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Allgemeine Beschreibung

Allgemeine Beschreibung

Produktbeschreibung

Reocor D ist ein batteriebetriebener, externer Zwei-
kammer-Herzschrittmacher, welcher in Verbindung
mit temporaren Schrittmacherelektroden (einschlieB3-
lich endokardialer Elektroden und transvends implan-
tierbare Katheter] zur temporéren atrialen, ventriku-
laren und AV-sequentiellen Stimulation im klinischen
Umfeld eingesetzt wird.

Der Anschluss erfolgt direkt oder liber ein separates
Patientenkabel und ggf. Adapter.

Es stehen sechs Stimulationsarten zur Verfligung:
DDD, DQO, VDD, WVI, VOO0 und VVT sowie eine atriale
Burst-Funktion.

Einstellbar sind Stimulationsart, Frequenz, Empfind-
lichkeit und Impulsamplitude, AV-Zeit und die Burst-
Frequenz.

Leuchtdioden (LEDs) zeigen die Wahrnehmung
(Sense], Stimulation (Pace) und Batteriezustand

(Low battery) an.

Ein akustisches Signal warnt, wenn sehr hohe Fre-
quenzen oder sehr niedrige Empfindlichkeitswerte
eingestellt sind sowie bei nicht optimaler Elektroden-
impedanz.

Ein Defekt des Gerats (Selbsttest nach Einschalten
des Geréats nicht bestanden) wird durch dauerhaft
leuchtende LEDs und ein getaktetes Tonsignal ange-
zeigt. Wenn der Selbsttest nach dem Einschalten des
Gerats keinen Fehler entdeckt hat, gehen die akusti-
schen und optischen Signale nach ein paar Sekunden
aus.

Zu den Sicherheitsmerkmalen von Reocor D gehoren:

e Optische Anzeige von wahrgenommenen und
stimulierten Ereignissen

e Mikroprozessorgesteuerte Stimulationspara-
meter

e Uberwachung der Elektrodenimpedanz
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e Optische Warnung bei bevorstehender Erschop-
fung der Batterie

e Eine verschiebbare, transparente Abdeckung der
Bedienelemente, um unbeabsichtigte Anderungen
der Parameter zu vermeiden.

Temporare Katheter, Herzdrahte, Elektroden mit
2-mm-Steckern konnen direkt an Reocor D ange-
schlossen werden. Ferner stehen verschiedene
Patientenkabel und Adapter zur Verfliigung. Dieses
System bietet einen sicheren Anschluss von transve-
nosen Kathetern und myokardialen Elektroden, die
entweder unipolar oder bipolar angewendet werden.

Indikationen

Die temporare Stimulation mit Reocor D eignet sich
fur folgende Anwendungen an Patienten jeden Alters:

e Behandlung von Arrhythmien und Herzblock
e symptomatische Sinusbradykardie
e Sinusknotensyndrom

® pra-, intra- und postoperative Stimulation von
Patienten mit einer Herzoperation

e Terminierung supraventrikularer Tachyarrhyth-
mien

e prophylaktische Stimulation zur Pravention von
Arrhythmien

¢ Notfallstimulation

e Prifung der Reizschwellen

Kontraindikationen

e Reocor D kann nicht sterilisiert werden und ist
daher nicht fir die Verwendung innerhalb der
sterilen Patientenumgebung geeignet.

e Die atrial getriggerten Stimulationsarten (DDD
und VDD] sind kontraindiziert bei atrialem
Kammerflimmern, Kammerflattern und anderen
schnellen atrialen Rhythmen.
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e Wenn vom Patienten hohe ventrikulare Fre-
quenzen schlecht toleriert werden (z. B. bei
Angina Pectoris) kénnen vorhofgesteuerte Modi
kontraindiziert sein.

e Wenn eine retrograde Uberleitung nach ventriku-
larer Stimulation beobachtet wird, muss unter
Umstanden eine langere atriale Refraktarperiode
oder kiirzere AV-Zeit programmiert werden, um
schrittmacherinduzierten Tachykardien vorzubeu-
gen. Unter Umstanden ist in diesen Fallen die Pro-
grammierung eines VVI-Modus notwendig

e Die atriale Einkammerstimulation ist kontra-
indiziert bei Patienten mit bereits bestehenden
AV-Leitungsstorungen.

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

Mdgliche Nebenwirkungen

Zu den méglichen Komplikationen bei der Anwendung
der temporaren externen Stimulation gehdren unter
anderem Asystolen nach abrupter Beendigung der
Stimulation (z. B. durch unbeabsichtigtes Lésen des
Patientenkabels, Losen der Elektrode, fehlerhafte
Einstellungen) oder eine Abh&ngigkeit vom Herz-
schrittmacher.

Zu den Komplikationen beim Einfiihren transvendser
Elektroden gehdren u. a.: Wundinfektion, arterielle
Punktion, perikardiale Reibungen, kardiale Perfora-
tion und Dysrhythmie nach Elektrodeninsertion.

Hinweise zur Handhabung

Je nach Stimulationseinstellungen und der zu Grunde
liegenden Erkrankung des Patienten kann die Stimu-
lation Arrhythmien induzieren. Um die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten, sollten bestimmte Ver-
fahrensweisen beachtet und VorsichtsmaB3nahmen
ergriffen werden, die im Folgenden aufgelistet sind.
Weitergehende Verfahren und Vorsichtsmafinahmen
sollten in entsprechenden medizinischen Publika-
tionen nachgelesen werden.




Anwenderkreis

Wirkungsweise

Bestimmungs-
gemafBer Gebrauch

Veranderungs-
verbot

Ersatzteile und
Zubehor

Gerate
bereithalten

Verhalten vor
dem Einsatz

Allgemeine Beschreibung

e Reocor D darf nur eingesetzt werden von Per-
sonen mit Kenntnissen der Kardiologie, die in die
Handhabung des Gerats eingewiesen wurden.
Potentielle Anwender sind technisch-medizi-
nisches Fachpersonal eines Krankenhauses und
Arzte.

e Reocor D interagiert mit dem menschlichen Her-
zen. Ferner findet eine Wechselwirkung mit der
Haut und den BlutgefaBen des Patienten statt.

e Reocor D und die mit dem Gerat zugelassenen
Kabel und Zubehér dirfen nur nach Mafigabe die-
ser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

¢ Reocor D darf nicht an andere elektromedizi-
nische Gerate angeschlossen werden.

e Reocor D darf nicht in Bereichen verwendet wer-
den, in denen Explosionsgefahr besteht.

¢ Die Instandsetzung, Erweiterung oder Modifizie-
rung des Gerats diirfen nur durch den Hersteller
BIOTRONIK oder durch einen vom Hersteller aus-
driicklich dazu autorisierten Betrieb erfolgen.

e Originalersatzteile und von BIOTRONIK autorisier-
tes Zubehor dienen lhrer Sicherheit. Die Verwen-
dung anderer Komponenten hebt die Haftung fiir
die daraus entstehenden Folgen auf, Garantie und
Gewahrleistung erléschen.

e Bei Schrittmacherabhdngigkeit des Patienten ist
ein Notfallstimulator bereitzuhalten.

e Bereitzuhalten sind externer Defibrillator, Sauer-
stoff, Intubationsausristung und Notfallmedika-
mente.

e Vor der Anwendung ist Reocor D durch Augen-
schein hinsichtlich Beschadigungen und Ver-
schmutzungen zu untersuchen.

¢ Niemals ein beschadigtes Gerat oder ein Gerat,
das Anomalien aufweist, verwenden. Tauschen Sie
Kabel aller Art bereits bei geringfligigen erkenn-
baren Beschadigungen aus.

e Vor dem Einsatz von Reocor D, der Patienten-
kabel oder Elektroden sollte der Anwender den
Patienten berlihren, um elektrische Potenzial-
differenzen auszugleichen.



Elektroden-
anschluss

Verhalten wahrend
des Einsatzes

Allgemeine Beschreibung

Es wird dringend empfohlen, dass der Anwender
jeden eingestellten Parameter priift, bevor die
Elektroden an Reocor D angeschlossen werden.

Obwohl Reocor D gegen Tropfwasser geschitzt
ist, sollten alle Stecker und das Gerat sauber und
trocken gehalten werden.

Reocor D kann nicht sterilisiert werden.

Die Anschliisse von Reocor D und der temporaren
Stimulationselektroden missen gesichert und
regelmaBig Uberprift werden.

Das Patientenkabel muss zuerst an Reocor D,
dann an die Elektroden angeschlossen werden.

Die temporaren Elektroden, an die Reocor D ange-
schlossen ist, stellen fur elektrischen Strom eine
niederohmige Zuleitung zum Myokard dar. Des-
halb missen netzbetriebene Gerate, die in der
Nahe des Patienten betrieben werden, vor-
schriftsmafig geerdet sein.

Bei der Handhabung von bereits implantierten
Elektroden dirfen deren Kontaktstifte und metal-
lischen Kontaktflachen nicht bertihrt werden oder
in Kontakt mit elektrisch leitenden oder feuchten
Oberflachen kommen.

Falls sich das Kabel vom Reocor D geldst hat,
muss es sofort wieder angeschlossen und die
Sicherheit der Verbindung kontrolliert werden.

Bei der Verwendung unipolarer Elektroden miis-
sen fur eine wirksame Stimulation fir jede Kam-
mer zwei unipolare Elektroden verwendet werden.

Wahrend des Gebrauchs von Reocor D muss die
Bedienfeldabdeckung vollstandig geschlossen
sein, um ein versehentliches Verandern der
Programmparameter zu verhindern.

Reocor D entweder liegend auf einer horizon-
talen, rutschfesten Unterlage oder mit der Arm-
manschette am Patienten fixiert oder mit Hilfe der
Aufhangeose auf der Geraterlickseite an einem
Infusionsstander hdangend betreiben.

Reocor D darf nicht direkt auf der Haut getragen
werden.
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Stimulation mit
hohen Frequenzen

Verhalten nach
dem Einsatz

Batteriebetrieb

Allgemeine Beschreibung

Wahrend der Verwendung von Reocor D ist die
Herzfrequenz des Patienten mit einem EKG-Moni-
tor mit Alarmfunktion zu Uberwachen.

Bei Storungen infolge elektromagnetischer Inter-
ferenz (EMI) geht Reocor D bei Uberschreitung
bestimmter Grenzwerte in eine asynchrone Sti-
mulation Uber. Je nachdem ob die Stérungen im
Atrium oder im Ventrikel wahrgenommen werden,
ergeben sich fir die Dauer der Storungen fol-
gende Betriebsarten:

Ungestorte Betriebsart Bei Storung durch EMI

SSI, SST S00
VDD VAT, VI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

Eine Stimulation des Herzens mit Frequenzen von
mehr als 180 ppm lber einen langeren Zeitraum
kann schwere hamodynamische Komplikationen
verursachen. Eine Stimulation mit hohen Fre-
quenzen sollte nur durchgefiihrt werden, wenn
eine kontinuierliche Uberwachung gewahrleistet
ist.

Nach einer Defibrillation oder Kauterisation ist
das Gerat einem Funktionstest zu unterziehen.

Wird das Gerat langere Zeit gelagert und nicht
benutzt, ist die Batterie herauszunehmen, um
Schaden durch Auslaufen zu verhindern.

Zur Reinigung kann ein feuchtes Tuch und eine
milde Seife verwendet werden. Starke Reini-
gungsmittel oder organische Lésungsmittel sind
zu vermeiden, da sie das Kunststoffgehause
angreifen konnen.

Inspektionen und Wartungsarbeiten sind entspre-
chend Seite 34 duchzufiihren.

Benutzen Sie keine wiederaufladbaren Batterien
(Akkus). Die Betriebszeit dieser Batterien ist
schwer abzuschatzen, so dass es zu einem unvor-
hersehbaren Uberschreiten des ERI'-Zeitpunktes
mit plotzlichem Ausbleiben der Stimulation
kommen kann.

Mit dem Signal ERI (LED Low battery blinkt) erinnert Reocor D an
den Batterieaustausch
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Elektro-
kauterisation

Defibrillation

Allgemeine Beschreibung

Es dirfen nur 9-Volt-Batterien mit dem internati-
onalen Code IEC 6LR61 verwendet werden. Bei der
Verwendung der Batterie Typ MN 1604 Duracell®
Procell® ist eine externe Stimulation von mindes-
tens 500 Stunden mdoglich, bevor ein Batterie-
wechsel erforderlich wird.

Ein Batteriewechsel im laufenden Betrieb ist
maoglich. Bei herausgenommener Batterie bleibt
Reocor D bei einer Umgebungstemperatur von
20 £ 2 °C noch fiir ca. 30 s betriebsbereit.

Aus Sicherheitsgrinden sollte jedoch der Patient
anderweitig versorgt werden.

Eine Elektrokauterisation sollte auf keinen Fall im
Umkreis von weniger als 15 cm um die Elektroden
durchgefiihrt werden, da die Gefahr besteht, dass
ein Kammerflimmern induziert oder der Schritt-
macher beschadigt wird.

Der Schrittmacher sollte auf asynchrone Stimu-
lation eingestellt werden, um eine Schrittmacher-
inhibierung durch Interferenzsignale zu vermei-
den. Wahrend der Behandlung sollte der peri-
phere Puls des Patienten fortlaufend kontrolliert
werden. Nach der Behandlung muss die Schritt-
macherfunktion Uberprift werden.

Die Schaltkreise von Reocor D sind gegen die
Schockenergie, die durch eine Defibrillation indu-
ziert werden kann, geschitzt. Dennoch sollten,
wenn mdoglich, folgende Vorsichtsmafinahmen
getroffen werden:

— Dieeingestellte Energie sollte nicht hher sein
als fir die Defibrillation erforderlich.

— Die Abstande der Elektroden des Defibrillators
zu den Elektroden von Reocor D sollten min-
destens 10 cm betragen.

— Nach einer Defibrillation muss Reocor D aus-
und wieder eingeschaltet werden, damit das
Gerat einen vollstandigen Selbsttest durch-
fiihren kann.

AuBerdem missen nach der Defibrillation Schritt-
macherfunktion und Reizschwelle tberprift und
lber einen ausreichend langen Zeitraum iiber-
wacht werden.
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Storsicherheit

Allgemeine Beschreibung

Reocor D ist gegen Storungen infolge elektromag-
netischer Strahlung, elektrostatischer Entladung
und gegen Ubergeleitete Storungen geschitzt.
Auch die von Reocor D emittierte Strahlung wurde
minimiert. Damit erfillt das Gerat die Anforde-
rungen nach |[EC 60601-1-2. Dennoch ist es mog-
lich, dass starke elektromagnetische Felder, wie
sie z. B. in der unmittelbaren Nahe von Elektro-
motoren, Transformatoren, Stromleitungen und
anderen elektrischen Geraten auftreten konnen,
die Funktion von Reocor D beeintrachtigen.

Elektromagnetische Stérungen konnen zu fol-

genden Fehlern fiihren:

— Unerwartetes Zurilicksetzen (Selbsttest wird
durchgefiihrt).

— Kardiale Ereignisse werden wahrgenommen,
erscheinen aber nicht auf dem EKG-Monitor.

— Reocor D zeigt ein unerklarliches Verhalten.

MafBnahmen zur Wiederherstellung der korrekten

Funktion von Reocor D:

— Verbindung zwischen Gerat und temporaren
Stimulationselektroden tiberprifen und ggf.
korrigieren.

— Empfindlichkeit am Reocor D richtig justieren:
Oft fihrt der halbe Wert der durchschnittlichen
Amplitude des intrinsischen Signals zu einer
korrekten Empfindlichkeitseinstellung.

— Alle elektrischen Gerate in der Nahe von
Reocor D ausschalten, wenn diese
elektromagnetische Storungen verursachen
konnen und ihr Betrieb nicht unbedingt notig
ist.

— Die Storquelle an einen Ort verbringen, von
dem aus keine Storungen wirksam werden.

— Wenn gefahrlos moglich: Reocor D aus- und
wieder einschalten, um so den Schrittmacher
in den ungestorten Betrieb zuriickzusetzen.

— Bei weiter bestehender Fehlfunktion wenden
Sie sich an BIOTRONIK.

Ist die atriale Empfindlichkeit des Gerats auf einen
Wert <1,0 mV eingestellt, kann es zu Stérungen
durch elektromagnetische Felder kommen.

Wenn es klinisch moglich ist, soll ein Empfindlich-
keitsparameter von grofler 1,0 mV eingestellt
werden. Die Einstellung von Empfindlichkeits-
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parametern <1,0 mV erfordert eine explizite medi-
zinische Indikation. Solche Werte dirfen nur unter
arztlicher Aufsicht eingestellt und beibehalten
werden.

Optische und akustische Signale

e Wahrend des Selbsttests nach dem Einschalten
von Reocor D leuchten alle LEDs auf und kurze
akustische Signale sind zu horen. Nach wenigen
Sekunden ist der Selbstest beendet.

e Wenn der Selbsttest keinen Fehler findet, erlo-
schen die LEDs und die Warnsignale.

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

e Ein erforderlicher Batteriewechsel wird durch die
rot blinkende LED Low battery angezeigt.

e Die griinen LEDs Sense signalisieren die Wahr-
nehmung einer P-Welle oder R-Zacke.

e Die gelben LEDs Pace signalisieren die Impuls-
abgabe.

e Die LEDs und die akustischen Signale liefern
auBerdem folgende Warnhinweise im Betrieb:

Warnhinweis Bedeutung Storbeseitigung

Akustisches Signal  Es ist eine Impulsampli-  Prifen Sie, ob die ein-

fir2s tude < 1V oder eine Fre-  gestellten Werte fir
quenz > 180 ppm einge- den Patienten geeignet
stellt sind.

Schnelle Tonfolge Impedanz auflerhalb des  Priifen Sie, ob alle
zulassigen Bereiches Stecker fest aufge-

steckt sind.

Prifen Sie, ob die Elek-
troden die gewlinschte

Lage haben.
Akustisches Signal  High Rate Protection Schalten Sie das Gerat
und Blinken der LEDs 'wurde ausgeldst; aus und schicken Sie
Pace und Sense Selbsttest nicht bestanden es an BIOTRONIK.
LED Low battery ERI erreicht Wechseln Sie die Bat-
blinkt terie. Es verbleiben

noch etwa 36 Stunden?
Betriebszeit.

a) Beider Verwendung der Batterie Typ MN 1604 Duracell® , Procell®
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Achtung!

Selbsttest

Warnmeldungen

Bedienungshinweise

Bedienungshinweise

Allgemeine Anmerkungen

Die Anschlisse von Reocor D und der temporaren
Stimulationselektroden miissen gesichert und regel-
maBig Uberprift werden.

Nach dem Einschalten fiihrt Reocor D fiir wenige
Sekunden einen Selbsttest durch. Dazu gehdren:

o Uberpriifung des Programm-Codes und des
Mikroprozessors

e Speichertest

e Funktionstest der LEDs und der akustischen
Signale

e Prifung der Stimulations- und Sensing-Fahigkeit
e Prifung der Wirksamkeit der High Rate Protection

Wenn der Selbsttest einen Defekt findet, blinken alle
LEDs dauerhaft und akustische Warnsignale ertdnen.
In diesem Fall muss der Schrittmacher ausgeschaltet
und an BIOTRONIK geschickt werden.

Wenn der Selbsttest keinen Fehler entdeckt hat, erlo-
schen die LEDs und die Warnsignale und Reocor D
beginnt entsprechend der eingestellten Parameter
Stimulationsimpulse abzugeben. Die negative Elek-
trode (Kathode) sollte deshalb erst angeschlossen
werden, wenn sichergestellt ist, dass Stimulationsart,
Stimulationsfrequenz, Impulsamplitude und
Empfindlichkeit korrekt eingestellt sind.

Wenn der Drehschalter fiir die Betriebsart auf OFF
gestellt ist, wird verhindert, dass sofort mit Anschlie-
Ben der Elektroden Stimulationsimpulse an den
Patienten abgegeben werden.

Wahrend des Betriebs konnen folgende Warnmel-
dungen auftreten:

e Ein erforderlicher Batteriewechsel wird durch die
blinkende LED Low battery angezeigt.

e Wenn die Elektrodenimpedanz nicht innerhalb
eines zuldssigen Bereiches liegt
(z. B. infolge einer gebrochenen Elektrode, eines
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losen Kontakts), ertont eine schnelle Tonfolge frii-
hestens 5 s nach dem Einschalten.

Wenn die Impulsamplitude auf Werte < 1V oder die
Frequenz auf Werte > 180 ppm eingestellt wird,
ertont fUr etwa 2 s ein akustisches Signal.

Bei einer zu hohen Frequenz (siehe S. 40 “High
Rate Protection”) sowie bei nicht bestandenem
Selbsttest ertont ein akustisches Signal und die
LEDs Pace und Sense blinken.
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Abb. 1:

Bedienfeld Reocor D
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Tabelle 1:
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Bezeichnung
Anschluss atrialer Kanal
Anschluss ventrik. Kanal

Batteriefach
LED Low battery
LED Ventricle Pace

LED Ventricle Sense

Drehregler
Ventricle Ampl.

Drehregler
Ventricle Sens.

LED Atrium Pace
LED Atrium Sense

Drehregler
Atrium Ampl.

Drehregler
Atrium Sens.

Start burst

Gurthalterung und Auf-
héngedse (riickseitig)

Drehregler Burst rate
atrium

Drehregler AV delay
Select burst
Drehschalter Mode
Drehregler Rate

Bedienungshinweise

Funktion

Fir Kabel und Elektroden mit 2-mm-Steckern
oder fir Redel-Adapter
(rot = plus; blau = minus)

Fir Blockbatterie 9 V
Warnt vor zu niedriger Batteriespannung

Gelbe Anzeige fiir ventrikuldres stimuliertes
Ereignis

Grine Anzeige fir wahrgenommene R-Welle
Einstellung der ventrikularen Impulsamplitude

Einstellung der ventrikularen Empfindlichkeit
(nicht anwendbar in den Betriebarten D00 und V00)

Gelbe Anzeige fiir atriales stimuliertes Ereignis
Griine Anzeige fiir wahrgenommene P-Welle

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

Einstellung der atrialen Empfindlichkeit
(nicht anwendbar in der Betriebsart D00)

Start der atrialen Burst-Funktion

Befestigung Reocor D an Patient, Bett oder
Infusionsstander

Einstellung der atrialen Burst-Frequenz

Einstellung der AV-Zeit

Wahl der atrialen Burst-Funktion

Wahl der Stimulationsbetriebsart und Ausschalter
Einstellung der Stimulationsfrequenz

Beschreibung der Elemente im Bild 1

Fette Beschriftung von Bedienelementen kennzeich-
net fiir die Zweckbestimmung des Gerats sichere

Werte.

Bedienfeldabdeckung

Die Bedienfeldabdeckung ist verriegelt, wenn die
Bedienfeldabdeckung liber zwei Rastpunkte bis zum
Anschlag geschoben wurde und die Verriegelung liber
dem Stegq sitzt (siehe Bild 2).
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Achtung!

Bedienungshinweise

Richtig: Falsch:

Abb. 2: Korrekter Sitz der Bedienfeldabdeckung

Um die Bedienfeldabdeckung zu entriegeln (siehe
Bild 3):

Driicken Sie mit einer Hand den Verriegelungs-
hebel nach oben.

Schieben Sie gleichzeitig mit der anderen Hand
die Bedienfeldabdeckung nach unten.

Abb. 3: Entriegeln der Bedienfeldabdeckung
Um die Bedienfeldabdeckung zu verriegeln:

Schieben Sie die Bedienfeldabdeckung tiber den
Steg nach oben bis zum Anschlag (siehe Bild 2).

Zur Reinigung konnen Sie die Bedienfeldabdeckung
vollstandig abnehmen. Schieben Sie dazu die Abde-
ckung nach unten bis zum Anschlag. Schieben Sie
anschliessend die Abdeckung tiber den Anschlag
hinaus.

Wahrend des Gebrauchs von Reocor D muss die
Bedienfeldabdeckung verriegelt sein, um ein verse-
hentliches Verstellen der Drehschalter und -regler
und damit der Programmparameter zu verhindern.
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Hinweis:

Bedienungshinweise

Elektrodenanschluss

Reocor D verfligt Uber 4 Buchsen fiir den direkten
Anschluss von Elektroden mit beriihrungsgeschiitzten
2-mm-Steckern.

Fir den Anschluss von Kabeln mit Redel-Stecker
muss der Redel-Adapter seitenrichtig aufgesteckt
und verschraubt werden (Bild 4). Der Redel-Adapter
ist seitenrichtig aufgesteckt, wenn Sie ihn am
Reocor D verschrauben kénnen.

AusschlieBlich wenn der Redel-Adapter seitenrichtig
aufgesteckt ist, ist seine Funktion gewahrleistet!

Redel-Buchse

Verschraubung
SR

beriihrgeschiitzte
2-mm-Kontaktstifte

Abb. 4:  Redel-Adapter fiir Reocor D
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Reocor D kann mit folgenden Patientenkabeln und
Adaptern verwendet werden:

¢ Patientenkabel PK-175 mit vier Schraubklemmen
fur temporare Elektroden auf der Patientenseite
und Redel-Stecker auf der Reocor-Seite (Redel-
Adapter benutzen)

Redel-Stecker PK-175

R — e

2)21IJUBA

Abb. 5: Patientenkabel PK-175

¢ Patientenkabel PK-82 mit 2 isolierten Krokodil-
klemmen fir temporare Elektroden auf der
Patientenseite und 2 berithrungsgeschiitzten
2-mm-Steckern auf der Reocor-Seite.

:@N PK-82
2-mm-Stecker ;>:Z:<E

Abb. 6: Patientenkabel PK-82

¢ Patientenkabel PK-83-B fiir Einkammerstimula-
tion mit zwei Schraubklemmen fiir temporare
Elektroden auf der Patientenseite und Redel-
Stecker auf der Reocor-Seite (Redel-Adapter
benutzen). Temporare Elektroden, die tber das
PK-83-B angeschlossen werden, sind mit dem
ventrikularen Kanal von Reocor D verbunden.

Redel-Stecker PK-83-B

Abb. 7: Patientenkabel PK-83-B
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e Patientenkabel PK-83 fiir Einkammerstimulation
mit zwei isolierten Schraubklemmen fiir tempora-
re Elektroden auf der Patientenseite und zwei

beriihrungsgeschiitzten 2-mm-Steckern auf der
Reocor-Seite.

PK-83

2-mm-Stecker ;:)

Abb. 8: Patientenkabel PK-83
o Patientenkabel PK-67-L, PK-67-S unterscheiden
sich nurin ihrer Lange.

Redel-Stecker PK-67-L/S

-

Abb. 9: Patientenkabel PK-67-L (2,6 m) und PK-67-S
(0,8 m)

e Adapter

An die Patientenkabel PK-67-L/-S (Bild 9] passen die
Adapter nach Bild 10:

PK-67-L/-S

Abb. 10: Adapter fiir die Patientenkabel PK-67-L und
PK-67-S

PA-1-B zum Anschluss von beriihrungsgeschitzten
2-mm-Steckern oder MHW-Adaptern (Adapter fir
Herzdrahte)

PA-21S-1
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PA-4 mit Krokodilklemmen

¢ Patientenkabel PK-141 mitvier Krokodilklemmen
auf der Patientenseite und Redel-Stecker auf der
Reocor-Seite (Redel-Adapter benutzen)

Redel-Stecker = /ﬂlﬁ
i
m——— Y= —

Abb. 11: Patientenkabel PK-141

e Adapterkabel ADAP-2R ist ein wiederverwend-
bares Kabel zur Verbindung der Einmalkabel nach
Bild 13 (nur fiir USA) mit Reocor D (Redel-Adapter
benutzen).

Redel-Stecker

ONITv0Ia3W
NOLONIWIY
¥z-dvav

Abb. 12: Adapterkabel ADAP-2R

¢ Kabel zum einmaligen Gebrauch (nur USA)

an ADAP-2R S5-101-97 Krokodilklemmen

an ADAP-2R FL-601-97 Schraubklemmen

Abb. 13: Einmalkabel von Remington Medical Inc.
(nur USA)

e Kabel zum einmaligen Gebrauch

Die Einmalkabel PK-155 und Remington 301-CG (nur
USA) mit Krokodilklemmen (Bild 14) werden {iber das
Kabel PK-67-S mit dem Patienten verbunden.

an PK-67-S PK-155 Krokodilklemmen

301-CG (nur USA)
Abb. 14: Kabel PK-155
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WARNUNG!

WARNUNG!

WARNUNG!

Achtung!

Hinweis:

Hinweis:

Hinweis:

Bedienungshinweise

Anschlielen

Gefahrdung des Patienten durch beschadigte Kabel.
Beschadigte Kabel beeintrachtigen deren Funktion
und bringen den Patienten in Gefahr. Benutzen Sie
keine beschadigten Kabel.

Gefahrdung durch Funktionsverlust.

Feuchte Kabel kénnen deren Funktion beeintrachti-
gen und den Patienten in Gefahr bringen. Benutzen
Sie keine feuchten Kabel.

Gefahrdung durch elektrische Strome.

Ungenutzte Kabelkontakte kdnnen elektrische Stro-
me in den Patienten leiten. Befestigen Sie ungenutzte
Kabelkontakte in der Nahe des Patienten.

Allergische Reaktionen und Entziindungen.
Vermeiden Sie, dass Kabel mit Wunden und der Haut
des Patienten in Beriihrung kommen.

Achten Sie vor Benutzung der Kabel auf den richtigen
Sitz der Isoliertillen.

Das Patientenkabel nicht an die temporare Stimula-
tionselektrode des Patienten anschlie3en, bevor der
Anschluss am Reocor D hergestellt ist.

Direktanschluss

Wenn Reocor D ohne den Redel-Adapter betrieben
wird, kdnnen temporare Katheter und Herzdrahte mit
dem Patientenkabel PK-82 und PK-83 direkt an die
Buchsen A+, A- und V+, V- angeschlossen werden.

Patientenkabel

Uber ein Redel-Adapter am Reocor D wird das Patien-
tenkabel angeschlossen.

Stecken Sie den Redel-Adapter auf Reocor D.
Schrauben Sie diesen fest.

Stecken Sie den Redel-Stecker des Patienten-
kabels in die Redel-Buchse des Adapters.

Mit dem Patientenkabel PK-83-B ist keine Zweikam-
merstimulation moglich. Elektroden, die an das
PK-83-B angeschlossen werden, sind mit dem ventri-
kularen Kanal von Reocor D verbunden.
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Anschluss
patientenseitig

Bedienungshinweise

Anschlussvarianten

Tempordre Katheter mit 2-mm-Steckern oder

Herzdraht mit 2-mm-Adapter

Sie haben die Moglichkeit, Reocor D direkt, ohne wei-
tere Kabel oder Adapter, an einen temporaren Kathe-
der mit beriihrungsgeschiitzten 2-mm-Stecker oder
einen Herzdraht mit 2-mm-Adapter anzuschlief3en.
Alle weiteren Mdglichkeiten entnehmen Sie der fol-

genden Tabelle.

BIOTRONIK Kabel Anschluss

gerateseitig
Empfohlene Anschliisse

Direkter Anschluss (ohne BIOTRONIK Kabel)

2mm
Schraubklemmen
Schraubklemmen

Krokodilklemmen
Krokodilklemmen
Krokodilklemmen
Krokodilklemmen

Anschluss
patientenseitig

Schraubklemmen
Schraubklemmen

Krokodilklemmen
Krokodilklemmen
Krokodilklemmen
Krokodilklemmen

PK-67-S/L mit PA-1-B
PK-175 mit TC Adapt
PK-83 mit TC Adapt (2x)
Mogliche Anschliisse

PK-141 Redel-Stecker
PK-67-S/L mit PA-4 Redel-Stecker
PK-67-S/L mit PK-155 (2x) Redel-Stecker
PK-82 (2x)

Redel-Stecker
Redel-Stecker
2-mm-Stecker

2-mm-Stecker

Reocor D
Anschluss

2-mm-Buchsen
Redel-Adapter
Redel-Adapter
2-mm-Buchsen

Redel-Adapter
Redel-Adapter
Redel-Adapter
2-mm-Buchsen

Herzdraht mit Breakoff-Nadel oder mit
flexiblem Ende (max. 2,3 mm Durchmesser)

BIOTRONIK Kabel Anschluss

gerateseitig
Empfohlene Anschliisse
Redel-Stecker
2-mm-Stecker
Mogliche Anschliisse
PK-141 Redel-Stecker
PK-67-S/L mit PA-4 Redel-Stecker
PK-67-S/L mit PK-155 (2x) Redel-Stecker
PK-82 (2x)

PK-175
PK-83 (2x)

2-mm-Stecker

Reocor D
Anschluss

Redel-Adapter
2-mm-Buchsen

Redel-Adapter
Redel-Adapter
Redel-Adapter
2-mm-Buchsen
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Implantierte Elektrode mit I1S-1 Stecker

Anschluss BIOTRONIK Kabel Anschluss Reocor D
patientenseitig gerateseitig Anschluss
Empfohlene Anschliisse
IS-1 Buchse PK-67-S/L mit PA-2 Redel-Stecker Redel-Adapter
Mogliche Anschliisse
Krokodilklemmen | PK-141 Redel-Stecker Redel-Adapter
Krokodilklemmen | PK-67-S/L mit PA-4 Redel-Stecker Redel-Adapter
Krokodilklemmen | PK-67-S/L mit PK-155 (2x) Redel-Stecker Redel-Adapter
Krokodilklemmen | PK-82 (2x) 2-mm-Stecker 2-mm-Buchsen
Polaritat

Reocor D stimuliert grundsatzlich bipolar, kann aber
mit bipolaren oder mit unipolaren temporaren Stimu-
lationselektroden verwendet werden.

Bei Verwendung von unipolaren Elektroden miissen
fur jede Kammer 2 Elektroden angeschlossen werden.

Anschliisse trennen

Patientenkabel von den temporaren Stimulations-
elektroden des Patienten abklemmen bzw. den
direkten Anschluss losen.

Redelstecker trennen

e Ziehen Sie den Uberwurfring am Redel-Stecker
zuriick und ziehen Sie den Redel-Stecker aus der
Redel-Buchse ab.

Inbetriebnahme

Die Bedienung von Reocor D ist fir alle Betriebsarten
identisch. Die Bedienschritte sollten in der folgenden
Reihenfolge durchgefiihrt werden (die Zahlen in
Klammern beziehen sich auf Bild 1 auf Seite 16 dieser
Gebrauchsanweisung]).

e Batterie einlegen
e Bedienfeldabdeckung nach unten schieben

e Patienten vorbereiten: Elektroden legen, jedoch
noch nicht an den Schrittmacher anschlieBen.
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Achtung!

Bedienungshinweise

e Reocor vorbereiten:

Die Stimulationsfrequenz mit dem Drehregler
Rate (18] einstellen.

Die AV-Zeit mit dem Drehregler AV delay (15] ein-
stellen’.

Die Stimulationsamplituden fiir Atrium' und
Ventrikel mit den Drehreglern Atrium Ampl. (10)'
und Ventricle Ampl. (6] einstellen.

e Mit dem Drehschalter Mode (17) die Stimulations-
art wahlen. Gleichzeitig wird das Gerat damit ein-
geschaltet.

¢ Nach erfolgreichem Abschluss des internen
Selbsttests blinken alle 5 LEDs auf dem Bedien-
feld gleichzeitig zweimal auf.

e Wenn die LED Low battery (3] blinkt, muss die
Batterie gewechselt werden (Batteriewechsel
siehe Seite 27).

e Elektroden anschlieflen, die gelben LEDs Atrium
Pace (8)" und Ventricle Pace (4] blinken synchron
mit den atrialen bzw. ventrikularen Stimulations-
impulsen.

e Empfindlichkeit fir Atrium und Ventrikel mit den
Drehreglern Atrium Sens. (11)" und Ventricle
Sens. (7] so einstellen, dass die griinen LEDs
Atrium Sense (9)" und Ventricle Sense (5) syn-
chron mit jedem wahrgenommenen atrialen bzw.
ventrikularen Ereignis blinken.

Es sollte eine ausreichende Sicherheitsmarge
berlicksichtigt werden, um eine zuverlassige
Wahrnehmung zu gewahrleisten.

e Das EKG des Patienten Gberwachen und ggf.
Amplitude und Empfindlichkeit anpassen.

Wahrend der Verwendung von Reocor D muss die
Herzfrequenz des Patienten mit einem EKG-Monitor
mit Alarmfunktion Uberwacht werden.

1 Nur bei 2-Kammer-Stimulation
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Bedienungshinweise

Befestigung

Reocor D muss entweder liegend auf einer horizonta-
len, rutschfesten Unterlage oder mit der Armman-
schette am Patienten fixiert oder mit Hilfe der Auf-
hangedse auf der Gerateriickseite an einem Infusi-
onsstander hangend betrieben werden.

Um Reocor D an einem Infusionsstander befestigen
zu kénnen, drehen Sie die Aufhdngedse auf der Gera-
teriickseite heraus. Damit gewahrleisten Sie einen
sicheren Gebrauch und entlasten die Patientenkabel.

Batteriewechsel

Wenn die LED Low battery (3) anfangt zu blinken, ist
die Batterie nahezu erschopft. Bei der Verwendung
der Batterie Typ MN 1604 Duracell® Procell® verblei-
ben noch etwa 36 Stunden Betriebszeit. Dennoch
sollte die Batterie so schnell wie mdglich ausgewech-
selt werden.

Reocor D muss mit einer 9-Volt-Batterie, internatio-
naler Code |IEC 6LR61, betrieben werden. Es sollten
nur auslaufsichere Alkali-Mangan-Batterien verwen-
det werden. Bei der Verwendung der Batterie Typ

MN 1604 Duracell® Procell® ist bej 20 + 2 °C eine
externe Stimulation fir mindestens 500 Stunden
maglich, bevor ein Batteriewechsel erforderlich wird.
Ein Batteriewechselim laufenden Betrieb ist mdglich.
Bei herausgenommener Batterie bleibt Reocor D bei
einer Umgebungstemperatur von 20 + 2 °C noch fur
ca. 30 s betriebsbereit.

Aus Sicherheitsgriinden sollte jedoch der Patient
anderweitig versorgt werden.

Benutzen Sie keine wiederaufladbaren Batterien
(Akkus). Die Betriebszeit dieser Batterien ist schwer
abzuschatzen, so dass es zu einem unvorhersehbaren
Uberschreiten von ERI mit plotzlichem Ausbleiben der
Stimulation kommen kann.
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Achtung!

Hinweis:

Bedienungshinweise

Das Batteriefach (2) befindet sich rechts an der Seite
des Gerats und wird gedffnet, indem der blaue Schie-
ber nach oben gedriickt und die Lade nach rechts her-
ausgezogen wird. Batterie vorsichtig herausnehmen.

Zum Schutz der Batteriepole kann auf der neuen
Batterie ein Gummistopfen gesteckt sein. Ziehen Sie
diesen ab, bevor Sie die neue Batterie einsetzen.

Im Batteriefach ist eine Markierung mit der bevor-
zugten Polung. Jedoch missen Sie beim Einsetzen
der neuen Batterie lediglich beachten, dass die Batte-
riepole zur Gehausemitte zeigen. Die Position des
Plus- bzw. Minuspols ist frei wahlbar.

Legen Sie die neue Batterie mit dem Boden (Bild 15)
nach unten zuerst in das Batteriefach.

REOCOR

Abb. 15: Einsetzen der Batterie

Schlieflen Sie die Lade und driicken Sie den blauen
Schieber nach unten, bis er hérbar einrastet.

Wird der Schrittmacher langere Zeit gelagert oder
nicht benutzt, wird empfohlen, die Batterie herauszu-
nehmen, um Schaden durch Auslaufen zu verhindern.
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Stimulationsarten und
Parameter

Stimulationsarten

Reocor D arbeitet in einer der folgenden sechs Stimu-
lationsarten:

DDD Synchrone A-V-Stimulation mit Wahrnehmung und Stimulation sowohl
im Atrium als auch im Ventrikel

VDD Synchrone, ventrikulare Stimulation mit atrialem Tracking

D00 Asynchrone A-V-Stimulation, keine Wahrnehmung in beiden Kammern

Wi Wahrnehmung und Stimulation im Ventrikel

Voo Asynchrone Stimulation im Ventrikel

VT Wie VVI, aber bei Wahrnehmung eines ventrikuldren Ereignisses aufler-

halb der Refraktarperiode sofortige Impulsabgabe

Bei Storungen infolge elektromagnetischer Inter-
ferenz (EMI) wechselt Reocor D bei Uberschreitung
bestimmter Grenzwerte eine asynchrone Stimulation.
Je nachdem, ob die Stérungen im Atrium oder im
Ventrikel wahrgenommen werden, ergeben sich fir
die Dauer der Storungen folgende Betriebsarten

Ungestorte Betriebsart Bei Storung durch EMI

SSI, SST S00

VDD VAT, VVI, VOO
DDD DAD, DvI, D00
Refraktarperioden

Die Frequenz, bis zu der die Ventrikel synchron mit
atrial wahrgenommenen Ereignissen stimuliert wer-
den (obere Grenzfrequenz), wird von der atrialen
Refraktarperiode (atrial refractory period, ARP)
bestimmt. Der zeitliche Ablauf wird durch atrial wahr-
genommene und stimulierte Ereignisse gestartet,
ebenso wie durch wahrgenommene ventrikulare
Extrasystolen, die den Zeitzyklus zuriicksetzen.

Bei Uberschreiten der oberen Grenzfrequenz fallt
jeder zweite atriale Puls in die ARP, wird nicht wahr-
genommen und ldst keinen ventrikuldren Impuls aus.
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Ventrikulire #
Stimulations-
frequenz

[min-1]

trefa 400
500

WARNUNG!

Stimulationsarten und Parameter

Die ventrikulare Stimulationsfrequenz wird mit einem
Verhéltnis von 2:1 fortgesetzt (Bild 16).

150 1
120 1

l
72 120 150 240 300
Spontane atriale Frequenz [min-1]

Abb. 16: Reaktion der oberen Grenzfrequenz wahrend atri-
aler Tachykardien (Grundfrequenz 72 ppm)

Die totale atriale Refraktérperiode (TARP) von

Reocor D wird aus der Summe von 175 ms und der
eingestellten AV-Zeit gebildet, jedoch betragt ihr
minimaler Wert 400 ms unterhalb einer Stimulations-
frequenz von 120 ppm. Oberhalb dieser Frequenz
reduziert sich die minimale TARP auf 240 ms.

Die ventrikulare Refraktarperiode VRP von Reocor D
ist abhanig von der Stimulationsfrequenz:

Stimulationsfrequenz Refraktarperiode VRP
Unter 150 ppm 225 ms
150 ppm bis 200 ppm 200 ms
Uber 200 ppm 175 ms

Frequenz

Die Frequenz kann mit dem Drehregler Rate (18] kon-
tinuierlich von 30 ppm bis 250 ppm verstellt werden.
Wenn ein Wert von mehr als 180 ppm eingestellt wird,
gibt das Gerat 2 Sekunden lang einen Warnton ab.

Eine Stimulation des Herzens mit Frequenzen von
mehr als 180 ppm Uber einen langeren Zeitraum kann
schwere hamodynamische Komplikationen verursa-
chen. Eine Stimulation mit hohen Frequenzen sollte
nur durchgefiihrt werden, wenn eine kontinuierliche
Uberwachung gewahrleistet ist.
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AV-Zeit

Die AV-Zeit kann mit dem Drehregler AV delay (15)
kontinuierlich von 15 ms bis 400 ms verstellt werden.
Kurze AV-Zeit konnen fiir spezielle Indikationen, z. B.
bei wieder eintretenden Tachykardien, gewahlt wer-
den.

Reocor D begrenzt die AV-Zeit nach oben hin auf die
Halfte des Basisintervalls.

Impulsamplitude - Atrium/Ventrikel

Die Impulsamplituden fiir Atrium und Ventrikel kon-
nen mit den Drehreglern Ampl. (10), (6) im Bereich von
0,1V bis 17 V verstellt werden. Wenn ein Wert von
unter 1V eingestellt wird, gibt das Gerat 2 Sekunden
lang einen Warnton ab.

Die Impulsdauer betragt 1 ms.

Die Stimulation sollte in regelmafBigen Abstanden
liberprift werden, um zu gewahrleisten, dass eine
Stimulation vorhanden und eine ausreichende Sicher-
heitsmarge eingestellt ist.

Empfindlichkeit - Atrium

Die Empfindlichkeit kann mit dem Drehregler Atrium
sens. (11) zwischen 0,2 mV und 10 mV eingestellt wer-
den. Sie sollte in regelmaBigen Abstdnden uberpriift
werden, um zu gewahrleisten, dass eine korrekte
Wahrnehmung vorhanden und eine ausreichende
Sicherheitsmarge eingestellt ist.

Empfindlichkeit - Ventrikel

Die Empfindlichkeit kann mit dem Drehregler
Ventricle sens. (7) zwischen 1 mV und 20 mV einge-
stellt werden. Die Empfindlichkeit sollte in regel-
mafigen Abstanden Uberprift werden, um zu
gewahrleisten, dass eine korrekte Wahrnehmung
vorhanden und eine ausreichende Sicherheitsmarge
eingestellt ist.
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Cross Channel Blanking

Nach Abgabe eines Stimulus wird fir 110 ms die
Wahrnehmung im jeweils anderen Kanal unterdriickt,
um eine Far-Field-Wahrnehmung zu vermeiden.

Interferenzintervall

Das Interferenzintervall wird sowohl von atrial und
ventrikular stimulierten als auch wahrgenommenen
Ereignissen gestartet.

Das Intervall wird zuriickgesetzt durch wahrgenom-
menes Rauschen in einem beliebigen Kanal wahrend
der Intervalldauer von 80 ms, was zu einer asynchro-
nen Stimulation mit der programmierten Frequenz
fuhrt, solange die Interferenz besteht.

So fuihrt beispielsweise in der Betriebsart DDD eine
atriale Interferenz ohne Beeintrachtigung des ventri-
kuldren Kanals zu einer DVI Stimulation. Wahrneh-
mung eines Rauschens im ventrikularen Kanal fiihrt
zu einer DAD Stimulation.

Interferenz in beiden Kanalen fihrt zu einer DOO
Stimulation.

Burst

Die Frequenz der atrialen Burst rate atrium-Funktion
kann mit dem Drehregler (14) zwischen 60 ppm und
1000 ppm gewahlt werden.

Die Aktivierung dieser Funktion erfolgt mit 2 Tastern:
Zuerst ist der Taster (16) Select burst zu driicken und
danach innerhalb von 2 Sekunden der Taster (12)
Start burst. Die Impulsabgabe erfolgt dann, solange
dieser Taster gedriickt wird. Der ventrikulare Kanal
stimuliert hierbei weiter mit der eingestellten Fre-
quenz, die auch wahrenddessen verstellt werden
kann. Es wird ventrikular inhibiert, sofern eine inhi-
bierende Betriebsart eingestellt ist.
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Stimulationsarten und Parameter

Nach einer Burst-Stimulation im Atrium kann das
ventrikulare Blanking-Intervall die Wahrnehmung
intrinsischer Ereignisse verhindern und zu einer
asynchronen Stimulation im Ventrikel fiihren.

Eine Stimulation des Herzens mit Frequenzen von
mehrals 180 ppm Uber einen langeren Zeitraum kann
schwere hamodynamische Komplikationen verursa-
chen. Eine Stimulation mit hohen Frequenzen sollte
nur durchgefiihrt werden, wenn eine kontinuierliche
Uberwachung gewahrleistet ist.

Der Modus zur hochfrequenten Stimulation dient zur
Terminierung bestimmter supraventrikularer Tachy-
kardien (SVT) und sollte nur fir atriale Anwendungen
in Betracht gezogen werden. Die Anwendung asyn-
chroner hochfrequenter Stimuli kann eine SVT durch
Depolarisierung von Teilen eines Reentry-Pfades
unterbrechen. Auch wenn ein ektopischer atrialer
Fokus fur eine SVT verantwortlich ist, kann die Appli-
kation hochfrequenter Stimuli am Atrium zu einer
verstarkten Unterdriickung des ektopen Zentrums
flhren.

In Verbindung mit der hochfrequenten atrialen Stimu-
lation sind verschiedene Risiken zu beriicksichtigen.
Dazu gehoren mogliche ventrikulare Stimulation und
ventrikulare Tachykardie oder Fibrillation. Dies kann
durch eine schlechte Platzierung der Elektroden oder
das Vorhandensein anomaler Erregungsleitungswege
verursacht werden, die die normale atrioventrikulare
Erregungsleitung umgehen (z. B. Wolff-Parkinson-
White-Syndrom). Weitere maogliche Probleme kénnen
Unbehagen des Patienten und Asystolen nach einer
hochfrequenten Stimulation sein.
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WARNUNG!

Achtung!

Reinigung

Desinfektion

Handhabung, Wartung und Pflege

Handhabung, Wartung und Pflege

Reocor D

Reocor D ist ein hochentwickeltes Prazisionsgerat,
das mit Sorgfalt behandelt werden sollte. Durch
mechanische Einwirkung, z. B. durch Herunterfallen,
kann seine Funktion beeintrachtigt werden.

Senden Sie das Gerat in diesem Fall an BIOTRONIK.

Vor dem Gebrauch muss der Schrittmacher mindes-
tens 2 Stunden unter den fiir den Betrieb angege-
benen Umgebungsbedingungen (s. S. 41) gelagert
werden.

Gehduse, Bedienelemente, Anschliisse und Patien-
tenkabel missen vor jeder Anwendung visuell auf
mechanische Beschadigung, Deformierung, lose
Teile, Spriinge und Verschmutzung visuell gepriift
werden.

Niemals ein beschadigtes Gerat oder ein Gerat, das
Anomalien aufweist, verwenden, insbesondere wenn
es fallengelassen wurde oder durch Hochfrequenz-
oder Defibrillationsspannung beschadigt sein kdnnte.

Reocor D entweder liegend auf einer horizontalen,
rutschfesten Unterlage oder mit der Armmanschette
am Patienten fixiert oder mit Hilfe der Aufhéngedse
auf der Gerateriickseite an einem Infusionsstander
hangend betreiben.

Bei Verwendung einer Armmanschette darf Reocor D
nicht direkt auf der Haut getragen werden.

Zur Reinigung von Reocor D kann ein feuchtes Tuch
und ggf. eine milde Seife verwendet werden. Starke
Reinigungsmittel oder organische Losungsmittel wie
z. B. Ather oder Benzin sind zu vermeiden, da sie das
Kunststoffgehduse angreifen kdnnen.

Zur Desinfektion wischen Sie das Gerat mit einem
Tuch ab, das mit einer Desinfektionslosung getrankt
ist (z. B. Aerodesin 2000 oder Lysoform D). Beachten
Sie beim Ansetzen der Lésung das vom Hersteller
angegebene Maf der Verdiinnung.
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Hinweis:

Sterilisation

Achtung!

Reinigung

Desinfektion

Sterilisation

Handhabung, Wartung und Pflege

Nach einer Reinigung oder Desinfektion darf
Reocor D eine Stunde lang nicht benutzt werden.

Reocor D kann nicht sterilisiert werden. Falls das
Gerat in einer sterilen Umgebung verwendet werden
muss, kann es in einen sterilen Uberzug gepackt
werden.

Jahrliche Uberpriifungen des Geréts durch vom
Hersteller autorisierte Techniker werden empfohlen.

Obwohl Reocor D gegen Tropfwasser geschitzt ist,
sollte das Gerat sauber und trocken gehalten werden.

Wiederverwendbare Patientenkabel

Die Verpackung eines sterilen Kabels ist vor dem
Offnen auf Beschadigungen zu untersuchen, um fest-
stellen zu kdnnen, ob die Sterilitat gewahrleistet ist.

Die wiederverwendbaren Patientenkabel lassen sich
nach vielen verschiedenen Methoden mit Kranken-
haus-Reinigungsmitteln reinigen und desinfizieren.
Dabei dirfen jedoch keinesfalls scharfe Chemikalien
wie etwa Aceton verwendet werden.

Als Reinigungsmethode fiir die Kabel wird die
Verwendung eines Wischtuchs mit gewohnlicher,
alkoholfreier Handseife oder dem Reinigungsmittel
Stabimed der Fa. Braun empfohlen. Anschlief3end
sind die Kabel mit elektrolytfreiem Wasser von
Riickstanden des Reinigungsmittels zu befreien und
danach mit einem sauberen, trockenen Tuch
abzuwischen.

Fir eine Desinfektion in einem Desinfektionsmittel-
bad ist ein Instrumentendesinfektionsmittel auf Alde-
hydbasis (z. B. Lysoformin 3000) oder Alkoholbasis

(z. B. Aerodesin 2000) nach den Angaben des Herstel-
lers und unter Beachtung der entsprechenden Kran-
kenhausrichtlinien zu verwenden.

Nach der Desinfektion muss das Kabel durch Spiilen
in elektrolytfreiem Wasser von Resten des Desinfek-
tionsmittels befreit werden.

Eine Dampfsterilisation kann bei 121 °C und 1,1 bar
fur 20 min durchgefiihrt werden.
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Priifung vor
Gebrauch

Inspektion

Handhabung, Wartung und Pflege

Wartung, Service, Inspektionen

Die einzige erforderliche WartungsmafBnahme ist der
Batteriewechsel (siehe Seite 27).

Weitere Wartungsarbeiten sind nicht notwendig.

Vor jedem Gebrauch des Gerats soll eine kurze Pri-
fung durchgefiihrt werden. Sie umfasst eine visuelle
Prifung und eine einfache Funktionsprifung.

Visuelle Priifung:

e Prifung des Gehauses auf mechanische Bescha-
digungen, Verformung, lose Teile, Risse etc.

e Prifung des Kabelanschlussbereichs auf mecha-
nische Beschadigungen

e Prifung der Beschriftung auf Lesbarkeit
Funktionspriifung:

Das Ergebnis des Selbsttests, der automatisch nach
dem Einschalten ablauft, ist zu beachten.

Die Inspektion sollte durchgefiihrt werden

¢ nach gemeinsamer Anwendung mit HF-Chirurgie-
geraten oder Defibrillatoren,

e beiVerdacht auf Funktionsstorungen,
e einmalim Jahr.

Diese Inspektion muss gemaf den Herstellerangaben
erfolgen. Diese werden auf Nachfrage zur Verfligung
gestellt. Darin aufgefihrt sind alle erforderlichen
Prifschritte sowie die dazu bendtigten Gerate.
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Hinweis:

Handhabung, Wartung und Pflege

Entsorgung

Reocor D ist mit dem Symbol einer durchkreuzten
Abfalltonne auf dem Typenschild gekennzeichnet.
Dieses Symbol zeigt an, dass fir Riicknahme und
Entsorgung des Gerats die Europdische Richtlinie
2002/96/EG Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE-Richtlinie) gilt.

Alte Gerate und nicht mehr bendtigtes Zubehor, wie z.
B. Patientenkabel und Adapter, sollten an BIOTRONIK
geschickt werden. Dadurch wird sichergestellt, dass
die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den natio-
nalen Ausfiihrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.

Zu entsorgende Kabel, die in Kontakt mit Blut gekom-
men sind, missen umweltgerecht als kontaminierter
medizinischer Abfall entsorgt werden. Nicht kontami-
nierte Kabel miissen im Sinne der Richtlinie 2002/96/
EG iber Elektro-und Elektronik-Altgerate (WEEE)
entsorgt werden.

Verbrauchte Batterien miissen als Sondermiill
behandelt werden und sind durch den Anwender zu
entsorgen.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an BIOTRONIK.
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WARNUNG!

Technische Sicherheit

Technische Sicherheit

Der externe Schrittmacher Reocor D entspricht den
internationalen Standards fir die Sicherheit von elek-
tromedizinischen Geraten nach IEC 60601-1 und

|[EC 60601-1-2, ebenso wie dem internationalen Stan-
dard IEC 60601-2-31 fiir temporare, externe Schritt-
macher.

Die folgenden speziellen Merkmale bieten Sicherheit
fur den Patienten:

¢ Keine Metallteile gemaf Definition nach IEC, die
beriihrt werden konnen.

¢ Die Konstruktion entspricht den Standards fir
Gerateklasse CF (cardiac floating) und ist fur die
direkte Behandlung des Herzens zugelassen. Der
Schrittmacher erfiillt die von den internationalen
Standards vorgeschriebenen Anforderungen fir
den Defibrillationsschutz.

e Die geschlossene Bedienfeldabdeckung schiitzt
den Schrittmacher vor Tropfwasser.

Die temporaren Elektroden, die an Reocor D ange-
schlossen sind, stellen fir elektrischen Strom eine
niederohmige Zuleitung zum Myokard dar. Deshalb
missen netzbetriebene Gerate, die in der Nahe des
Patienten betrieben werden, vorschriftsmaBig geer-
det sein.

Der Schrittmacher darf nicht in Bereichen verwendet
werden, in denen Explosionsgefahr besteht.

Alle weiterfiihrenden Wartungsarbeiten und Repara-
turen sollten nur von BIOTRONIK ausgefiihrt werden.



39

Symbole

O+
IEC 6LR61/9V

B

"]
1P31
OFF

=

Technische Daten

Technische Daten

Hinweise in der Gebrauchsanweisung beachten

Markierung der Batterieposition im Batteriefach

Entsorgung nach WEEE-Richtlinie

Klassifikation Anwendungsteil CF (Cardiac Floating),
defibrillationsgeschiitzt

Wasserabweisend, Schutzart IP31
Aus (auf dem Drehschalter Mode)

Einstellbare Parameter

Stimulationsarten
Grundfrequenz

Impulsamplitude (A, V)

Empfindlichkeit (A)
Empfindlichkeit (V)
AV-Zeit

Burst-Frequenz (A)

Feste Parameter
Impulsdauer

Auto short nach Pace
Interferenzintervall
In Channel Blanking

Cross Channel
Blanking

Totale Atriale Refrak-
tirperiode (TARP)

DDD, D00, VDD, VVI, V00, WT

(30 ... 250 ppm] £ 1 ppm Beieiner Frequenz> 180 ppm
ertont ein Warnsignal

0,1...17V+max (50 mV, 10 %) Bei einer Impulsamplitude
< 1V ertont ein Warnsignal

0,2...10mV£15% Bzgl. 15 ms sinz—lmpuls
1..20mV£15% Bzgl. 40 ms sin’-Impuls
(15... 400 ms) = 4 ms

(60 ... 1000 ppm) + 20 ppm

1Tms+5%

<20ms+ 10%
80ms+5ms
110 ms+3ms
19 ms+3ms

AVD +175 ms+ 5 ms
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Feste Parameter

TARP minimal
fir (30 ...120) ppm 400 ms+5ms
fiir (121... 250)ppm 240 ms + 5 ms

Refraktérperiode (V)

(30... 150) ppm 225ms+5ms
(151 ... 200) ppm 200 ms+5ms
(201 ... 250) ppm 175 ms+5ms

Obere Grenzfrequenz 260 ppm = 10 %
High Rate Protection

1...180 ppm 286 ms £ 10 % 286 ms =210 ppm, gilt nicht
bei Burst

181 ... 250 ppm 214 ms+ 10 % 214 ms = 280 ppm, gilt nicht
bei Burst

Impulsform Asymmetrisch, biphasisch

Uberwachung Elektrodenimpedanz
Akustische Warnung Ab 2000 Q + 15 %, bei 5 V Amplitude

Elektrodenanschluss Beriihrungsgeschiitzte 2-mm-Buchsen;
Redel-Buchse, 6-polig mittels Redel-Adapter

Elektrische Daten/Batterie

Batterie ¢ Alkali-Mangan-Typ: IEC 6LRé1 / ANSI 1604A
e 9V auslaufsicher
e Z.B.MN1604 Duracell® Procell®?

Polaritat Kathodisch

Verpolschutz Keiner: Polaritat ist unerheblich
Stromverbrauch Typisch 1 mA (70 ppm, 5,0V, 500 Q)
Betriepsaeit mitneuer ¢ 500 h (-10 %) bei 20 °C (+ 2°C)
Batterie® e Bei: 70 ppm, 5V, Mode DDD, 500 Ohm

e Bis: ERI-Signal (EOS-Warnung)
Ende der Betriebszeit | Blinkende LED “Low battery”
(E0S)
Verbleibende B_etrielg]s- e 36 Stunden
zeit nach ERI-Signal e Bei: 70 ppm, 5V, Mode DDD, 500 Ohm
Verhalten wihrend des ¢ Gerat bleibt bei herausgenommener Batterie noch
Batteriewechsels mindestens 30 s betriebsbereit.
e Der eingestellte Mode bleibt erhalten.

al Eingetragenes Warenzeichen von Duracell Inc., Bethel, CT 06801
b) Beider Verwendung der Batterie Typ MN 1604 Duracell® , Procell®
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Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich fiir Betrieb +10°C ... +40°C

Temperaturbereich fiir Lagerung 0°C ... +50 °C

Relative Luftfeuchtigkeit
Luftdruck
Gerauschpegel

30% ... 75%, nicht kondensierend
700 hPa ... 1060 hPa
50dB

Abmessungen, Gewicht, Material

Abmessungen Reocor D
Gewicht Reocor D

Abmessungen Redel-
adapter fiir Reocor D

Gewicht Redeladapter
fiir Reocor D

Gehausematerial

Klassifikation

Klassifikation Anwen-
dungsteil

Schutzklasse

Schutzart
Defibrillationsfestigkeit
Betriebsart

Erwartete Lebens-
dauer® (geméan
EN 60601-1:2007, 4.4)

160 mm x 75 mm x 35 mm (ohne Redel-Adapter)
Mit Batterie, mit Redel-Adapter: 3259+ 10 %
Ohne Batterie, mit Redel-Adapter: 280 g+ 10 %
Ohne Batterie, ohne Redel-Adapter: 240 g+ 10 %
76 mm x 35,5 mm x 29,4 mm

40g+10%

Babyblend FR 3000 (PC-ABS)

CF (cardiac floating), defibrillationsgeschiitzt

Il'b

IP31 (wasserabweisend)
5kV

Dauerbetrieb

12 Jahre

a) Die Lebensdauer ist die erwartete maximale Betriebs-Lebensdauer des Geréats nach
Inverkehrbringen. Die erwartete maximale Betriebs-Lebensdauer ist nicht von Testdaten

gestiitzt.
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Konformitat
geman IEC 60601-1-2

Leitlinien und Erkldrung des Herstellers -
Elektromagnetische Aussendungen
(IEC 60601-1-2: Tabelle 1)

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten beschrie-
benen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Anwender sollte gewahrleisten, dass das Gerat in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Ubereinstim-  Leitlinien zur elektromagnetischen
mungspegel Umgebung

HF-Aussendung Gruppe 1 Das Gerat benutzt HF-Energie ausschlief3-

nach CISPR 11 lich flir seine eigene Funktion. Deshalb ist

die Aussendung hochfrequenter Storgro-
Ben sehr gering ebenso wie die Wahr-
scheinlichkeit, andere in der Nahe betrie-
bene elektronische Geréte zu stéren.

HF- Aussendung Klasse B Das Gerat ist fiir die Anwendung in allen
nach CISPR 11 Einrichtungen aufler der hauslichen

: Umgebung und solchen Gebauden geeig-
égé?g?ﬁ@?ﬂg \(ﬁ]n en aNeretndbar net, die direkt an das offentliche Versor-
nach IEC 61800—93—2 gungsnetz angeschlossen sind.
Spannungs- Nicht
schwankungen anwendbar

nach IEC 61000-3-3
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Priifung der
Storfestigkeit

Entladung sta-
tischer Elektrizitat
(ESD) nach

IEC 61000-4-2

Schnelle transi-
ente elektrische
StérgroBen/
Bursts nach

IEC 61000-4-4

Stof3spannungen
(Surges) nach
IEC 61000-4-5

Spannungseinbri-
che, Kurzzeitunter-
brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung nach

|IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei
den Versorgungs-
frequenzen
[50760 Hz) nach
|IEC 61000-4-8

Konformitat gemaf IEC 60601-1-2

Leitlinien und Erkldrung des Herstellers -
Elektromagnetische Storfestigkeit
(IEC 60601-1-2: Tabelle 2)

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten beschrie-
benen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Anwender des Gerats sollte gewahrleisten, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifpegel Ubereinstim-
nach mungspegel
IEC 60601

+ 6 kV Kontakt- + 6 kV Kontak-
entladung tentladung

+ 8 kV Luftent- |+ 15 kV Luft-
ladung entladung
nicht

anwendbar

nicht

anwendbar

nicht

anwendbar

3A/m 30 A/m

Leitlinien zur elektro-
magnetischen Umgebung

FuBboden sollten aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Wenn der FuBboden
aus synthetischem Material
besteht, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30% betragen.

Die magnetische Feldstarke
sollte dem in der Geschafts-
und Krankenhausumgebung
vorzufindenden typischen
Wert entsprechen.
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Leitlinien und Erklarung des Herstellers -
Elektromagnetische Storfestigkeit fiir alle externen
Herzschrittmachermodelle

(IEC 60601-1-2: Tabelle 3)

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten beschrie-
benen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Anwender des Gerats sollte gewahrleisten, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der Priifpegel nach Uberein- Leitlinien zur elektro-
Storfestigkeit IEC 60601 stimmungs- magnetischen Umgebung
pegel

Tragbare und mobile Funk-
gerate werden nicht ndheran
einem beliebigen Teil des
Gerats, einschlieBlich
Kabeln, verwendet, als der
empfohlene Schutzabstand.

Empfohlener Schutz-
abstand:
Geleitete HF- 10 Vi 10 Vi
Storgrofen nach 10 kHz bis 80 MHz d=0,35 P
IEC 61000-4-6 aufBerhalb von ISM-
Bandern?
10 Vrms 10 Vrms
10 kHz bis 80 MHz d=12 /P
innerhalb von ISM-
Bandern?
Gestrahlte HF- 10 V/m 10 V/m
Storgroflien nach 800 MHz bis 2,5 GHz d=12.P
IEC 61000-4-3
fir 80 MHz bis
800 MHz
d=23 P

fir 800 MHz bis
2,5 GHz
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Priifung der Priifpegel nach Uberein- Leitlinien zur elektro-
Storfestigkeit IEC 60601 stimmungs- magnetischen Umgebung
pegel

Darin ist P die maximale
Nennleistung des Senders in
Watt [W] gem&n Angaben des
Senderherstellers und d der
empfohlene Schutzabstand
in Meter [m]®).

Die Feldstarke stationarer
Funksender muss bei allen
Frequenzen gemaf eiqer
Untersuchung vor Ort¢
geringer sein als der Uber-
einstimmungspegel?.

In der Umgebung von
Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind
Storungen moglich.

(((i))>

ANMERKUNG: Diese Leitlinien gelten maglicherweise nicht in allen Fallen. Die Aus-
breitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion durch
Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a) Die ISM-Bander (fir industrielle, wissenschaftliche und medizinische Anwen-
dungen) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz
bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b) Die Ubereinstimmungspegelin den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und
80 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit
verringern, dass mobile Kommunikationsgerate Storungen verursachen, wenn
sie unbeabsichtigt in Patientenbereiche gebracht werden. Deshalb wird in diesen
Frequenzbereichen ein hoherer Schutzabstand empfohlen (Faktor 1,2 statt 0,35).

c) Die Feldstarken stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen fiir Mobiltelefone
und mobile Landfunkgerate, Amateurfunkstationen, Rundfunk- und Fernseh-
sender konnen nicht genau vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elek-
tromagnetischen Umgebung durch feste HF-Sender sollte eine Studie des Stand-
orts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das
Gerat verwendet wird, den obigen HF-Ubereinstimmungspegel iiberschreitet,
muss das Gerat beobachtet werden, um die ordnungsgemafe Funktion zu
gewahrleisten. Gegebenenfalls miissen zusatzliche MaBnahmen getroffen wer-
den, wie z. B. eine andere Ausrichtung oder ein anderer Standort des externen
Schrittmachers.

d) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als
10 V/m betragen.
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Empfohlene Schutzabstdnde zu tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
(IEC 60601-1-2: Tabelle 5)

Das Gerat ist fir den Betrieb in einer elektromagne-
tischen Umgebung vorgesehen, in der die HF-Stor-
grof3en kontrolliert sind. Der Anwender des Gerats
kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu ver-
meiden, indem er den Schutzabstand zu mobilen
HF-Kommunikationsger&ten (Sendern) - abhangig
von der Ausgangsleistung des Kommunikations-
gerats, wie unten angegeben - einhalt.

Nennleistung  Schutzabstand d [m] entsprechend Sendefrequenz

‘F‘,e[s;NS]e"ders 150 kHzbis 150 kHzbis 80 MHzbis 800 MHz bis

80 MHz auBBer- 80 MHz inner- 800 MHz 2,5 GHz
halb von ISM-  halb von ISM-
Bandern Bandern
d=0,35.P d=12 /P d=12./P d=23 /P
0,01 0,04 0,12 0,12 0,23
0,10 0,11 0,38 0,38 0,73
1,00 0,35 1,20 1,20 2,30
10,00 1,11 3,79 3,79 7,27
100,00 3,50 12,00 12,00 23,00

Fir Sender, deren Nennleistung nicht in obiger Tabelle angegeben ist, kann der
Schutzabstand anhand der fiir die jeweilige Senderfrequenz angegebenen Formel
berechnet werden. Dabei ist P die Nennleistung des Senders in Watt [W] und d der
Schutzabstand in Meter [m].

ANMERKUNG 1: Die ISM-Bander (fir industrielle, wissenschaftliche und medizi-
nische Anwendungen) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz;
13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis

40,70 MHz.

ANMERKUNG 2: Die Ubereinstimmungspegel in den ISM-Frequenzbandern zwi-
schen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich 80 MHz bis 2,5 GHz sind dazu
bestimmt, die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile Kommunikations-
gerate Storungen verursachen, wenn sie unbeabsichtigt in den Patientenbereich
gebracht werden. Deshalb wird in diesen Frequenzbereichen ein hoherer Schutz-
abstand empfohlen (Faktor 1,2 statt 0,35).

ANMERKUNG 3: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Fallen.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion
durch Gebdude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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Lieferumfang und Zubehor

Hinweis:  Reocor D darf nur mit dem fiir diesen Schrittmacher
entwickelten und getesteten Zubehor verwendet wer-
den.

Auslieferungsumfang

Artikelbezeichnung Anzahl Bemerkung Bestell-Nr.

Reocor D 1 365529

Batterie 1 Duracell Plus, 6LR61 -

Armmanschette

- fiir Japan 1 Kurz 391843

- fiir alle anderen Lander 1 Standard 103704

Redel-Adapter 1 371262

Bedienfeldabdeckung 1 378007

Multilinguale Gebrauchsan- 1 368701

weisung (DE, EN, ES, FR, IT,PT)

Gebrauchsanweisung ZH 368702

Kurzanleitung DE 1 370123

Kurzanleitung EN 371300

Kurzanleitung ES 371301

Kurzanleitung FR 371302

Kurzanleitung IT 371303

Kurzanleitung PT 372230

Kurzanleitung ZH 371304

Tasche 1 379384

Zubehor
Artikel ﬁestell- Beschreibung Anschluss
r.

PK-82 128564  Patientenkabel mit zwei isolierten Direkt-
Krokodilklemmen, resterilisierbar anschluss

PK-83 (2,5 m) 128563  Patientenkabel mit zwei isolierten Direkt-
Schraubklemmen, resterilisierbar anschluss

PK-83 (1,5 m) 128562  Patientenkabel mit zwei isolierten Direkt-
Schraubklemmen, resterilisierbar anschluss

PK-83-B (2,5 m) 347485  Patientenkabel mit zwei isolierten Redel-
2,3 mm Schraubklemmen Adapter

PK-83-B (1,5 m) 347606  Patientenkabel mit zwei isolierten Redel-
2,3 mm Schraubklemmen Adapter

PK-175 333959  Patientenkabel, mit vier Schraub- Redel-

klemmen zum Anschlielen temporarer

Elektroden, resterilisierbar Adapter
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Artikel Bestell- Beschreibung Anschluss
Nr.

PK-67-L 123672  Patientenkabel, resterilisierbar, fir Redel-

Kombination mit Adapter PA-1-B, PA-2, Ad
apter

PA-4

PK-67-S 128085  Patientenkabel, resterilisierbar, Redel-
fur Kombination mit PK-155 und Adapter
Remington Model 301-CG P

PK-141(2,8 m) 353181  Patientenkabel, resterilisierbar, mit Redel-
vier beriihrungsgeschiitzten Krokodil- Adapter
klemmen P

?tt:t:‘%oarrzdanschette 103704 standard Armmanschette -

Reocor Manschette 391843  Armmanschette mit geringerem

kurz Umfang. Fir schmale Arme geeignet.

Nur fiir die USA
Artikel Hersteller Beschreibung Anschluss

ADAP-2R  Remington  Wiederverwendbarer Adapter fir Kabel Redel-
(0,24 m) Medical Inc. ' Model S-101-97 und Model FL-601-97 Adapter

Adapter fiir PK-67-S und PK-67-L

Artikel Bestell- Beschreibung
Nr.
PA-1-B 123751 Zum Anschluss an 2-mm-Adapter oder MHW-
Adapter (Adapter fiir Herzdrahte), resterilisierbar
PA-1-C 349723  Zum Anschluss an 2-mm-Adapter oder MHW-
Adapter (Adapter fiir Herzdrahte), resterilisierbar
PA-2 123157 Zum Anschluss an |IS-1-Stecker, resterilisierbar
PA-4 123090 Mit Krokodilklemmen, resterilisierbar
PK-155 337358 Steriles Patientenkabel, 2-adrig, mit Krokodil-
(Set mit 2 Kabeln) klemmen fir einmaligen Gebrauch

Adapter fiir PK-67-S und PK-67-L (nur fiir USA)

Artikel Hersteller Beschreibung

Model 301-CG Remington | Steriles Patientenkabel, 2-adrig, mit Krokodil-
Medical Inc.  klemmen fiir einmaligen Gebrauch
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Artikel
Model 301-CG

Model S-101-97
(2,5 m)

Model FL-601-97
(2,0 m)

Lieferumfang und Zubehor

Adapter fiir ADAP-2R (nur fiir USA)

Hersteller
Remington

Medical Inc.

Remington

Medical Inc.

Remington

Medical Inc.

Beschreibung

Steriles Patientenkabel, 2-adrig, mit Krokodil-
klemmen fiir einmaligen Gebrauch

Patientenkabel, 2-adrig, mit Krokodilklemmen fir
einmaligen Gebrauch

Patientenkabel, 2-adrig, mit Schraubanschlissen
fur einmaligen Gebrauch
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Legende zum Etikett

Legende zum Etikett

Die Symbole auf dem Etikett haben folgende Bedeu-
tung:

Bedeutung
Reocor D

Redel-Adapter

BIOTRONIK-Bestellnummer

Seriennummer des Gerats

Herstellerdatum des Gerats

Erlaubter Temperaturbereich fir die Lagerung

Erlaubter Luftdruckbereich fir die Lagerung
Erlaubter Luftfeuchtigkeitsbereich fiir die Lagerung

Patient mit implantierter Elektrode

Inhalt

Entsorgungszeichen

Gebrauchsanweisung beachten!

Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf das Produkt nur
von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft
werden.

CE-Zeichen
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General Description

General Description

Product Description

Reocor D is a battery-powered, external dual-cham-
ber pacemaker, which can be used in conjunction with
temporary pacemaker leads (including endocardial
leads and transvenous implantable catheters) for
temporary atrial, ventricular and AV sequential pacing
in clinical settings.

The connection is made directly or via a separate
patient cable and adapter, if necessary.

There are six pacing modes available: DDD, D00, VDD,
VVI, VOO and VVT, as well as an atrial burst function.

The pacing mode, rate, sensitivity and pulse ampli-
tude, AV delay and burst rate are adjustable.

LEDs display the sense (Sensel, pace (Pace] and
battery status (Low battery).

An acoustic signal sounds when a very high frequency
or very low sensitivity value is set and when the lead
impedance is not optimal.

A defect of the device (failed self-test after the device
was switched on] is indicated by continuously lit LEDs
and an intermittent acoustic signal. If the self-test
does not find any errors, the acoustic and visual
signals will turn off after a few seconds.

The safety features of Reocor D include:

e Visual display of sensed and paced events

e Microprocessor-controlled pacing parameters
e Lead impedance monitoring

¢ Visual warning when the battery is almost
depleted

e A movable, transparent cover of the controls to
prevent accidental changes of the programmed
parameters

Temporary catheters, heart wires and leads with
2-mm plugs can be connected directly to Reocor D.




54

General Description

Additional patient cables and adapters are available,
too. This system offers a secure connection of trans-
venous catheters and myocardial leads, which are
applied either as unipolar or bipolar.

Indications

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

Treatment of arrhythmias and heart block
Symptomatic sinus bradycardia
Sick sinus syndrome

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

Termination of supraventricular tachyarrhythmias
Prophylactic pacing for prevention of arrhythmias
Emergency pacing

Checking the pacing thresholds

Contraindications

Reocor D cannot be sterilized and is therefore not
suitable for use within the sterile field.

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

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

If retrograde conduction is encountered after
ventricular pacing, extending the atrial refractory
period and/or shortening the AV delay may be
necessary programming options to prevent pace-
maker-mediated tachycardia. It may be necessary
in such cases to program a VVI mode.
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Users

Mode of action

General Description

e Atrial single-chamber pacing is contraindicated
for patients with existing AV conduction distur-
bances.

e The use of an external pacemaker is contraindi-
cated in the presence of an active, implanted
pacemaker.

Potential Side Effects

Potential complications associated with the applica-
tion of temporary external pacing include asystole
after abrupt cessation of pacing (e.g., if the patient
cable is inadvertently disconnected, the leads are
loosened or the settings are incorrect) or pacemaker
dependency.

Complications when inserting transvenous leads
include: Wound infection, arterial puncture, pericar-
dial friction, cardiac perforation and dysrhythmia after
lead insertion.

Handling Instructions

Depending on the pacing settings and the patient’s
underlying illness, pacing can induce arrhythmias.
To ensure the patient's safety, certain procedures
should be observed and the precautionary measures
listed below taken. Please read about additional pro-
cedures and precautionary measures in appropriate
medical publications.

e Reocor D may only be used by persons with
knowledge of cardiology who were trained in the
handling of the device. Potential users are techni-
cal and medical hospital staff and physicians.

e Reocor D interacts with the human heart. There is
also an interaction with the patient's skin and
blood vessels.
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Intended use

Changes not
permitted

Replacement parts
and accessories

Devices
on hand

Behavior
before use

General Description

Reocor D and the cables and accessories approved
along with the device may only be used in accord-
ance with this technical manual.

Reocor D must not be connected to other
electromedical devices.

Reocor D must not be used in areas in which there
is a danger of explosion.

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

To ensure safety compliance, use only original
replacement parts and accessories authorized by
BIOTRONIK. Using any other parts voids the
manufacturer’s liability for any consequences,
guarantee and warranty.

In case of pacemaker dependency of the patient,
an emergency pacemaker should be kept on hand.

Keep an external defibrillator, oxygen, intubation
equipment and emergency drugs on hand.

Before use, Reocor D should be visually inspected
for damages and dirt.

Never use a device that is damaged or shows
abnormal behavior. Replace any cable that shows
even slight damage.

Before using Reocor D, the patient cable or leads,
the user should touch the patient to equalize elec-
trical potentials.

It is strongly recommended that users examine all
set parameters before the leads are connected to
Reocor D.

Even though Reocor D is protected from dripping
water, the device and all plugs should be kept
clean and dry.

Reocor D cannot be sterilized.
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Lead connection

Behavior
during use

General Description

The connections of Reocor D and the temporary
pacing leads must be secured and checked
regularly.

The patient cable must first be connected to
Reocor D and then to the leads.

The temporary leads, to which the Reocor D is
connected, represent a low-impedance conductor
to the myocardium for electric current. Therefore
line-powered devices that are operated in the
patient’s vicinity must be grounded in accordance
with established guidelines.

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

If the cable has become disconnected from the
Reocor D, it must be reconnected immediately and
the security of the connection inspected.

When using unipolar leads, two unipolar leads
must be used for each chamber for effective
pacing.

During use of Reocor D, the protective cover must
be completely closed to prevent inadvertent reset-
ting of the programmed parameters.

Secure Reocor D either horizontally on a non-slip
surface or on the patient with an armband, or

operate it from a hanging position on the infusion
stand using the hanger on the back of the device.

Reocor D must not be worn directly on the skin.

During use of Reocor D, the heart rate of the
patient is to be monitored with an ECG monitor
with alarm function.

For disturbances caused by electromagnetic
interference (EMI), Reocor D will trigger asynchro-
nous pacing when certain limits are exceeded.
Depending on whether the interference was
sensed in the atrium or in the ventricle, the
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following operating modes will result for the
duration of the interference:

Undisturbed operating mode Interference by EMI

SSI, SST S00
VDD VAT, VI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

Pacingwith ¢ Pacing the heart with rates higher than 180 ppm
high rates over a long period of time can cause severe hemo-
dynamic complications. Pacing with high rates
should only be performed when continuous moni-
toring is ensured.

Behavior after use e After a defibrillation or cauterization, the device
should be subjected to a function test.

e Ifthe device will be stored for a long period of time,
the battery should be removed to prevent damage
due to leakage.

e Adamp cloth and mild soap can be used for clean-
ing. Strong cleaning agents or organic solvents
should be avoided, as these can corrode the
plastic housing.

¢ Inspection and maintenance work should be
performed according to page 82.

Battery operation ¢ Do not use rechargeable batteries. The service
time of these batteries is difficult to estimate,
making it possible to inadvertently exceed the
ERI" time, resulting in sudden cessation of pacing.

Only 9-volt batteries with the international code
IEC 6LR61 may be used. When using the battery
type MN 1604 Duracell® Procell®, external pacing
is possible for at least 500 hours before the battery
must be replaced.

Itis possible to exchange a battery while Reocor D
is in use. The device remains ready for use for at
least 30 s at the ambient temperature (20 + 2°C)
when the battery is removed.

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

1 Reocor D reminds you to replace the battery with the ERI signal (Low battery LED flashes).
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Electrocautery

Defibrillation

Interference
resistance

General Description

Electrocautery should definitely not be performed
at a distance less than 15 cm from the leads, as it
is possible that ventricular fibrillation will be
induced or the pacemaker could be damaged.

The pacemaker should be set to asynchronous
pacing to avoid pacemaker inhibition due to inter-
ference signals. During treatment, the peripheral
pulse of the patient should be continuously moni-
tored. After treatment, the pacemaker function
must be inspected.

The circuitry of Reocor D is protected from the
shock energy that can be induced by a defibrilla-
tion. Nonetheless, the following precautionary
measures should be taken, if possible:

— The set energy should not be higher than
necessary for defibrillation.

— The distance between the leads of the cardiac
defibrillator and the leads of Reocor D should
be at least 10 cm.

— After a defibrillation, Reocor D must be
switched off and then on again so that the
device can perform a complete self-test.

Additionally, after defibrillation the pacemaker
function and pacing threshold must be checked
and monitored for a sufficient period of time.

Reocor D is protected against interference due to
electromagnetic radiation, electrostatic discharge
and against transferred interference. The radia-
tion emitted by Reocor D has also been minimized.
Thus, the device meets the requirements of

IEC 60601-1-2. However, it still is possible that
strong electromagnetic fields which can occur
[e.g., in the direct vicinity of electric motors, trans-
formers, power lines, and other electric devices)
may impair the function of Reocor D.

Electromagnetic interference can lead to the

following errors:

— Unexpected reset (self-test is executed).

— Cardiac events are sensed but do not appear
on the ECG monitor.

— Reocor D exhibits unexpected behavior.
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Measures to restore proper function of Reocor D:

— Check the connection between device and
temporary pacing leads and adjust, if neces-
sary.

— Correctly adjust the sensitivity of the Reocor D:
Often, the sensitivity safety margin is half the
average intrinsic signal amplitude.

— Turn off all electric devices in the vicinity of
Reocor D if they can cause electromagnetic
interference and their operation is not abso-
lutely necessary.

— Move the interference source to a location
where the interference cannot have an affect
on the Reocor D.

— If safe to do: Switch Reocor D off and then on
again to reset the pacemaker to interference-
free operation.

— If the technical failure persists, please contact
BIOTRONIK.

e |If the atrial sensitivity is set to a value less than
1 mV, interference from electromagnetic fields
could result. Thus, if possible sensitivity values
higher than 1 mV should be programmed.
Programming sensitivity values to less than 1 mV
requires explicit medical necessity. Values like this
can only be set and retained with physician super-
vision.
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Visual and Acoustic Signals

e During the self-test after switching on Reocor D,
all LEDs light up and brief acoustic signals can
be heard. The self-test is completed after a few
seconds.

e |f the self-test does not find any errors, the LEDs
and warning signals turn off.

e  When the self-test finds a defect, all LEDs flash
continuously and warning signals sound.

e Arequired battery replacement is indicated by the
flashing red Low battery LED.

e The Sense (green) LEDs signal sensing of a P wave
or R wave.

¢ The Pace (yellow) LEDs signal pulse delivery.

e The LEDs and acoustic signals also provide the
following warnings during operation:

Warning Meaning Error correction

Acoustic signal for 2 s A pulse amplitude of < 1V Check whether the set
or a rate of > 180 ppm is values are suitable for

programmed. the patient.

Fast sequence of Impedance outside of the | Check whether all

sounds permissible range connectors are
securely plugged in.
Check whether the
leads have the desired
position.

Acoustic signal and  High rate protection has  Turn the device off and

flashing of the Pace  been triggered; return it to BIOTRONIK.

and Sense LEDs self-test failed.

Low battery LED ERI has been reached. Replace the battery;

flashes. about 36 hours? of

service time remain.

al  When using the battery type MN 1604 Duracell®, Procell®
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Caution!

Self-test

Operating Notes

Operating Notes

General Remarks

The connections of Reocor D and the temporary
pacing leads must be secured and checked regularly.

After the device is switched on, Reocor D executes a
self-test for a few seconds. This includes:

e Check of the program code and the microproces-
sor

e Memory test

e Function test of the LEDs and the acoustic signals
e Test of the pacing and sensing capability

o Test of the efficacy of high rate protection

When the self-test finds a defect, all LEDs flash con-
tinuously and acoustic warning signals sound. In this
case, the pacemaker must be turned off and sent to
BIOTRONIK.

If the self-test did not find any errors, Reocor D begins
delivering pacing pulses in accordance with the
programmed parameters. The negative electrode
(cathode) should therefore only be connected when

it has been ensured that the pacing mode, pacing
rate, pulse amplitude and sensitivity have been pro-
grammed correctly.

Setting the rotary switch for the operating mode to
OFF prevents pacing pulses from being delivered to
the patient immediately after connecting the leads.
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Warning messages

Operating Notes

The following warnings can appear during use:

A required battery replacement is indicated by the
flashing Low battery LED.

If the lead impedance is not within a permissible
range (e.g. due to a fractured lead or a loose
contact), a rapid sequence of sounds can be heard
no earlier than 5 seconds after activation.

If the pulse amplitude is set to values <1V or the
rate to values >180 ppm, an acoustic signal sounds
for about 2 seconds.

If the rate is too high (see page 88 “High rate
protection”] or if the self-test has not passed,

an acoustic signal sounds and the Pace and Sense
LEDs flash.
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Operating Devices and LEDs

22 BIOTRON|IK
—18
Select burst
16
Burst
AV rate
1 5 A\ delay  atrium
—14
Start burst
13— 12
Sens. Ampl.
11— —10
97 Pace I 8
Sens. Ampl.
7 — Ventricle b
5 Sense Pace 4
=
3 Low battery
REOCOR D -
Ta 1b

Figure 1: Reocor D operating panel
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Designation Function

1a Atrial channel connection For cables and leads with 2-mm plugs
or for Redel adapters

1b Ventricular channel (red = plus: blue = minus)

connection
2 Battery compartment For 9-V block battery
3 Low battery LED Provides a warning when the battery voltage is too low
4 Ventricle Pace LED Yellow display for ventricular stimulated event
5 Ventricle Sense LED Green display for sensed R wave
6 Ventricle Ampl. control  Setting the ventricular pulse amplitude

dial
7 Ventricle Sens. control  Setting the ventricular sensitivity

dial (cannot be used in D00 and V0O operating modes)
8 Atrium Pace LED Yellow display for atrial stimulated event
9 Atrium Sense LED Green display for sensed P wave

10 | Atrium Ampl. control dial Setting the atrial pulse amplitude
(cannot be used in VDD operating mode)

11 Atrium Sens. control dial Setting the atrial sensitivity
(cannot be used in D00 operating mode)

12 Start burst Starts the atrial burst function

13 Velcro harness and Securing Reocor D to patient, bed or infusion stand
hanger (on back)

14 | Burst rate atrium control Setting the atrial burst rate

dial
15 AV delay control dial Setting the AV delay
16 | Select burst Selection of the atrial burst function
17 Mode dial Selection of the pacing operating mode and off switch
18 Rate control dial Setting the pacing rate

Table 1: Description of elements in Figure 1

Bold labels of the operating devices indicate safe
values for the intended use of the device.
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Protective Cover

The protective cover is locked when the cover has
been pushed to the stop, passing two snap-in points
and when the lever is resting on the rail (see Figure 2).

Correct: False:

\ l .

Figure 2: Correct positioning of the protective cover

To release the protective cover (see Figure 3):
Push the release lever up with one hand.

At the same time, use your other hand to slide
down the protective cover.

Figure 3: Unlocking the protective cover

To lock the protective cover:

Slide the protective cover upwards along the rail
until it locks into place (see Figure 2).

The protective cover can be removed completely for
cleaning. Push the cover all the way down to the stop
and then remove it.

Caution!  During use of Reocor D, the protective cover must be
locked to prevent inadvertent resetting of the rotary
switch and control dial, and thus of the programmed
parameters.
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Lead Connection

Reocor D has four connector ports for direct connec-
tion of leads with touch-proof 2-mm plugs.

To connect cables with Redel plugs, the Redel adapter
must be fitted on the correct side and screwed in
(Figure 4). The Redel adapter is attached to the cor-
rect side if it can be screwed on to the Reocor D.

Note:  The function of the Redel adapteris only guaranteed if
it is attached to the correct side!

Redel port

Touch-proof 2-mm
2-mm connector port connector pin

000e:
N - - —

L
IS WO

4

Figure 4: Redel adapter for Reocor D
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Reocor D can be used with the following patient
cables and adapters:

¢ Patient cable PK-175 with four screw terminals
for temporary leads on the patient side and Redel
plug on the Reocor D side (use the Redel adapter)

PK-175
—‘

Redel plug

Figure 5: Patient cable PK-175

¢ Patient cable PK-82 with two insulated alligator
clips for temporary leads on the patient side and
two touch-proof 2-mm plugs on the Reocor D side.

2-mm plug :»:::@(_82 M’
- ==

Figure 6: Patient cable PK-82

e Patient cable PK-83-B for single-chamber pacing
with two screw terminals for temporary leads on
the patient side and a Redel plug on the Reocor D
side (use the Redel adapter). Temporary leads that
are connected with the PK-83-B are connected to
the ventricular channel of Reocor D.

Redel plug PK-83-B

Figure 7: Patient cable PK-83-B
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e Patient cable PK-83 for single-chamber pacing
with two insulated screw terminals for temporary
leads on the patient side and two touch-proof
2-mm plugs on the Reocor D side.

2-mm plug

e ) PK-83
CE—

Figure 8: Patient cable PK-83

e Patient cable PK-67-L, PK-67-S differ only in
length.

Redel plug PK-67-L/S
=T

Figure 9: Patient cable PK-67-L (2.6 m) and PK-67-5 (0.8 m)

e Adapters
The adapters from Figure 10 fit the patient cables
PK-67 L/S (Figure 9):

PK-67

Figure 10: Adapters for the patient cables PK-67-L and PK-67-S

PA-1-B for the connection of touch-proof 2-mm plugs
or MHW adapters (adapters for heart wires)

PA-21S-1
PA-4 with alligator clips
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e Patient cable PK-141 with four alligator clips on
the patient side and Redel plug on the Reocor D
side (use the Redel adapter).

Redel plug :’/mﬁ
=|m||——1i-

Figure 11: Patient cable PK-141

e Adapter cable ADAP-2R is a reusable cable to
connect the single-use cables according to

Figure 13 (for USA only) to Reocor D (use the
Redel adapter).

Redel plug ADAP-2R

ONITVOIQ3N

NOLONINIY
¥Z-dvav

Figure 12: Adapter cable ADAP-2R

e Cable for single use (USA only)

to ADAP-2R S5-101-97 Alligator clips

to ADAP-2R FL-601-97 Screw terminals

Figure 13: Single-use cable by Remington Medical Inc. (USA only)

e Cable for single use

The single-use cables PK-155 and Remington 301-CG
(USA only) with alligator clips (Figure 14) are con-
nected to the patient through the cable PK-67-S.

to PK-67-S PK-155 Alligator clips

301-CG (only USA)
Figure 14: Cable PK-155
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WARNING!

WARNING!

WARNING!

Caution!

Note:

Note:

Note:

Operating Notes

Connection

Danger to patient by damaged cables.
Damaged cables are limited in functionality and pose
a danger to patients. Do not use damaged cables.

Danger from loss of function.
Damp cables have limited functionality and pose a
danger to patients. Do not use damp cables.

Danger from electrical currents.

Unused cable contacts can conduct electrical currents
to patients. Adhere unused cable contacts close to the
patient.

Allergic reactions and inflammations.
Prevent the cable from coming into contact with the
patient’s wounds or skin.

Ensure correct fitting of the insulators prior to using
the cables.

Do not connect the patient cable to the temporary
pacing lead of the patient before the connection has
been established to the Reocor D.

Direct connection

If Reocor D is used without the Redel adapter, tempo-
rary catheters and heart wires can be connected to the
patient cables PK-82 and PK-83 directly at the con-
nector ports A+, A- and V+, V-.

Patient cable

The patient cable is connected via a Redel adapter to
the Reocor D.

Fit the Redel adapter to Reocor D.
Screw the adapter in tight.

Insert the Redel plug of the patient cable into the
Redel port of the adapter.

No dual-chamber pacing is possible with the patient
cable PK-83-B. Leads that are connected with the
PK-83-B are connected to the ventricular channel of
Reocor D.
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Connection Variants

Temporary catheters with 2-mm plugs or
heart wire with 2-mm adapter

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

Connection: BIOTRONIK cable Connection Reocor D

patient-side device-side connection
Recommended connections

Direct connection (without BIOTRONIK cables) 2-mm connector port

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

Screw terminals
Screw terminals

Alligator clips
Alligator clips
Alligator clips
Alligator clips

Connection:
patient-side

Screw terminals
Screw terminals

Alligator clips
Alligator clips
Alligator clips
Alligator clips

PK-175 with TC Adapt Redel plug Redel adapter
PK-83 with TC Adapt (2x)  2-mm plug 2-mm connector port
Possible connections

PK-141 Redel plug Redel adapter
PK-67-S/L with PA-4 Redel plug Redel adapter
PK-67-S/L with PK-155 (2x) Redel plug Redel adapter
PK-82 (2x) 2-mm plug 2-mm connector port

Heart wire with break-off needle or with
flexible end (max. 2.3 mm in diameter)

BIOTRONIK cable Connection Reocor D

device-side connection
Recommended connections
PK-175 Redel plug Redel adapter
PK-83 (2x) 2-mm plug 2-mm connector port
Possible connections
PK-141 Redel plug Redel adapter
PK-67-S/L with PA-4 Redel plug Redel adapter

PK-67-S/L with PK-155 (2x) Redel plug Redel adapter
PK-82 (2x) 2-mm plug 2-mm connector port
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Implanted lead with IS-1 connector

Connection: BIOTRONIK cable Connection Reocor D
patient-side device-side connection

Recommended connections

IS-1 connector | PK-67-S/L with PA-2 Redel plug Redel adapter
port
Possible connections
Alligator clips  PK-141 Redel plug Redel adapter
Alligator clips  PK-67-S/L with PA-4 Redel plug Redel adapter
Alligator clips  PK-67-S/L with PK-155 (2x) Redel plug Redel adapter
Alligator clips  PK-82 (2x) 2-mm plug 2-mm connector port
Polarity

Reocor D principally paces in bipolar mode, but it can
be used with bipolar or unipolar temporary pacing
leads.

If unipolar leads are used, two leads must be con-
nected for each chamber.

Separating connections

Disconnect patient cables from the temporary pacing
leads of the patient or disengage the direct connec-
tion.

Separating Redel plug

e Retract the retaining ring at the Redel plug and
pull the Redel plug off the Redel port.

Start Up

The operation of Reocor D is identical for all operating
modes. The operating steps should be carried out in
the following order (the numbers in parentheses refer
to Figure 1 on page 64).

e Insert battery.
e Push protective cover down.

e Prepare patient: Place the leads but do not
connect them to the pacemaker yet.
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Prepare Reocor D:
Set the pacing rate with the Rate control dial (18).
Set the AV delay with the AV delay control dial (15)".

Set the pacing amplitudes for atrium' and ventri-
cle with the Atrium Ampl. (10)" and Ventricle Ampl.
(6) control dials.

Select the pacing mode with the dial Mode (17).
The device will be activated at the same time.

After the internal self-test has been completed
successfully, all 5 LEDs on the operating panel will
simultaneously flash twice.

If the Low battery LED (3] flashes, the battery
needs to be exchanged [(for battery exchange,
see page 75).

Connect leads, the yellow Atrium Pace (8)" and
Ventricle Pace (4) LEDs will flash in synchrony with
the atrial and ventricular pacing pulses.

Set the sensitivity for atrium and ventricle with the
Atrium Sens. (11)" and Ventricle Sens. control
dials (7) such that the green Atrium Sense (9)" and
Ventricle Sense (5) LEDs flash in synchrony with
each sensed atrial or ventricular event.

A sufficient safety margin should be considered to
ensure reliable sensing.

Monitor the ECG of the patient and adjust ampli-
tude and/or sensitivity, if necessary.

Caution!  During use of Reocor D, the heart rate of the patient
must be monitored with an ECG monitor with an alarm
function.

1

Only for 2-chamber pacing
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Operating Notes

Attachment

Reocor D must be operated either horizontally on a
non-slip surface or affixed to the patient with an arm-
band, or from a hanging position on the infusion stand
using the hanger on the back of the device.

To attach Reocor D to an infusion stand, unscrew the
hanger from the back of the device. This ensures safe
operation and unburdens the patient cables.

Battery Exchange

When the Low battery LED (3) starts flashing, it indi-

cates that the battery is almost depleted. When using
the battery type MN 1604 Duracell® Procell® approxi-
mately 36 hours of service time remain. However, the
battery should be replaced as soon as possible.

Reocor D must be operated with a 9-V battery, inter-
national code IEC 6LR61. Only alkaline manganese
batteries should be used. When using the battery type
MN 1604 Duracell® Procell®, external pacing is possi-
ble for at least 500 hours at 20 + 2°C before the battery
must be replaced.

It is possible to exchange a battery while Reocor D is
in use. The device remains ready for use for at least
30 s at the ambient temperature (20 + 2°C] when the
battery is removed.

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

Do not use rechargeable batteries. The service time
of these batteries is difficult to estimate, making it
possible to inadvertently exceed the ERI, resulting in
a sudden loss of pacing.

The battery compartment (2] is located on the right
side of the device, and can be opened by pushing the
blue slider upwards and pulling out the drawer
towards the right. Remove the battery carefully.

To protect the battery poles, a rubber plug can be put
on the new battery. Remove it before you insert the
new battery.
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Caution!

Operating Notes

The preferred pole orientation is marked in the battery
compartment. When inserting the new battery you
only need to ensure that the battery poles point to the
middle of the housing. The position of the plus and
minus pole can be selected freely.

Insert the new battery with the bottom (Figure 15]
down first into the battery compartment.

r\"'\“
b pY,
>,

‘

REOCoR

Figure 15:Inserting the battery

Note:

Close the drawer and press the blue slider down until
it snaps in place with an audible click.

If the pacemaker is stored or will not be used for a
long period of time, it is recommended to remove the
battery to prevent damage due to leakage.
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Pacing Modes and Parameters

Pacing Modes

Reocor D operates in one of the following six pacing

modes:
DDD Synchronous A-V pacing with sensing and pacing in the atrium as well
as in the ventricle.
VDD Synchronous, ventricular pacing with atrial tracking.
Doo Asynchronous A-V pacing, no sensing in both chambers.
Wi Sensing and pacing in the ventricle
Voo Asynchronous pacing in the ventricle
VWVT Like VVI, but immediate pulse delivery upon sensing of a ventricular

event outside the refractory period

In case of disturbances caused by electromagnetic
interference (EMI), Reocor D will select asynchronous
pacing when certain limits are exceeded. Depending
on whether the interference is sensed in the atrium or
in the ventricle, the following operating modes will
result for the duration of the interference:

Undisturbed operating mode Interference by EMI

SSI, SST S00
vDD VAT, VI, VOO
DDD DAD, DVI, D00

Refractory Periods

The rate up to which the ventricles are paced synchro-
nous to atrially sensed events (upper rate) is deter-
mined by the atrial refractory period (ARP). The tem-
poral sequence is started by atrially sensed and paced
events, as well as by premature ventricular contrac-
tions, which reset the timing cycle. If the upper rate is
exceeded, every second atrial pulse will fall into the
ARP, will not be sensed, and will not trigger a ventric-
ular pulse. The ventricular pacing rate will continue
at a ratio of 2:1. (Figure16).
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Figure 16: Reaction of the upper tracking rate during atrial tachycardia

(basic rate 72 ppm).

WARNING!

The total atrial refractory period (TARP) of Reocor D is
calculated by the sum of 175 ms and the programmed
AV delay; however, its minimum value is 400 ms below
a pacing rate of 120 ppm. Above this rate, the mini-
mum TARP is reduced to 240 ms.

The ventricular refractory period VRP of Reocor D
depends on the pacing rate:

Pacing rate Refractory period VRP
Under 150 ppm 225 ms
150 ppm to 200 ppm 200 ms
Over 200 ppm 175 ms
Rate

The rate can be continuously adjusted from 30 ppm to
250 ppm with the Rate control dial (18). If a value
greater than 180 ppm is set, the device will sound a
warning signal for two seconds.

Pacing the heart with rates higher than 180 ppm over
a long time period can cause severe hemodynamic
complications. Pacing with high rates should only be
performed when continuous monitoring is ensured.
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AV Delay

The AV delay can be continuously adjusted from 15 ms
to 400 ms with the AV delay control dial (15). Short AV
delays may be selected for special indications, e.g., in
case of recurring tachycardia.

Reocor D limits the AV delay upwards to half the basic
rate interval.

Pulse Amplitude - Atrium/Ventricle

The pulse amplitudes for the atrium and ventricle can
be adjusted with the Ampl. control dials (10}, (6) within
arange from 0.1 Vto 17 V. If a value less than 1V is
set, the device will sound a warning signal for

two seconds.

The pulse width is 1 ms.

Pacing should be checked regularly to ensure that
pacing takes place and that a sufficient safety margin
has been set.

Sensitivity - Atrium

The sensitivity can be adjusted with the Atrium Sens.
control dial (11) between 0.2 mV and 10 mV. It should
be checked regularly to ensure that correct sensing
takes place and that a sufficient safety margin has
been set.

Sensitivity - Ventricle

The sensitivity can be adjusted with the Ventricle
Sens. control dial (7) between 1 mV and 20 mV. The
sensitivity should be checked regularly to ensure that
correct sensing takes place and that a sufficient safety
margin has been set.
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Pacing Modes and Parameters

Cross Channel Blanking

After a stimulus has been delivered, sensing is sup-
pressed for 110 ms in the opposite channel to prevent
far-field sensing.

Interference interval

The interference interval is started by both atrial and
ventricular paced and sensed events.

The interval is reset by noise sensed in any channel
during the interval length of 80 ms, leading to asyn-
chronous pacing at the programmed rate while the
interference lasts.

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

Interference in both channels results in D00 pacing.

Burst

The rate of the Burst rate atrium function can be
selected with the control dial (14) between 60 ppm and
1000 ppm.

This function is activated with two key buttons: First
the Select burst key button (16) must be pressed and
then, within two seconds, the Start burst key button
(12). The pulse delivery then lasts as long as the Start
burst key button is pressed. During this activation, the
ventricular channel will continue to pace at the pro-
grammed rate, (which can be adjusted during this
process). If an inhibiting operating mode has been
programmed, pacing will be inhibited in the ventricle.

After a burst stimulation in the atrium, the ventricular
blanking interval can prevent sensing of intrinsic sig-
nals and lead to asynchronous pacing in the ventricle.
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Pacing the heart with rates higher than 180 ppm over
a long time period can cause severe hemodynamic
complications. Pacing at high rates should only be
performed when continuous monitoring is ensured.

The mode for high-frequency pacing is used to termi-
nate certain supraventricular tachycardias (SVT) and
should only be considered for atrial applications. The
application of asynchronous high-frequency stimuli
can interrupt an SVT by depolarizing portions of a
reentry path. When an ectopic atrial focus is respon-
sible for an SVT, the application of high-frequency
stimuli in the atrium can also lead to increased
suppression of the ectopic center.

Various risks have to be considered in association
with high-frequency atrial pacing. The risks include
possible ventricular pacing and ventricular tachy-
cardia or fibrillation. This can be caused by poor
placement of the leads or the presence of anomalous
stimulus conduction paths that circumvent the nor-
mal atrioventricular stimulus conduction (e.g. Wolff-
Parkinson-White Syndrome). Patient discomfort and
asystole after high-frequency pacing are other
possible problems.
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WARNING!

Caution!

Cleaning

Disinfection

Note:

Handling, Care and Maintenance

Handling, Care and Maintenance

Reocor D

Reocor D is a highly developed precision device that
must be treated with care. Mechanical impact, e.g. by
dropping the device, can impair its function.

Please return the device to BIOTRONIK in case of
damage or impaired function.

Prior to use, the pacemaker should be stored at least
two hours under the ambient conditions specified for
operation (see page 89).

Housing, operating devices, connections, and patient
cables must be visually inspected for mechanical
damage, deformation, loose parts, cracks, and dirt
before each use.

Never use a damaged device or a device that exhibits
abnormal behavior; especially if it has been dropped
or could have been damaged by high-frequency or
defibrillation voltage.

Secure Reocor D either horizontally on a non-slip sur-
face or on the patient with an armband, or operate it
from a hanging position on the infusion stand using
the hanger on the back of the device.

If an armband is used, Reocor D must not be worn
directly on the skin.

A moist cloth and, if necessary, mild soap can be used
to clean Reocor D. Strong cleaning agents or organic
solvents (such as ether or gasoline) should be
avoided, as these can corrode the plastic housing.

For disinfection, wipe the device with a cloth soaked
with a disinfectant solution (e.g. Aerodesin 2000 or
Lysoform D). When mixing the solution, follow the
dilution measure stated by the manufacturer.

After cleaning or disinfection, Reocor D must not be
used for one hour.
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Sterilization

Caution!

Cleaning

Disinfection

Sterilization

Handling, Care and Maintenance

Reocor D cannot be sterilized. If the device needs to
be used in a sterile environment, it can be packed into
a sterile cover.

Annual checks of the device by manufacturer-autho-
rized technicians are recommended.

Even though Reocor D is protected from dripping
water, the device should be kept clean and dry.

Reusable Patient Cables

Prior to opening, the package of a sterile cable must
be inspected for damage to determine whether steril-
ity has been compromised.

The reusable patient cables can be cleaned and dis-
infected with hospital cleaning agents following many
different methods. However, aggressive chemicals
(such as acetone) may never be used.

The use of a wiping cloth with regular, alcohol-free
hand soap or the cleaning agent Stabimed by Braun is
the recommended cleaning method for the cables.
Subsequently, the cables must be cleaned from
cleaning agent residue with electrolyte-free water and
then wiped with a clean, dry cloth.

For disinfection in a disinfectant bath, an aldehyde-
based (e.g. Lysoformin 3000) or alcohol-based [e. g.
Aerodesin 2000) disinfectant agent must be used in
accordance with the manufacturer information and in
accordance to the respective hospital guidelines.

After disinfection, the cable must be cleaned from
residues of the disinfectant by rinsing it in electrolyte-
free water.

A steam sterilization can be carried out at 121°C and
1.1 bar for 20 min.
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Test before use

Inspection

Handling, Care and Maintenance

Maintenance, Service, Inspections

The only required maintenance action is the replace-
ment of the battery (see page 75).

No other maintenance work is required.

A short test should be performed prior to each use
of the device. It consists of a visual inspection and a
simple function test.

Visual inspection:

¢ Inspect the housing for mechanical damage,
deformation, loose parts, cracks, etc.

* Inspect the cable connection area for mechanical
damage.

¢ Inspect the labeling for legibility.
Function test:

The result of the self-test that runs automatically
after activation must be heeded.

Inspections should be performed:

e after an application together with high-frequency
surgical instruments or defibrillators,

¢ when malfunctions are suspected,
* onceayear.

The inspection should follow the manufacturer speci-
fications. These are made available upon request.
The specification lists all required test steps and the
necessary equipment.
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Note:

Handling, Care and Maintenance

Disposal

Reocor D is marked with the symbol of a crossed-out
garbage can on its type plate. The symbol indicates
that the European guideline 2002/96/EC on waste
electrical and electronic equipment (WEEE directive)
applies to the disposal method of the device.

Old devices and accessories that are no longer
needed, such as patient cables and adapters, should
be returned to BIOTRONIK. This ensures that proper
disposal will be carried out in accordance with the
national implementations of the WEEE directive.

Cables to be disposed of due to contact with blood
must be disposed of as medical waste, in accordance
with environmental regulations. Non-contaminated
cables must be disposed of in accordance with the
European Directive 2002/96/EC regarding waste
electrical and electronic equipment (WEEE).

Depleted batteries must be treated as hazardous
waste and disposed of by the user.

If you have any questions, please contact BIOTRONIK.
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WARNING!

Technical Safety

Technical Safety

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

The following special features offer safety for the
patient:

e No metal parts that can be touched, according to
the definition of the IEC.

e Thedesign meets the standard for the device class
CF (cardiac floating) and is approved for direct
treatment of the heart. The pacemaker complies
with the requirements for defibrillation protection
stipulated in the international standards.

e The closed protective cover protects the pace-
maker against dripping water.

The temporary leads that are connected to Reocor D
represent a low-impedance conductor to the myocar-
dium for electric current. Therefore line-powered
devices that are operated in the patient’s vicinity must
be grounded in accordance with established guide-
lines.

The pacemaker must not be used in areas at risk for
explosion.

All additional maintenance work and repairs should
only be performed by BIOTRONIK.
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Technical Data

Symbols
@ A Follow the instructions for use in the technical manual.
g+ Indication of the placement of the battery in the
|]: IEC 6LR61/9V compartment

E Disposal according to the WEEE directive
|

Classification: CF (cardiac floating] applied part,
1 t defibrillation protected
P31 Water-repellent, protection degree IP31
OFF Off (on the Mode dial)

Adjustable parameters

Pacing modes DDD, D00, VDD, VVI, V0o, WT

Basic rate (30 ... 250 ppm) £ 1 ppm At a rate of > 180 ppm a
warning tone is emitted

Pulse amplitude (A, V) 0.1..17V + max. Atapulse amplitude of< 1Va

(50 mV, 10%) warning tone is emitted

Sensitivity (A) 0.2...10mV +15% With respect to 15 ms sin?
pulse

Sensitivity (V) 1..20mV+15% With respect to 40 ms sin?
pulse

AV delay (15 ... 400 ms) + 4 ms

Burst rate (A) (60 ... 1000 ppm) = 20 ppm

Fixed parameters

Pulse width 1ms+5%
Auto short after pace <20 ms+ 10%
Interference interval 80 ms+5ms
In channel blanking 110 ms+3ms

Cross channel 19 ms+3ms
blanking
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Fixed parameters

Total atrial refractory AVD + 175 ms +5ms
period (TARP)

TARP minimum
for (30 ... 120) ppm 400 ms +5ms
for (121...250) ppm 240 ms +5ms

Refractory period (V)

(30... 150) ppm 225ms +5ms

(151 ... 200) ppm 200 ms +5ms

(201 ... 250) ppm 175 ms +5ms

Upper rate 260 ppm = 10%

High rate protection

1...180 ppm 286 ms + 10% 286 ms =210 ppm, does not

apply for Burst

181 ... 250 ppm 214 ms + 10% 214 ms = 280 ppm, does not

apply for Burst
Pulse waveform Asymmetric, biphasic

Lead impedance monitoring
Acoustic warning Above 2000 Q + 15%, at 5 V amplitude

Lead connection Touch-proof 2-mm connector ports;
Redel port, 6-pin via Redel adapter

Electrical data/battery

Battery ¢ Alkaline-manganese type: IEC 6LR61 / ANSI 1604A
e 9V leak-proof
e E.g. MN1604 Duracell® Procell®?

Polarity Cathodic

Inverse-polarity None: Polarity is irrelevant

protection

Power consumption Typically 1 mA (70 ppm, 5.0 V, 500 Q)

Service time with e 500 h (-10%) at 20°C (+2°C)

new battery® e At:70 ppm, 5V, mode DDD, 500 ohm

e Until: ERI signal (EQS warning)
End of service (EOS) Flashing “Low battery” LED
Remaining servife time e 36 hours

after ERI signal® e At: 70 ppm, 5V, mode DDD, 500 ohm
Behavior during battery e Device remains ready for use for at least 30 s when
exchange the battery is removed.

e The set Mode is retained.

a) Registered trademark of Duracell Inc., Bethel, CT 06801
b)  When using the battery type MN 1604 Duracell® , Procell®
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Ambient conditions
Temperature range for operation +10°C ... +40°C
Temperature range for storage  0°C ... +50°C

Relative humidity 30% ... 75%, non-condensing
Atmospheric pressure 700 hPa ... 1060 hPa
Noise level 50 dB

Dimensions, weight, material

Reocor D dimensions 160 mm x 75 mm x 35 mm (without Redel adapter)

Reocor D weight With battery, with Redel adapter: 325 g + 10%
Without battery, with Redel adapter: 280 g + 10%
Without battery, without Redel adapter: 240 g + 10%

Dimensions of the Redel 76 mm x 35.5 mm x 29.4 mm
adapter for Reocor D

Weight of Redel adapter for 40 g+ 10%
Reocor D

Housing material Babyblend FR 3000 (PC-ABS)

Classification

Applied part classification CF (cardiac floating), defibrillation protected
Safety class II'b

Protection degree IP31 (water-repellent)

Defibrillation-proof level 5kV

Operating mode Continuous operation

Estimated service life? 12 years

(according to
EN 60601-1:2007, 4.4)

a) The service life describes the expected maximum operating life time of the device after
distribution. The expected maximum operating life time is not supported by any test data.
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Emissions test

HF emission
according to CISPR 11

HF emission
according to CISPR 11

Emission of harmonic
oscillations
according to

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations
according to
IEC 61000-3-3

Conformity According to IEC 60601-1-2

Conformity According
to IEC 60601-1-2

Manufacturer guidelines and declaration -
electromagnetic radiation
(IEC 60601-1-2: Table 1)

The device is intended for use in an electromagnetic
environment as described below. The user should
make sure that the device is used in such an environ-

ment.
Compliance

level
Group 1

Class B

Not applicable

Not applicable

Guidelines for the electromagnetic
environment

The device uses HF energy exclusively

for its own function. Therefore, the high-
frequency interference is very low and not
likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

The device is suitable for use in all areas,
excluding residential areas and buildings
that are connected directly to the public
power supply.
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Manufacturer guidelines and declaration -
resistance to electromagnetic interference

(IEC 60601-1-2: Table 2)

The device is intended for use in an electromagnetic
environment as described below. The user of the
device should make sure that it is used in such an

environment.

Checking the Test level Compliance
resistance to according to level
interference IEC 60601

Electrostatic +6 kV contact 6 kV contact
discharge (ESD) discharge discharge
according to +8 kV air +15kV air
IEC 61000-4-2 discharge discharge

Fast transient elec- Not applicable
tric interference/

bursts according to

|IEC 61000-4-4

Surges voltages Not applicable
(surges) according
to IEC 61000-4-5

Voltage drops, brief Not applicable
interruptions and

fluctuations in the

supply voltage

according to

|IEC 61000-4-11

Magnetic field at |3 A/m 30 A/m
the supply frequen-

cies (50/60 Hz)

according to

|IEC 61000-4-8

Guidelines for the
electromagnetic environment

Floors should be made of
wood, cement or ceramic tiles.
When the floor consists of a
synthetic material, the relative
humidity must be at least 30%.

The magnetic field strength
should correspond to the
typical value in business and
hospital environments.
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Checking the
resistance to
interference

Conducted HF
interferences
according to

IEC 61000-4-6

Radiated HF
interference
according to
IEC 61000-4-3

Conformity According to IEC 60601-1-2

Manufacturer guidelines and declaration -
resistance to electromagnetic interference for
all external pacemaker models

(IEC 60601-1-2: Table 3)

The device is intended for use in an electromagnetic
environment as described below. The user of the
device should make sure that it is used in such an
environment.

Test level Compliance Guidelines for the
according to level electromagnetic environment
IEC 60601

Portable and mobile radio
devices are not used closer to
any part of the device, includ-
ing cables, than the recom-
mended safe distance.

Recommended safe distance:

10 Vrms 10 Vrms

10 kHz to 80 MHz d=0.35 /P
outside of the ISM

bands®

10 Vrms 10 Vrms

10 kHz to 80 MHz d=1.2 /P
inside ?fthe ISM

bands®

10 V/m 10 V/m

800 MHz to 2.5 GHz d=1.2 /P

for 80 MHz to 800 MHz

d=23.P
for 800 MHz to 2.5 GHz
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Checking the Test level Compliance Guidelines for the
resistance to according to level electromagnetic environment
interference IEC 60601

P is the maximum rated power
of the transmitter in watts [W]
according to the information
from the transmitter manu-
facturer and d is the recom-
mended saf? distance in
meters [m]°’.

The field strength of stationary
transmitting devices must be
measured on site' and must be
lower than the compliance
level at all frequencies?.

Interference can occurin
devices that have the following
warning sign.

(@)

COMMENT: These guidelines do not necessarily apply in all situations. The spread of
electromagnetic waves is influenced by absorption and reflection from buildings,
objects, and humans.

al The ISM bands (for industrial, scientific and medical applications) between 150 kHz
and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to
27.283 MHz and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

b) The compliance level in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and
in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz is designed to reduce the likelihood that
mobile communication devices cause interference if they are unintentionally
brought into the patient area. For this reason a greater safety distance is recom-
mended in these frequency ranges (factor 1.2 instead of 0.35).

c] The field strengths of stationary transmitters, such as base stations for cellular
phones and land mobile radios, amateur radio stations and radio and TV broadcasts
cannot be predicted with accuracy. To assess the electromagnetic environment by
fixed HF transmitters, a study of the location should be considered. If the measured
field strength exceeds the HF compliance level at the location where the device is
used, the device must be observed to ensure correct functioning. Additional mea-
sures may be necessary, such as re-orienting or relocating the external pacemaker.

d In th/e frequency range of 150 kHz to 80 MHz the field strengths should be less than
10 V/m.
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Recommended safe distances to portable and mobile
RF communications equipment
(IEC 60601-1-2: Table 5)

The device is intended for use in an electromagnetic
environment, in which the RF interference is control-
lable. The user of the device can help to prevent elec-
tromagnetic interference by maintaining the safe
distance to mobile RF communication equipment
(transmitters) - depending on the power output of
the communication equipment.

Rated power of Safe distance d [m] corresponding to transmission frequency
thetransmitter

P [W] 150 kHz to 150 kHz to 80 MHz to 800 MHz to
80 MHz outside 80 MHz inside 800 MHz 2.5 GHz
the ISM bands the ISM bands
d=035 /P d=12 /P d=12 /P d=23 /P
0.01 0.04 0.12 0.12 0.23
0.10 0.1 0.38 0.38 0.73
1.00 0.35 1.20 1.20 2.30
10.00 1.1 3.79 3.79 7.27
100.00 3.50 12.00 12.00 23.00

For transmitters whose rated power is not specified in the table above, the safe dis-
tance can be calculated using the specified formula for the corresponding frequency.
Here P is the rated power of the transmitter in watts [W] and d is the safe distance
in meters [m].

COMMENT 1: The ISM bands (for industrial, scientific and medical applications)
between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to
13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

COMMENT 2: The compliance levelin the ISM frequency bands between 150 kHz and
80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz is designed to reduce the like-
lihood that mobile communication devices cause interference if they are uninten-
tionally brought into the patient area. For this reason a greater safety distance is
recommended in these frequency ranges (factor 1.2 instead of 0.35).

COMMENT 3: These guidelines do not necessarily apply in all situations. The spread
of electromagnetic waves is influenced by absorption and reflection from buildings,
objects, and humans.
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Scope of Delivery
and Accessories

Note:  Reocor D may only be used with the accessories
developed and tested for this pacemaker.

Scope of delivery

Item description Number of Comments Order no.
Reocor D 1 365529
Battery 1 Duracell Plus, 6LR61 -
Armband
- For Japan 1 Short 391843
- For all other countries 1 Standard 103704
Redel adapter 1 371262
Protective cover 1 378007
Multilingual technical manual 1 368701
(DE, EN, ES, FR, IT, PT)
Technical manual ZH 368702
Quick Reference Guide DE 370123
Quick Reference Guide EN 1 371300
Quick Reference Guide ES 371301
Quick Reference Guide FR 371302
Quick Reference Guide IT 371303
Quick Reference Guide PT 372230
Quick Reference Guide ZH 371304
Case 1 379384
Accessories
Item Order no. Description Connection
PK-82 128564  Patient cable with two insulated Direct

alligator clips, can be resterilized  connection

PK-83 (2.5 m) 128563  Patient cable with two insulated Direct
screw terminals, can be resterilized connection

PK-83 (1.5 m) 128562 Patient cable with two insulated Direct
screw terminals, can be resterilized connection

PK-83-B (2.5m) 347485  Patient cable with two insulated

2.3 mm screw terminals Redel adapter
PK-83-B (1.5m) 347606  Patient cable with two insulated

2.3 mm screw terminals Redel adapter
PK-175 333959 Patient cable, with four screw

terminals for connection of Redel adapter

temporary leads, can be resterilized
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Item Order no.
PK-67-L 123672

PK-67-S 128085

PK-141(2.8m) 353181

Description Connection
Patient cable, can be resterilized,
for combination with adapter Redel adapter

PA-1-B, PA-2, PA-4

Patient cable, can be resterilized,
for combination with PK-155 and Redel adapter
Remington model 301-CG

Patient cable, can be resterilized,

with four touch-proof alligator clips Redel adapter
Reocorarmband, 103704  Standard armband -
standard
Reocorarmband, 391843 Smaller-sized armband. -
short Suitable for small arms.
Only for the USA
Item Manufac- Description Connection

turer

ADAP-2R  Remington | Reusable adapter for cable modelS-101-97 Redel

(0.24 m) Medical Inc. 'an

d model FL-601-97 adapter

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

Item Order no.
PA-1-B 123751
PA-1-C 349723
PA-2 123157
PA-4 123090
PK-155 337358
(set with two

cables)

Description

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

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

For connection to I1S-1 connector, can be resterilized
With alligator clips, can be resterilized

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

Adapters for PK-67-S and PK-67-L (USA only)

ltem Manufact
Model 301-CG Remingto

urer Description
n Sterile patient cable, 2-wire with alligator clips

Medical Inc.  for single use

Adapters for ADAP-2R (USA only)

Item Manufact
Model 301-CG Remingto

urer Description
n Sterile patient cable, 2-wire with alligator clips

Medical Inc.  for single use

Model S-101-97  Remingto

n Patient cable, 2-wire with alligator clips for

(2.5 m) Medical Inc. | single use

Model FL-601-97 Remingto

n Patient cable, 2-wire with screw terminals for

(2.0 m) Medical Inc.  single use
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Legend for the Label

The label icons symbolize the following:

Meaning
Reocor D

Redel adapter

.l

BIOTRONIK order number

Serial number of the device

Date of manufacture of the device

Acceptable temperature range for storage

Acceptable atmospheric pressure range for storage

Acceptable relative humidity range for storage

Patient with implanted lead

Contents

Disposal sign

Follow the instructions for use!

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this product to sale
by, or on the order of, a physician.

CE mark
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Descripcion general

Descripcion del producto

Reocor D es un marcapasos externo bicameral que
funciona a pila y que va destinado al uso en centros
clinicos conectado a electrodos temporales (incl.
electrodos intracardiacos y catéteres transvenosos
implantables) para la estimulacion temporal auricu-
lar, ventricular y AV secuencial.

Se conecta directamente o mediante un cable del
paciente adicional y, de ser necesario, un adaptador.

Dispone de seis modos de estimulacion: DDD, DOO,
VDD, WVI, V00 y VT, asi como una funcién auricular de
rafagas.

Pueden configurarse el modo de estimulacion, la
frecuencia, la sensibilidad, la amplitud de impulso,
el retardo AV y la frecuencia de rafagas.

Los LEDs indican la deteccion (“Sense”), la estimulacion
("Pace”) y el estado de carga de la pila (“Low battery”).
Se escuchard una sefal acUstica en caso de elegir
frecuencias muy altas o sensibilidades muy bajas, asi
como cuando la impedancia de los electrodos no sea
optima.

Si se descubre alguna disfuncién en la autocompro-

bacion que sigue al encendido del dispositivo, ello se
indicard mediante LEDs y una sefal acustica intermi-
tente. Si en la autocomprobacion que sigue al encen-
dido no se descubre ningun error, las sefales opticas
y acUsticas se desactivaran tras unos pocos segundos.

Algunas de las funciones de seguridad del Reocor D:
e Indicacion optica de la deteccidon y la estimulacion

e Parametros de estimulacion controlados por
microprocesador

e Monitorizacién de impedancia de electrodos

e Advertencia 6ptica cuando la pila esta préxima a
agotarse
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e Una tapa corrediza transparente sobre los ele-
mentos de mando evita que puedan modificarse
los parametros accidentalmente.

Al Reocor D podran conectarse directamente catéte-
res temporales, electrodos temporales y electrodos
con conectores de 2 mm. Se ofrecen asimismo cables
del paciente y adaptadores. Este sistema permite
conectar de forma segura catéteres transvenosos y
electrodos miocardicos que podran aplicarse unipolar
o bipolarmente.

Indicaciones

La estimulacion temporal con Reocor D es apta paralas
siguientes aplicaciones en pacientes de cualquier edad:

e Tratamiento de arritmias y bloqueos cardiacos
e Bradicardia sinusal sintomatica
¢ Sindrome del nodo sinusal

e Estimulacion pre, intra y postoperativa de pacien-
tes con operacion del corazén

e Terminacion de taquiarritmias supraventriculares
e Estimulacion profilactica para prevenir arritmias
e Estimulacion de urgencia

e Comprobacién de umbrales de estimulacion

Contraindicaciones

e Reocor D no puede esterilizarse y no es, por tanto,
idoneo para usar dentro del entorno esterilizado
del paciente.

¢ Los modos de estimulacion mediante desencade-
nante (DDD y VDD) estan contraindicados en caso
de fibrilacion auricular, fliter y otros ritmos auri-
culares acelerados.

e Silos pacientes toleran mal las frecuencias ventri-
culares altas, (p.ej. en el caso de la angina de
pecho), los modos por control auricular pueden
ser contraindicados.
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e Cuando se observen conducciones retrogradas
tras las estimulaciones ventriculares, en determi-
nadas circunstancias sera necesario programar
un periodo refractario auricular mas prolongado o
un retardo AV mas breve al objeto de prevenir
taquicardias mediadas por el marcapasos.
Circunstancialmente, en tales casos habra a veces
que programar un modo VVI.

e Laestimulacion auricular unicameral estara
contraindicada en los pacientes que presenten ya
trastornos de conduccidn AV.

e Eluso de un marcapasos externo estara contra-
indicado si el paciente tiene un marcapasos activo
implantado.

Posibles efectos secundarios

Entre las complicaciones resultantes de la estimula-
cion externa temporal se incluyen, entre otras, posi-
bles asistolias tras una interrupcion repentina de la
estimulacion (p.ej. debido a soltarse accidentalmente
el electrodo o el cable del paciente, o bien a causa de
ajustes incorrectos) y dependencia del marcapasos.

Entre las complicaciones que pueden presentarse al
introducir electrodos por via transvenosa se incluyen,
entre otras: infeccion de la herida, puncion arterial,
roces pericardicos, perforacion cardiaca y disritmias
tras introducir el electrodo.

Instrucciones de uso

Segun la estimulacion configurada y la enfermedad
subyacente del paciente, es posible que la estimula-
cién induzca arritmias. Para salvaguardar la seguri-
dad del paciente, deberian sequirse determinados
procedimientos y tomar ciertas medidas de precau-
cion, tal y como se describe a continuacion. Las medi-
das de precaucion y los procedimientos especiales
deberian consultarse en las correspondientes publi-
caciones médicas.
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Grupo de usuarios

Principio de
actuacion

Uso conforme a lo
previsto

Prohibicion de
modificaciones

Recambios y
accesorios

Dispositivos
a tener a mano

Preliminares
antes de usar

Descripcion general

EL Reocor D Unicamente habra de ser utilizado por
personas con conocimientos de cardiologia y que
hayan sido instruidas en el uso del dispositivo. Los
usuarios potenciales son los médicosy el personal
sanitario especializado de un hospital.

El Reocor D interactua con el corazén humano.
Tiene lugar también una interaccion con la piel
y los vasos sanguineos del paciente.

Reocor Dy los cables y accesorios del dispositivo
admitidos Unicamente podran usarse taly como se
especifica en este manual técnico.

No se permite conectar el Reocor D a otros dispo-
sitivos electro-médicos.

No se permite hacer uso del Reocor D en lugares
expuestos a riesgo de explosion.

Las operaciones de reparacién y ampliacion o
modificacion del dispositivo solo pueden ser
realizadas por el fabricante BIOTRONIK o por una
empresa expresamente autorizada por este
fabricante para ello.

El uso de recambios originales y de accesorios
autorizados por BIOTRONIK es fundamental para
garantizar su seguridad. La utilizacién de otros
componentes exime al fabricante de toda
responsabilidad por dafos resultantes y anula la
garantia.

Deberatenerse unestimulador de urgencia para el
supuesto de que el paciente sufra dependencia del
marcapasos.

Deberan tenerse a mano un desfibrilador externo,
oxigeno, intubacién y medicacién de emergencia.

Antes de usarlo, deberd examinarse visualmente
el Reocor Dy comprobar que esté limpio y libre de
danos.

Nunca use un dispositivo danado ni un dispositivo
que presente anomalias. Cambie cualquier tipo de
cable, incluso con minimos dafos reconocibles.

Antes de aplicar el Reocor D, el cable del paciente
o electrodos, el usuario deberia tocar primero al

paciente para compensar posibles diferencias de
potencial eléctrico.
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e Recomendamos encarecidamente al usuario que
compruebe todos los pardmetros antes de conec-
tar los electrodos al Reocor D.

e Aunque Reocor D esta protegido frente a posibles
gotas de agua, conserve limpios y secos todos los
conectores y el dispositivo.

e ElLReocor D no puede esterilizarse.

Conexiondelos ¢ Las conexiones del Reocor Dy de los electrodos
electrodos temporales de estimulacién deberan asegurarse
y comprobarse periddicamente.

e Elcable del paciente deberd conectarse primera-
mente al Reocor Dy luego a los electrodos.

e Los electrodos temporales a los que se conecta el
Reocor D, constituyen una conduccion eléctrica de
baja impedancia al miocardio. Por tanto, los apara-
tos eléctricos conectados a la red eléctrica que se
usen en las inmediaciones del paciente deberan
tener una puesta a tierra conforme a la normativa
vigente.

e Alintervenir en electrodos ya implantados, habra
que tener sumo cuidado de no tocar sus pins de
contacto ni sus superficies metélicas e impedir
todo contacto de estos con superficies himedas
o conductoras.

e Sielcable se ha soltado del Reocor D, habra que
volver a conectarlo inmediatamente y comprobar
la seguridad de la conexion.

e En caso de usar electrodos unipolares, deberan
usarse dos electrodos unipolares por cadmara para
garantizar una estimulacion efectiva.

Comportamiento e Mientras se esté haciendo uso del Reocor D, debe-
durante la ra tenerse completamente cerrada la tapa del
utilizacion panel de mando para evitar asi toda modificacion

accidental de los pardmetros del programa.

e ElReocor D se usara colocado horizontalmente
sobre una superficie no deslizante o fijado al brazo
del paciente con su manguito o suspendido por la
anilla de la caratrasera del dispositivo a una barra
de sueros.
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Estimulacion con
altas frecuencias

Comportamiento
tras la utilizacion

Descripcion general

e No se permite tener el Reocor D directamente
sobre la piel.

e Mientras se tenga aplicado el Reocor D, debera
controlarse la frecuencia cardiaca del paciente
mediante un monitor de ECG con funcidn de
alarma.

e Encaso de perturbaciones por causa de inter-
ferencias electromagnéticas (IEM), el Reocor D
adoptara un estado de estimulacion asincrona si
se llegan a exceder ciertos valores limite.

Segun si las perturbaciones se han detectado en
la auricula o en el ventriculo, se aplicaran los
siguientes modos operativos mientras duren las
perturbaciones:

Modo sin interferencias Con interferencias

SSI, SST S00
VDD VAT, VI, V0O
DDD DAD, DVI, D00

e Una estimulacion del corazén con frecuencias
superiores a 180 ppm de forma prolongada puede
causar serias complicaciones hemodinamicas.
Use la estimulacion a altas frecuencias sélo en el
supuesto de estar garantizada una monitorizacion
ininterrumpida.

e Tras una desfibrilacion o cauterizacion, debera
realizarse una prueba de funcionamiento del dis-
positivo.

e Sieldispositivo se va a tener guardado y sin usar
durante un tiempo, debera sacarsele la pila para
evitar danos por derrame.

¢ Para la limpieza puede usarse un pafo hiumedo y
jabon suave. Evite usar agentes limpiadores fuer-
tes o disolventes organicos, ya que estos podrian
deteriorar la carcasa de plastico.

e Llasinspeccionesy el mantenimiento deberan rea-
lizarse conforme a lo indicado en la pagina 131.



107 Descripcion general

Funcionamiento ¢ No use pilas recargables (baterias). No es facil
apila valorar cuanto duraran tales baterias, por lo que
podria superarse el momento de aviso de recam-
bio ERI" con una posible desaparicién de la esti-
mulacidn como consecuencia.

Se permiten Unicamente pilas de 9 V con el cddigo
internacional IEC 6LR61. La bateria tipo MN 1604
Duracell® Procell® permite efectuar una estimu-
lacion externa de un minimo de 500 horas antes de
que se requiera cambiarla.

Mientras se cambia de pila con el Reocor D en uso,
éste seguird aun operativocomo minimo 30 sauna
temperatura ambiente de 20 + 2 °C.

Sin embargo, por razones de seguridad el paciente
deberia ser estimulado con otros medios durante
ese tiempo.

Electro- e Enningln caso practique unaelectrocauterizacion
cauterizacion a menos de 15 cm de los electrodos, ya que ello
conllevaria el riesgo de inducir una fibrilacion ven-
tricular o de causar danos al marcapasos.

Para evitar la inhibicion del marcapasos debido a
interferencias, el mismo deberia ponerse en modo
de estimulacion asincrona. Durante el tratamiento
deberia tenerse controlado en todo momento el
pulso periférico del paciente. Tras el tratamiento
debera comprobarse el funcionamiento del mar-
capasos.

Desfibrilacion ~ ® Los circuitos del Reocor D estan protegidos contra
la energia de choque que puede ser inducida por
unadesfibrilacion. Deberian, no obstante, tomarse
las siguientes precauciones, de ser posible.

— Laenergia elegida no deberia ser mayor que lo
necesario para la desfibrilacion.

— Entre los electrodos del desfibrilador y los
electrodos del Reocor D deberia haber al
menos 10 cm de distancia.

— Tras una desfibrilaciéon, debera Ud. apagary
volver a encender el Reocor D, para que el dis-
positivo realice una autocomprobacién com-
pleta.

1 Con lasenal ERI (LED “Low battery” parpadeante) el Reocor D avisa de que debe cambiarse
la pila
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Inmunidad a
interferencias

Descripcion general

Tras una desfibrilacién deberd comprobarse
ademas el funcionamiento del marcapasos y el
umbral de estimulacion, monitorizandolos
durante un periodo suficiente.

ELReocor D esta protegido frente a perturbaciones
por emisién electromagnética, descarga electro-
statica y perturbaciones transmitidas. Las inter-
ferencias emitidas por el Reocor D han sido asi-
mismo minimizadas. Asi, el dispositivo cumple
las exigencias de la norma IEC 60601-1-2. Sin
embargo, es posible que los fuertes campos elec-
tromagnéticos, como p.ej. los que se producen
cerca de motores eléctricos, transformadores,
cables de corriente y otros equipos eléctricos,
menoscaben el funcionamiento del Reocor D.

Las interferencias electromagnéticas pueden dar

lugar a los siguientes errores:

— Reinicializacion inesperada (se ejecuta la auto-
comprobacion).

— Se detectan eventos cardiacos, pero no se
muestran en el monitor de ECG.

— ELReocor D reacciona de forma inexplicable.

Medidas para restaurar el correcto funciona-

miento del Reocor D:

— Compruebe la conexion entre el dispositivo y
los electrodos de estimulacion temporales y,
de ser necesario, corrijala.

— Ajuste correcto de la sensibilidad del Reocor D:
a menudo, con la mitad del valor de amplitud
promedio de la sefal intrinseca se obtiene un
ajuste correcto de sensibilidad.

— Apague todos los dispositivos eléctricos proxi-
mos al Reocor D, en caso de que causen inter-
ferencias electromagnéticas y no sea impres-
cindible tenerlos encendidos.

— Coloque lafuente de interferencias en un lugar
desde el que no pueda causar interferencias.

— De ser posible sin ninguin riesgo: apague el
Reocor D y vuelva a encenderlo para reiniciali-
zar asi el marcapasos en el modo operativo sin
interferencias.

— Sino desaparece la disfuncién, péngase en
contacto con BIOTRONIK.
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Si para la sensibilidad auricular del dispositivo se
ha configurado un valor <1,0 mV, es posible que se
produzcan interferencias debido a campos electro-
magnéticos. Si desde un punto de vista clinico es
factible, el parametro de sensibilidad debe confi-
gurarse a mas de 1,0 mV. La configuracion de
parametros de sensibilidad <1,0 mV requiere una
indicacion médica explicita. Solo se permite confi-
gurary mantener tales valores bajo la supervision
de un médico.

Senales acusticas y opticas

Durante la autocomprobacion seguido a encender
el Reocor D se encenderan todos los LEDs y se
escucharan breves sefales acusticas. La auto-
comprobacidn finaliza en unos pocos segundos.

Sino se descubre ningun fallo en la autocompro-
bacion, se apagaran los LED