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1 CE atitikimo zenklas

1.1 CE atitikimo zenklas
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2 Jzanga

2.1 Jzanga

Apie §j vadova - Sis dokumentas pirmiausia yra implantavimo vadovas. Po implantavimo reikia suplanuoti
reguliariai vykdyti paciento tolesnés priezituros seansus. Tolesnés priezitros proceduros, pavyzdZziui,
akumuliatoriaus matavimy stebéjimas ir terapijos parametry patvirtinimas, aprasytos gaminio dokumentacijoje,
pridedamoje su Sio prietaiso programine jranga. Jei reikia papildomy gaminio dokumenty kopijy, kreipkités j
,Vitatron“! atstova.

Siame vadove apragomas ,Vitatron Q70 DR MRI SureScan‘? dvipolis / vienpolis Q70A2 modelio dviejy kamery
programuojamas j daznj reaguojantis implantuojamas impulsy generatorius (IPG). Sis prietaisas taip pat
vadinamas stimuliatoriumi.

Papildomi vadovai ir dokumentai su informacija apie prietaisa:

MRT techninis vadovas — Siame vadove pateikiamos MRT budingos proceduros, jspéjimai ir atsargumo
priemoneés.

Informacinis vadovas - Informaciniame vadove nuodugniai aprasdytos stimuliatoriaus funkcijos ir pateiktos
proceduros, skirtos atlikti paciento seansg su programavimo jrenginiu. Jame taip pat pateikta informacija, skirta
jvertinti ir optimizuoti prietaiso veikima pacientui. Si informacija apima surinkty duomeny interpretavimo ir
parametry nuostaty programavimo rekomendacijas. Informacinis vadovas taikomas visiems ,Vitatron MRI
SureScan® Seimos stimuliatoriy modeliams.

3 Sistemos apzvalga
3.1 Sistemos aprasymas

»Vitatron® ,Q70 DR MRI SureScan“ Q70A2 modelio dviejy kamery, implantuojamas impulsy generatorius (IPG)
yra programuojamas Sirdies prietaisas, kuris seka ir reguliuoja paciento Sirdies ritmo daznj vykdydamas vienos
arba dviejy kamery bradikardijos stimuliavima reaguojant j daznj.

MRT ,.SureScan“funkcija leidzia dirbti veikimo rezimu, kuriuo pacienta galima saugiai nuskaityti MRT aparatu, kai
naudojama ,,SureScan” sistema; prietaisas tuo metu gali testi reikiamg stimuliavimg. Kai uzprogramuota

,On“ (jjungta), MRT ,SureScan” atjungia aritmijos aptikimg, magneto rezima ir visg naudotojo nustatytg
diagnostika. Prie$ atlikdami MRT nuskaitymg Zr. MRT techninj vadova.

Sio prietaiso naudotojai yra sveikatos prieZiros specialistai (gydytojai, slaugytojos, technikai ir jy pagalbiniai
darbuotojai), iSmokyti chirurgijos, kardiologijos, radiologijos ir magnetinio rezonanso (MT) technologijos, bei
gebantys atlikti proceduras, aprasytas Sio prietaiso naudojimo instrukcijose.

1 Vitatron®* yra registruotasis ,Vitatron“ Holding B.V prekés Zenklas.
2 SureScan“ yra ,Medtronic, Inc.“ prekés Zenklas.
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Atsakas j daznj - atsakas j daznj reguliuojamas nuo aktyvumo priklausomu jutikliu.

Programavimo jrenginiai ir programiné jranga - rySiui su prietaisu palaikyti naudokite tik
»Medtronic* programavimo jrenginius ir ,,Vitatron* programineg jranga. Kity gamintojy programavimo jrenginiai ir
programiné jranga néra suderinami su ,Vitatron® prietaisais.

Norédami informacijos apie konkrety programavimo jrenginj, eikite j www.manuals.Medtronic.com ir susiraskite
programavimo jrenginio vadova.

Sterilios pakuotés turinys — pakuotéje yra 1 implantuojamas impulsy generatorius ir 1 dinamometrinis
verZliaraktis varztams prisukti.

3.1.1 Naudojimo aplinka

Prietaisas skirtas naudoti Sioje aplinkoje ir Siomis sglygomis:

¢ Prietaisas bus implantuotas tinkamai jrengtoje, aprupintoje darbuotojais ir sterilioje chirurginéje aplinkoje.
Implantavimas vyks taikant standartinius chirurginius protokolus pacienty populiacijai, kuriai prietaisas
skirtas.

e Pooperaciné paciento ir prietaiso priezitra bus atliekama tinkamai jrengtoje ir aprupintoje darbuotojais
kardiologijos klinikoje ar kabinete.

e MRT proceduros pacientams su Siuo prietaisu vyks tinkamai jrengtoje ir darbuotojais apriupintoje MR jstaigoje,
atsizvelgiant j salygas ir reikalavimus, kurie aprasyti 3.4 skyr., “MRT taikymo salygos”, p. 5.

e Po implantavimo pacientai gali grjZti j savo gyvenima namuose, darbe ir kitoje aplinkoje atsizvelgiant |
patarimus ir apribojimus, apradytus 4.2 skyr., “Paciento saugumo jspéjimai ir atsargumo priemonés”, p. 10.

3.2 Indikacijos ir naudojimas

»Vitatron Q70 DR MRI SureScan“ Q70A2 modelio implantuojamas impulsy generatorius (IPG) naudojamas
siekiant pagerinti Sirdies darbg, pasalinti simptomus ar apsaugoti nuo aritmijos, susijusios su Sirdies impulsy
susidarymo ar laidumo sutrikimais.

Sis prietaisas skirtas pacientams, kurie kengia nuo su aritmija susijusio fiziniy pratimy netoleravimo ar fizinio kravio
ribojimo. Taikant j daznj reaguojancius veikimo rezimus, galima atkurti Sirdies susitraukimy daznio kintamuma ir
pagerinti Sirdies darbag.

,Vitatron“,Q70 DR MRI SureScan“ Q70A2 modelio implantuojamas impulsy generatorius skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.

3.3 Kontraindikacijos

,Vitatron“,Q70 DR MRI SureScan®“ Q70A2 modelio implantuojamo impulsy generatoriaus (IPG) negalima naudoti

Siais atvejais:
Kartu implantuoti su kitu bradikardijos prietaisu.
Kartu implantuoti su implantuojamu kardioverteriu defibriliatoriumi.
Dviejy kamery stimuliavimo negalima taikyti pacientams, kenc¢iantiems dél létinés ar nuolatinés
supraventrikulinés tachikardijos, jskaitant prieSirdZiy plazdejima ar virpéjima.

¢ VDD rezimo veikimas, jei pacientas kencia nuo ancio sutrikimy.

Vienos kameros priedirdzio stimuliavimas pacientams, kuriems nustatyti AV laidumo sutrikimai.
Asinchroninis stimuliavimas, kai spontanisko ritmo atsiradimas ar tikimybé gali sukelti konkurencinj
stimuliavima.

3.4 MRT taikymo salygos

MR aplinkoje galima naudoti tik sukomplektuota ,,SureScan” stimuliavimo sistema. Sukomplektuota
»oureScan“ stimuliavimo sistema sudaro ,,SureScan“ prietaisas su ,,SureScan“ laidais su elektrodais.
Bet koks kitas derinys gali kelti pavojy pacientui atliekant MRT skenavima.
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Ispéjimas. Neskenuokite paciento pries tai nesuprogramave ,MRI SureScan“ rezimo kaip ,On“ (Jjungta).
Skenuojant pacientg nesuprogramavus ,MRI SureScan“ rezimo kaip ,On“ (Jjungta), galima pakenkti pacientui
arba sugadinti ,SureScan“ stimuliavimo sistema.

Pastaba. ,MRI SureScan*rezimo negalima suprogramuoti kaip ,,On* (Jjungta), jeigu prietaisas rekomenduojamas
kaip pakaitinis.

Kardiologijos reikalavimai
Pacientai ir jy implantuotos sistemos turi bati istirti, kad atitikty Siuos reikalavimus:

e Pacientui néra implantuoty laidy su elektrodais ilgikliy, laidy su elektrodais adapteriy arba palikty laidy su
elektrodais.

¢ Pacientas neturi sugadinty laidy su elektrodais arba laidy su elektrodais su nepatikimais elektros kontaktais,

kaip patvirtinta laido su elektrodais pilnutinés varzos istorijoje.

»oureScan” stimuliavimo sistema yra implantuota kairiojoje arba desiniojoje pektoralinéje srityje.

Stimuliavimo poliSkumo parametrai nustatyti dvipoliai, uzprogramavus ,MRI SureScan” rezima jjungta.

~oureScan” prietaisas veikia numatytuoju eksploatavimo laikotarpiu.

Pacientams, kuriy prietaisas bus suprogramuotas veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu, kai ,MRI

SureScan“rezimas suprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), diafragma nestimuliuojama, kai stimuliavimo laidy su

elektrodais stimuliavimo iSvestis yra 5,0 V, o impulso trukmé - 1,0 ms.

Démesio! Nerekomenduojama atlikti MRT skenavimo, jeigu nuo stimuliatoriaus priklausomy pacienty desiniojo
skilvelio (RV) laido su elektrodais stimuliavimo duomeny fiksavimo ribiné reikSmeé yra didesné nei 2,0 V esant
0,4 ms. Aukstesné stimuliavimo fiksavimo ribiné verté gali reiksti implantuoto laido su elektrodais problema.

Pastabos:
¢ Radiologinius reikalavimus zr. MRT techniniame vadove.
¢ Pries atlikdami MRT skenavima, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su MRT
susije jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Pacienty stebéjimo ir pagalbos suteikimo reikalavimai

¢ Atliekant MRT skenavimg pacientas turi buti nuolat stebimas.
e Jeigu tekty suteikti pagalbg pacientui, turi buti nedelsiant paruo&tas naudoti iSorinis defibriliatorius.

4 |spéjimai, atsargumo priemoneés ir galimas nepageidaujamas poveikis

Pries atlikdami MRT skenavima, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su MRT susije
jspéjimai ir atsargumo priemonés.

4.1 |spéjimai ir atsargumo priemonés uztikrinan€ios numatytajj prietaiso veikima

4.1.1 Prietaiso naudojimas

Priedai — naudokite §j prietaisg tik su tokiais priedais, susidévin€iomis dalimis ir vienkartiniais elementais, kurie
buvo patikrinti pagal techninius standartus ir patvirtintos tyrimy agenturos nustatyti kaip saugus.

PrieSirdzio iSvesties valdymas ,,Output Management“ - PrieSirdzio iSvesties valdymas nekoreguoja
prieSirdzio iSvesciy iki didesniy nei 5,0 V arba 1,0 ms ver€iy. Jeigu pacientui reikalinga didesné nei 5,0 V arba
1,0 ms prieSirdZio stimuliavimo iSvestis, rankiniu budu suprogramuokite prieSirdzio amplitude ir impulso trukme.
Jeigu laidas su elektrodais i$ dalies arba visiSkai pasislinkes i$ savo vietos, naudojant prieSirdzio iSvesties
valdyma gali nepavykti iSlaikyti fiksavimo.

Kryzminis duomeny perdavimas - kryZminis duomeny perdavimas gali sukelti savaiminj prietaiso slopinima,
dél kurio nevyksta stimuliavimas. Jjunkite (,On") skilveliy apsauginio stimuliavimo funkcija, kad sustabdytuméte
kryZminio duomeny perdavimo sukelta slopinima.



Prietaiso busenos indikatoriai - jei kurie nors prietaiso busenos indikatoriai (pavyzdZiui, pradinis elektriniy
parametry nustatymas) yra rodomi programavimo jrenginyje nuskaicius prietaiso duomenis, nedelsdami
praneskite ,Vitatron“ atstovui. Jeigu rodomi Sie prietaiso busenos indikatoriai, gali nepavykti atlikti terapijy
pacientui.

Miopotencialo fiksavimo esant vienpolei fiksavimo konfiguracijai poveikis - jei nustatytos vienpolés
fiksavimo konfiglracijos, prietaisas gali neatskirti miopotencialy nuo Sirdies signaly. Todél stimuliavimas gali
nebevykti dél slopinimo. Be to, vienpolis priesirdzio signaly fiksavimas veikiant priesirdzio sekimo rezimams gali
lemti skilveliy stimuliavimo daznio padidéjima. Tokioms situacijoms spresti prietaisg galima suprogramuoti, kad
buty maziau jautrus (naudojant didesnes jautrumo reikSmes). Ta€iau jautrumo lygj reikia parinkti taip, kad jis
nepraleisty realiy Sirdies signaly. Paprastai Si pusiausvyra lengvai pasiekiama atliekant skilveliy signaly fiksavima,
kai nustatoma apytiksliai 2,8 mV jautrumo reik8mé, taCiau gali bati sudétinga nustatyti pusiausvyra atliekant
prieSirdziy fiksavimg dél mazesnés P bangos amplitudés.

Elektrinis izoliavimas implantuojant - saugokite, kad pacientas nesiliesty prie jzeminty elektros prietaisy, kurie
gali sukurti elektros srovés nuotékj implantuojant. Elektros srovés nuotékis gali sukelti tachiaritmija, dél kurios
pacientas gali mirti.

Pradinis elektriniy parametry nustatymas - pradinis elektriniy parametry nustatymas gali jvykti prietaisui
esant Zemesnéje nei—18°C temperatiroje arba patekus j stipry elektromagnetinj laukg. Patarkite pacientui vengti
stipriy elektromagnetiniy lauky. Laikykités nurodymy dél laikymo temperaturos riby, kad prietaisas nebuty
laikomas Saltoje temperatiroje. Jeigu jvyksta dalinis pradinis nustatymas, stimuliavimas atsinaujina
uzprogramuotu rezimu ir daugelis uzprogramuoty nustatymy iSlieka. Jeigu jvyksta visiSkas pradinis nustatymas,
prietaisas veikia VVI rezimu 65 min~! dazniu. Apie pradinj elekiriniy parametry nustatymg programuotuvas
pranesa jspéjamuoju pranesimu, rodomu iSkart po duomeny nuskaitymo. Norint nustatyti ankstesne prietaiso
veikimo busenag, jj reikia i$ naujo uzprogramuoti.

Zr. 9.1 skyr., “Pristatymo, nominalieji ir elektros sistemos nustatymo i§ naujo parametrai”, p. 30 pateikta i§samy
iSsaugoty ir pakeisty dalinio ir visiSko nustatymo i$ naujo parametry sarasa.

Epikardo laidai su elektrodais - epikardo laidai su elektrodais netinkami naudoti, kai taikoma skilvelio iSvesties
valdymo ,,Output Management” funkcija. Jei implantuojate epikardo laidg su elektrodais, skilvelio iSvesties
valdymo ,,Output Management” funkcijg iSjunkite (,Off"). Pastaba. Naudojant epikardinius laidus su elektrodais
bus nesaugu atlikti ,MRI SureScan” stimuliavimo sistemos MRT skenavima. Pacientams su epikardiniais laidais
su elektrodais MRT skenavimas yra kontraindikuotinas.

Papildomas virSutinis sekimo daznis - jei virSutinio sekimo daznio reikSme nustatote lygig 190, 200 arba
210 min~', batinai jsitikinkite, ar toks daZnis tinkamas pacientui. Virdutinio sekimo daznio reikdmés, lygios 190, 200
ir 210 min~!, pirmiausia skirtos taikyti vaikams.

Klaidingas dvipolis kelias su vienpoliu elektrodu — implantuodami vienpolj elektroda jsitikinkite, ar tinkamai
jtvirtintas galiuko varztas ir ar sandarus visi elektriniai kontaktai, kad nejvykty elektros nuotékis. Dél elektros
nuotékio prietaisas gali neteisingai nustatyti, kad vienpolis elektrodas yra dvipolis, todél gali nutrikti iSvestis.

VerZliaraktis su Sesiakampe galvute - nenaudokite verzliarak¢io meélyna rankena arba staCiakampio
verzliarakéio su SesSiakampe galvute. Siy verzliarak€iy sukimo momentas gali biti didesnis, nei gali atlaikyti
elektrodo jungtis. Per didelis sukimo momentas gali sugadinti tvirtinimo varztus.

Laidy su elektrodais suderinamumas — nenaudokite kity gamintojy laidy su elektrodais, jeigu nebuvo
nustatytas jy suderinamumas su ,,Vitatron“ prietaisais. Jeigu laidas su elektrodais néra suderinamas su
,Vitatron“ prietaisu, gali bti netinkamai nustatomas Sirdies aktyvumas, neatliekama reikiama terapija arba
elektros jungtyse gali atsirasti nuotékis ar veikimo pertrukiy. Pastaba. Su ,Q70 DR MRI SureScan® Q70A2
modelio prietaisu galima naudoti dvipolius arba vienpolius laidus su elektrodais, taciau jeigu naudojami kiti nei
dvipoliai ,MRI SureScan” laidai su elektrodais, sistemai MRT skenavimai kontraindikuotini.

Laido su elektrodais jungtis — Atsizvelkite j toliau pateikiama informacijg, kai jungiate laidus su elektrodais prie
prietaiso:

e Uzdenkite paliktus laidus su elektrodais, kad nebuty perduoti elektriniai signalai.
e UzkiSkite visus nenaudojamus laidy su elektrodais prievadus, kad apsaugotuméte prietaisa.



e Patikrinkite laido su elektrodais jungtis. Jeigu laidy su elektrodais jungtys laisvos, galimas netinkamas signaly
registravimas ir gali nepavykti atlikti aritmijos terapijos.

Raumens stimuliavimas - raumens stimuliavimas (pavyzdziui, dél aukstos jtampos vienpolio stimuliavimo) gali
sukelti stimuliavima, vykstantj ne didesniu dazniu nei virSutinis jutiklio daznis, veikiant j daznj reaguojantiems
rezimams.

Stimuliavimas ir jutiklio saugos rezervai - pasirinkdami stimuliavimo amplitudés ir stimuliavimo impulso
trukmes reikSmes bei fiksavimo lygj, atsizvelkite j elektrodo stabilizacijg. Duomeny fiksavimas gali nutrakti, jei
pasirenkant nustatymus neatsizvelgiama j elektrodo stabilizacija.

PMT intervencija - net jei Si funkcija jjungta (,On“), PMT vis tiek gali prireikti gydytojo jsikiSimo, pavyzdziui, i$
naujo uzprogramuoti stimuliatoriy, taikyti magneta, skirti vaisty terapijg arba patikrinti elektroda.

Atsako j daznio poky¢ius rezimai - kai kurie pacientai gali netoleruoti atsako j daznio poky¢ius rezimy, kurie yra
suprogramuoti didesniu nei apatiniu dazniu.

Jautrumo nustatymas - atidziai jvertinkite galimg jautrumo elektromagnetiniams trukdziams padidéjima ir
pernelyg stipry fiksavima prie$ keisdami jautrumo ribine verte j padig jautriausig 0,18 mV verte. Kai jautrumas
trukdziams tikrinamas pagal sglygas, nurodytas ISO 14708-2:2012 27 punkte ir ISO 14117:2012, prietaisas gali
fiksuoti trukdZius, jeigu jautrumo ribiné verté yra suprogramuota bet kokiai programuojamai jutimo ribinei vertei.

Pristatymo metu nustatytos vertés — nenaudokite pristatymo metu nustatyty arba nominaliy stimuliavimo
amplitudés ir jautrumo verciy nepatikrine, ar Sios vertés uztikrina reikiama paciento saugos rezerva.

Vienos kameros priesirdzio rezimai — neprogramuokite vienos kameros priesirdzio rezimy pacientams, kuriy
AV mazginis laidumas pablogéjes. Sirdies skilveliy stimuliavimas nevykdomas Siais rezimais.

Létas atgalinis laidumas - dél léto atgalinio laidumo gali prasidéti stimuliatorius sukelta tachikardija (PMT), kai
VA laidumo laikas yra didesnis nei 400 ms. Uzprogramuota PMT intervencija gali padéti iSvengti PMT, kai VA
laidumo laikas yra mazesnis nei 400 ms.

Antgaliy kontaktai — implantuodami prietaisa jsitikinkite, ar tinkamai jtvirtinti antgalio varztai ir ar sandarus visi
elektriniai kontaktai, kad nejvykty elektros nuotékis. Taip pat jsitikinkite, ar elektriniai kontaktai yra uzsandarinti, kai
naudojami elektrody ilgikliai ar adapteriai. Dél elekiros srovés nuotékio gali nutrukti iSvestis. Pastaba. Naudojant
elektrody ilgintuvus ar elektrody adapterius bus nesaugu atlikti ,SureScan“ stimuliavimo sistemos MRT

skenavima. Pacientams su elektrody ilgikliais ar elektrody adapteriais MRT skenavimas yra kontraindikuotinas.

Tvidlerio sindromas - Tvidlerio sindromas, t. y. kai kuriy pacienty polinkis manipuliuoti prietaisu po
implantavimo, gali laikinai padidinti stimuliavimo daznj, jeigu prietaisas yra uzprogramuotas veikti j daznj
reaguojanciu rezimu.

Skilvelio iSvesties valdymas ,,Output Management” - skilveliy iSvesties valdymo ,,Output

Management” funkcija negalima suprogramuoti didesniy nei 5,0 V arba 1,0 ms skilvelio iSvesties reikdmiy. Jei
pacientui reikia taikyti didesne nei 5,0 V arba 1,0 ms stimuliavimo iSvestj, amplitudés arba impulso trukmes
reikSme uzprogramuokite rankiniu bidu. Jeigu elektrodas is$ dalies arba visiSkai pasislinkes i$ savo vietos, taikant
skilveliy iSvesties valdymo ,,Output Management® funkcija, gali nepavykti iSlaikyti fiksavimo.

4.1.2 Prietaiso sistemos jspéjimai ir atsargumo priemonés nuo stimuliatoriaus priklausomiems
pacientams

Asinchroninio stimuliavimo rezimai — Asinchroninio stimuliavimo rezimai (DOO, VOO, AOO) iSjungia
fiksavimg. Nerekomenduojama visam laikui uzprogramuoti Siuos stimuliavimo rezimus nuo stimuliatoriaus
priklausomiems pacientams.

Diagnostiniai rezimai - neprogramuokite diagnostiniy rezimy (ODO, OVO ir OAO) nuo stimuliatoriaus
priklausomiems pacientams. Sie reZzimai i§jungia stimuliavima. Vietoje to taikykite programavimo jrenginio trumpy
iSvesties pertrukiy slopinimo funkcija.

Slopinimo funkcija — bikite atsargiis naudodami programavimo jrenginj stimuliavimui slopinti. Kai stimuliavimas
yra slopinamas, pacientui nevykdomas stimuliavimas.



PoliSkumo nepaisymas - negalima nepaisyti poliSkumo patikros raginimo su dvipoliu poliSkumu, kai prijungtas
vienpolis elektrodas. Jei poliSkumo patikros raginimo nepaisoma, stimuliavimo iSvestis nevyksta.

Ribinés reikSmés ribos tyrimas (TMT) ir duomeny fiksavimo nutraukimas - atminkite, kad duomeny
fiksavimo nutraukimas TMT metu, kai amplitudé sumazéja 20 %, reiSkia netinkama stimuliavimo saugos rezerva.

Ventricular Safety Pacing (Skilveliy apsauginis stimuliavimas) — visada programuodami jjunkite saugy
skilveliy stimuliavimg (VSP) nuo stimuliatoriaus priklausomiems pacientams. Apsauginio skilveliy stimuliavimo
funkcija apsaugo nuo skilveliy asistolijos dél netinkamo skilveliy stimuliavimo slopinimo, kurj sukelia per didelis
jautrumas.

4.1.3 ISoriniai prietaisai implantuojant

ISorinés defibriliacijos jranga - laikykite iSorinés defibriliacijos jranga netoliese, kad galétuméte iSkart
panaudoti, jeigu gali jvykti aritmija arba jeigu ji specialiai sukeliama tikrinant prietaisg, atliekant implantavimo
proceduras arba tikrinimg po implantavimo.

ISorinis stimuliavimo prietaisas — Salia turékite paruostg iSorinio stimuliavimo prietaisg, kad galétuméte
nedelsdami panaudoti. Kai elektrodas atjungtas, nuo stimuliatoriaus priklausomiems pacientams stimuliavimo
terapija netaikoma.

4.1.4 PernesSimo ir laikymo instrukcijos

Pernesdami arba laikydami prietaisg laikykités Siy nurodymuy.

Prietaiso laikymas - laikykite prietaisg Svarioje vietoje, atokiau nuo magnety ar magnetus turin€iy prietaisy ir nuo
elektromagnetiniy trukdziy Saltiniy. Prietaisas gali bati sugadintas, jei jis veikiamas magnety arba
elektromagnetiniy trukdziy.

Temperaturos ribos - laikykite ir transportuokite pakuote temperatiroje nuo —18°C iki +55°C. Elektriniai
parametrai gali nusistatyti j pradines reikSmes temperaturai nukritus zemiau —18°C. Gali sutrumpéti prietaiso
naudojimo trukme ir pakisti charakteristikos, jei temperatira yra didesné nei +55°C.

Data ,,Naudoti iki“ — Neimplantuokite prietaiso praéjus ,Naudoti iki“ datai, nurodytai ant pakuotés etiketés. Gali
sumazéti akumuliatoriaus naudojimo trukme.

Pakuotés tikrinimas ir atidarymas - pries atidarydami sterily pakuotés dékla, vizualiai patikrinkite, ar nesimato
pazeidimy, kurie galéty pakenkti pakuotés turinio sterilumui.

Jeigu pakuoté yra pazeista - prietaiso pakuote sudaro iSorinis ir vidinis déklai. Nenaudokite prietaiso ar priedy,
jeigu iSorinis pakuotes deklas yra Slapias, pradurtas, atidarytas arba sugadintas. GraZzinkite prietaisg ,,Vitatron®,
nes sterili pakuote gali bti pazeista arba gali bati pakenkta prietaiso veikimui. Sio prietaiso negalima sterilizuoti
pakartotinai.

Jeigu pakuotés informacija pazeista - jei kokia nors informacija ant iSorinés pakuotés arba sterilios pakuotés
pazeista arba sugadinta, kad negalite jos perskaityti, praneskite apie tai ,Vitatron® atstovui, kad buty galima
pakeisti prietaisa.

Jeigu iSspausdintas vadovas nejskaitomas - jeigu Sis vadovas pateikiamas iSspausdintas ir kuri nors jo dalis
nejskaitoma, kreipkités j ,,Vitatron® atstova, kad uzsakyty naujg jam pakeisti.

Numestas prietaisas — neimplantuokite prietaiso, jeigu jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus i§ 30 cm arba
didesnio auks€io, kai jis buvo iSimtas i§ pakuotés.

Sterilizavimas - pries iSsiysdama ,,Vitatron“ sterilizavo pakuotés turinj etileno oksidu. Prietaisas skirtas naudoti
tik vieng kartg ir jo negalima pakartotinai sterilizuoti.

Tik vienkartiniam naudojimui - pakartotinai nesterilizuokite ir neimplantuokite iSimto prietaiso, kuris buvo
uzterstas dél sagly€io su kino skysciais.

Prietaiso temperatira - prieS programuodami arba implantuodami prietaisg palaukite, kol jo temperatira
pasieks kambario temperatirg. Jeigu prietaiso temperatira yra aukstesné arba zemesné nei kambario
temperatura, gali sutrikti pradinés prietaiso funkcijos.



4.1.5 Implanto iSémimas ir utilizavimas

Atsizvelkite j toliau pateikiama informacijg dél prietaiso iSemimo ir utilizavimo:

¢ |Simkite implantuojama prietaisg pacientui mirus. Kai kuriose Salyse iSimti akumuliatoriumi maitinamus
implantuojamus prietaisus yra privaloma aplinkosaugos sumetimais; pasitikslinkite vietines taisykles. Be to,
prietaisas gali sprogti, paveiktas aukstos temperatiros kremuojant.

e Vitatron“implantuojami prietaisai skirti naudoti tik vieng kartg. Pakartotinai nesterilizuokite ir neimplantuokite
iSimty prietaisy.

e Gragzinkite iSimtus prietaisus ,Vitatron®, kad jie baty istirti ir utilizuoti. ISsiyskite pasto adresu, kuris yra
galiniame virselyje.

4.2 Paciento saugumo jspéjimai ir atsargumo priemonés

Siame skyriuje pateikti paciento saugumo jspéjimai ir ir atsargumo priemonés. 4.2.1 skyr. ,Jspéjimai, atsargumo
priemonés ir nurodymai medikams, atliekantiems medicinines proceduras” yra skirti sveikatos priezitros
specialistams, atliekantiems medicinines procediras pacientams, kuriems implantuotos

,Vitatron“ implantuojamos Sirdies prietaiso sistemos, ir kurie konsultuojasi su pacienty kardiologais. 4.2.1 skyr.
pateikiami jspéjimai, atsargumo priemonés ir nurodymai, susije su medicininémis gydymo ir diagnostikos
proceduromis, dél kuriy gali buti sunkiai suzalotas pacientas, trikdomas ,Vitatron“ implantuoto Sirdies prietaiso
sistemos darbas arba sistema sugadinta nepataisomai. Taip pat iSvardytos kai kurios jprastos medicininés
proceduros, kurios nekelia pavojaus.

4.2.2 skyr. ,Jspéjimai, atsargumo priemones ir nurodymai, susije su elektromagnetiniais trikdziais (EMI)

“ pateikiamos su elektromagnetiniais trikdziais (EMI) susijusios atsargumo priemonés ir kita informacija, kuri
padés pacientams jy kasdieniame gyvenime. Sveikatos prieziuros specialistai gali perziuréti Sig informacijg su
savo pacientais ir naudoti jg kaip rekomendacijas dél apsilankymy pas gydytoja po implantavimo.

Jei reikia informacijos apie Siame vadove neapraSytas medicinines procediras arba galimas EMT situacijas,
kreipkités j ,Vitatron® atstova.

4.2.1 |spéjimai, atsargumo priemonés ir nurodymai gydytojams, atliekantiems medicinines proceduras
su pacientais, kuriems implantuotas Sirdies prietaisas

Abliacija (RD abliacija arba mikrobangy abliacija) — abliacija yra chirurginis metodas, kai radijo dazniy (RD)
arba mikrobangy energija yra naudojama lgsteléms naikinti generuojant karstj. Naudojant abliacijg pacientams su
Sirdies prietaisu, galima sukelti skilveliy tachiaritmija, padidéjusj jautruma, nenumatytai pazeisti audinius,
sugadinti prietaisg arba prietaisas gali netinkamai veikti (bet tuo neapsiribojama).

Impulsinio moduliavimo abliacijos sistemos gali kelti didesne sukeliamos skilveliy tachiaritmijos rizikg. Q70A2
modelio Sirdies prietaisai yra sukonstruoti taip, kad bity atsparus abliacijos energijai. Kad sumazintuméte rizika,
laikykités toliau patiekiamy atsargumo priemoniy:
Uztikrinkite, kad buty paruosta laikinojo stimuliavimo ir defibriliacijos jranga.
Venkite tiesioginio sglycio tarp abliacijos kateterio ir implantuotos sistemos.
e Grazinimo elektrody ploksteles iSdéstykite taip, kad elektros srovés keliai neity per prietaisg ir laidy su
elektrodais sistemg arba 3alia jy.
¢ Vykdydami abliacijg visada stebékite pacientg maziausia dviem atskirais metodais, tokiais kaip arterinio
kraujospudzio matavimo prietaiso rodmenys, EKG, rankinis paciento Sirdies ritmo stebejimas (pulso
tikrinimas), arba kokiomis nors kitomis priemonémis, tokiomis kaip ausies arba pirsto pulso oksimetrija arba
Doplerio impulso nustatymas.

Kad iSvengtumeéte padidéjusio jautrumo poveikio arba jj sumazintumeéte, jei pacientui toks budas tinkamas,
imdamiesi vienos i$ nurodyty atsargumo priemoniy aktyvinkite asinchroninj stimuliavima:

e Aktyvinkite magneto rezimag (asinchroninj stimuliavimg) uzdédami magneta virs prietaiso.
e Uzprogramuokite prietaisa veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu (pavyzdziui, DOO).
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Po abliacijos proceduros nuimkite magnetg arba atkurkite prietaiso parametrus.

Kapsuliné endoskopija, pH kapsulés proceduros - kapsuliné endoskopija — tai procedura, kai pacientas
praryja kapsule su mazyte kamera, kuria daromos paciento virSkinimo trakto nuotraukos. Kapsuliné endoskopija
ir pH kapsulés proceduros neturéty kelti elektromagnetiniy trukdZiy pavojaus.

Danty gydymo proceduros — odontologiné jranga, tokia kaip ultragarsiniai skaleriai, grgztai ir pulpos testeriai,
nekelia elektromagnetiniy trukdziy pavojaus. Saugokite Sirdies prietaisg, kad jis bty maziausiai 15 cm atstumu
nuo magnety, pavyzdziui, odontologijos kabinete galvos atramose esanciy magnety.

Diagnostiné radiologija (KT skenavimai, fluoroskopija, mamogramos, rentgeno spinduliai) - diagnostiné
radiologija apima Sias medicinines proceduras:
e Kompiuterizuota asiné tomografija (KT arba KAT skenavimai)
¢ Fluoroskopija (rentgeno procedura, kurig atliekant galima matyti vidiniy organy judéjimg sukuriant vaizdo
irasa)
¢ Mamogramos
¢ Rentgeno spinduliai (radiografija, pavyzdziui, kratinés rentgeno nuotrauka)

Paprastai diagnostinés radiologijos sukauptos dozés nepakanka prietaisui sugadinti. Jeigu | prietaisa tiesiogiai
nenukreipiamas radiacijos spindulys, néra pavojaus, kad bty trikdomas prietaiso veikimas. Taciau jei prietaisas
patenka j tiesioginj KT skenavimo spindulj, zidrékite skyriuje ,KT skenavimas“ pateikiamas atsargumo priemones.
Panasus trukdziai gali pasireiksti atliekant tam tikry formy didelio intensyvumo fluoroskopija.

KT skenavimas — KT skenavimas yra kompiuterizuotas procesas, kurio metu dvimaciai rentgeno vaizdai
naudojami trimaciam rentgeno vaizdui sukurti. Jeigu prietaisas néra tiesioginiame KT skenavimo spindulyje, jis
prietaisui nesukelia neigiamo poveikio. Jeigu prietaisas patenka j tiesioginj KT skenavimo spindulj, kol jis yra
spindulyje, gali padidéti jautrumas. Jei prietaisas spinduliu bus veikiamas ilgiau nei 4 s, kad iSvengtuméte
padidéjusio jautrumo poveikio arba jj sumazintumeéte, jei pacientui toks budas tinkamas, imdamiesi vienos i§
nurodyty atsargumo priemoniy aktyvinkite asinchroninj stimuliavima:

e Aktyvinkite magneto rezimag (asinchroninj stimuliavimg) uzdédami magneta virs prietaiso.

e Uzprogramuokite prietaisa veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu (pavyzdziui, DOO).

Baige KT skenavima nuimkite magnetg arba atkurkite prietaiso parametrus.

Diagnostinis ultragarsas - diagnostinis ultragarsas yra vaizdavimo metodika, naudojama raumenims ir
vidiniams organams vizualizuoti, jy dydziui, strukturai, judéjimui bei patologiniams nukrypimams nustatyti. Be to,
jis naudojamas embrionui stebéti ir kraujo srautui aptikti bei matuoti. Diagnostinis ultragarsas, pavyzdziui,
echokardiograma, nekelia elektromagnetiniy trukdziy pavojaus. Terapinio ultragarso atsargumo priemones
aprasytos skyriuje ,Diaterminis gydymas (jskaitant ultragarso terapijg)*“.

Diaterminis gydymas (jskaitant ultragarso terapijag) — diatermija yra gydymas, paremtas terapiniu kiino
audiniy Sildymu. Atliekant diaterminj gydyma naudojami aukstieji dazniai, trumposios bangos, mikrobangos ir
terapinis ultragarsas. ISskyrus terapinj ultragarsa, netaikykite diaterminio gydymo pacientams su Sirdies
prietaisais. Diaterminis gydymas gali sunkiai suzeisti arba sugadinti implantuotg prietaisg ir elektrody sistema.
Terapiniam ultragarsui (jskaitant fizioterapijg, didelio intensyvumo terapinj ultragarsa ir didelio intensyvumo
fokusuotg ultragarsg) naudojamas didesnés energijos ultragarsas nei diagnostinis ultragarsas, kad suzadinty
Silumos iSsiskyrima kiino audiniuose. Terapinis ultragarsas yra priimtinas, jeigu gydymas atliekamas maziausiai
15 cm atstumu nuo aplikatoriaus ikiimplantuoto prietaiso ir elektrody sistemos, kol ultragarso pluostas nukreiptas
nuo prietaiso ir elektrody sistemos.

Elektrolizé - elektrolizé yra plauky paSalinimas visam laikui, naudojant elektring adatg (AC arba DC), kuri
jvedama j plauko folikulg. Elektrolizeé j king perduoda elektros srove, kuri gali sukelti padidéjusj jautruma.
Jvertinkite visus galimus pavojus, susijusius su padidéjusiu jautrumu, atsizvelgdami j paciento medicinine bukle.
Kad iSvengtuméte padidéjusio jautrumo poveikio arba jj sumazintumeéte, jei pacientui toks budas tinkamas,
imdamiesi vienos i$ nurodyty atsargumo priemoniy aktyvinkite asinchroninj stimuliavima:

e Aktyvinkite magneto rezima (asinchroninj stimuliavimg) uzdédami magneta virs prietaiso.

e Uzprogramuokite prietaisa veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu (pavyzdziui, DOO).
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Baige elektrolizés proceduras nuimkite magnetg arba atkurkite prietaiso parametrus.

Elektrochirurgija — elektrochirurgija (jskaitant elektrokauterizacijg, elektrochirurgine kauterizacija, ,Advanced
Energy* chirurginio pjavio technologija ir hifrekatoriy) yra procesas, kurio metu naudojamas elektrinis zondas
kraujavimui kontroliuoti, audiniams pjauti arba nereikalingiems audiniams pasalinti. Naudojant elektrochirurgija
pacientams su Sirdies prietaisu, galima sukelti padidéjusj jautrumg, nenumatytai pazeisti audinius, tachiaritmija,
sugadinti prietaisg arba prietaisas gali netinkamai veikti (bet tuo neapsiribojama). Jeigu elektrochirurgijos
negalima iSvengti, laikykités Siy atsargumo priemoniy:
e Uztikrinkite, kad buty paruosta laikinojo stimuliavimo ir defibriliacijos jranga.
¢ Jeigu jmanoma, naudokite dvipole elektrochirurgijos sistemg arba ,,Advanced Energy“ chirurginio pjuvio
technologijg. Jeigu naudojama vienpolé elektrochirurgijos sistema, parinkite grjzimo elektrodo ploksteles
vietg taip, kad elektros srovés kelias neity per prietaisa ir elektrody sistema arba arciau nei per 15 cm nuo jy.
Nevykdykite vienpolés elektrochirurgijos ar€iau nei per 15 cm nuo prietaiso ir elektrody sistemos.
Naudokite trumpus, pertraukiamus ir nereguliarius Zemiausio kliniskai tinkamo energijos lygio pliipsnius.
e Visada stebékite pacienta, kai atliekama elektrochirurgija. Jei EKG duomenys neaiskis dél trukdziy, stebékite
paciento Sirdies ritmg rankiniu budu (matuokite pulsg) arba kitokiomis priemonémis, tokiomis kaip ausies arba
pirS§to pulso oksimetrija, Doplerio pulso aptikimas ar arterinio kraujospudzio matavimo prietaiso rodmenys.

Kad iSvengtumeéte padidéjusio jautrumo poveikio arba jj sumazintumeéte, jei pacientui toks budas tinkamas,
imdamiesi vienos i$ nurodyty atsargumo priemoniy aktyvinkite asinchroninj stimuliavima:

e Aktyvinkite magneto rezimg (asinchroninj stimuliavimg) uzdédami magneta virs prietaiso.

e Uzprogramuokite prietaisa veikti asinchroninio stimuliavimo reZzimu (pavyzdziui, DOO).

Baige elektrochirurgijg, nuimkite magnetg arba atkurkite prietaiso parametrus.

ISoriné defibriliacija ir kardioversija — iSoriné defibriliacija ir kardioversija yra terapijos, kurios generuoja
elektros smigj j Sirdj, kad pakeisty sutrikusj Sirdies ritmg j jprasta ritma.

Q70A2 modelio Sirdies prietaisai yra sukonstruoti taip, kad atlaikyty iSorinés defibriliacijos ir kardioversijos poveikj.
Nors implantuoty sistemy pazeidimai dél iSorinio Soko yra reti, tikimybé didéja didinant energijos lygj. Be to, Sios
proceduros gali laikinai ar visam laikui pakelti stimuliavimo ribines vertes arba laikinai ar visam laikui pazeisti
miokardg. Jeigu reikalinga iSoriné defibriliacija arba kardioversija, imkités Siy atsargumo priemoniy:

Naudokite zemiausig kliniSkai tinkamag energijos lyg;.

Dekite ploksteles ar menteles ne arciau nei 15 cm atstumu nuo prietaiso.

Nustatykite plokSteles ar menteles statmenai prietaisui ir laidy su elektrodais sistemai.

Jeigu iSoriné defibriliacija arba kardioversija atliekama ar€iau nei 15 cm atstumu nuo prietaiso, naudodami
~Medtronic* programavimo jrenginj jvertinkite prietaisg ir laidy su elektrodais sistema.

Auksto slégio terapija (jskaitant auksto slégio deguonies terapija, arba HBOT) — auksto slégio terapija yra
medicininis oro arba 100 % deguonies naudojimas didesniu nei atmosferos slégiu. Auksto slégio terapija, kai
slégis virSija 4,0 atmosferas, apytiksliai 30 m vandens gylis, gali sutrikdyti prietaiso veikima arba sugadinti
prietaisg. Kad iSvengtumeéte rizikos arba ja sumazintuméte, saugokite implantuotus prietaisus nuo slégio,
virSijancio 4,0 atmosferas.

Litotripsija - litotripsija yra medicininé proceddura, kurios metu naudojamos mechaninio smugio bangos inksty
arba tulzies akmenims skaldyti. Jeigu prietaisas litotripterio spindulyje, litotripsija gali nepataisomai sugadinti
prietaisg. Jeigu reikalinga litotripsija, uztikrinkite, kad litotripterio spindulys buty nukreiptas maziausiai 2,5 cm
atstumu nuo prietaiso. Kad iSvengtumeéte padidéjusio jautrumo poveikio arba jj sumazintuméte, jei pacientui toks
budas tinkamas, imdamiesi vienos i$ nurodyty atsargumo priemoniy aktyvinkite asinchroninj stimuliavima:

e Aktyvinkite magneto rezima (asinchroninj stimuliavimg) uzdédami magneta virs prietaiso.

e Uzprogramuokite prietaisa veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu (pavyzdziui, DOO).
Baige litotripsijos procedurag, nuimkite magneta arba atkurkite prietaiso parametrus.
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Magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

tipas, naudojantis magnetinius laukus vidiniam kiino vaizdui atkurti. Jeigu atitin-
kami tam tikri kriterijai ir laikomasi ,Vitatron“ pateikty jspéjimy bei atsargumo prie-
moniy, pacientams, turintiems su MR suderinama prietaisg ir elektrody sistema,
galima atlikti MRT skenavima; skaitykite techninj vadova, kurj ,Vitatron“ pateikia su
prietaisu, suderinamu su MR.

H Salygiskai suderinami su MR prietaisai: MRT yra medicininio vaizdinio tyrimo

Nesaugus MR aplinkoje prietaisai: MRT yra medicininio vaizdinio tyrimo tipas,
naudojantis magnetinius laukus vidiniam kuino vaizdui atkurti. Nenaudokite MRT

skenavimo pacientams, kuriems implantuotas Sis prietaisas arba elektrodas. MRT
skenavimas gali sukelti sunkig trauma, tachiaritmijg arba sugadinti ar pazeisti sis-
tema.

Spinduliné terapija — spinduliné terapija yra vézio gydymas, kai naudojama radiacija Igsteliy augimui kontroliuoti.
Kai atliekama spinduliné terapija, imkités atsargumo priemoniy, kad nepadidéty jautrumas, nebaty sugadintas ir
nepradéty klaidingai veikti prietaisas, kaip aprasyta Siame skyriuje:
e Padidéjes jautrumas — jei pacientui taikoma spinduliné terapija, o vidutiné dozeés galia prietaisui virsija
1 cGy/min, atliekant procedirg prietaisas kaip Sirdies veiklg gali netinkamai fiksuoti tiesiogine ar iSsklaidytg
spinduliuote. Kad iSvengtuméte padidejusio jautrumo poveikio arba jj sumazintumeéte, jei pacientui toks budas
tinkamas, imdamiesi vienos i$ nurodyty atsargumo priemoniy aktyvinkite asinchroninj stimuliavima:
— Aktyvinkite magneto rezimg (asinchroninj stimuliavima) uzdédami magneta vir$ prietaiso. Baige
spindulinés terapijos procedura, nuimkite magneta.
— UZprogramuokite prietaisg veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu (pavyzdziui, DOO). Baige spinduline
terapija, atkurkite prietaiso parametrus.
¢ Prietaiso sugadinimas — jei prietaisas veikiamas didelémis kokiy nors Saltiniy tiesioginés ar iSsklaidytos
spinduliuotés dozémis, didesné nei 500 cGy bendra dozé gali sugadinti prietaisa. Gedimas gali biti ne iSkart
pastebétas. Jeigu pacientui reikalinga spinduliné terapija i$ bet kokio Saltinio, neleiskite, kad prietaiso
sukaupta dozeé virSyty 500 cGy. Jeigu pacientui atliekama daugiau spindulinés terapijos proceddury,
atsizvelkite ir j ankstesniy procedury metu sukauptas dozes.
Pastaba. Paprastai diagnostinés radiologijos sukauptos dozés nepakanka prietaisui sugadinti. Atsargumo
priemonés nurodytos skyriuje ,Diagnostiné radiologija“.
¢ Prietaiso veikimo klaidos — dél iSsklaidyty neutrony poveikio prietaiso elektros sistema gali bati nustatyta i$
naujo, prietaisas gali pradéti netinkamai veikti, atsirasti diagnostiniy duomeny klaidy arba diagnostiniai
duomenys gali dingti. Kad sumazéty galimybe, jog dél neutrony poveikio elektros sistema bus nustatyta i$
naujo, spindulinei terapijai naudokite fotony spindulio energija, nevirsijan¢ig 10 MV. |prastas rentgeno
ekranavimas atliekant spinduling terapija neapsaugo prietaiso nuo neutrony poveikio. Jeigu fotony spindulio
energija virsija 10 MV, ,Vitatron” rekomenduoja perskaityti prietaiso duomenis iSkart po spindulinés terapijos
proceduros. Jeigu jvyko pradiniy elektriniy parametry reik8miy nustatymas, prietaiso parametrus reikia
uzprogramuoti i§ naujo. Elektrony spindulio procediros, kurios neskleidzia neutrony, nenustato elektriniy
prietaiso parametry j pradines reikSmes.

Stereotaksija - stereotaksija yra kateterio navigacijos platforma, kuria gydytojai gali vesti kateterinius
diagnostikos ir terapijos prietaisus per kiing naudodami magnetine navigacija. Atliekant stereotaksijos procedura,
magnetinis laukas gali aktyvinti implantuoto prietaiso magneto jutiklj, kuris sustabdys tachiaritmijos aptikimg ICD
arba pakeis stimuliatoriaus stimuliavima j asinchroninj. Prietaisas atnaujins jprastg uzprogramuota veikimag
procedirg uzbaigus.

Poodinis elektrinis nervy stimuliavimas (TENS) — TENS (jskaitant nervy ir raumeny elektrinj stimuliavima,
arba NMES) yra skausmo kontroliavimo metodika, kurig naudojant elektros impulsai siun€iami per odg nervams
stimuliuoti. TENS prietaiso nerekomenduojama naudoti namuose pacientams, turintiems implantuotg Sirdies
prietaisg, dél galimo padidéjusio jautrumo, netinkamos terapijos, stimuliavimo slopinimo ar asinchroninio
stimuliavimo. Jeigu nustatyta, kad TENS prietaisas mediciniSkai batinas, kreipkités j ,Vitatron“ atstovg, kad
suteikty daugiau informacijos.
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Transuretriné adatiné abliacija (TUNA) ir transuretriné mikrobangy terapija (TUMT) - TUNA ir TUMT yra
chirurginés procediros, naudojamos esant nepiktybinei prostatos hiperplazijai (BPH), kuriy metu tiksliai
sufokusuota energija naudojama prostatos audiniams pa$alinti. Pacientams su implantuotais Sirdies prietaisais
gali bati sglygiskai atliekamos procediros, kurioms naudojama TUNA arba TUMT sistema. Kad nesutrikty Sirdies
prietaiso funkcijos, kai atliekate TUNA arba TUMT procedirg, uzdékite grjzimo elektrodg nugaros apatinéje dalyje
arba ant apatinés galunés maziausia 15 cm atstumu nuo implantuoto prietaiso ir elektrody sistemos.

4.2.2 |spéjimai, atsargumo priemonés ir nurodymai, susije su elektromagnetiniais trukdziais (EMI),
pacientams su implantuotu Sirdies prietaisu

Daugelis pacienty su implantuotu Sirdies prietaisu visiSkai sustipréje po operacijos grjzta prie savo jprastos
kasdienés veiklos. Taciau yra tam tikry situacijy, kuriy pacientai turéty vengti. Kadangi Sirdies prietaisas yra skirtas
Sirdies elektrinei veiklai registruoti, jis gali registruoti stipry elektromagnetinés energijos laukg, esantj uz kiino riby,
ir inicijuoti nereikalinga terapijg arba jg sulaikyti, kai ji reikalinga. Tolimesniuose skyriuose pateikiama pacientams
svarbi informacija apie elektros jranga arba aplinka, galincig kelti trukdZius implantuotam Sirdies prietaisui.

Bendrieji EMI nurodymai pacientams — Pacientai turi laikytis Siy bendryjy nurodymy dél EMI:

¢ Draudziamos zonos — pries jeidami j zonas, kurios pazymétos kaip draudziamos asmenims su implantuotais
Sirdies prietaisais, tokiais kaip stimuliatorius arba ICD, pasikonsultuokite su savo gydytoju.

e EMI poveikio simptomai — jei naudojantis elektriniu prietaisu svaigsta galva, jau€iate daznesnj ar nereguliary
Sirdies ritma, prie prietaiso nebesilieskite arba pasitraukite nuo jo toliau. Sirdies prietaisas turéty iskart vel
pradeti veikti jprastai. Jeigu simptomai nesiliauja, kai pasitraukiate nuo prietaiso, pasikonsultuokite su
gydytoju. Jei jums implantuotas ICD ir naudodamiesi elektriniu prietaisu gaunate terapijos impulsa, prie
prietaiso nebesilieskite arba pasitraukite nuo jo toliau ir pasikonsultuokite su gydytoju.

¢ Tinkamas elektros prietaisy jzeminimas — kad iSvengtumeéte trukdziy, kuriuos gali sukelti elektros srovés
nuoteékis i$ netinkamai jzeminty elektros prietaisy per kiing, laikykités Siy atsargumo priemoniy:

— Uztikrinkite, kad visi elektros jrenginiai buty tinkamai prijungti ir jZeminti.
— |sitikinkite, kad elektros tiekimo linijos plaukimo baseinuose ir voniose yra tinkamai jrengtos ir jZemintos
pagal vietinius ir Salies elektros kodekso reikalavimus.

Belaidzio technologijos prietaisai — belaidés technologijos prietaisai ir priedai gali kliudyti Sirdies prietaisy
funkcijai. Norédami Sios sgveikos iSvengti, Siuos daiktus laikykite maziausiai 15 cm atstumu nuo savo Sirdies
prietaiso:

belaidziai namy telefonai

neSiojamieji ar plan&etiniai kompiuteriai, klaviaturos; tinklo kelvedziai; MP3 grotuvai; elektroniniai skaitytuvai;
zaidimy pultai; televizoriai; DVD/DVR leistuvai ir nuotolinio valdymo pultai; neSiojamieji aktyvumo monitoriai;
iSmanieji laikrodziai;

laisvy ranky jranga, ausinés ir ausy kistukai;

nuotoliniai berakcio jéjimo jtaisai ir nuotolinio automobiliy paleidimo jrenginiai;

radijo bangomis valdomy Zaisly nuotolinio valdymo pultai;

dvikrypciai pasikalbéjimo prietaisai (maziau nei 3 W).

PavyzdZiui, norédami iSvengti sgveikos, belaidZio prietaiso nesineSiokite kiSenéje virs Sirdies prietaiso ar
kuprinéje $alia $irdies prietaiso. Pastaba. Siy belaidZio rysio prietaisy magnetai gali trukdyti Sirdies prietaisams,
taCiau mazai tikétina, kad siystuvai Siuose belaidzio rysio prietaisuose trukdyty Sirdies prietaisams.

Mobilieji telefonai — mazai tikétina, kad mobilieji telefonai, jskaitant mobiliuosius ir iSmaniuosius telefonus daryty
jtaka Sirdies prietaisams. Taciau kai kurie priedai mobiliesiems telefonams turi magnetus, pvz., déklai su
magnetinémis sgsagomis. Siuos priedus laikykite maziausiai 15 cm atstumu nuo Sirdies prietaisy.

Buities ir laisvalaikio jrenginiai su varikliais arba magnetais bei kitais jtaisais, kurie gali sukelti EMI -
buities ir laisvalaikio jrenginiai su varikliais ar magnetais arba tokie, kurie skleidZia elektromagnetinés energijos
laukus, gali trikdyti Sirdies prietaiso darba. Saugokite Sirdies prietaisg, kad jis buty maziausia 15 cm atstumu nuo
toliau iSvardyty prietaisy:

¢ rankiniai virtuves prietaisai, pavyzdziui, elektriniai plakikliai;

e siuvimo masinos ir sitlétuvai;
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e asmeninés priezilros jrenginiai, pvz., rankiniai plauky dziovintuvai, elektriniai skustuvai, elektriniai arba
ultragarsiniai danty Sepetéliai (su krovikliais) arba nugaros masazavimo jtaisai;
e prietaisai, kuriuose yra magnety, pavyzdziui, bingo mentelés, mechaniniai iStraukimo strypai, magnetinés
apyrankés, magnetinés sagtys, magnetinés kédziy pagalvelés, garsiakalbiai ar ausinés;
Buitiniai ir laisvalaikio prietaisai, kuriems reikalingos specialios atsargumo priemoneés:

e Valciy varikliai—saugokite prietaisg maziausia 30 cm atstumu nuo elektriniy velkiavimo varikliy arba benzininiy
valCiy varikliy.

e Elektroninés kiuno riebaly svarstyklés — pacientams su implantuotu Sirdies prietaisu nerekomenduojama
naudoti tokio tipo svarstykliy, nes jos leidZia elektrg per kiing ir gali trikdyti prietaiso darba.

¢ Elektroniniai naminiy gyviny aptvarai arba nematomieji aptvarai — laikykite Sirdies prietaisa maziausia 15 cm
atstumu nuo antkakliy, nuotolinio valdymo pulty ir elektroniniy naminiy gyvuny aptvary kambario anteny arba
nematomujy aptvary.

¢ Pramoginiai rankiniai metalo detektoriai — Sirdies prietaisas turi bati maZiausia 60 cm atstumu nuo
detektoriaus galo.

¢ Namuose naudojamos degimo krosnelés — saugokite Sirdies prietaisg maziausia 60 cm atstumu nuo
namuose naudojamos degimo krosnelés.

¢ Indukcinés kaitlentés — indukciné kaitlenté naudoja kintamg magnetinj lauka kars¢iui generuoti. Saugokite
Sirdies prietaisg, kad jis buty maziausia 60 cm atstumu nuo kaitinimo zonos, kai indukciné kaitlenté jjungta.

e Magnetiniai €iuziniy paklotai arba pagalveés — jei daiktai, kuriuose naudojami magnetai, yra ar€iau nei 15 cm
atstumu nuo prietaiso, jie gali trikdyti jprasta Sirdies prietaiso darbg. Stenkités nenaudoti magnetiniy Ciuziniy
ar pagalviy, nes Siuos daiktus sunku iSlaikyti atokiau nuo prietaiso.

¢ Mobilieji elektros generatoriaiiki 20 kW — saugokite Sirdies prietaisg, kad jis buty maziausia 30 cm atstumu nuo
mobiliyjy elektros generatoriy.

e UPS (nepertraukiamo maitinimo Saltinis) iki 200 A — saugokite Sirdies prietaisg, kad jis baty maziausia 30 cm
atstumu nuo UPS.

Buitiniai elektriniai jrankiai — Daugelis buitiniy elektriniy jrankiy neturety trikdyti Sirdies prietaisy. Atsizvelkite j
toliau pateikiamus bendrojo pobidzio nurodymus:

¢ Palaikykite gerg visy jrenginiy darbine bukle, kad iSvengtumeéte elektros smagio.

e Uztikrinkite, kad laidiniai jrankiai bty tinkamai jzeminti (arba turéty dvigubg izoliacijg). Gera saugos priemoné
yra lizdas su jZeminimo gedimo pertraukikliu (Sis nebrangus prietaisas apsaugo nuo ilgalaikio elektros
smugio).

Kai kurie buitiniai elektriniai jrankiai gali trikdyti Sirdies prietaiso darbg. Atsizvelkite j Siuos nurodymus, kad
sumazintumeéte galimybe atsirasti trukdziams:

e Elektriniai kiemo priezilros ir rankiniai elektriniai jrankiai (laidiniai ir akumuliatoriniai) — saugokite Sirdies
prietaisg, kad jis buty maziausiai 15 cm atstumu nuo tokiy jrankiy.

e Litavimo pistoletai iriSmagnetinimo jtaisai — saugokite Sirdies prietaisg, kad jis buty maziausiai 30 cm atstumu
nuo tokiy jrankiy.

¢ Benzininiai jrankiai ir benzininé kiemo priezitros jranga — saugokite Sirdies prietaisa, kad jis buty maziausiai
30 cm atstumu nuo degimo sistemos komponenty. Prie$ reguliuodami iSjunkite variklj.

¢ Automobilio variklio remontas — prie$ atlikdami bet kokius reguliavimus, iSjunkite automobilio variklj. Kai
variklis veikia, saugokite Sirdies prietaisg maziausiai 30 cm atstumu nuo degimo sistemos komponenty.

Pramoniné jranga - pasveike po implantavimo operacijos greiciausiai galésite grjzti j darbg, mokyklg ar prie
kasdieninés veiklos. Taciau jeigu dirbsite su aukstos jtampos jranga, stiprios elektros srovés, magnetiniy lauky
Saltiniais arba kitais EMI Saltiniais, kurie gali sutrikdyti prietaiso veikimg, pasikonsultuokite su gydytoju. Turite
vengti naudoti arba buti Salia toliau nurodyty tipy pramoniniy jrenginiy:

¢ elektriniy krosniy, naudojamy gaminant plieng

¢ indukcinés Sildymo jrangos ir indukciniy krosniy, pavyzdziui, degimo krosniy

e pramoniniy magnety arba dideliy magnety, tokiy, kurie naudojami pavirSiams Slifuoti ir elektromagnetiniuose
kranuose
dielektriniy Sildytuvy, naudojamy pramonéje plastikui kaitinti ir klijams gaminant baldus dziovinti
elektrinio lanko ir varzinés suvirinimo jrangos

e AM, FM, trumpuyjy bangy radijo ir televizijos sto€iy transliavimo anteny
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e mikrobangy siystuvy. Atsiminkite, kad mazai tikétina, jog mikrobangy krosneles trikdyty Sirdies prietaisy
darbag

e elektros stociy, dideliy generatoriy ir perdavimo linijy. Atsiminkite, kad mazai tiketina, jog Zemos jtampos
perdavimo linijos namuose ir darbe trikdyty Sirdies prietaisy darba

Radijo siystuvai — saugaus atstumo tarp radijo siystuvo antenos ir Sirdies prietaiso nustatymas priklauso nuo
daugelio faktoriy, tokiy kaip siystuvo galia, daznis ir antenos tipas. Jeigu siystuvo galia didelé arba jeigu antenos
negalima nukreipti nuo Sirdies prietaiso, jums gali tekti stovéti toliau nuo antenos. Zitrékite toliau pateikiamus
nurodymus dél jvairiy tipy radijo siystuvy:
e Duvikryptis radijo siystuvas (maziau nei 3 W) — saugokite Sirdies prietaisg, kad jis buty maziausia 15 cm atstumu
nuo antenos.
¢ Nesiojamasis siystuvas (3—-15 W) — saugokite Sirdies prietaisg, kad jis blty maziausia 30 cm atstumu nuo
antenos.
e Komerciniuose ir valstybiniy institucijy automobiliuose sumontuoti siystuvai (15-30 W) — saugokite Sirdies
prietaisg, kad jis buty maziausia 60 cm atstumu nuo antenos.
o Kiti siystuvai (125-250 W) — saugokite Sirdies prietaisg, kad jis buty maziausia 2,75 m atstumu nuo antenos.
Jei naudojami siystuvai, kuriy galia didesné nei 250 W, venkite neleistiny antenos zony.

Saugos sistemos - kai einate per saugos sistemas, laikykités Siy atsargumo priemoniy:

e Elektroninés apsaugos nuo vagystés sistemos, pavyzdziui, parduotuvéje ar bibliotekoje, ir jéjimo kontrolés
sistemos, tokios kaip vartai arba skaitytuvai, kuriuose jrengta radijo dazniy identifikavimo jranga — Sios
sistemos neturéty trikdyti Sirdies prietaiso darbo, bet dél atsargumo prie tokiy sistemy neuzsibukite ir
nesilieskite. Paprasciausiai praeikite pro Sias sistemas jprastu greiciu. Jeigu esate Salia elektroninés
apsaugos nuo vagystés arba jéjimo kontrolés sistemos ir patiriate simptomus, nedelsdami pasitraukite toliau
nuo jrenginio. Pasitraukus nuo jrenginio Sirdies prietaisas atnaujins ankstesne darbine bisena.

e Orouosty, teismy ir kaléjimy saugos sistemos —mazai tikétina, kad dél trumpalaikio saugos skenavimo metalo
detektoriai (einant per arkas ir tikrinant rankiniais ieSkikliais) ir viso kiino vaizdavimo skeneriai (dar vadinami
milimetriniy bangy skeneriais ir trimacio vaizdo skeneriais) oro uostuose, teismuose ir kaléjimuose sutrikdys
Sirdies prietaisg. Kai susiduriate su Siomis saugos sistemomis, laikykités toliau pateikiamy nurodymuy:

— Visada su savimi turékite savo Sirdies prietaiso ID kortele. Jeigu dél Sirdies prietaiso suveikia metalo
detektorius arba saugos sistema, parodykite savo ID kortele saugos operatoriui.

— Kad sumazintumeéte laikiny Sirdies prietaiso trukdziy rizikg, kai atliekama saugos tikrinimo procediira,
nelieskite apie tikrinimo jrangg esanciy metaliniy pavirsiy.

— Nesustokite ir negaiskite eidami per skenavimo arkg, paprasc€iausiai praeikite jprastu greicCiu.

— Jeigu naudojamas rankinis tikrinimo prietaisas, paprasykite saugos operatoriaus nelaikyti ir nevedzioti jo
pirmyn ir atgal virs Sirdies prietaiso.

— Jeigu turite abejoniy dél saugos tikrinimo metody, parodykite savo Sirdies prietaiso ID kortele saugos
operatoriui, papradykite alternatyvaus tikrinimo ir vykdykite saugos operatoriaus nurodymus.

4.3 Galimi Salutiniai poveikiai

Toliau pateikiami zinomi galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su stimuliavimo sistemy, apibudinamy kaip
prietaisas su elektrodais, naudojimu:

Oro embolija

Alerginé reakcija

Kraujavimas

Kano atmetimo fenomenas, jskaitant vietiniy audiniy reakcijg
Sirdies disekcija

Sirdies pradirimas

Sirdies tamponada

Létinis nervy pazeidimas

Mirtis

Embolija

Endokarditas

Prietaiso ir elektrodo erozija per odg
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Per didelé fibrozé

ISstimimas

Fibriliacija ar kiti ritmo sutrikimai
Skyscio kaupimasis

Cisty susiformavimas

Sirdies blokada

Sirdies sienelés plysimas

Hematoma / seroma

Netinkamas aritmijos greitéjimas
Infekcija

Keloidy susiformavimas

Elektrodo nubrozdinimas ir atsijungimas
Elektrodo poslinkis / padéties pokytis
Raumeny ir nervy stimuliavimas
Miokardo pazeidimas

Miokardo sudirginimas

Miopotencialo fiksavimas

Skysciai perikarde

Perikardo trynimasis

Pneumotoraksas

Ribinés vertés padidéjimas
Tromboembolija

Trombozé

Audiniy pazeidimas dél prietaiso ar elektrody jSilimo
Trombozé, susijusi su transveniniy elektrody naudojimu
Voztuvo pazeidimas

Venos okliuzija

Venos pradurimas

Venos sienelés plySimas

5 Stimuliavimo rezimo informacija

Stimuliatoriaus rezimai apradyti naudojant NBG koda. Penkiy raidziy NBG kodas, pavadintas pagal Siaurés
Amerikos stimuliavimo ir elektrofiziologijos draugijos (NASPE) ir Britanijos stimuliavimo ir elektrofiziologijos
grupés (BPEG) pavadinimus, nusako implantuojamo impulsy generatoriaus veikimg. NBG kodas, kuris pakeité
ICHD koda, yra apraSytas 1 lent.
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1 lentelé. Redaguotas NASPE / BPEG bendrasis kodas skirtas antibradikardijai stimuliuoti

Padétis: I | ]l v '}

Kategorija: | Stimuliuojama | Fiksuojama Reakcija j sig- Daznio modu- | Keleto viety sti-
(-os) kamera (-os) kamera nalo registra- liacija muliavimas?
(-0s) (-os) vimg
O = Néra O =Neéra O = Néra O =Néra O =Neéra
A = PrieSirdis A = PrieSirdis T =Suzadintas| R = Daznio A = PrieSirdis
V = Skilvelis V = Skilvelis | = Slopinamas | moduliacija V = Skilvelis
D = Dvigubas D = Dvigubas D = Dvigubas D = Dvigubas
(A+V) (A+V) (T+1) (A+V)

Tik gamintojo | S = Vienas® S = VienasP
nustatytas: [ (A arba V) (A arba V)

a Vitatron® prietaisuose nenaudojamas keleto viety stimuliavimo kodas.
b Programavimo jrenginyje rodoma A arba V (ne S) stimuliuojamoms ir registruojamoms kameroms.

6 Implantavimo procedura

Uz tinkamas chirurgines proceddras ir steriluma atsako gydytojas. Toliau pateikiamos procediros yra tik
informacinio pobudzio. Kiekvienas gydytojas turi naudoti Siose procedurose pateikiama informacijg pagal savo
profesines medicinos Zinias ir patirtj.

Implantavimo procediirg sudaro Sie etapai:

¢ Patikrinkite, ar pakankama prietaiso naudojimo trukme.
Patikrinkite elektrodo ir jungties suderinamuma.
Patikrinkite elektrody sistema.

Prijunkite elektrodus prie prietaiso.

Patikrinkite prietaiso veikima.

Parinkite prietaiso vieta ir jj pritvirtinkite.
Uzprogramuokite prietaisa.

Pakeiskite prietaisg.

6.1 Patikrinkite, ar pakankamas prietaiso tinkamumo laikas

Atlikite Siuos veiksmus prie§ atidarydami stimuliatoriaus dézute:

Patikrinkite tinkamumo datg, iSspausdintg ant pakuotés.

Uzdekite programavimo jrenginio galvute vir§ dezutés ir paleiskite programa.

Siyskite uzklausg j prietaisa.

Isitikinkite, kad akumuliatoriaus jtampa yra maziausiai 2,75 V kambario temperaturoje, remdamiesi
naudojimo vadovo instrukcijomis, kaip patikrinti akumuliatoriaus bukle.

5. Kreipkités j savo ,Vitatron® atstova, jeigu tinkamumo data arba akumuliatoriaus jtampa netinkama.

N

6.2 Patikrinkite elektrodo ir jungties suderinamumag

MR aplinkoje galima naudoti tik sukomplektuota ,,SureScan“ stimuliavimo sistema. Sukomplektuota
»oureScan“ stimuliavimo sistema sudaro ,,SureScan“ prietaisas su ,,SureScan” laidais su elektrodais.
Bet koks kitas derinys gali kelti pavojy pacientui atliekant MRT skenavima.

Ispéjimas. Patikrinkite elektrodo ir jungties suderinamuma prie§ naudodami elektrodg su Siuo prietaisu.

Naudojant nesuderinama elektrodg galima sugadinti jungtj, todél gali atsirasti elektros srovés nuotékis ar elektros
jungties pertrukiy.
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Pastaba. Su ,,Q70 DR MRI SureScan® Q70A2 modelio prietaisu gali bati naudojami dvipoliai arba vienpoliai
elektrodai, taiau jeigu naudojami kiti nei dvipoliai ,MRI SureScan” elektrodai, sistemai MRT skenavimai
kontraindikuotini.

Pastaba. Jeigu naudojate elektroda, kuriam naudoti su Siuo prietaisu reikalingas adapteris, kreipkités j savo
,Vitatron“ atstovg dél informacijos apie suderinamus elektrodo adapterius.

Pastaba. Naudojant elekirody adapterius prarandama galimybé saugiai skenuoti ,SureScan* stimuliavimo
sistema, kai atliekamos MRT proceduros. Pacientams su elektrody adapteriais MRT skenavimas yra
kontraindikuotinas.

Pasirinkite suderinama elektroda. Zr. 2 lent.

2 lentelé. Elektrodo ir jungties suderinamumas

Modelis PoliSkumas Pagrindiniai elektrodai
Q70A2 Dvipolis / vienpolis IS-12 BI

a1S8-1 reiskia tarptautinj jungéiy standarta (zr. dokumentg Nr. ISO 5841-3), pagal kurj uztikrinama, kad impulsy
generatoriai ir elektrodai atitinka tarptautiniame standarte 1S-1 nurodytus elektrinius ir mechaninius
parametrus.

6.2.1 Jungties matmenys

Sioje iliustracijoje parodyti Q70A2 modelio prietaiso jungties matmenys.

1 pav. ,Q70A2" IS-1 modelio jungties matmenys

(g 1,93 mm (2x)

2 o] o[} \—235mm 2x)
) NN \
(]o o
LL%I
19 imm(x)
< 25,2 mm (2x) g

6.3 Patikrinkite elektrody sistema

Elektrody patikros proceduros nurodytos techniniame vadove, pateiktame kartu su pagalbiniais implantavimo
prietaisais.

6.4 Prijunkite elektrodus prie prietaiso

Ispéjimas. |sitikinkite, ar elektrody jungtys yra gerai pritvirtintos. Dél laisvy elektrody jung€iy gali bati klaidingai
fiksuojami signalai, o tai gali sukelti klaidingg aritmijos terapijg arba aritmijos terapija gali nevykti.

Démesio! Naudokite tik su prietaisu pateikiama verzliaraktj. VerzZliaraktis apsaugo prietaisg nuo sugadinimo per
stipriai uzverzus tvirtinimo varzta.
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Elektrodus prijunkite prie prietaiso atlikdami Siuos veiksmus:
1. |statykite verZliaraktj j jungties prievado zieds.
a. Patikrinkite, ar tvirtinimo varztas iSsuktas i jungties prievado. Jei jungties prievadas uzdengtas, iSsukite
tvirtinimo varztg, kad atidengtuméte prievada. Neisukite tvirtinimo varzto i$ jungties bloko, zr. 2 pav.

2 pav. Jungties prievado tvirtinimo varzto paruoSimas

1 IS-1 jungties prievadas, A
2 IS-1 jungties prievadas, V

b. Neistraukite verzliarak&io i$ ziedo, kol laidas su elektrodais nebus pritvirtintas. Taip atsiranda kanalas
uzsilikusiam orui iSeiti, kai laidas su elektrodais jstatomas, zr. 3 pav.

3 pav. | Ziedg jstatytas verzliaraktis

2. Stumkite elektrodo jungties kiStuka j jungties prievada tol, kol jungties kiStukas bus matomas laido su
elektrodais matymo srityje. Slydimui pagerinti galima naudoti sterily vandenj. Sandariklis nereikalingas.

4 pav. Laido su elekirodais jstatymas j prietaisg

e\
Cﬁl\l\l_!lll\ll_
[ ]

=01 3

1 Laido su elektrodais kiStukai matomi matymo srities gale.

3. Priverzkite tvirtinimo varztg sukdami verzliaraktj desinén, kol verzliaraktis spragtelés.
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4. Pakartokite Siuos veiksmus su kiekvienu laidu su elektrodais.
5. Atsargiai patraukite laidg su elektrodais, kad jsitikintumeéte, jog jis gerai pritvirtintas.

6.5 Patikrinkite prietaiso veikima

Ispéjimas. Salia turékite paruosta iSorinio stimuliavimo prietaisa, kad galétuméte nedelsdami panaudoti. Kai
elektrodai atjungti, nuo stimuliatoriaus priklausomiems pacientams stimuliavimo terapija netaikoma.

Prietaiso veikima patikrinkite perziGrédami EKG. Jei stimuliavimas ar fiksavimas vykdomi netinkamai, atlikite vieng
ar daugiau Siy veiksmy vienam arba abiem elektrodams, jeigu reikia:

Isitikinkite, kad stimuliavimo slenkstinés vertés riba yra tinkama implantavimo metu (ir kiekvieno paciento
vélesnio patikrinimo metu).

Patikrinkite elektrodo jungtj su prietaisu. Jsitikinkite, ar elektrodo jungties kiStukas matomas matymo srityje.
Atjunkite elektrodg nuo prietaiso. ApZiurekite elektrodo jungtj ir elektroda. Jei reikia, elektroda pakeiskite.
Dar karta patikrinkite elektroda. Neteisingi elektriniai signalai gali reiksti, kad pasikeité elektrodo padétis. Jei
reikia, pakeiskite elektrodo padeétj arba pakeiskite elektrodg.

6.6 Parinkite prietaiso vietq ir jj pritvirtinkite

Pastaba. Tinkamai jstacius prietaisg, lengviau suvynioti elektrodg, apsaugoma nuo raumeny stimuliavimo ir
prietaiso poslinkio. Prietaisg galima implantuoti deSinéje arba kairéje pektoralinéje srityje. | oda galima nukreipti
bet kurj prietaiso pavirSiy, kad baty lengviau suvynioti elektrodo pertekliy.

Pastaba. Implantuokite prietaisg ne didesniu nei 5 cm atstumu nuo odos pavirSiaus, kad bity optimizuotas
ambulatorinis stebéjimas po implantavimo.

1.

2.

3.

5.

Isitikinkite, kad kiekvienas elektrodo jungties kiStukas arba kaistis yra iki galo jstumtas j jungties prievada ir
kad visi tvirtinimo varZztai priverzti.

Kad elektrodo korpusas nesusisukty, sukdami prietaisg laisvai apsukite elektrodo pertekliy. Nesulenkite
elektrodo korpuso.

|dékite prietaisg ir elektrodus j chirurgine kiSene.

Prietaisg kiSenéje tvirtai prisitkite. Naudokite nesirezorbuojancius sidlus. Pritvirtinkite prietaisg, kad
sumazeéty galimybé jam pasisukti arba pasislinkti po implantavimo. Chirurgine adata jverkite sitlg per
prietaiso siulés anga.

5 pav. Sillés angos vieta

@

1 Sidlés anga

UzZsiukite kiSenés pjav;.
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6.7 Uzprogramuokite prietaisg

1. Jei implantuojami vienpoliai elektrodai, galite noréti rankiniu budu uzbaigti implanto aptikimo procedira.
a. Bakstelékite Params (Parametrai).
b. Stimuliavimo poliSkumo ir registravimo poliSkumo parametry reikSmes nustatykite kaip
~Unipolar” (Vienpolis).
Pastaba. Jei vykstant vienpolés konfiguracijos stimuliacijai pacientas patiria raumeny stimuliavima,
sumazinkite amplitude arba impulso trukme. Laikykités tinkamo stimuliavimo saugos rezervo.
c. Bakstelékite Additional Features... (Papildomos funkcijos) ir implanto aptikimo parametro reikSme
nustatykite kaip ,Off Complete” (ISjungta / baigta).
2. |sitikinkite, kad stimuliavimo ir aptikimo parametry uzprogramuotos vertés yra tinkamos pacientui.
3. Paciento informacijos lange jveskite paciento informacija.
Pastaba. Paciento informacijos lange butinai dokumentuokite visg informacijg apie pacientui implantuotus
elektrodus ir kitg aparaturg, jskaitant paliktus prietaisus, elektrodus bei elektrody ilgiklius ar adapterius. Si
informacija bus naudojama ateityje, jeigu teks jvertinti, ar pacientui galima atlikti MRT skenavimg. Daugiau
informacijos 2r. programavimo vadove.

6.8 Pakeiskite prietaisg

Kad buty uztikrinta galimybé saugiau skenuoti ,SureScan” stimuliavimo sistema, kai atliekami MRT skenavimai,
batina laikytis MRT naudojimo saglygu, pateikty 3.4 skyr., “MRT taikymo sglygos”, p. 5. MRT techniniame vadove
rasite daugiau informacijos.

Ispéjimas. Salia turékite paruostg iSorinio stimuliavimo prietaisa, kad galétumeéte nedelsdami panaudoti. Kai
elektrodai atjungti, nuo stimuliatoriaus priklausomiems pacientams stimuliavimo terapija netaikoma.

Ispéjimas. Su Q70A2 modelio ,Q70 DR MRI SureScan” prietaisu gali bati naudojami dvipoliai arba vienpoliai
laidai su elektrodais, taCiau jeigu naudojami kiti nei dvipoliai ,,SureScan® elektrodai, sistemai MRT skenavimai néra
leidziami. Prie$ atlikdami MRT skenavima, perziurékite MRT techninj vadova, kuriame pateikiama daugiau
informacijos.

Ispéjimas. Palikti arba anksc€iau implantuoti laidai su elektrodais be MRT zymy gali trikdyti saugy
»oureScan” stimuliavimo sistemos skenavima véliau atliekat MRT proceddiras. Implantuodami
»sureScan” stimuliavimo sistema, jvertinkite rizika, susijusig su anksciau implantuoty laidy su elektrodais
Salinimu, prie$ pasalindami Siuos laidus su elektrodais, kad baty uztikrinta galimybé skenuoti
»oureScan” stimuliavimo sistemg. MRT techniniame vadove rasite daugiau informacijos.

Pastaba. Visi palikti implantuoti nenaudojami laidai su elektrodais turi bati uzdengti laido su elektrodais kistuko
gaubteliu, kad nebuty perduodami elektriniai signalai. Kreipkités j savo ,Vitatron“ atstovg dél informacijos apie
laido su elektrodais kiStuko gaubtelius. Visi uzdengti ar nepanaudoti laidai laikomi netinkamais naudoti MRT
sglygomis ir jy buvimas yra kontraindikacija sistemg skenuoti MRT.

Jei keiCiate anks€iau implantuota prietaisg, atlikite Siuos veiksmus:

1. UZprogramuokite prietaisg rezimu, nereaguojanciu j daznj, kad iSvengtumete galimo daznio padidejimo
iSimdami prietaisa.

2. Nupjaukite laidy su elektrodais ir prietaiso siules, kad galétuméte iSimti i$ chirurginés kiSenés. Nejpjaukite ir
nepazeiskite laido su elektrodais izoliacijos.

3. Dinamometriniu verzliarak&iu atlaisvinkite jungties prievado tvirtinimo varztus.

4. Atsargiai iStraukite laidus su elektrodais i$ jungties prievado.

5. Patikrinkite laidy su elektrodais bukle. Pakeiskite laidus su elektrodais, jeigu elektrinis vientisumas
nepriimtinas arba jeigu laido su elektrodais jungties kiStukas yra deformuotas arba pazeistas korozijos. Jeigu
iSémeéte laidg su elektrodais, grazinkite jj ,,Vitatron®, kad buty galima atlikti analize ir utilizuoti.
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. Prijunkite laidus su elektrodais prie kei¢iamo prietaiso.

Pastaba. Laidams su elektrodais prijungti prie keiCiamo prietaiso gali bati reikalingi laidy su elektrodais
adapteriai (Zr. 6.2 skyr., “Patikrinkite elektrodo ir jungties suderinamumg”, p. 18). Kreipkités |

»Vitatron“ atstovg dél informacijos apie suderinamus laidy su elektrodais adapterius.

Pastaba. Naudojant laidy su elektrodais adapterius véliau bus nesaugu atlikti ,SureScan” stimuliavimo
sistemos MRT skenavima. Pacientams su laidy su elektrodais adapteriais MRT skenavimas yra
kontraindikuotinas.

Naudokite keiiama prietaisa vertindami stimuliavimo ribines reikSmes ir fiksavimo potencialus.

Patvirtine, kad elektriniai matavimai yra tinkami, jdékite prietaisg j chirurgine kiSene ir uzsiukite kiSenés pjuv;.
Grazinkite iSimtg prietaisa ,Vitatron® istirti ir utilizuoti.

7 Galimos komplikacijos ir skubios pagalbos stimuliavimas

7.1 Galimos komplikacijos

Stimuliatoriaus / elektrodo sistema gali veikti netinkamai arba visiSkai sugesti dél keleto galimy komplikacijy.
|sidémékite Sias galimas komplikacijas.

Stimuliavimo ribinés vertés bégant laikui gali pakisti. Gydytojams rekomenduojama uzprogramuoti
stimuliavimo slenkstinés vertés ribg, kuri neleisty praleisti registravimo padidéjus stimuliavimo slenksgiui.
Galimas poveikis del pirmalaikio akumuliatoriaus iSsieikvojimo yra sumazejusi iSvesties jtampa, stimuliavimo
dingimas, registravimo dingimas, rekomenduojamas keitimo laikas (RRT), pasirenkamas keitimo indikatorius
(ERY) ir galimas klaidingas stimuliavimas.

Galimas stimuliatoriaus komponento (-y) gedimo poveikis yra stimuliavimo iSvesties dingimas, stimuliavimo
daznio ir kity parametry pokytis, grizimas j asinchroninj rezima, registravimo dingimas, programavimo
galimybés dingimas, rekomenduojamas keitimo laikas (RRT), pasirenkamas keitimo indikatorius (ERI) ir
klaidingas stimuliavimas.

Dél aktyvumo jutiklio, kuris aptinka raumeny ar mechaninj stimuliavima, galimo poveikio gali padidéti
stimuliavimo daznis iki aukStesnio lygio, nei tikétina tokiai paciento veiklai. Be to, dél atviro ar sutrumpinto
aktyvumo jutiklio gali nebeveikti j daznj reaguojantis stimuliavimas.

Galimas elektromagnetiniy trukdziy (EMT) poveikis stimuliatoriaus schemai yra stimuliavimo iSvesties
slopinimas, grjzimas j asinchroninj rezimg, stimuliavimo sinchronizavimas su EMT Saltiniu ir daliné arba
visiSka elektrinio pradinio nustatymo busena.

Elektromagnetiniai trukdziai (EMT) dél elektrokaustikos ir defibriliacijos gali sukelti bet kurig i$ Siy bakliy:

— stimuliavimo iSvesties slopinimas

— laikina stimuliavimo pauzé

— pastovus stimuliavimo iSvesties netekimas

— grizimas j asinchroninj rezimg

— stimuliavimas sinchronizuotas su EMT Saltiniu

— rekomenduojamas keitimo laikas (RRT)

— pasirenkamo keitimo indikatorius (ERI)

— dalinis arba visiSkas elektros sistemos nustatymas i$ naujo

Galimas elektrody netinkamo prijungimo prie Sirdies stimuliatoriaus jungéiy bloko poveikis yra pertraukiamas
arba nuolatinis registravimo dingimas, netinkamas fiksavimas ar jo nebuvimas, elektrody tarpusavio trukdziai
ir stimuliavimo slopinimas.

AtvirkSciai prijungus prieSirdzio ir skilvelio elektrodus gaunamas netinkamas stimuliavimas ir fiksavimas.
Galimas pasislinkusio ar jtrikusio elektrodo poveikis yra pertraukiamas arba nuolatinis registravimo ir (arba)
fiksavimo dingimas bei stimuliavimo slopinimas. Sirdies pradiirimas gali sukelti pertraukiama arba nuolatinj
registravimo ir (arba) fiksavimo dingima, stimuliavimo slopinimg, Sirdies tamponadg ir raumeny arba nervy
stimuliavimg. Miokardo dirglumas jvedant elektrodg gali sukelti virpéjima arba plazdéjimg. Padidinus
stimuliavimo ribines vertes gali dingti registravimas.
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7.2 Skubios pagalbos stimuliavimas

Skubios pagalbos stimuliavimas vykdo VVI stimuliavimg su auksto lygio iSvesties nustatymais, prireikus skubios
pagalbos nuo stimuliatoriaus priklausomiems pacientams. 3 lent. pateikiami skubios pagalbos nustatymai.

3 lentelé. Skubios pagalbos nustatymai

Parametras Nustatymas
Mode (Rezimas) VVI
Pacing Rate (Stimuliavimo daznis) 70 min™"
Skilvelio
Amplitudé 75V
Impulso trukmé 1,5ms
Jautrumas 2,8mV

Stimuliavimo poliSkumas
Sense Polarity (Registravimo poliSkumas)

Unipolar (Vienpolis)
Unipolar (Vienpolis)

Laido su elektrodais stebéjimas Monitor Only (Tik stebimas)
Ventricular Refractory Period (Skilveliy refrakterinis 330 ms
periodas)
Single Chamber Hysteresis (Vienos kameros histe- Off (ISjungta)
reze)
Skilvelio iSvesties valdymas ,,Output Management® Off (ISjungta)

8 Gaminio specifikacijos

8.1 Fiziniai duomenys

Sioje lenteléje ir iliustracijoje pateikiami ,Q70 DR MRI SureScan“ Q70A2 modelio prietaiso fiziniai duomenys.

4 lentelé. Fiziniai duomenys

Taris? 12,1 cm3

Mase 27,19

AxPxGP 447 mmx 47,9 mmx 7,5 mm

Pavirsiaus plotas 30,7 cm?

Nelaidus rentgeno spinduliams D¢ V5

Medziagos, besilie€ian¢ios su Zmogaus Titanas, poliuretanas, silikono guma, silikono gumos klijai
audiniais?

Akumuliatorius Vienos sekcijos li¢io jodo

@ Taris atjungus jung¢iy angas.

b Jvorés gali biti Siek tiek iSsikisusios vir§ korpuso pavirsiaus.
¢ Nelaidus rentgeno spinduliams ID matomas stebint prietaisg fluoroskopu.

d Sios medziagos buvo sékmingai patikrintos dél biologinio suderinamumo. |prastai naudojant prietaisas

nesukuria temperaturos, zalingos aplinkiniams audiniams.
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Q70A2 modelio dangtelio vaizdas parodytas 6 pav.

IS-1 reiSkia tarptautinj jungéiy standartg (zr. dokumentg Nr. ISO 5841-3), pagal kurj uztikrinama, kad impulsy
generatoriai ir elektrodai atitinka tarptautiniame standarte I1S-1 nurodytus elektrinius ir mechaninius parametrus.

Norédami rasti daugiau informacijos apie A-V jungtis, zr. 2 pav.

6 pav. Dangtelio vaizdas: Q70A2 modelis

viralrFron

@70 DR MRI SureScan
DDDR ® 18-1—/@
\/G)

Mode | Q70A2
SN

1 A = prieSirdZio 3 IS-1 Zyméjimas
2 V =skilvelio

8.2 Elektrinés savybés

8.2.1 ISvesties bangos kreivé

Stimuliatoriy iSvesties bangos kreiveé parodyta 7 pav.

7 pav. I$vesties bangos kreivé esant nominalioms sglygoms (turinti varzg apkrova: 500 Q)3

8.2.2 Informacija apie baterijas
Informacija apie stimuliatoriy modeliuose naudojamus akumuliatorius pateikta Sioje lenteléje.

Pastaba. Naudojama talpa nustatyta nuo eksploatavimo pradzios (BOS) iki eksploatavimo pabaigos (EOS).

3 Amplitudé ir impulso trukme i$matuoti pagal ISO 14708-2.
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5 lentelé. Akumuliatoriaus duomenys

Gamintojas ,Medtronic Energy and Component Center”
Modelis Sigma 263

Akumuliatoriaus elementy skaicius 1

Tipas Vienos sekcijos li¢io jodo

Nominalioji jtampa 28V

Naudingoji talpa 1,3 Ah

RRT likutiné talpa 0,08 Ah

6 lentelé. Naudojama srové

Naudojama srove (esant 100 % stimuliavimui)? 22,12 uA
Naudojama srové (esant 100 % slopinimui)® 13,87 HA

@ Naudojama srove, kai stimuliavimo apkrova yra 500 Q + 1 % naudojimo pradZioje, veikiant AAIR<=>DDDR arba
AAl<=>DDD rezimu, 60 min~!, 2,5V, 0,4 ms.

b Naudojama srové naudojimo pradzioje, veikiant AAIR<=>DDDR arba AAl<=>DDD rezimu, 60 min~', 2,5V,
0,4 ms.

8.2.3 Poky¢iai dél temperatiros

Pagrindinis daznis, tikrinamas pulso daznis, impulso trukme ir impulso amplitudé iSlieka leistiny nuokrypiy ribose,
kai prietaiso temperatira yra nuo 20°C iki 43°C. Jautrumas nominaliomis sglygomis, iSmatuotas esant 37°C
temperatarai, gali kisti iki £1 % kiekvienam °C, nuo 22°C iki 45°C.

8.2.4 Numatytasis eksploatavimo laikas: ,,Q70A2“ modelis

7 lentelé. Q70A2 modelio numatytasis eksploatavimo laikas nuo implantavimo iki RRT metais

Laido su elektrodais pilnutiné varza

Pr. amplitudé, Daznis, 500 Q 1000 ©

Stimuliavimas sk. amplitudé impulso trukmé Naudojimo trukmé (metais)
DDDR arba 1,5V,2,0Vva 60 min~', 0,4 ms 12,8 12,8
DDD, 0% 25V,2,5V 11,9 11,9
35V,35V 12,5 12,5
DDDR arba 1,5V,2,0Vva 60 min~', 0,4 ms 114 12,0
DDD, 50% 25V,2,5V 10,2 11,0
35V,35V 9,1 10,4
AAIR<=>DDDR 1,5V,2,0va 60 min~', 0,4 ms 12,1 12,4
ar(bsavAPArle;T;Ei?,D 25V,2,5V 10,9 11,4
50% priesirdzio, 35V,35V 10,4 11,3

5% skilvelio
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Tarnavimo trukme, stimuliuojant skilvelius 100 proc. 60 k./min.
Dazniu 2,5V; 0,4 ms

7 lentelé. Q70A2 modelio numatytasis eksploatavimo laikas nuo implantavimo iki RRT metais (tesinys)

Laido su elektrodais pilnutiné varza
Pr. amplitudé, Daznis, 500Q 1000 Q
Stimuliavimas sk. amplitudé impulso trukmé Naudojimo trukmé (metais)
DDDR arba 1,5V,2,0Vve 60 min~', 0,4 ms 10,2 11,3
EDENI00H 25V,2,5V 9,0 10,2
35V,35V 7.1 8,9
DDDR arba 25V,25V 70 min~', 0,5 ms 11,8 —
DDD, 0% 5,0V,50V 11,5 —
DDDR arba 25V,25V 70 min~', 0,5 ms 7,9 —
DDD, 100% 50V,5,0V 3,8 —
DDDR arba 50V,50V 70 min~', 1,0 ms 2,5 —
DDD, 100%
DDDR arba 50V,50V 100 min~', 1,0 ms 1,8 —
DDD, 100%

a Priesirdziy iSvesties valdymo maZiausia adaptuota amplitudé yra 1,5 V (nominali). Skilvelio iSvesties valdymo
maziausia adaptuota amplitudé yra 2,0 V (nominali).

8.2.5 Pratestas naudojimo laikas

Su daugeliu programuojamuyjy nuostaty apie 95% stimuliatoriy maziausiai 90 dieny yra pailgintas eksploatavimo
laikas tarp RRT ir ERI, bei 90 dieny tarp ERI ir EOS.

Sis pailgintas eksploatavimo laikas tarp RRT ir EOS atitinka $ias salygas pagal ISO 14708-2:

¢ 100% stimuliavimas DDD rezimu

60 min~! stimuliavimo daznis
2,5V priedirdzio amplitudé / 0,4 ms prieSirdzio impulso trukme
2,5 V skilvelio amplitudé / 0,4 ms skilvelio impulso trukmeé

600 Q stimuliavimo apkrova

Vidutinis pailgintas eksploatavimo laikas yra 203 dienos.

Pastaba. Po ERI, stimuliavimo parametrus, jskaitant rezimg ir daznj galima perprogramuoti, taciau tai gali
sutrumpinti laikotarpj nuo ERI iki EOS.

8.2.6 RRT metu iSjungtos funkcijos

Sios funkcijos yra i$jungtos RRT metu ir jy negalima jjungti:
e _MRI SureScan®rezimas
e EP Studies (EP tyrimai)

8.2.7 ERI metu iSjungtos funkcijos

Sios ERI funkcijos yra ijungtos ir jy negalima suprogramuoti, kad bty jjungtos:
¢ Single Chamber Hysteresis (Vienos kameros histerezé)
¢ Sleep Function (Miego funkcija)
e Skilvelio iSvesties valdymas ,,Output Management®
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e PrieSirdziy registravimo uztikrinimas
e Skilveliy registravimo uztikrinimas

8.3 Magneto veikimas ir pasirenkamo keitimo indikatorius (ERI)

8 lentelé. Magneto veikimas ir pasirenkamo keitimo indikatoriaus (ERI) busena

Magneto naudojimas ERI busenos indikatoriai
Be magneto Su magnetu Be magneto Su magnetu
DDDR/DDD DOO esant 85 min~! VVI, 65 min~ VOO esant 65 min™!
(705 ms / 2 min~") (923 ms / £2 min~")
VDD VOO esant 85 min~! VVI, 65 min? VOO esant
(705 ms / +2 min™1) 65 min~1(923 ms /
+2 min~")
VVI/AAI VOO/AOO esant85min~'  VVI, 65 min™" VOO esant 65 min~!
(705 ms / +2 min~1) (923 ms / +2 min~1)

Pastaba. Prietaisas nereaguoja j taikomag magnetg vieng valandg po programavimo jrenginio naudojimo, nebent
seansas baigiamas pasirinkus parinktj nedelsiant pasalinti visus prietaise surinktus duomenis. Pasirinkus
numatytaja seanso baigimo komanda, prietaise surinkti duomenys iSlieka vieng valanda.

8.4 Matavimo metodai

Jrenginio parametrai, pvz., impulso trukmé, impulso amplitudé ir jautrumas (fiksavimo ribiné verté), matuojami
pagal standartg ISO 14708-2:2012.

Impulso trukmé - impulso trukmé matuojama esant 10 % uzprogramuotos amplitudés ir 90 % baigiamosios
fazés amplitudés pagal standartg ISO 14708-2:2012. Zr. 8 pav. (Amplitudés matavimy apibrézimai pateikiami
9 pav.)

Impulso amplitudé - pikiné impulso amplitudé matuojama pagal standartg ISO 14708-2:2012.

Jautrumas (fiksavimo ribiné verté) - skilveliy jautrumas apibréZiamas kaip tikrinimo signalo pagal standartg
ISO 14708-2:2012 jtampos amplitudé, kurios pakanka, kad jj uzfiksuoty prietaisas. Tyrimo signaly generatoriaus
signalas, kuris naudojamas jautrumui (fiksavimo ribinei vertei) tiksliai nustatyti, yra parodytas 10 pav.

Pastabos:

e Kai matuojami stimuliavimo ir fiksavimo parametrai naudojant stimuliavimo sistemos analizatorius, gali buti
pastebéti dideli skirtumai su Siame vadove pateiktais techniniais duomenimis. Tai yra todél, kad Sios sistemos
naudojami matavimo metodai gali skirtis nuo anksciau aprasyty.

e Elektrodo impedanso matavimo rezultatai gali bati iSkraipyti dél elektrokardiogramos stebéjimo jrangos.
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8 pav. Impulso trukmés matavimas

—» t(ms)

1 Impulso trukme 3 90 % baigiamosios fazés amplitudés (90 % A )
2 10 % uzprogramuotos amplitudes

9 pav. Impulso amplitudés matavimas

t (ms)

1 Impulso trukmé

2 Impulso amplitudé (Amaks.)

3 Baigiamosios fazés amplitudé (Ag)

4 |tampos méginys Apaks. iSmatuotas laiko momentu t; = 10 us.

5 |tampos méginys Ag iSmatuotas laiko momentu t,, kuris lygus uzprogramuotai impulso trukmeés
reikSmei —30 ps.
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10 pav. Jautrumo matavimas

1 T=15ms+1 ms
2 t=2ms +0,2ms

:

©)

A4

» t(ms)

3 Signalo amplitudé At

Pastaba. Signalas gali biti arba teigiamas, arba neigiamas.

9 Prietaiso parametrai

9.1 Pristatymo, nominalieji ir elektros sistemos nustatymo i$ naujo parametrai

Pastabos:

e _Unchanged” (Nepakeista) reiSkia, kad nominaliy reikSmiy programavimas arba elektros sistemos
nustatymas i$ naujo uzprogramuoto nustatymo reikSmei jtakos nedaro. ,Adaptive” (Adaptuojamas) reiskia,

kad parametras adaptuojamas veikimo metu.

e Kai kuriy funkcijy pristatymo parametrai netaikomi, kol nesibaigia 30 minuciy trukmeés implanto aptikimo

periodas.

¢ |Jvykus tam tikroms dideléms prietaiso klaidoms, stimuliatorius atkuriamas kaip vienos kameros, j daznj
nereaguojantis prietaisas. Tokiu atveju kreipkités j ,Vitatron“ atstova.

9 lentelé. Rezimas ir daznio reikSmés

Parametras

Pristatymas

Nominalus

Dalinis elek-
tros sistemos
nustatymas i$
naujo

VisiSkas elek-
tros sistemos
nustatymas i$
naujo

Rezimas ir daznio reikSmés

RezZimas
Mode Switch
(Rezimo perjungi-
mas)
Detect Rate (Daz-
nio aptikimas)
Detect Duration
(Trukmés aptiki-
mas)

AAIR <=> DDDR
On (Jjungtas)

175 min™!

Delsos periodo néra

AAIR <=> DDDR
On (Jjungtas)

175 min™!

Delsos periodo néra

30

Nepakeista
Nepakeista

175 min-1

Delsos periodo
néra

WVI
Off (ISjungta)
175 min™!

Delsos periodo
néra
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9 lentelé. Rezimas ir daznio reikSmés (tesinys)

Dalinis elek-
tros sistemos
nustatymas i$

VisiSkas elek-
tros sistemos
nustatymas i$

Parametras Pristatymas Nominalus naujo naujo
Blanked Flutter On (Jjungtas) On (Jjungtas) Nepakeista On (Jjungtas)
Search (Virpg&jimo
paieSka aklojo per-
iodo metu)
Lower Rate 60 min~' (1000 ms 60 min~' (1000 ms Nepakeista 65 min~!
(Maziausio daznio +17 ms) +17 ms) (923 ms)
reikSme)
Upper Tracking Rate 130 min~! 130 min~! Nepakeista 120 min™"
(DidZiausias seka-
masis daznis)
Upper Sensor Rate 130 min™" 130 min~! Nepakeista 120 min™"
(Didziausias jutiklio
daznis)
10 lentelé. Atsakas j daznj
Dalinis elek-
tros siste- VisiSkas elek-
mos nusta- tros sistemos
tymas is$ nustatymas i$
Parametras Pristatymas Nominalus naujo nhaujo
ADL Rate (ADL daznis) 95 min" 95 min~! Nepakeista 95 min~!
Rate Profile Optimization On (Jjungtas) On (Jjungtas) Nepakeista Off (ISjungta)
(Daznio profilio optimizavi-
mas)
ADL Response (ADLatsa- 3 3 3 3
kas)
Exertion Response 3 3 3 3
(Jsitempimo atsakas)
ADL nustatytoji verté 15 Nepakeista 15 15
UR Setpoint (UR nustaty- 40 Nepakeista 40 40
toji verte)
Activity Threshold (Akty- Vidutiné / Zema Nepakeista Vidutiné / Vidutiné / Zema
vumo ribiné verte) zema
Acceleration (Greitéjimas) 30s Nepakeista 30s 30s
Létéjimas Manksta Nepakeista Manksta Manksta
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11 lentelé. PrieSirdzio elektrodas

Dalinis elek-
tros sistemos
nustatymas i$

VisiSkas elektros siste-

Parametras Pristatymas Nominalus naujo mos nustatymas i$ naujo
Amplitudé? 3,5V 35V Nepakeista 50V
(Adaptyvus) (Adapty-
vus)P
Impulso trukmeé 0,4 ms 0,4 ms Nepakeista 0,4 ms
(Adaptyvus) (Adapty-
vus)P
Jautrumas 0,5mV 0,5mV Nepakeista 0,5mV
(Adaptyvus) (Adapty-
vus)P
Registravimo uztikrini- ~ On (Jjungta) On (Jjungtas) Nepakeista Off (ISjungta)
mas
Stimuliavimo poliSku- Konfiglruojama  Nepakeista Nepakeista Konfigiruojama®
mas
Fiksavimo poliSkumas  Konfigiruojama  Nepakeista Nepakeista Konfigiruojama®
Elektrodo stebéjimas Konfiguruojama  Nepakeista Nepakeista Konfiguruojama
Pranesti, jei < 200 Q 200 Q 200 Q 200 Q
Praneéti, jei > 4000 Q 4000 Q 4000 Q 4000 Q
Monitor Sensitivity 8 8 8 8

(Stebéjimo jautrumas)

a Jei amplitudé yranuo 0,5 V iki 6,0 V, leistinas nuokrypis yra £10 %, o jei amplitudé lygi 7,5 V, leistinas nuokrypis
yra —20/+0 %. Leistinas nuokrypis galioja esant 37°C temperatirai ir 500 Q apkrovai. Amplitudé nustatoma
pragjus 200 us po stimuliacinio impulso kylanciosios fazés.

b Reik&§me, nuo kurios prasideda adaptuojamas reguliavimas, kai uzprogramuotos nominalios reiksmeés.

¢ Veél jjungiama dvipoliy modeliy implanto aptikimo faze, kuriai veikiant poliSkumas konfigtruojamas
automatiskai.

12 lentelé. Skilvelio elektrodas

Dalinis elek-
tros sistemos
nustatymas is

Visiskas elektros siste-
mos nustatymas is

Parametras Pristatymas Nominalus  naujo naujo
Amplitudé? 35V 35V Nepakeista 50V
(Adaptyvus) (Adapty-
vus)P
Impulso trukmé 0,4 ms 0,4 ms Nepakeista 0,4 ms
(Adaptyvus) (Adapty-
vus)P
Jautrumas 2,8 mV 2,8mV Nepakeista 2,8mV
(Adaptyvus) (Adapty-
vus)P
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12 lentelé. Skilvelio elektrodas (tesinys)

Dalinis elek-
tros sistemos
nustatymas i$

Visiskas elektros siste-
mos nustatymas is

Parametras Pristatymas Nominalus  naujo naujo
Registravimo uztik-  On (Jjungta) On (Jjungta)  Nepakeista Off (ISjungta)
rinimas
Stimuliavimo poli§-  Konfigliruojama Nepakeista Nepakeista Konfiglruojama®
kumas
Fiksavimo polisku- Konfiguruojama Nepakeista Nepakeista Konfiglruojama®
mas
Elektrodo stebéji- Konfiglruojama Nepakeista Nepakeista Konfiguruojama
mas

Pranesti, jei < 200 Q 200 Q 200 Q 200 Q

Pranesti, jei > 4000 Q 4000 Q 4000 Q 4000 Q

Monitor Sensitivity 8 8 8 8

(Stebéjimo jautru-

mas)

a Jei amplitudé yranuo 0,5V iki 6,0V, leistinas nuokrypis yra £10 %, o jei amplitudé lygi 7,5 V, leistinas nuokrypis
yra —20/+0 %. Leistinas nuokrypis galioja esant 37°C temperatirai ir 500 Q apkrovai. Amplitudé nustatoma
praéjus 200 us po stimuliacinio impulso kylanciosios fazés.

b Reik§mé, nuo kurios prasideda adaptuojamas reguliavimas, kai uzprogramuotos nominalios reiksmeés.

¢ Vél jjungiama dvipoliy modeliy implanto aptikimo fazé, kuriai veikiant poliskumas konfigiruojamas
automatiskai.

13 lentelé. PrieSirdzio iSvesties valdymas ,Output Management*

Dalinis elektros
sistemos nusta-

VisiSkas elektros sis-
temos nustatymas i$

Parametras Pristatymas Nominalus tymas i$ naujo haujo
PrieSirdzio iSvesties Adaptyvus Adaptyvus Nepakeista Off (I8jungta)
valdymas ,,Output
Management®
Amplitude Margin 2x (kartai) 2x (kartai) Nepakeista 2x (kartai)
(Amplitudés rezervas)
Minimum Adapted 1,5V 1,5V Nepakeista 1,5V
Amplitude (Maziausia
adaptuota amplitudé)
Capture Test Fre- Day at... Day at... Day at... (Dieng...) Day at... (Diena...)
quency (Duomeny fik-  (Dienag...) (Dienag...)
savimo tyrimo daznis)
Duomeny fiksavimo 01:00:00 01:00:00 01:00:00 01:00:00
tyrimo laikas
Acute Phase Days 112 dieny Nepakeista Nepakeista 112 dieny

Remaining (Likes
umios fazés laikas die-
nomis)
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14 lentelé. Skilvelio iSvesties valdymas ,,Output Management*

VisiSkas elektros
sistemos nustaty-
mas i$ naujo

Off (ISjungta)

Dalinis elektros sis-
temos nustatymas i$

Parametras Pristatymas Nominalus  naujo

Skilvelio iSvesties
valdymas ,,Output
Management®

Adaptyvus Adaptyvus Nepakeista

Amplitude Margin
(Amplitudés rezer-
vas)

Maziausia adap- 20V 20V
tuota amplitudé

2x (kartai) 2x (kartai) Nepakeista 2x (kartai)

Nepakeista 2,0V

Capture Test Fre- Poilsio diena Poilsio diena  Poilsio diena?® Poilsio diena
guency (Duomeny

fiksavimo tyrimo

daznis)

Capture Test Time Néra Néra Néra? Néra
(Duomeny fiksa-

vimo tyrimo laikas)

Acute Phase Days
Remaining (Likes
umios fazés laikas
dienomis

112 dieny Nepakeista 112 dieny 112 dieny

V. Sensing during
Search (Registravi-
mas skilveliuose
paieSkos metu)

Adaptyvus Adaptyvus Adaptyvus Adaptyvus

a Jeireik8meés skiriasi nuo nominaliy reik§miy, nustatoma, kad duomeny fiksavimo tyrimo laikas yra kasdien...12
val. po elekiros sistemos nustatymo i$ naujo laiko.

15 lentelé. ,Intrinsic* aktyvinimas ir AV intervalai

Dalinis elektros VisiSkas elektros

sistemos nusta-

sistemos nusta-

(DidZiausias poslin-
kis)

34

Parametras Pristatymas Nominalus tymas i$ naujo tymas i$ naujo
Paced AV (PAV) (Sti- 150 ms 150 ms? 150 msP 150 ms
muliuojamas AV (PAV)

Sensed AV (SAV) (Fik- 120 ms 120 ms? 120 msP 120 ms

suojamas AV (SAV)

RAAV Off (ISjungta) Off (I8jungta) Nepakeista Off (I8jungta)
Start Rate (Pradinis 80 min~! 80 min" 80 min 80 min
daznis)

Stop Rate (Pabaigos 120 min~" 120 min~! 120 min" 120 min"
daznis)
Maximum Offset —-40 ms —-40 ms —-40 ms —-40 ms



15 lentelé. ,Intrinsic* aktyvinimas ir AV intervalai (tesinys)

Parametras

Pristatymas

Nominalus

Dalinis elektros
sistemos nusta-
tymas i$ naujo

VisiSkas elektros
sistemos nusta-
tymas i$ naujo

,Reduced VP+“¢

Max Increase to AV
(Didziausias padidéji-
mas iki AV)

Sinus Preference

(Ancio pirmenybg)
Sinus Preference
Zone (Ancio pirmeny-
bés zona)

Search Interval
(Paieskos intervalas)

On (Jjungta)
170 ms

On (Jjungta)

10 min™!

10 min

On (Jjungtas)
170 ms

On (Jjungtas)

10 min~!

10 min

Nepakeista
Nepakeista

Nepakeista

10 min~?

10 min

Off (ISjungta)
110 ms

Off (ISjungta)

10 min™"

10 min

@ Reikdmeé, nuo kurios prasideda adaptuojamas reguliavimas, kai uzprogramuotos nominalios reikSmes.

b Nustatymo i$ naujo reikdmé, nuo kurios pradedamas adaptuojamas reguliavimas, jei dalinio nustatymo i naujo
metu jjungta (,0On") ,Reduced VP+" funkcija.

¢ ,Reduced VP™*yra ,Vitatron Holding B.V.“ prekiy zZenklas.

16 lentelé. Refrakterinis / aklasis periodas

Dalinis elek-
tros sistemos VisiSkas elektros sis-
nustatymas temos nustatymas is
Parametras Pristatymas Nominalus iS naujo naujo
PVARP Auto (Automatinis)  Auto (Automa-  Nepakeista 310 ms?
tinis)
Minimum PVARP 250 ms 250 ms Nepakeista Néra
(Maziausias PVARP)
PVAB 180 ms 180 ms 180 ms 180 ms
Atrial Refractory Period 250 ms 250 ms Nepakeista 310 ms
(Priesirdziy refrakteri-
nis periodas)®
Atrial Blanking Period 180 ms 180 ms 180 ms 180 ms
(PrieSirdziy aklasis
periodas)P
Ventricular Refractory 230 ms 230 ms 230 ms 230 ms
Period (Skilveliy refrak-
terinis periodas)
Skilveliy aklasis perio- 28 ms 28 ms 28 ms 28 ms

das (po stimuliavimo
priesirdziuose) (PAVB)

a Jutiklio keiciamo PVARP ir automatinio PVARP funkcijos iSjungiamos, kai vyksta visiSkas elektros sistemos

nustatymas i$ naujo.

b Tik veikiant priesirdzio rezimams.

35



17 lentelé. Papildomos funkcijos

Dalinis elek-
tros sistemos

nustatymas i§ VisiSkas elektros siste-

Parametras Pristatymas Nominalus naujo mos nustatymas iS naujo

Sleep Function (Miego  Off (ISjungta) Off (ISjungta)  Off (ISjungta) Off (ISjungta)

funkcija)
Sleep Rate (Miego 50 min~1 50 min~! 50 min~1 50 min~1
daznis)
Bed Time (Ejimo mie-  22:00:00 22:00:00 22:00:00 22:00:00
goti laikas)
Wake Time (Pabu- 08:00:00 08:00:00 08:00:00 08:00:00
dimo laikas)

Non-Competitive Atrial  On (Jjungtas) On (Jjungtas) Nepakeista Off (ISjungta)
Pacing (Nekonkuruo-

jantis priesirdziy stimu-

liavimas)

Single ChamberHyste-  Off (ISjungta) Nepakeista Nepakeista Off (ISjungta)

resis (Vienos kameros

histerezé)

Rate Drop Response

(Atsakas j daznio

sumazéjima)
Aptikimo tipas Off (ISjungta) Off (ISjungta) Nepakeista Off (ISjungta)
Intervencijos daznis 100 min™" 100 min~! Nepakeista 100 min~"
Intervencijos trukmeé 2 min 2 min Nepakeista 2 min
Aptinkamas diziy 2 duziai 2 duziai 2 duziai 2 duziai
skai€ius
Sumazéjimo daznis 50 min~! 50 min~! Nepakeista 50 min~!
Sumazéjimo dydis 25 min™! 25 min™" 25 min™" 25 min™!
Aptikimo langas 25s 25s 25s 25s

PMT intervencija Off (ISjungta) Off (ISjungta)  Nepakeista Off (ISjungta)

PVC Response (Atsa-  On (Jjungtas) On (Jjungtas) Nepakeista On (Jjungtas)

kas j PVC)

Ventricular Safety On (Jjungtas) On (Jjungtas) Nepakeista On (Jjungtas)

Pacing (Skilveliy

apsauginis stimuliavi-

mas)

Implant Detection On/Restart Nepakeista Nepakeista On/Restart (Jjungti / paleisti

(Implanto aptikimas)

(Jjungti/ paleisti

i$ naujo)

i$ naujo)
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18 lentelé. Intervencijos

Dalinis elek-
tros sistemos
nustatymas i$

Visiskas elektros siste-
mos nustatymas i$

Parametras Pristatymas Nominalus naujo naujo
Post Mode Switch Off (ISjungta) Off (ISjungta) Nepakeista Off (ISjungta)
Pacing (Stimuliavimas
po rezimo perjungimo)
Overdrive Period 10 min 10 min Nepakeista 10 min
(Greitéjancio stimulia-
vimo periodas)
Greitéjantis daznis 80 min~! 80 min~! Nepakeista 80 min"
Atrial Preference Off (ISjungta) Off (ISjungta) Nepakeista Off (ISjungta)
Pacing (PrieSirdziy pir-
menybinis stimuliavi-
mas)
Maximum Rate 100 min~? 100 min~? 100 min~? 100 min~"
(DidZiausias daznis)
Intervalo mazéjimas 30 ms 30 ms 30 ms 30 ms
Paieskos duziai 20 20 20 20
Conducted AF Res- Off (ISjungta) Off (ISjungta) Nepakeista Off (ISjungta)
ponse (Atsakas j per-
duotg PV signalg)
Maximum Rate 110 min~? 110 min~! 110 min~! 110 min~!
(DidZiausias daznis)
19 lentelé. ,MRI SureScan”
Dalinis elektros VisiSkas elektros sis-
sistemos nusta- temos nustatymas i$
Parametras Pristatymas Nominalus tymas i$ naujo naujo
»-MRI SureScan” Off (ISjungta) Off (ISjungta)  Off (ISjungta)?@ Off (ISjungta)?

2 Sjo parametro negalima programuoti ir jis néra matomas, kol nustatymas i§ naujo nebus sutvarkytas

20 lentelé. Telemetrijos funkcijos

Dalinis elek-

tros sistemos

VisiSkas elektros sis-

nustatymas temos nustatymas is
Parametras Pristatymas Nominalus i$ naujo naujo
Transtelephonic Moni-  Off (ISjungta) Nepakeista Nepakeista Off (ISjungta)
tor (Transtelefoninis
stebéjimo jrenginys)
Extended Telemetry Off (ISjungta) Nepakeista Off (ISjungta) Off (ISjungta)
(llgalaiké telemetrija)
Extended Marker Standartinis Nepakeista Standartinis Standartinis

(ISpléstinis zymeklis)
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9.2 Programuojamieji parametrai

Démesio! Neprogramuokite prietaiso parametry prie$ implantuodami. Neprogramuokite atsako j daznj, kol nebus
baigtas implanto aptikimas.

Démesio! Jei virdutinio sekimo daZnio reikdme nustatote lygig 190, 200 arba 210 min~', batinai jsitikinkite, ar toks
daznis tinkamas pacientui. Virsutinio sekimo daznio reikdmés, lygios 190, 200 ir 210 min~', pirmiausia skirtos
taikyti vaikams.

Pastaba. |vykus komponento gedimui, priesirdziy ir skilveliy susitraukimy daznio ribinés reikSmés iSlaikomos
nepriklausomai nuo vir§utinés daznio ribinés reikdmeés. Si ribiné reiksmé automatiskai iSjungiama, jei veikia
trumpalaikiai auk$to daznio rezimai. Jei nustatyta virdutinio sekimo daznio reikSmé yra 190 min~" ar didesne,
priesirdziy ir skilveliy daZnio ribiné reikdme yra 227 min~! (17 min~1). Kitu atveju priesirdZiy ir skilveliy daZnio
ribiné reikdmé yra 200 min~' (+20 min™1).

21 lentelé. Rezimas ir daznio reikSmés

Parametras Nustatymai Pastabos

AAIR <=> DDDR; AAl <=> DDD; DDDR;
DDD; DDIR; DDI; DVIR; DVI; DOOR; DOO;
VDD; VVIR; VDIR; VVI; VDI; VVT; VOOR,;
VOO; AAIR; ADIR; AAI; ADI; AAT; AOOR;
AOQ; ODO; OVO; OAO

On (Jjungta); Off (ISjungta)

Rezimas

Mode Switch (Rezimo
perjungimas)

Detect Rate (Daznio 120; 125; 130 ... 200; 210; 220 min™"

aptikimas)

Detect Duration (Truk-
més aptikimas)

Blanked Flutter Search

(Virpéjimo paieska

aklojo periodo metu)
Maziausias daznis?

Upper Tracking Rate
(Didziausias sekamasis
daznis)

Upper Sensor Rate
(Didziausias jutiklio daz-
nis)

(£3 min~")

Delsos periodo nera; 10; 20 ... 60 s

On (Jjungta); Off (ISjungta)

30; 35; 40 ... 120 min~! (x1 min~") (i8skyrus
65 ir 85 min~")

125; 130; 135 ... 170 min~! (x2 min™1)
80;90; 95 ... 180 min~! (x2 min~1)

190; 200; 210 min~' (3 min~")

80; 90; 95; 100 ... 180 min~' (2 min~")

a Atitinkama maziausio daznio intervalg galima apskaiciuoti taip: apatinio daznio intervalas (ms) = 60 000 /

apatinis daznis.
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22 lentelé. Atsakas j daznj

Parametras

Nustatymai

Pastabos

ADL Rate (ADL daznis)

Daznio profilio optimiza-
vimas

ADL Response (ADL
atsakas)

Exertion Response
(Jsitempimo atsakas)

ADL nustatytoji verté
UR nustatytoji reikSmé
Activity Threshold (Akty-

vumo ribiné verté)

Greitéjimas

Létéjimas

60; 65; 70 ... 120 min~! (+1 min~")
125;130; 135 ... 180 min~"
(2 min~1)

On (Jjungta); Off (ISjungta)
1;2;3;4;5

1;2;3;4;5

5;6;7...40;42; 44; 46 ... 80

15;16;17 ... 40;42;44;46 ... 80; 85;
90; 95 ... 180

Zema; Vidutiné / zema; Vidutiné /
auksta; Auksta

15 s (+8/-2 s); 30 s (+13/-3 s);
60 s(+19/~3 s)

2,5 min (+0,6/-0,2 min); 5 min
(+1,1/-0,5 min); 10 min
(+1,1/-1,0 min); Exercise (manksta)

Programuojami tik vykstant fizinio kravio
tyrimui

Programuojami tik vykstant fizinio kruvio
tyrimui

23 lentelé. PriesSirdzio laidas su elektrodais

Parametras

Nustatymai

Pastabos

Amplitudé? (su prieSir-
dzio ,,Output Manage-
ment” funkcija)

Amplitudé? (be prieSir-
dzio ,,Output Manage-
ment” funkcijos)

Impulso trukmé (su prie-
Sirdzio ,,Output Manage-
ment“ funkcija)

Impulso trukmé (be prie-
Sirdzio ,,Output Manage-
ment” funkcijos)

Jautrumas

0,5;0,75;1,0 ... 4,0; 4,5; 5,0 V (10
%)

0,5;0,75;1,0...4,0;4,5; 5,0; 5,5;
6,0V (10 %)
7,5V (+0/-20 %)

0,12; 0,15 ms (10 ps)
0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00 ms (+25 us)

0,12; 0,15 ms (£10 ps)

0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(25 us)

0,18; 0,25; 0,35 mV (+60 %)
0,5;0,7; 1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0 mV
(+40 %)
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0,625, 0,875, 1,125, 1,375, 1,625 ir
1,875 V reik8mes galima nustatyti pasirin-
kus ,,Output Management” funkcija.
ReikSmes rodomos ekrane, bet jy pasi-
rinkti negalima.

7,5V galima programuoti, tik jeigu skilveliy
iSvesties valdymas suprogramuotas kaip
iSjungtas.

Galima uzprogramuoti mazesne nei

0,40 ms nustatymo reik8me, bet veikiant
,Output Management" funkcijai tokia
reikSme pakei¢iama j 0,40 ms.

0,18, 0,25 ir 0,35 mV reikSmés taikomos
tik veikiant dvipolio registravimo prieSir-
dyje funkcijai.



23 lentelé. PriesirdzZio laidas su elektrodais (tesinys)

Parametras Nustatymai Pastabos
Sensing Assurance On (Jjungta); Off (ISjungta)
(Registravimo uztikrini-
mas)
Stimuliavimo polisku- Dvipolis; Vienpolis; Konfiguruojama  ReikSme ,Configure® (Konfigliruojamas)
mas rodoma ekrane, bet jos pasirinkti nega-
lima.
Sense Polarity (Regist- Dvipolis; Vienpolis; Konfigiruojama  ReikSme ,Configure® (Konfigliruojamas)
ravimo poliSkumas) rodoma ekrane, bet jos pasirinkti nega-
lima.
Laido su elektrodais ste-  Off (ISjungti); Configure (Konfigtruo-
béjimas jama); Monitor Only (Tik stebima);
Adaptive (Adaptuojama)
Praneéti, jei < (maziau 200 Q Neprogramuojamieji.
nei)
Pranesti, jei > (daugiau  1000; 2000; 3000; 4000 Q
nei)
Monitor Sensitivity 2;3;4...16

(Stebeéjimo jautrumas)

a Jei amplitudé yranuo 0,5 V iki 6,0 V, leistinas nuokrypis yra £10 %, o jei amplitudé lygi 7,5 V, leistinas nuokrypis
yra—20/+0 %. Leistinas nuokrypis galioja esant 37°C temperatirai ir 500 Q apkrovai. Amplitudé nustatoma
pragjus 200 us po stimuliacinio impulso kylanciosios fazés.

24 lentelé. Skilvelio laidas su elektrodais

Parametras Nustatymai Pastabos

Amplitudé? (su skilvelio  0,5;0,75;1,0... 4,0;4,5; 5,0V (x10 0,625, 0,875, 1,125, 1,375, 1,625 ir
~Output Management* %) 1,875 V reik8mes galima nustatyti pasirin-
funkcija) kus skilvelio ,,Output Management” funk-

cijg. ReikSmés rodomos ekrane, bet jy
pasirinkti negalima.

Amplitudé? (be skilvelio 0,5;0,75;1,0... 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 7,5V galima programuoti, tik jeigu prieSir-

,Output Management* 6,0V (10 %) dziy idvesties valdymas suprogramuotas
funkcijos) 7,5V (+0/-20 %) kaip iSjungtas.

Impulso trukmé (su skil-  0,12; 0,15 ms (10 ps) Galima uzprogramuoti mazesne nei
velio ,,Output Manage- 0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52; 0,40 ms nustatymo reikSme, bet veikiant
ment“ funkcija) 0,64; 0,76; 1,00 ms (£25 us) ,Output Management" funkcijai tokia

reikSmeé pakei¢iama j 0,40 ms.

Impulso trukmé (be skil-  0,12; 0,15 ms (10 ps)
velio ,,Output Manage- 0,21; 0,27; 0,34, 0,40; 0,46; 0,52;

ment” funkcijos) 0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms
(25 ps)
Jautrumas 1,0;1,4; 2,0; 2,8; 4,0; 5,6; 8,0;

11,2 mV (x40 %)
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24 lentelé. Skilvelio laidas su elektrodais (tesinys)

Parametras

Nustatymai

Pastabos

Sensing Assurance
(Registravimo uztikrini-
mas)

Stimuliavimo polisku-
mas

Sense Polarity (Regist-
ravimo poliSkumas)

Laido su elektrodais ste-
béjimas

Pranesti, jei < (maziau
nei)

Pranesti, jei > (daugiau
nei)

Monitor Sensitivity
(Stebeéjimo jautrumas)

On (Jjungta); Off (ISjungta)

Dvipolis; Vienpolis; Konfiguruojama

Dvipolis; Vienpolis; Konfiguruojama

Off (I8jungti); Configure (Konfiguruo-
jama); Monitor Only (Tik stebima);
Adaptive (Adaptuojama)

200 Q

1000; 2000; 3000; 4000 Q

2;3;4...16

ReikSme ,,Configure (Konfigliruojamas)
rodoma ekrane, bet jos pasirinkti nega-
lima.

ReikSme ,,Configure (Konfigliruojamas)
rodoma ekrane, bet jos pasirinkti nega-
lima.

Neprogramuojamieji.

a Jei amplitudé yranuo 0,5 V iki 6,0 V, leistinas nuokrypis yra £10 %, o jei amplitudé lygi 7,5 V, leistinas nuokrypis
yra—20/+0 %. Leistinas nuokrypis galioja esant 37°C temperatirai ir 500 Q apkrovai. Amplitudé nustatoma
pragjus 200 us po stimuliacinio impulso kylanciosios fazés.

25 lentelé. Priesirdzio iSvesties valdymas ,,Output Management®

Parametras

Nustatymai

Pastabos

PrieSirdzio iSvesties val-
dymas ,,Output Manage-
ment*

Amplitude Margin
(Amplitudés rezervas)

Minimum Adapted
Amplitude (Maziausia
adaptuota amplitudé)
Capture Test Fre-

qguency (Duomeny fik-
savimo tyrimo daznis)

Duomeny fiksavimo
tyrimo laikas

Likes umios fazés lai-
kas dienomis?

Off (ISjungta); Monitor Only (Tik ste-
bima); Adaptive (Adaptuojama)

1,5x; 2x; 2,5x; 3x; 4x (kartai)

0,5;0,75;1,0...35V

1; 2; 4; 8; 12 val.; Day at rest (Poilsio
diena); Day at ... (Diena...); 7 Days at
... (7 dienas...)

00:00:00; 01:00:00 ... 23:00:00

Off (ISjungta); 7; 14 ... 84; 112; 140;
168; 196; 224; 252 dienos

Jei pasirenkama parinktis ,Day(s) at ...“
(Dieng (-omis)...), kito parametro reikSme
lemia tam tikrg dienos laika.

Galioja tik parametrui ,Day(s) at ... “
(Dieng (-omis)...).

a Jei imi fazé baigta, baigimo laikas ir data rodomi po nustatymu ,Acute Phase Days Remaining“ (Likes Cimios

fazés laikas dienomis).
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26 lentelé. Skilvelio iSvesties valdymas ,,Output Management*

Parametras

Nustatymai

Pastabos

Skilvelio iSvesties valdy-
mas ,,Output Manage-
ment*

Amplitude Margin
(Amplitudés rezervas)

Minimum Adapted
Amplitude (Maziausia
adaptuota amplitudé)

Capture Test Fre-
qguency (Duomeny fik-
savimo tyrimo daznis)

Duomeny fiksavimo
tyrimo laikas

Acute Phase Days
Remaining (Likes
umios fazés laikas die-
nomis)2

V. Sensing during
Search (Registravimas
skilveliuose paieskos
metu)

Off (ISjungta); Monitor Only (Tik ste-
bima); Adaptive (Adaptuojama)

1,5x; 2x; 2,5x; 3x; 4x (kartai)

0,5;0,75;1,0...35V

15; 30 min; 1; 2; 4; 8; 12 val.; Day at
rest (poilsio diena); Day at ...
(diena...); 7 Days at ... (7 dienas...)

00:00:00; 01:00:00 ... 23:00:00

Off (ISjungta); 7; 14 ... 84; 112; 140;
168; 196; 224; 252 dienos

Unipolar (Vienpolis); Bipolar (Dvipo-
lis), Adaptive (Adaptuojamas)

Jei pasirenkama parinktis ,Day(s) at ..."
(Dieng (-omis)...), kito parametro reikSmeé
lemia tam tikrg dienos laika.

Galioja tik parametrui ,Day(s) at ..."
(Dieng (-omis)...).

a Jei imi fazé baigta, baigimo laikas ir data rodomi po nustatymu ,,Acute Phase Days Remaining“ (Likes timios

fazeés laikas dienomis).

27 lentelé. ,Intrinsic” aktyvinimas ir AV intervalai

Parametras Nustatymai Pastabos
Paced AV (PAV) (Stimu-  30; 40; 50 ... 350 ms (x4 ms)

liuojamas AV (PAV)

Sensed AV (SAV) (Fik- 30; 40; 50 ... 350 ms (+16/-4 ms)

suojamas AV (SAV)

RAAV On (Jjungta); Off (ISjungta)

Pradinis daznis
Pabaigos daznis

Maximum Offset
(Didziausias poslinkis)

~-Aeduced VP+*
Max Increase to AV
(Didziausias padidéji-
mas iki AV)

Ancio pirmenybé
Ancio pirmenybés zona
PaieSkos intervalas

50; 55; 60 ... 175 min~" (5 min~")
55; 60; 65 ... 180 min~! (x5 min~")
-10; -20; -30 ... =300 ms

liungta; I18jungta
10; 20; 30 ... 250 ms

On (Jjungta); Off (ISjungta)
3;5;10; 15; 20 min~!
5;10; 20; 30 min
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28 lentelé. Refrakterinis / aklasis periodas

Parametras Nustatymai Pastabos
PVARP Auto (Automatinis); Varied (Kintan-
tis); 150; 160; 170 ... 500 ms (+9 ms)
Minimum PVARP 150; 160; 170 ... 500 ms (9 ms) Tik automatinis PVARP.

(Maziausias PVARP)
PVAB

Ventricular Refractory
Period (Skilveliy refrak-
terinis periodas)

Atrial Refractory Period
(PrieSirdziy refrakterinis
periodas)?@

Ventricular Blanking Per-
iod (Skilveliy aklasis
periodas)

Atrial Blanking Period
(PrieSirdziy aklasis
periodas)?

130; 140; 150 ... 350 ms (+9 ms)
150; 160; 170 ... 500 ms (£9 ms)

180; 190; 200 ... 500 ms (+9 ms)

20; 28; 36; 44 ms (+0/~15 ms)

130; 140; 150 ... 350 ms (+9 ms)

PVARP vyksta aklojo periodo metu.

Po stimuliavimo priedirdyije.

a Tik veikiant priesirdzio rezimams.

29 lentelé. Papildomos funkcijos

Parametras

Nustatymai

Pastabos

Sleep Function (Miego
funkcija)

Miego daznis

Bed Time (Ejimo mie-
goti laikas)

Wake Time (Pabudimo
laikas)

Nekonkuruojantis prie-
Sirdziy stimuliavimas
Single Chamber Hyste-

resis (Vienos kameros
histerezé)

Atsakas j daznio suma-
Zéjimag
Aptikimo tipas

Intervencijos daznis

Intervencijos trukmeé

On (Jjungta); Off (ISjungta)

30; 35; 40 ... 90 min~!
(i8skyrus 65 ir 85 min~') (x1 min~1)

00:00:00; 00:15:00; 00:30:00 ...
23:45:00 (+10 min)

00:00:00; 00:15:00; 00:30:00 ...
23:45:00 (10 min)

On (Jjungta); Off (ISjungta)

Off (i8jungta); 40; 50; 60 min™"
(£1 min™1)

Off (Ijungta), Low Rate (Zemas daz-
nis); Drop (Mazéjimas); Both (Abu)

60; 70; 75 ... 120 min~! (=1 min™")
125;130; 135 ... 180 min™" (i8skyrus
65 ir 85 min~") (2 min~1)

1;2;3...15min
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29 lentelé. Papildomos funkcijos (tesinys)

Parametras

Nustatymai Pastabos

Aptinkamas duziy skai-
Cius

Mazeéjimo daznis
Sumazéjimo dydis
Aptikimo langas

PMT intervencija

PVC Response (Atsakas
j PVC)

Ventricular Safety
Pacing (Skilveliy apsau-
ginis stimuliavimas)
Implant Detection
(Implanto aptikimas)

1; 2; 3 duziai

30; 40; 50 ... 100 min~! (=1 min™")
10; 15; 20 ... 50 min~! (x2 min™1)

10;15;20...30s
1;1,5;2; 2,5 min

On (Jjungta); Off (ISjungta)
On (Jjungta); Off (ISjungta)

On (Jjungta); Off (I8jungta)

On/Restart (Jjungti/ paleisti i$ naujo);
Off/Complete (ISjungta / baigta)?@

a Jeiimplanto aptikimo fazé baigta, baigimo laikas ir data rodomi po nustatymu ,Off/Complete” (ISjungta/ baigta).

30 lentelé. Intervencijos

Parametras

Nustatymai Pastabos

Stimuliavimas po rezimo
perjungimo
Overdrive Period (Grei-
téjancio stimuliavimo
periodas)
Greitéjantis daznis

PrieSirdziy pirmenybinis
stimuliavimas

Maximum Rate (Maksi-
malus daznis)

Intervalo mazéjimas
Search Beats (Paie$-
kos duziai)
Atsakas j perduotg AF
signalg

Maximum Rate (Maksi-
malus daznis)

On (Jjungta); Off (ISjungta)

0,5;1;2; 3;5;10; 20; 30; 60; 90;
120 min

70; 75; 80; 90; 95; 100 ... 120 min~"
(i8skyrus 85 min~! veikiant magne-
tui)

On (Jjungta); Off (ISjungta)
80, 90, 95, 100 ...150 min~"

30, 40,50 ...100, 150 ms
5,10, 15, 20, 25, 50

Nenutrukstamai, veikiant DDIR, VDIR ar
VVIR rezimui arba perjungiant rezimus.

80; 85;90; 95 ...130 min~" (x2 min~")

On (Jjungta); Off (ISjungta)
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31 lentelé. ,MRI SureScan“ parametrai

Parametras Nustatymai Pastabos
»-MRI SureScan” On (Jjungta); Off (ISjungta)
MRT stimuliavimo rezimas ~ DOO; AOO; VOO; ODO
MRT stimuliavimo daznis 60; 70; 75; 80; 90; 95 ... 120 min™"
32 lentelé. Telemetrijos funkcijos
Parametras Nustatymai Pastabos

Transtelefoninis stebé-
jimo jrenginys

llgalaiké telemetrija
ISpléstinis Zymeklis?

On (Jjungta); Off (ISjungta)

On (Jjungta); Off (ISjungta)

Standard (Standartinis); Therapy
Trace (Terapijos sekimas)

a8 Terapijos sekimo zymekliai programavimo jrenginio ekrane nerodomi ir nespausdinami.

33 lentelé. Busenos (nustatymo i$ naujo) parametrai

Parametras Nustatymai Pastabos
PrieSirdzio elektrodo blisena Nustatymo i$ naujo indika-
torius

Skilvelio elektrodo bisena

Nustatymo i$ naujo indika-
torius

RRT/ERlarba POR nustatymas  Nustatymas i$ naujo

i naujo

Nurodyta skyriuje ,,Papildomos funkcijos”

34 lentelé. Laikinieji parametrai

Parametras

Nustatymai

Pastabos

Chamber (Kamera)

Mode (Rezimas)

Apatinis daznis

Amplitudé?

Atrium (PrieSirdis); Ventricle (Skilve-
lis)

DDD; DDI; DOO; VDD; VDI; VVI;
VVT,; VOO; AAI; ADI; AAT; AOOC;
ODO; OVO; OAO

30;35;40... 120 min~" (i8skyrus 65 ir
85 min~") (1 min~")

125;130; 135 ... 180 min~"

(x2 min™1)

190; 200; 210 ... 250 min™"

(£3 min~1)

260; 270; 280; 300; 310; 320; 330;
350; 370; 380; 400 min~! (+5 min~")

0,25; 0,375 ... 2,0; 2,25; 2,50;
2,75 ...4,0;4,5;5,0; 5,5, 6,0 V
(£10%)

7,5V (+0/-20%)
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Nustatymas lemia galimus rezimus.

Galimi rezimai priklauso nuo uzprogra-
muoto rezimo.

Didesnis nei 180 min~! daznis galimas
spustelejus jjungimo mygtuka.



34 lentelé. Laikinieji parametrai (tesinys)

Parametras Nustatymai Pastabos

impulso trukmé 0,03; 0,06; 0,09 ... 0,15 ms (=10 ps)
0,21; 0,27; 0,34; 0,40; 0,46; 0,52;
0,64; 0,76; 1,00; 1,25; 1,50 ms

(25 ps)
Atrial Sensitivity (PrieSir-  0,18; 0,25; 0,35 mV (60 %)
dZiy jautrumas) 0,5;0,7;1,0; 1,4; 2,0; 2,8; 4,0 mV
(40 %)
Ventricular Sensitivity 1,0;1,4; 2,0; 2,8; 4,0; 5,6; 8,0;
(Skilveliy jautrumas) 11,2 mV (£40 %)
AV delsos periodas 30; 40; 50 ... 350 ms (+4 ms) Pasirinkus parinktj nustatomi PAV ir SAV,

jei susije su rezimu.

a8 Amplitudés reikSmeés, didinamos 0,125 V padalomis, taikomos tik veikiant ,Output Management” funkcijai ir
laikinajam tyrimui.

9.3 Automatiné ir gydytojo pasirenkama diagnostika

35 lentelé. Automatiné diagnostika

Parametras Nustatymai

Sirdies susitraukimy daznio histogramos?
(trumpalaikés irilgalaikes, prieSirdzio ir skil-
veliy)

Include Refractory Senses (Jtraukti refrak-  Include (Jtraukti); Exclude (Nejtraukti)
terinio periodo metu uzfiksuotus jvykius)

AV laidumo histogramos (trumpalaikés ir
ilgalaikés)

»-Reduced VP+* histograma
Jutikliu nustatytas daznio profilis

Auksto daznio epizodai prieSirdyje (rezimo
perjungimo funkcija jjungta)

Rinkimo atidéjimas po rezimo perjungimo  0;1;2 ... 20;25;30...60s
Collection Method (Rinkimo bidas)P Frozen (Fiksuotasis); Rolling (Slenkamasis)

Auksto daznio epizodai priedirdyje (rezimo
perjungimo funkcija iSjungta)

Aptikimo daznis 80; 85; 90 ... 180; 200; 220; 240 ... 320; 330; 350; 370; 380;
400 min~!

Aptikimo trukmeé 1;2;3...20; 25; 30 ... 50; 55; 60 s

Nutraukimo diziy skaicius 5;6;7 ...20 duziy

Collection Method (Rinkimo biidas)P Frozen (Fiksuotasis); Rolling (Slenkamasis)

Auksto daznio epizodai skilveliuose

Aptikimo daznis 80; 85; 90 ... 180; 200; 220; 240 ... 320; 330; 350; 370; 380;
400 min~?
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35 lentelé. Automatiné diagnostika (tesinys)

Parametras Nustatymai

Detection Duration (Aptikimo trukmé) 2; 3;4 ... 198; 199; 200 duziy

Nutraukimo duziy skaicius 5; 6; 7 ... 20 duziy

SVT filtras Off (ISjungta); On (Jjungta)

Collection Method (Rinkimo budas)P Frozen (Fiksuotasis); Rolling (Slenkamasis)
PT/PV tendencija

AT/AF Durations (AT / AF trukmé)

Skilveliy susitraukimy daznis PT/PV metu

Atsako j daznio sumazéjimg epizodai Priklausomai nuo uzprogramuotos terapijos

ligalaikés elektrodo tendencijos

Lead Monitor Counters (Elektrodo stebé-

jimo skaitikliai)

Jautrumo tendencijos Stebimos kameros ir veikia registravimo uztikrinimo funkcija
ISvesties valdymo tendencija Remiantis ,,Output Management® naudojimu

PrieSirdzio iSvesties valdymas ,,Output
Management*

Skilvelio iSvesties valdymas ,Output
Management*

Pagrindiniy parametry istorija

8 Galima uzprogramuoti, kad j Sirdies susitraukimy daznio histogramas bty jtraukiami arba nejtraukiami
refrakteriniai uzfiksuoti jvykiai.
b Rinkimo biidas taikomas auksto daznio epizodams priesirdyje ir auksto daznio epizodams skilveliuose.

36 lentelé. Gydytojo pasirenkama diagnostika

Diagnostika ir parametrai Nustatymai
Pasirinktiné daznio tendencija
Duration (Trukmeé) Beat-to-Beat (Nuo dizio iki dizio); 1 Hour (1 val.); 24 hours (24
val.)
Collection Method (Rinkimo bidas) Frozen (Fiksuotasis); Rolling (Slenkamasis)

Include Refractory Senses (Jtraukti refrak-  Include (Jtraukti); Exclude (Nejtraukti)
terinio periodo metu uzfiksuotus jvykius)

Skilvelio iSvesties valdymo ,,Output Management“ iSsamiis duomenys

EGM rinkimas Off (I8jungta); Atrial EGM (Priesirdzio EGM); Ventricular EGM
(Skilveliy EGM); Summed EGM (Bendra EGM)

PriesSirdzio iSvesties valdymo ,,Output Management“ iSsamiis duomenys

EGM rinkimas Off (ISjungta); Atrial EGM (Priesirdzio EGM); Ventricular EGM
(Skilveliy EGM); Summed EGM (Bendra EGM)

Auksto daznio duomenys?
High Rate Type (Auksto daznio tipas) AHR ir VHR; AHR; VHR
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36 lentelé. Gydytojo pasirenkama diagnostika (tesinys)

Diagnostika ir parametrai

Nustatymai

EGM Type (EGM tipas)

Allocation (Paskirstymas) (rinkimo budas®
= fiksuotasis, auksto daznio tipas = AHR ir
VHR)

Allocation (Paskirstymas) (rinkimo budas®
=fiksuotasis, auksto daznio tipas =tik AHR
arba tik VHR)

Allocation (Paskirstymas) (rinkimo budas®
= slenkamasis, auksto daznio tipas = AHR
ir VHR)

Allocation (Paskirstymas) (rinkimo badas®
= slenkamasis, auk$to daznio tipas = tik
AHR arba tik VHR)

Pre-detection Timeout (Skirtasis laikas
prie$ aptikima)

Atsako j daznio sumazéjima informacija

Include Refractory Senses (Jtraukti refrak-
terinio periodo metu uZzfiksuotus jvykius)

Off (ISjungta); Atrial EGM (PrieSirdzio EGM); Ventricular EGM
(Skilveliy EGM); Summed EGM (Bendra EGM)

2 per 0/24; 2 per 24/0; 2 per 12/12; 4 per 0/12; 4 per 12/0; 4 per
6/6; 8 per 0/6; 8 per 6/0; 8 per 3/3 (epizody skaicius, surinktas
per sekundes prie$ prasidedant / per sekundes prasidejus)

1 per 0/48; 1 per 48/0; 1 per 24/24; 2 per 0/24; 2 per 24/0; 2 per
12/12; 4 per 0/12; 4 per 12/0; 4 per 6/6; 8 per 0/6; 8 per 6/0; 8 per
3/3 (epizody skaicius, surinktas per sekundes pries praside-
dant/ per sekundes prasidéjus)

2 per 16/0; 2 per 8/8; 2 per 0/24; 4 per 8/0; 4 per 4/4; 4 per 0/12;
8 per 4/0; 8 per 2/2; 8 per 0/6 (epizody skai€ius, surinktas per
sekundes prie$ prasidedant / per sekundes prasidéjus)

1 per 24/0; 1 per 12/12; 1 per 0/48; 2 per 16/0; 2 per 8/8; 2 per
0/24; 4 per 8/0; 4 per 4/4; 4 per 0/12; 8 per 4/0; 8 per 2/2; 8 per
0/6 (epizody skaicius, surinktas per sekundes prie$ praside-
dant/ per sekundes prasidéjus)

1;2;3...12;14; 16 ... 24 savaités

Include (Jtraukti); Exclude (Nejtraukti)

8 Auksto daznio aptikimo daznis, aptikimo trukmeé ir nutraukimo kriterijai nustatomi automatinés diagnostikos

parametrais.

b Rinkimo biidas nustatomas auksto daznio automatinés diagnostikos parametrais.

9.4 Neprogramuojamieji parametrai

37 lentelé. Neprogramuojamieji parametrai

Parametras

ReikSmé

Magneto daznis

Magneto daznis

Magneto daznis esant ERI

Techninés jrangos parametrai
Stimuliavimo daznio riba (apsaugos funkcija)
Jvesties pilnutine varza

Veiksmingoji stimuliavimo talpiné varza

85 min~! (x2 min~")
65 min~! (x2 min~1)

200 min~" (30 min~1)

Maziausiai 150 kQ
5 uF (£10%)
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37 lentelé. Neprogramuojamieji parametrai (tesinys)

Parametras ReikSmeé

Rekomenduojamas keitimo laikas (RRT) ir pasirenkamas keitimo
indikatorius (ERI)

Akumuliatoriaus jtampos ribiné reikSme <2,5Varba<259Vir=3000Q
akumuliatoriaus impedansas

Veikimo laikotarpis tarp RRT ir ERI 90 dieny

Veikimo laikotarpis tarp ERI ir naudojimo laiko pabaigos (EOS)2 90 dieny

8 EOS yra nustatomas, kai pirmasis stimuliavimas nevyksta suprogramuotais stimuliavimo parametrais dél
sumazejusios akumuliatoriaus galios.

10 Funkcijy suvestiné

Siame skyriuje apra$omos ,Q70 DR MRI SureScan“ Q70A2 modelio stimuliatoriaus funkcijos.

PrieSirdzio iSvesties valdymas ,,Output Management“ - Si funkcija seka priesirdzio stimuliavimo ribine verte,
atlikdama kasdienio stimuliavimo ribiniy verciy paieskas, ir koreguoja priesirdzio stimuliavimo amplitude pagal
numatytg amplitude, jeigu yra uzprogramuota tai atlikti.

Tinkamiausias priesirdzio stimuliavimas (APP) - Si funkcija palaiko nuoseklig aktyvinimo sekg, nuolatos
vykdydama artimg vidiniam ritmui stimuliavima.

Automatinis poliSkumo konfiguravimas - Si funkcija naudoja elektrodo stebéjima dvipoliy prietaisy
stimuliavimo ir fiksavimo poliSkumui automatiSkai konfigtruoti atliekant implanto aptikima.

Automatinis PVARP - Si funkcija apsaugo nuo stimuliatoriaus sukeliamos tachikardijos (PMT) ir uztikrina
aukstesnj 2:1 blokavimo daznj, atsizvelgiant j vidutinj prieSirdzio daznj. Automatinis PVARP pagerina apsaugg nuo
PMT pailgindamas PVARP, esant mazesniems sekimo dazniams, ir uztikrina aukstesnj 2:1 blokavimo dazn;,
sutrumpindamas PVARP ir SAV (jeigu reikia), esant aukStesniems sekimo dazniams.

Atsakas j perduota AF signalg - Si funkcija sureguliuoja skilvelio ritmg vykstant AT / AF pakeisdama
stimuliavimo daznj pagal kiekvieng duzj, kad baty iSgautas stimuliavimas, kiek didesnis nei 50 % skilvelio jvykiy.

EP Studies (EP tyrimai) — EP (elektrofiziologiniuose) tyrimuose paciento implantuotas stimuliatorius
naudojamas neinvaziniam auksto daznio Sirdies stimuliavimui atlikti. Programuojamais rezimo, intervalo ir delsos
parametrais galésite nustatyti protokolus, kad buty galima vykdyti bet kurj uzprogramuotg elektrinj stimuliavima
(PES) arba salvés stimuliavima.

Implanto aptikimas - Implanto aptikimas yra 30 min periodas, prasidedantis prietaisg jdéjus j chirurging kisene.
Siuo laikotarpiu prietaisas tikrina elektrodo prijungimg matuodamas elektrodo pilnuting varzg. Kai implanto
aptikimo procedura baigta, aktyvinamos jvairios automatinés funkcijos ir diagnostika.

Elektrodo stebéjimas - Si funkcija matuoja elektrodo pilnuting varzg implantuoto prietaiso viso veikimo metu ir
valdo automatinj implanto elektrodo poliSkumo konfigiravima. Jeigu elektrodo monitorius suprogramuotas kaip
adaptyvus, prietaisas automatiskai perjungia dvipolj stimuliavima ir fiksavima j vienpolj stimuliavima ir fiksavima,
jeigu buty pazeistas dvipolio elektrodo vientisumas.

Rezimo perjungimas - Si funkcija perjungia prietaisg i$ sekimo rezimo j nesekimo rezimg, kad nevykty greitas
skilveliy stimuliavimas, kurj gali sukelti didelis prieSirdziy daznis, ir atkuria suprogramuotg stimuliavimo rezima, kai
baigiasi priesirdziy tachiaritmija.

»MRI SureScan” - Si funkcija leidzia pacientams su implantuota MRT ,,SureScan“ sistema, jskaitant prietaisg ir
elektrodus, atlikti saugig MRT procedura, jeigu laikomasi MRT techniniame vadove pateikty reikalavimy.
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Nekonkuruojantis priesirdziy stimuliavimas (NCAP) - Si programuojamoji funkcija naudojama siekiant
neleisti suzadinti prieSirdziy tachikardijos, uzdelsiant suplanuota prieSirdziy stimuliuojamy jvykiy vykdyma
prieSirdziy santykinés refrakcijos laikotarpiu.

Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos (PMT) intervencija - Si programuojamoji funkcija automatidkai aptinka
ir nutraukia PMT, padidindama PVARP vienu intervalu. Taip uztikrinama, kad kitas PVARP prieSirdzio jvykis bus
refrakterinis.

PMOP (Greitéjantis stimuliavimas po rezimo perjungimo) - Si priesirdziy intervenciné funkcija, kuri veikia su
rezimo perjungimo funkcija, uztikrinanti greitéjant;j priesirdziy stimuliavimg pazeidziamosios fazés metu po PT/PV
epizodo pabaigos.

PVC reakcija - Si funkcija pailgina PVARP po prieslaikinio skilveliy susitraukimo (PVC), kad baty iSvengta
atgalinés P bangos sekimo ir apsaugoma, kad atgalinis laidumas neslopinty prieSirdzio stimuliavimo.

Prie daznio prisitaikantis AV (RAAV) - i funkcija keicia stimuliuojamo AV (PAV) ir fiksuojamo AV (SAV)
intervalus, kai Sirdies ritmo daznis padidéja arba sumazéja vykstant dviejy kamery stimuliavimui, kad baty
palaikomas 1:1 sekimas ir AV sinchroniSkumas.

Atsakas j daznio sumazéjima - Si programuojama funkcija uztikrina pagalbinj stimuliavimg pacientams, kurie
patiria simptominius didelio Sirdies ritmo daznio kritimo epizodus. Prietaisas jsikiS8a padidindamas stimuliavimo
daznj trumpam laikotarpiui.

Daznio profilio optimizavimas — Daznio profilio optimizavimo funkcija siekiama uztikrinti, kad atsakas j daznj
bty tinkamas esant bet kokiam paciento fiziniam aktyvumui. i funkcija seka paciento dienos ir ménesio jutiklio
dazniy profilius ir koreguoja reakcijos j daznj kreives per tam tikrg laikotarpj, kad bty pasiektas numatytas daznio
profilis.

| daznj reaguojantis stimuliavimas - Si funkcija kei€ia stimuliavimo daznj, reaguodama j paciento fizinius
judesius, kuriuos aptinka prietaiso aktyvumo jutiklis.

»Reduced VP*“ - Si programuojamoji funkcija ieSko paciento vidinio AV laidumo laiko ir reguliuoja fiksuojamo AV
(SAV) ir stimuliuojamo AV (PAV) intervalus, kad buty uZtikrintas vidinis skilveliy aktyvinimas ir greitas prieSirdzio
dazniy sekimas.

Fiksavimo uztikrinimas - Si funkcija automatiskai stebi fiksuojamy signaly piking amplitude ir nustatytose ribose
pakoreguoja priesirdzio bei skilvelio jautrumus, kad baty uztikrintas reikiamas fiksavimo rezervas. Fiksavimo
uztikrinimas jjungiamas pasibaigus implanto aptikimui.

Jutiklio kei¢iamas PVARP - Sie programuojamigji laiko intervalai leidzia prietaisui automatiskai reguliuoti
PVARP pagal jutiklio aptinkama daznj. Tai apsaugo nuo stimuliatoriaus sukeliamos tachikardijos (PMT) ir uztikrina
aukstesnj 2:1 blokavimo dazn;.

Vienos kameros histerezé - naudojant Sig funkcija galima sekti zemesnj paciento vidinj ritmg nei
uzprogramuotas apatinis daznis, kad buty iSvengta stimuliavimo ilgesniais neaktyvumo laikotarpiais, pavyzdZiui,
pacientui miegant.

Ancio pirmenybé - Si programuojama funkcija skirta Sirdies hemodinamikai pagerinti, teikiant pirmenybe Sirdies
sinuso aktyvinimui pries$ jutiklio sukeltg stimuliavima. Prietaisas ieSko vidinio sinusinio daznio ir po to jj seka, jei yra
mazesnis nei jutiklio indikuojamas daznis, kad baty uZztikrintas létesnis vidinis iS&jimo daznis.

Miego funkcija - Si programuojamoji funkcija laikinai sustabdo uzprogramuotg apatinj daznj ir pakei€ia jj miego
daZniu numatytais miego laikotarpiais.

SVP (iSmanusis skilvelio stimuliavimas) - SVP palaiko vidinj laidumg sumazindamas nebuting deSiniojo
skilvelio stimuliavimg. SVP veikia, kai programuojamas rezimas yra arba AAIR<=>DDDR, arba AAl<=>DDD.
Skilvelio iSvesties valdymas ,,Output Management“ - Si funkcija atlieka automatinj skilvelio stimuliavimo

ribiniy verciy stebéjima. Skilvelio iSvesties valdymo ,,Output Management” funkcija gali bati suprogramuota
automatiskai reguliuoti skilvelio amplitudés ir impulso trukmeés reikSmes, kad baty palaikomas registravimas.

Saugus skilveliy stimuliavimas (VSP) - Si funkcija apsaugo nuo nepageidaujamo skilveliy stimuliavimo
slopinimo, kurj gali sukelti kryzminiai trukdziai arba padidéjes skilveliy jautrumas.
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11 Atitikties deklaracija

Informacijos apie esminius reikalavimus radijo, telekomunikacijy ir reguliavimo atitikties duomenis galite rasti
atskirame informaciniame lape.

12 Simboliy paaisSkinimas

Norédami suzinoti, kokiais simboliais pazymétas gaminys, zitrékite j pakuotés etiketes.

38 lentelé. Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reik§més

Simbolis

q

o[>

SureScan

@

STERILE

EO

=

www.medtronic.com/manuals

REF

PaaiSkinimas

Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas
visiSkai atitinka galiojancius Europos Sajungos aktus.

SalygiSkai suderinamas su MR. ,SureScan" stimuliavimo sistema yra saugi nau-
doti MRI aplinkoje, jei laikomasi MRT techniniame vadove pateikty nurodymuy.
Pastaba. Ne visi prietaisai yra sglyginai saugus naudoti su MR,

»Medtronic SureScan® simbolis

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

Nenaudokite pakartotinai

Sterilizuotas etileno oksidu

Naudojimo instrukcijas rasite Sioje svetainéje

Pagaminimo data

Gamintojas

Naudoti iki

Pakartotinio uzsakymo numeris
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38 lentelé. Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés (tesinys)

Simbolis PaaiSkinimas

SN Serijos numeris

\ Modelio numeris

N BG NBG stimuliavimo kodas, kuris nusako prietaiso funkcionalumg, nurodydamas
stimuliuojama kamerg, atsaka j fiksuojama jvykj ir atsako j daznj galimybe

PI N PIN kodas

+ XX °C
+ XXX °F T 0 iboii
_ XX °C emperaturos apribojimas
- XX °F
Adaptyvus
Atidaryti Cia

Pakuotés turinys

IPG prietaisas

Implantuojamas prietaisas

Stimuliatorius (vienos kameros, DP)

Gl R RPL
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38 lentelé. Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés (tesinys)

Simbolis PaaiSkinimas

Stimuliatorius (vienos kameros, DS)

Stimuliatorius (dviejy kamery)

Rinktuvo forma

Gaminio dokumentacija

Dinamometrinis verzliaraktis

IS-1 jungtis

Amplitudé / impulso trukmé

OB PD®®

Amplitudé ir impulso trukmé, DP

¢

Ja| ]
D SID
<>

4D

Amplitudé ir impulso trukmé, DS

<>

Jautrumas

Jautrumas, DP

4D

¢ ©:

Jautrumas, DS
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38 lentelé. Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés (tesinys)

Simbolis PaaiSkinimas

PoliSkumas

Pacing Polarity (Stimuliavimo poliSkumas)

®
@) @)

Stimuliavimo poliSkumas: DP

D)

Stimuliavimo poliSkumas: DS

D 4
4Dé AP

S
N[>

4D
D

Stimuliavimo poliSkumas: DP, DS

Sensing Polarity (Registravimo poliSkumas)

D
F&

Registravimo poliSkumas: DP, DS

Refrakterinis periodas

P

Ja| )

@GD @GB @GD

Refrakterinis periodas, DP

Refrakterinis periodas, DS

L

Priedirdziy refrakterinis periodas po jvykiy skilveliuose (PVARP)

¢

4D
NP,

—0 A-V intervalas (stimuliavimo / fiksavimo)

an

‘ D -0 UZfiksuotas A-V intervalas
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38 lentelé. Pakuotés etiketése nurodyty simboliy reikSmés (tesinys)

JUUL,
nn}

PaaiSkinimas

Lower Rate (Maziausio daznio reikSme)

Didziausias sekimo daznis / maziausias daznis

Magneto daznis
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