SRD uzman parametreleri asagidaki sekilde Gnceden ayarlanmistir:

Algilama ayarlari: SensingConsult

Uzman algilama parametreleriyle birlikte dzgiin programlar (SensingConsult) su

sekilde ayarlanabilir:

Parametre

Deger araligi

Standart | Fabrika

Kayit ve gercek zamanli

Tam morfoloji;
Algilama sinyali

Tam morfoloji

T-dalga baskilama

sinin degistirilmesi halinde:
Bireysel

Uzman algilama parametre-

Enterferans intervali 100... (10) ... 200 100 ms
Algilama ayarlari Standart; PVC deteksiyonu
(SensingConsult) Degisken amplitiit;

PVC deteksiyonu;

Alt algilama esigi

25; 35; 40; 50

%25 (PVC deteksiyonu)

Yiiksek gecirgen filtre

Parametre Diisiik Orta Yiiksek
Referans intervalleri 256 siklus 64 siklus 48 siklus
Hiz-disus intervalleri 32 siklus 16 siklus 8 siklus
Asistoli siiresi

Asagidaki ayarlar yapilabilir:

Parametre Deger araligi Standart  |Fabrika
Asistoli siiresi KAPALI; 2 ... (1) ... 10 3s KAPALI
Hasta tarafindan epizot kaydinin baslatilmasi

Asagidaki ayarlar yapilabilir:

Parametre Deger araligi Standart  |Fabrika
Hasta tarafindan epizot ACIK; KAPALI ACIK KAPALI
kaydinin baslatilmasi

Dinlenme hizi zamani
Tim aritmi deteksiyon tirleri icin gecerli ayarlar:

Parametre Deger araligi Standart  |Fabrika
stirahat zamani baslangici  {00:00 ... (01:00) ... 23:00 02:00 ss:dd

istirahat zamani siiresi 05..(05)..12 4,0 saat

10;18; 24

10 Hz (PVC deteksiyonu]

Uzman parametreleri asagida

ki sekilde onceden ayarlanmistir:
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Parametre Programlar
Standart Degisken | PVC detek- |T-dalga
amplitiit siyonu baskilama
Alt algilama esigi %50 %35 %25 %40
Yiiksek gecirgen filtre 10 Hz 10 Hz 10 Hz 18 Hz
Enterferans intervali 100 ms 100 ms 100 ms 100 ms
Kayit ve gercek zamanli Tam Tam Tam Tam
morfoloji morfoloji morfoloji morfoloji
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Home Monitoring icin Parametre Ayarlari

Genel ayarlar

Tiim aritmi deteksiyon tirleri icin gecerli ayarlar:

5 Teknik Veriler

Karakteristik Mekanik Veriler

Govde dlcil bilgileri

Tum aritmi deteksiyon tiirleri icin Home Monitoring epizot tetikleyicisi ayarlanabilir:

Parametre Deger araligi Standart  |Fabrika
Home Monitoring ACIK; KAPALI ACIK KAPALI implant UxYxD[mm] Hacim [cm3] Agirlik [g]
Ganderim zamani STD STD STD BioMonitor 2-AF/2-S 884x152x62 |5 10,1

00:00 ... (00:30) ... 23:30 ss:dd
Home Monitoring KAPALI; cevrim stiresi: Secim; |30 giin KAPALI Aksesuar 8lcii bilgileri
destekli rutin kontroller |1;7; 30; 60; 90; 120; 180 Ayri steril pakette ambalajlanmis FIT 1ve FIT 2:
icin subkutan EKG Secim: 1. Tarih ... 5. Tarih 30 giin KAPALI Uriin UxYxD [mm]

FIT1 179%x15x3

HM epizot tetikleyicisi FIT2 1282x17x15

kaydinin baslatilmasi

boliim kaydedilir.

Hasta tetiklemesi ayarlandiginda, en eski ve en son ¢ bolim kaydedilir.

Talimat: Algilama tiirii AF, HVR ya da Bradikardi olarak ayarlandiginda, en eski, en
son ve en uzun bolim kaydedilir.
Algilama tipi Asistoli ya da Ani hiz diisiisii olarak ayarlandiginda, en eski ve en son iki
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o Govde: Titan

o Elektrot govdesi: Silikon

e Elektrot ucu: Titan

*  Govdenin kaplamasi: Silikon

o llave bilesenler [yapistirici): Silikon
e FIT1veFIT 2: Plastik (PA/PE)

Parametre Deger araligi Standart  |Fabrika Bir blisterde ambalajlanmis FIT 1 ve FIT 2:

Atriyal fibrilasyon (AF) ACIK; KAPALI ACIK KAPALI Uriin UxYxD [mm]
HVR (High Ventricular Rate - | ACIK; KAPALI ACIK KAPALI FIT1 203x15x3
Yitksek ventrikiiler hiz) i) 1298x 17 %29
Bradikardi ACIK; KAPALI ACIK KAPALI

Ani hiz diisisii (SRD) ACIK; KAPALI KAPALI KAPALI Rontgen

Asistoli ACIK; KAPALI ACIK KAPALI A0

Hasta tarafindan epizot ACIK; KAPALI ACIK KAPALI Viicut dok temas eden mal L




Karakteristik Elektriksel Veriler
Bilesenler ve giris degerleri
37°C, 500 0 icin karakteristik elektriksel veriler:

Batarya Bilgileri
Batarya tiirlerinin karakteristik verileri
Ureticiler asagidaki bilgileri sunmaktadir:

Elektrik devresi VLSI-CMOS cipli hibrid elektronik

Giris empedansi > 50 k0

Govde sekli
Implant gdvdesi uzunlamasina, yassl, bir USB flash bellege benzer bir sekle sahiptir
veince, esnek bir elektrot govdesine baglanmistir.

Elektriksel olarak iletken yiizeyler

Hem gdvde icerisinde hem de elektrot govdesi icerisinde elektriksel olarak iletken bir
ylizey bulunmaktadir:

Elektrik ileten elektrot ucunun
kaplanmamis yiizeyi [mm?]

Elektrik ileten gdvde parcasinin
kaplanmamis yiizeyi [mm?]

53 53

Telemetri
Home Monitoring icin telemetri ile ilgili bilgiler:

MICS frekanslari Azami iletim giicii

402 - 405 MHz <25uW
-16 dBm
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Uretici LITRONIK GmbH
01796 Pirna, Deutschland
Batarya tiirli LiS 2460
Sistem LiMn0,
Implant tiird BioMonitor 2-AF ve 2-S
BOS durumunda batarya gerilimi 31V
Acik devre gerilimi 32V
Nominal kapasite 440 mAh
ERI durumunda kalan kapasite 40 mAh
EOS zamanina kadar kullanilabilen kapasite | 400 mAh

Enerji tiiketimi

o Fabrika cikis programinda enerji tiiketimi: 3,2 yA

o lletim sirasinda enerji tiiketimi: 3 pA

o implantasyondan ERI'ye kadar enerji tiiketimi: 6,1 pA

o ERI sonrasi enerji tiketimi: 4,65 pA

Ortalama calisma siiresi

Pil reticisinin teknik spesifikasyonlarina ve cihaza 0zqii deteksiyon parametrelerine
dayanarak, BioMonitor 2-AF ve 2-S'nin ortalama servis stiresi, ERI'ya ulasana kadar 4
yildir. Bu hesaplama, 100 bpm'de algilama ve Home Monitoring ile mesajlarin giinliik
gonderilmesine dayanir

BioMonitor 2-AF ve 2-S icin kalan calisma siiresi ERI'ye girdikten sonra ve EOS'ye
ulasana kadar 2 aydir. Bu zamandan sonra Home Monitoring, 2 hafta daha kullanilabi-
lir. ERI, rutin kontroller sirasinda programlama cihazinda gdsterilir ve Home Monito-
ring Uzerinden aktarilir. Tlim istatistikler ve kayit fonksiyonlari devre disidir.

Uzun bir depolama siiresinden sonra calisma siiresinin kisalmasi

Depolama siiresine bagli olarak calisma baslangicindan (BOS) degistirilme zamanina
(ERI) kadar olan ¢alisma siresi su sekilde kisalmaktadir:

¢ Tyldan sonra: 4 ay azalir

e 1,5yildan sonra: 6 ay azalir




Etiket Aciklamalari
Sembollerin anlami

Etiket iizerindeki sembollerin anlamlari:

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Isi sinirlamasi

Siparis numarasi

Seri numarasi

EliiE

Uﬂ:lﬂ tanimlama numarasi

Tekrar steril etmeyin

Tekrar kullanmayin

®®

Ambalaji hasarliysa iiriini
kullanmayin

®

Steril degil

(«i)))

Belirtilen frekansta iyonize olmayan elektromanyetik isinimli verici

=) BB &

Uretici

E

USA Distributor:

ABD'deki dagitim sirketi

only

Dikkat: Federal yasalara gére (ABD icin) uriin sadece bir hekim tarafin-
dan ya da bir hekimin talimati tizerine satilabilir.

SrenLeko

Etilen oksit ile steril edilmis

72

"MR conditional” (Kosullu MR]: Ambalajlarinda bu semboliin yer aldigi

&

CE isareti Parti numaras! implantlardan olusan bir implant sistemi tasiyan hastalar, tanimlanmis
c € ! MR kosullarda MRI muayenesine girebilir.
icindekiler Teknik manuele uyun
% ‘TPZ ‘ BIOTRONIK Home Monitoring telemetri protokolii versiyon 2 ile uyumlu
manuals.biotronik.com Elektronik teknik manuele uyun
D:i] 7/ implante edilebilir kardiyak monitér

X

FIT1:
Implant cebinin hazirlan-
masina yonelik aksesuar

/

FIT 2:
Implantin yerlestirilmesine

yonelik aksesuar

"Q

Tekli steril blister
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