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Sios naudojimo instrukcijos keitimai
Naudojimo instrukcija
Keitimy atlikta Sioje naudojimo instrukcijoje:

Naudojimo instrukcija ~ Uzsakymo numeris Senoji redakcija Naujoji redakcija

Enitra 6/8 417801 F H

Keitimai

Sioje naudojimo instrukcijoje atlikti Sie keitimai, susije su Enitra 8:

# Keitimas Skirsnyje

> Parametras
1 Enitra 8 AV laiko parametru keitimas > Laiko valdymas
> AV laikas [Puslapis 30]
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2 Gaminio aprasas

Medicininé paskirtis
Naudojimas pagal paskirtj
Enitra - tai elektrokardiostimuliatoriu, kuriuos galima implantuoti esant visu risiu bradikardijai, serijos

pavadinimas. Pirminis gydymo tikslas - pagerinti kliniSkai nustatytus pacienty simptomus.

Elektrokardiostimuliatoriaus implantacija yra simptominis gydymas, kurio tikslas:

e bradikardijos kompensavimas atliekant priesirdzio, skilveliy arba nuosekliaja bendra stimuliacija.

e papildomai naudojant trikamerinius implantuojamuosius prietaisus: skilveliu resinchronizacija
stimuliuojant abu skilvelius.

Diagnozés ir gydymo formos

Automatigkai stebimas &irdies ritmas ir gydoma bradikardija. Sioje serijoje suderinti visi pagrindiniai
kardiologiniai ir elektrofiziologiniai gydymo metodai. BIOTRONIK namuy stebésenos funkcija
Home Monitoring® suteikia galimybe gydytojams valdyti gydyma visg para.

Reikalaujamos profesinés Zinios
Be medicinos pagrinduy, reikia gerai iSmanyti implantuojamojo prietaiso sistemos veikimo bda ir
naudojimo salygas.
e Implantuojamuosius prietaisus pagal paskirti gali naudoti tik Siu specialiy Ziniy turintys medicinos
specialistai.

e NeturinCius Siy ziniy darbuotojus bitina mokyti.
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Indikacijos

Indikacijos

Kardiologu draugiju rekomendacijos

BIOTRONIK implantuojamiesiems prietaisams galioja visuotinai pripazinti diferencinés diagnostikos
metodai, gydymo elektrokardiostimuliatoriais indikacijos ir rekomendacijos.

Reiksmingas orientyras - kardiology draugiju rekomendacijos.

e Rekomenduojama atsizvelgti j Vokietijos kardiologu, Sirdies ir kraujotakos mokslininky draugijos
(vok. Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung, DGK) ir Europos
kardiology draugijos (angl. European Society of Cardiology, ESC) paskelbtas indikacijas.

e Taip pat svarbios organizacijy Heart Rhythm Society (HRS), American College of Cardiology (ACC],
American Heart Association (AHA] ir kitu nacionaliniy kardiology draugiju indikacijos.

Implantuojamuju prietaisu rasys

Esant toliau nurodytiems simptomams / ldkesc¢iams, naudojami Sie implantuojamieji prietaisai:

Simptomai / likesciai SR DR HF
Orientacijos sutrikimas del bradikardijos X X X
Presinkope X X X
Naudingas desiniojo ir kairiojo skilveliy resinchronizuojamasis gydymas X
Sinkopé X X X

Stimuliacijos budai

Esant toliau nurodytiems simptomams, taikytini Sie stimuliacijos budai:

Simptomai / likesciai Stimuliacijos budai

Sinusinio mazgo silpnumo sindromas Dvikameriné stimuliacija
Létiné, simptominé Il ar Il laipsnio AV blokada Dvikameriné stimuliacija
Adamso ir Stokso (Adames-Stockes] sindromas Dvikameriné stimuliacija

Simptominé bifascikuliné Hiso pluosto kojytés blokada, jei atsirado ne

. L L Dvikamerine stimuliacija
del tachiaritmijos ir kity priezasciu J

e  Chronotropinis nepakankamumas .
o o ) o . R arba CLS rezimas
e Del fizinio aktyvumo padidéjusio stimuliacijos daznio nauda

Sinusinio mazgo disfunkcija, kai néra sutrikes AV ir viduskilvelinis

. Priesirdzio stimuliacija
laidumas

Bradikardija kartu su:

e Normaliu sinusiniu ritmu ir kartais pasitaikanciais AV blokados ar
sinusinio mazgo disfunkcijos epizodais Skilveliu stimuliacija

e [ étiniu prieSirdZio virpéjimu

e Sunkia fizine negalia

Salyginai suderinamas su MR
ProMRI Zenklu pazymeéto, salyginai su MR suderinamo elektrokardiostimuliatoriaus naudojimas MRT
aplinkoje nerizikingas tuomet, jei jis naudojamas kartu su visa implantuojamojo prietaiso, salyginai
suderinamo su MR, sistema ir laikantis MRT vadove pateiktu instrukcijy.
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Kontraindikacijos

Rekomendacijos

NeZinoma jokiy daugiafunkciy vienkameriniu, dvikameriniy arba trikameriniy
elektrokardiostimuliatoriy implantacijos kontraindikaciju, jeigu implantacija atliekama pagal
diferencine diagnostika, laikantis galiojanciu rekomendaciju, ir nenustatomi jokie pacientui kenkiantys
reZimai ar parametru deriniai.

Stimuliacijos budai ir parametrai

Baigus programuoti, batina patikrinti parametru deriniu tinkamuma ir veiksminguma bei, prireikus,

pakoreguoti.

Aplinkybé Kontraindikuotinas stimuliacijos budas
Papildomai implantuotas IKD Vienpole stimuliacija

Aplinkybé Netikslingas stimuliacijos budas

Létiné priesirdiné tachikardija, létinis priesirdZiu
virpejimas arba plazdéjimas

————— — : — Priesirdzio valdomi rezimai (DDD, VDD, AAl]
Bloga stimuliacijos virs bazinio daznio tolerancija,

pavyzdziui, esant stenokardijai

AV laidumo trikdziai

T ) Priesirdzio vienkameriné stimuliacija
Mazejantis AV laidumas

Aplinkybé Parametru pritaikymas

e  PriesirdZio refrakterinio periodo pailginimas

Létas retrogradinis laidumas po skilvelio ir (arbal
stimuliacijos: dideja stimuliatoriaus sukeltos e AV laiko sutrumpinimas
tachikardijos rizika e Rediau:

DDI, DVl arba VVI programavimas

e VirSutinio ribinio daZnio sumazinimas
Bloga stimuliacijos virs bazinio daznio tolerancija, e  Didziausio jutiklio daznio sumazinimas

pavyzdZiui, esant stenokardijai e Papildomos prieéirdziy stimuliacijos

panaudojimas
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Sisteminé apzvalga
Implantuojamojo prietaiso serija

Sia implantuojamuju prietaisy serija sudaro vienkameriniai, dvikameriniai ir trikameriniai
implantuojamieji prietaisai su Home Monitoring funkcija arba be jos. kai kurie implantuojamuju
prietaisu tipai parduodami ne visose valstybese.

Galimi Sie implantuojamuju prietaisy variantai:

Implantuojamojo  Variantas su Home Monitoring Variantas be Home Monitoring
prietaiso tipas funkcija funkcijos

Vienkamerinis: Enitra 6 SR-T, Enitra 8 SR-T Enitra 6 SR

Dvikamerinis: Enitra 6 DR-T, Enitra 8 DR-T Enitra 6 DR

Trikamerinis: Enitra 8 HF-T, Enitra 8 HF-T QP —

Implantuojamasis prietaisas

Implantuojamojo prietaiso korpusas pagamintas is biologiskai suderinamo titano, suvirintas ir taip
sandariai izoliuotas is iSorés. Dél elipsinés formos jam lengviau pritapti kratinés raumenu srityje. Esant
vienpolio elektrodo deriniui, korpusui tenka priespriesinio poliaus funkcija.

Elektrodu jungtys

BIOTRONIK sitlo elektrokardiostimuliatorius su jungciy blokais, prie kuriy galima prijungti skirtingas
standartines elektroduy jungtis.

o |S-1
e [S-1/IS4
Pastaba

tinkami elektrodai turi atitikti standartus:
e prie implantuojamojo prietaiso IS-1 jungties galima jungti tik 1SO 5841-3 standarto
reikalavimus atitinkancius elektrodus su IS-1 jungikliu;

e prie implantuojamojo prietaiso IS4 jungties galima jungti tik ISO 27186 standarto reikalavimus
atitinkancius elektrodus su IS4 jungikliu.

Pastaba

implantuojamasis prietaisas ir elektrodai turi dereti.

e Prie implantuojamojo prietaiso tipo HF QP, turincio 1S4, j IS4 lizda galima jungti tik keturpolius
elektrodus.

Pastaba
su kitokias jungtis turinCiais elektrodais naudokite tik BIOTRONIK pripazintus adapterius.

e Deél kity gamintoju elektrodu suderinamumo kreipkités j BIOTRONIK.
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IS-1
UZrasu ant implantuojamojo prietaiso informuojama apie jungciu isdéstyma:
SR DR HF
VVIR/AAIR DDDR DDDRV
Lv
© |A O
® [RA
® |v
- IS-1
Jungtis Jungiklis Konfiglracija Implantacijos vieta Implantuojamojo
prietaiso tipas
A/RA 1S-1 Vienpolis, dvipolis Priesirdis DR, HF
V/RV IS-1 Vienpolis, dvipolis Desinysis skilvelis SR, DR, HF
LV IS-1 Vienpolis, dvipolis Kairysis skilvelis HF
1S-1/1S4
UZraSu ant implantuojamojo prietaiso informuojama apie jungciy iSdéstyma:
HF QP
DDDRV
IS-1 [ ® [RA
IS4
tii| (]|
IS-1 | ® |RV
Jungtis Jungiklis Konfiglracija Implantacijos vieta Implantuojamojo
prietaiso tipas
RA IS-1 Vienpolis, dvipolis Priesirdis HF QP
RV IS-1 Vienpolis, dvipolis Desinysis skilvelis HF QP
LV IS4 Vienpolis, dvipolis Kairysis skilvelis HF QP
Elektrodai

BIOTRONIK elektrodai, apvilkti biosuderinamu silikonu. Jie yra lanksciai valdomi, ilgaamziai ir pritaikyti
fiksuoti aktyviuoju arba pasyviuoju bddu. Jie implantuojami naudojant elektrody jterpikli. Kad geriau
slystu, kai kurie elektrodai padengti poliuretanu. Dél elektrody padengimo steroidais sumazéja
uzdegiminiu procesu. Fraktaliné elektrodu konstrukcija uztikrina maza dirginimo slenkstj, didele
stimuliacijos pilnutine varza ir maza per didelio jautrumo rizika.

BIOTRONIK sitlo adapteri, kurj naudojant prie nauju implantuojamujy prietaisy galima prijungti jau
turimus elektrodus.
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Telemetrinis rysys

Telemetrinj rysj tarp implantuojamojo prietaiso ir programavimo jrenginio po inicijavimo galima sukurti
ir uzdedant programavimo galvute (PGH, programming head), ir naudojant belaidj RD telemetrinj rysj
(auksto daznio telemetrinis rydys).

Programavimo irenginys

Programavimo jrenginiu per implantacija ir patikra dalyvaujant pacientui pamatuojami dirginimo
slenksciai ir atliekami kiti bandymai. Be to, programavimo jrenginys skirtas rezimui ir parametry
deriniams nustatyti bei implantuojamojo prietaiso duomenims nuskaityti ir jrasyti. Spalvotame ekrane
vienu metu rodomas belaidis EKG, IKEG, Zymenys ir funkcijos.

ReZimai
ReZimo nustatymas priklauso nuo individualios diagnozés:

Implantuojamojo Rezimai Standartas
prietaiso tipas

WVI, VT, VOO, AAI, AAT, A0O
S N Wi
e |SJUNGTA

e VWI-CLS (tik 8 serijal
e WIR, VOOR, AAIR, AOOR

SR WIR
o WI, WT, VOO, AAI, AAT, AOO
e ISJUNGTA
« DDD, DDT, DDI, DVI, DOO, VDD, VDI

D e WI, WT, VOO, AAI, AAT, ADO, VIR, VOOR DDD
e ISJUNGTA

e WI-CLS, DDD-CLS l[tik 8 serija)
e DDD-ADI, DDDR-ADIR (6 ir 8 serija)
e DDDR, DDIR, DVIR, DOOR, VDDR, VDIR
DR e WIR, VOOR, AAIR, AOOR DDDR
e DDD, DDT, DDI, DVI, DOO, VDD, VDI
o WI, WT, VOO, AAI, AAT, AOO
e ISJUNGTA

e WI-CLS, DDD-CLS
e DDD-ADI, DDDR-ADIR
e DDDR, DDIR, DVIR, DOOR, VDDR, VDIR
HF (QP) (8 serija) e WIR, VOOR, AAIR, AOOR DDDR
e DDD, DDT, DDI, DVI, D00, VDD, VD!
e WI, WT, VOO, AAI, AAT, AOO
e ISJUNGTA

Pastaba
Home Monitoring funkcija galima naudoti visais reZimais.
ReZimas ISJUNGTA veikia tik laikinai, pavyzdZiui, per patikra.
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NBG kodai

Vienkamerinio implantuojamojo prietaiso antibradikardinio reZimo NBG kodas yra AAIR arba VVIR:

AN PriesirdZio arba skilvelio stimuliacija

AN PriesirdZio arba skilvelio stebéjimas

| Impulsy slopinimas prieSirdyje ir skilvelyje

R DazZnio pritaikymas

Dvikamerinio implantuojamojo prietaiso antibradikardinio rezimo NBG kodas yra DDDR:

D Priesirdzio ir skilvelio stimuliacija
D PriesirdZio ir skilvelio stebéjimas
D Impulsy slopinimas ir skatinimas
R DazZnio pritaikymas

Trikamerinio implantuojamojo prietaiso antibradikardinio rezimo NBG kodas yra DDDRV:

D Priesirdzio ir skilvelio stimuliacija

D PriesirdZio ir skilvelio stebéjimas

D Impulsy slopinimas ir skatinimas

R Daznio pritaikymas

\% Daugiaviete stimuliacija abiejuose skilveliuose

BIOTRONIK Home Monitoring ®
BIOTRONIK teikia ne tik efektyvaus stimuliacinio gydymo, bet ir visiSko gydymo valdymo sprendimus:

e Veikiant namu stebésenos funkcijai Home Monitoring, diagnostikos ir gydymo informacija bei
implantuojamojo prietaiso techniniai duomenys automatiskai belaidziu rysiu per implantuojamojo
prietaiso jungciy bloko anteng perduodami | stacionarujj arba mobilujj paciento jrenginj. IS paciento
irenginio uzkoduoti duomenys belaidziu rySiu siunc¢iami j BIOTRONIK paslauguy centra;

e gauti duomenys iSSifruojami ir jvertinami; kiekvienas gydytojas kiekvienam pacientui gali
individualiai nustatyti, pagal kokius kriterijus bus vertinama ir kada jam turéty bati pranesta el.
pastu, SMS arba faksu;

o Sio vertinimo rezultatai atitinkamiems gydytojams aikiai pateikiami saugioje interneto platformoje
HMSC (Home Monitoring Service Center).

e implantuojamuju prietaisu duomenys perduodami kasdien siunciant implantuojamojo prietaiso
ataskaita;

e Implantuojamojo prietaiso duomenys, informuojantys apie iSskirtinius jvykius paciento Sirdyje arba
implantuojamajame prietaise, persiunciami kita jprasta Zinute.

e bet kuriuo metu, siekiant skubiai patikrinti namu stebésenos funkcija, iS programavimo jrenginio
galima iskviesti bandomaja duomeny ataskaita;

Enitra uZzsakymo numeriai

Galima uZsakyti Siuos implantuojamuosius prietaisus:

Enitra 6 SR 407165 Enitra 8 SR-T 407159
Enitra 6 SR-T 407162 Enitra 8 DR-T 407147
Enitra 6 DR 407153 Enitra 8 HF-T 407142

Enitra 6 DR-T 407150 Enitra 8 HF-T QP 407141
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Pakuotés turinys

Sandélio pakuotés turinys:

e sterili pakuote su implantuojamuoju prietaisu;

e lipdukas su serijos numeriu;

e paciento tapatybés dokumentas;

e garantijos knygele.

Pastaba
Atspausdinta implantuojamojo prietaiso naudojimo instrukcija rasite pakuotéje, o skaitmenine
naudojimo instrukcija - internete.

Sterilios pakuotés turinys:

e Implantuojamasis prietaisas

e Atsuktuvas
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Diagnostikos ir gydymo funkcijos

Diagnostikos ir gydymo funkcijos

Bendroji apzvalga

Visose sistemose jdiegta daug funkciju, kurias naudojant greitai diagnozuojama ir saugiai gydoma
bradikardija.

Naudojant automatines funkcijas, elektrokardiostimuliatoriu implantuoti, nustatyti ir stebéti gana
paprasta, be to, sutaupoma laiko.

Automatiné inicializacija po implantacijos: implantuojamasis prietaisas pats atpazjsta implantuotus
elektrodus ir nustato poliSkuma. Po 10 min. suaktyvinamos automatinés programinés jrangos
funkcijos.

Diagnostikos funkcijos

Paskutiniy uzklausy ir patikry duomenys pateikiami taip pat kaip aritmijos epizodai; jie jraSomi
kartu su kitais duomenimis, kad bet kada bty galima jvertinti paciento bei implantuojamojo
prietaiso bUsena.

Tikrinant, ar veikia elektrodai, automatiskai ir nuolat nevirsijant dirginimo slenkscio pamatuojama
implantuojamojo prietaiso pilnutiné varza, neatsizvelgiant j stimuliavimo impulsa.

Per patikras dalyvaujant pacientui po telemetrinio rysio sukdrimo atliekant bandyma pateikiama
IKEG su Zymenimis.

Antibradikardiné stimuliacija

Stebéjimas: siekiant pastebéti kintancias amplitudes, P ir R bangy amplitudés implantuojamajame
prietaise automatiSkai matuojamos nuolat. Priesirdzio ir skilvelio jautrumas taip pat
nenutrikstamai tikslinamas automatiskai. Nustatomas matavimo rezultaty vidurkis ir pateikiama
tendencija.

Dirginimo slenksciai: implantuojamajame prietaise dirginimo slenksciai nustatomi automatiskai;
vienkameriniuose implantuojamuosiuose prietaisuose - deSiniojo skilvelio, dvikameriniuose
implantuojamuosiuose prietaisuose - priesirdZio ir desiniojo skilvelio, o trikameriniuose
implantuojamuosiuose prietaisuose - priesirdzio, desiniojo ir kairiojo skilvelio dirginimo slenksciai.
Valdant amplitudes, nustatomos impulsy amplitudés, kad, esant bet kokiam dirginimo slenkscio
pokyciui, bty stimuliuojama pagal pacientui tinkamiausia amplitude.

Laiko valdymas: kad elektrokardiostimuliatorius nesukeltu tachikardijos, esant dvikameriniams ir
trikameriniams implantuojamiesiems prietaisams, prieSirdzio stimuliacija grieztai kontroliuojama
automatiskai nustatant refrakterinj perioda (Auto PVARP funkcija: automatinis priesirdziu
refrakterinis periodas po skilveliy suzadinimo).

Papildomas, specialus daznio pritaikymas 8-o0s serijos implantuojamuosiuose prietaisuose:
padidéjes Sirdies iSstumiamo minutinio tUrio poreikis nustatomas pagal fiziologinj pilnutinés varzos
matavima. Matavimo principas grindziamas pasikeitusiu miokardo kontraktiliskumu (inotropija)
(funkcija CLS: Closed-Loop-Stimulation). Dirbant CLS rezimu, daznio pritaikymas pradedamas ir
tikslinamas automatiskai.

Skilvelio stimuliacijos slopinimas: nereikalingos skilvelio stimuliacijos iSvengiama sukeliant
savaiminj praleidziamuma (Vp slopinimo funkcija). Tokiu atveju implantuojamasis prietaisas gali
prisitaikyti prie praleidZiamumo pokyciy. Esant savaiminiam praleidZiamumui, implantuojamasis
prietaisas i DDD(R) reZzimo persijungia j ADI(R] rezima.

8 serija: Siekiant pagerinti Sirdies darba, per patikra dalyvaujant pacientui atliekama automatiné AV
laiko patikra. Apskaiciuojamas AV laikas; tinkamiausius dydzius galima perimti.
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Diagnostikos ir gydymo funkcijos

Resinchronizuojamasis gydymas

Programos

Skilveliams resinchronizuoti trikameriniuose implantuojamuosiuose prietaisuose jdiegta funkciju,
skirtu skirtingam VV laikui nustatyti.

e Tendencijy analizés tikslais ir kairiojo skilvelio amplitudé gali bti valdoma automatiskai, kartu

taikant automatinj dirginimo slenkscio stebéjima arba automatine dirginimo slenkscio kontrole
(ATM].

e Kad padidéjus dirginimo slenksciui kairéje puséje ar netycia jvykus diafragmos nervo stimuliacijai
neprireiktu naujos operacijos, trikameriniame implantuojamajame prietaise galima nustatyti
skirtingus kairiojo skilvelio elektrodo stimuliacijos polius, su implantuojamojo prietaiso tipu HF QP
iki 13 vektoriu.

e 8 serija: Naudojant implantuojamojo prietaiso tipa QP, per LV vektoriaus patikra galima greitai
pamatuoti stimuliacijos dirginimo slenkstj, diafragmos dirginimo slenkstj ir stimuliacijos pilnutine
varza. Be to, rodomas santykinis poveikis eksploatacijos laikui. Matavimo rezultatai jvertinami
automatiskai, kad buty galima nustatyti tinkamiausia stimuliacijos poliSkuma.

Taip pat nustatyti parinktj padeda trumpas RV-LV perdavimo bandymas.

e Papildoma diagnostikos funkcija stimuliuojant abu skilvelius: nuolat stebimi Sirdies daznio
kintamumas, paciento aktyvumas ir kritinés lastos pilnutiné varza.

Yra dviejy rusiy gydymo programos:

e daZniausiai pasitaikancioms indikacijoms siGlomi i$ anksto nustatyti parametrai (ProgramConsult
funkcijal;

e individualius nustatymus galima iSsaugoti 3 individualiomis gydymo programomis.

Implantuojamieji prietaisai su ProMRI atpazjsta magnetinio rezonanso tomografus.

Naudojant jutiklj, patikimai atpazjstamas magnetinio rezonanso tomografo statinis magnetinis laukas.
Nuskaitymo metu, pasinaudojant funkcija MRl AutoDetect, jutiklj galima suaktyvinti ne daugiau kaip
14 dienu.

Jeigu per nustatyta laikotarpj pacientas priartéja prie magnetinio rezonanso tomografo,
implantuojamasis prietaisas atpaZjsta jo statinj magnetinj lauka ir automatiskai suaktyvina is anksto
nustatyta MRT programa. Nutolus nuo tomografo, nuolatiné programa vel automatiskai atstatoma.

Home Monitoring funkcijos

Karta per diena implantuojamasis prietaisas automatiskai siuncia informacija | pacientu irenginj. Be to,
programavimo jrenginiu galima iskviesti patikru duomenis. Svarbi medicininé informacija:
e tebevykstanti priesirdiné ir skilveliné aritmija;

e suelektrodu susije priesirdzio ir skilvelio parametrai: dirginimo slenksciai, stebéjimo amplitudés,
pilnutinés varzos;

e aktuali bradikardijos gydymo statistika;

e individualiai nustatomas implantuojamojo prietaiso duomeny laiko intervalas, jprastus
implantuojamojo prietaiso duomenis iSpleciantys papildoma informacija;
e |EGM-Online HD® su daugiausiai 3 didelés raiskos (angl. High Definition) kanalais;

e |KEG uzZrasy su implantuojamojo prietaiso duomenimis siuntimas.
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Eksploatavimo salygos

3 Bendrieji saugos nurodymai

/\ Démesio
Saugos informacija

Taikant Sirdies gydyma elektra, keliami ypatingi reikalavimai darbo salygoms ir gali kilti
komplikaciju bei riziku.

e Prasome atidZiai laikytis visos saugos informacijos.

Eksploatavimo salygos

Naudojimo instrukcijos

Siose naudojimo instrukcijose pateikiama informacija apie implantuojamuju prietaisu sistemy
naudojima:

— implantuojamojo prietaiso ir elektrodu naudojimo instrukcija;

— HMSC naudojimo instrukcija;

— programavimo jrenginio ir jo priedy naudojimo instrukcijos;

— vartotojo sasajos naudojimo instrukcijos;

— kabeliu, adapteriu ir priedu naudojimo instrukcijos.

e Atspausdintas naudojimo instrukcijas rasite pakuotéje, o skaitmenines naudojimo instrukcijas -
internete:

manuals.biotronik.com
e Laikykités visy svarbiy naudojimo instrukciju.

e Saugokite naudojimo instrukcijas, kad jas butu galima naudoti véliau.

Laikymas transportuojant ir sandéliuojant
e Implantuojamuyjy prietaisy negalima laikyti Salia magnety arba elektromagnetiniu trikdziy Saltiniy.

o Atsizvelkite j laikymo trukmeés poveikj, zr. baterijos duomenis.

Temperatira

Labai zema ir auksta temperatira turi neigiama poveikj implantuojamojo prietaiso baterijos
eksploatacijos laikui.

e LeidZiama transportuoti ir sandéliuoti: nuo -10 °C iki +45 °C

Pristatymas sterilioje pakuotéje

Implantuojamasis prietaisas ir atsuktuvas pristatomi sterilizuoti dujomis. Sterilumas garantuojamas,
jeigu nepazeista pakuoté ir kokybés kontrolés spaudas.

Sterili pakuote

Ir implantuojamasis prietaisas, ir atsuktuvas supakuoti dviejose atskirose sandariose pakuotése. Vidiné
pakuoté taip pat sterili i$ iSorés, kad per implantacija ja batu galima perduoti steriliai.

Vienkartinis naudojimas
Implantuojamasis prietaisas ir atsuktuvas skirti naudoti tik viena karta.
e Jeigu pakuoté paZeista, implantuojamojo prietaiso nenaudokite.

e implantuojamojo prietaiso negalima vel sterilizuoti ir naudoti pakartotinai.
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Galimos komplikacijos

Galimos komplikacijos

Bendroji informacija apie medicinines komplikacijas

.BIOTRONIK" implantuojamiesiems prietaisams galioja dalykinéje praktikoje visuotinai Zinomos

paciento ir implantuojamojo prietaiso komplikacijos.

e PavyzdZiui, komplikacijos yra skyscio sankaupos implantuojamojo prietaiso kiseneje, infekcijos
arba audiniy reakcija. Pirminiai komplikacijy informacijos Saltiniai apima mokslo ir technikos
Zinias.

e Gydymo nuo aritmijos patikimumo garantuoti nejmanoma, net jei per bandymus ar vélesnes
elektrofiziologines patikras programas pavyko nustatyti sekmingai. Retais atvejais nustatyti
parametrai gali nustoti veikti. Ypa¢ negalima atmesti tachiaritmijos galimybés.

Griauciu raumenuy susitraukimai

Implantuojamasis prietaisas dvipolio stebéjimo ir jautrumo kontrolés funkcijas taip suderina su pacios
Sirdies veiklos dazniu intervalu, kad griauciu raumeny susitraukimy paprastai neaptinkama. Be to, ypac
naudojant vienpolj derinj ir (arba) esant labai dideliam jautrumui, griau¢iy raumenuy susitraukimai
priskiriami pacios Sirdies veiklai ir, atsizvelgiant j trikdZius, gali slopinti aritmijos gydymo poveikj.

Nervu ir raumenu stimuliacija

Implantuojamojo prietaiso sistema, sudaryta i$ vienpolio elektrodo ir nedengto implantuojamojo
prietaiso, gali sukelti nepageidaujama diafragmos stimuliacija, jeigu nustatyta didelé pradine arba
nuolatiné impulso amplitude.

Galimi techniniai gedimai
IS esmés nejmanoma atmesti galimybés, kad implantuojamojo prietaiso sistema gali sugesti. Gedimuy
priezastys gali bati Sios:
e Elektrodo dislokacija
e Elektrodo luZis
e izoliacijos defektai;
e implantuojamojo prietaiso sudétiniy daliu gedimai;

e baterijos iSsikrovimas;

Elektromagnetiniai trikdZiai (EMI)
Bet kurio implantuojamojo prietaiso darbas gali sutrikti, jeigu, pavyzdziui, iSoriniai signalai bty
atpazinti kaip Sirdies ritmas:
e BIOTRONIK" implantuojamieji prietaisai sukonstruoti taip, kad elektromagnetiniai trikdziai jiems
daro minimalia jtaka.

e Deéldaugybés EMI rdsiy ir jvairaus intensyvumo nejmanoma uztikrinti visiSko saugumo. Daroma
bendra prielaida, kad EMI pacientams sukelia tik nedidelius simptomus, jeigu apskritai juos
sukelia.

e Atsizvelgiant j stimuliacijos pobddj ir trikdZiy rasj, trikdziy Saltiniai gali slopinti arba skatinti
impulsus, didinti nuo jutikliu priklausantj stimuliacijos daznj arba sukelti asinchroniska
stimuliacija.

e Nepalankiomis salygomis, ypac taikant diagnostikos ir gydymo priemones, trikdziy Saltiniai gali
sukelti tokia didele energija, kad gali bti paZeistas implantuojamajj prietaisa arba elektrodo
galiuka gaubiantis audinys.
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Galimos komplikacijos

Implantuojamojo prietaiso reakcija i EMI

Esant elektromagnetiniams trikdziams arba nepageidaujamiems raumenu susitraukimams, kol
virSijamas trikdzio daznis, implantuojamasis prietaisas stimuliuoja asinchroniniu rezimu.

Statiniai magnetiniai laukai

Pasiekus > 1,0 mT lauko stiprj, elektrokardiostimuliatorius persijungia i magnetinio efekto rezima.
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Galima rizika

Galima rizika

Vengtinos proceduros
Deél galimo neigiamo poveikio pacientui arba implantuojamajam prietaisui ir su tuo susijusio nesaugaus
darbo reikia vengti Siu procediruy:
e gydymas ultragarsu;
e transkutanine elektriné nervu stimuliacija;
e auksto slégio deguonies terapija;

e slégio apkrova, virsijant normaly slég;.

Rizikingos gydymo ir diagnostikos proceduros
Kai diagnostikos arba gydymo tikslais i iSorinio Saltinio per kina leidZiama elektros srove,
implantuojamasis prietaisas gali sugesti ir gali bati suZalotas pacientas.
Per diatermines proceddras, pavyzdziui, kai naudojamas elektrochirurginis kauteris, atliekama
aukStadazné abliacija arba aukstadazné chirurgija, gali kilti aritmija arba skilveliy virpéjimas.
Pavyzdziui, atliekant litotripsija gali bati sukeliamas kenksmingas slégio poveikis. Kartais poveikio
implantuojamajam prietaisui neimanoma nustatyti i$ anksto.
Jeigu rizikingos procediros yra neisvengiamos, visada reikia laikytis Siu taisykliy:
e pacienta izoliuokite nuo elektros poveikio;
e jeireikia, elektrokardiostimuliatoriuje jjunkite asinchroninj rezima;
e Salia implantuojamojo prietaiso sistemos nenukreipkite jokios energijos;
e papildomai tikrinkite paciento periferinj pulsa;

e pacienta stebekite atlikdami kiekviena veiksma ir po to.

ISoriné defibriliacija
Implantuojamasis prietaisas yra apsaugotas nuo energijos, kuri paprastai sukelia iSorine defibriliacija.
Vis délto iSoriné defibriliacija gali pakenkti bet kokiam implantuojamajam prietaisui. Ypac¢ kenksminga
elektros srovés indukcija | implantuotus elektrodus - ji gali sukelti nekrozes jaugimo srityje, dél to
pakinta atpazinimo savybés ir dirginimo slenkstis.

e Lipniuosius elektrodus dékite/klijuokite priekine nugarine padétimi arba vertikaliai jungiamajai
linijai tarp implantuojamojo prietaiso ir Sirdies ne mazesniu nei 10 cm atstumu nuo
implantuojamojo prietaiso ir implantuoty elektrody.

Radioterapija
Deél galimo neigiamo poveikio implantuojamajam prietaisui ir su tuo susijusio nesaugaus darbo
spindulinio gydymo reikia vengti. Jeigu $j gydymo bida vis tiek reikétuy taikyti, bitina is anksto
apsvarstyti rizika ir nauda. Dél poveikio veiksniy kompleksisSkumo, pavyzdZiui, skirtingu spinduliuotés
Saltiniy, implantuojamuju prietaisy jvairovés, gydymo salygu, nejimanoma nustatyti salygu, kuriomis
radioterapija neturétu neigiamo poveikio implantuojamajam prietaisui. Pagal standarta EN 45502 dél
aktyviu implantuojamuju medicinos prietaisy, gydant jonizuojanciaja spinduliuote kartu reikia imtis Siu
priemoniuy:
e laikytis nurodymu dél rizikingu gydymo ir diagnostikos proceduru;
e implantuojamajj prietaisa apsaugoti nuo spinduliu;
e po Svitinimo dar karta patikrinti, ar implantuojamojo prietaiso sistema veikia.
Pastaba

Klausimais dél rizikos ir naudos svarstymu kreipkités | BIOTRONIK.
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Galima rizika

Magnetinio rezonanso tomografija

Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) reikia vengti dél susijusiu auksto slégio lauku ir magnetinio
srauto tankio: stipri magnetiné kintamoji galia gali pazeisti arba sugadinti implantuojamajj prietaisa, o
pernelyg jkaites kino audinys ties implantuojamojo prietaiso sistema gali pakenkti pacientui.
Tam tikromis salygomis, atliekant magnetinio rezonanso tomografija, galima imtis specialiy priemoniu
pacientui ir implantuojamajam prietaisui apsaugoti. BIOTRONIK implantuojamieji prietaisai, kuriuose
yra numatyta ..salyginio suderinimo su MR" funkcija, Zymimi ProMRI.
e Naudojimo vadove ..ProMRI - salyginai suderinamu su MR implantuojamuju prietaisy sistemos”
pateikiama iSsami informacija, kaip saugiai atlikti MRT tyrima.
- Skaitmeninj naudojimo vadova parsisiuskite i$ interneto svetainés:

manuals.biotronik.com

e Spausdinta naudojimo vadova uzsisakykite i BIOTRONIK.
e Argaminiy, kaip .salyginai suderinamu su MR", registracija galioja JUsu Salyje ar regione?
Naujausios informacijos teiraukités BIOTRONIK.
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4 Implantacija

Implantacijos eiga

Daliu parengtis

Reikalingos Sios EB direktyva 90/385/EEB atitinkancios dalys:

BIOTRONIK implantuojamasis prietaisas su atsuktuvu

BIOTRONIK elektrodai ir elektrodo jterpiklis

- Vienkamerinis implantuojamasis prietaisas: vienpolis ir dvipolis deSiniojo skilvelio elektrodas

- Dvikamerinis implantuojamasis prietaisas: po viena vienpolj arba dvipolj elektroda prieSirdziui
ir desSiniajam skilveliui

- Trikamerinis implantuojamasis prietaisas: papildomai vienas vienpolis, dvipolis arba keturpolis
LV elektrodas

Leistinos jungtys yra IS-1ir IS4: Su kitokias jungtis turinciais arba kity gamintoju pagamintais

elektrodais naudokite tik BIOTRONIK pripazintus adapterius.

BIOTRONIK programavimo jrenginys (su integruotu radiotelemetriniu rySiu arba atskiru SafeSync
moduliu] ir leistini naudoti laidai

ISorinis daugiakanalis EKG prietaisas

Turékite steriliu daliy atsargu

ISorinio defibriliatoriaus parengtis

Kad spetumete sureaguoti j nenumatyta implantuojamojo prietaiso avarine bukle arba galimus
gedimus:

iSorinj defibriliatoriu ir menteles arba lipdukus laikykite parengtus.

Implantuojamojo prietaiso iSpakavimas
/\ ISPEJIMAS

Netinkamas gydymas dél sugadinto implantuojamojo prietaiso

Jeigu ispakuotas implantuojamasis prietaisas nukrenta ir atsitrenkia  kieta pavirsiu, gali buti
pazeistos elektroninés dalys.

e Naudokite atsarginj implantuojamajj prietaisa.

e Pazeista implantuojamajj prietaisa issiyskite BIOTRONIK.

Pazymeétose vietose rodykliy kryptimi atpléskite iSorinés pakuotés sandary pakavimo popieriu.
Nesteriliems asmenims ir priemoneéms vidines pakuotés liesti negalima.

Vidine pakuote iS iSorinés pakuotés istraukite uz rankenos.

Pazymetose vietose rodykliy kryptimi atpléskite sterilios vidinés pakuotés sandary pakavimo
popieriy.

Pastaba

Daliu tikrinimas

pristatytas implantuojamasis prietaisas yra neaktyvus ir ji galima implantuoti iSkart iSpakavus, o
aktyvinti rankiniu badu nereikia.

Vienos is daliy paZzeidimas gali sukelti komplikaciju arba gedimu.

Pries iSpakuodami ir iSpakave patikrinkite visas dalis ir jsitikinkite, kad jos nepaZeistos.

Pazeistas dalis pakeiskite.
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Vieta

Priklausomai nuo paciento anatomijos ir elektrodo konfiguracijos, elektrokardiostimuliatoriai paprastai
implantuojami po oda arba po raumenimis.

Apzvalga: Implantacija
1. Suformuokite kiSene implantuojamajam prietaisui ir paruoskite venas.
2. Implantuokite elektrodus ir atlikite matavimus.
3. Elektrodus prijunkite prie implantuojamojo prietaiso.
4

|dékite implantuojamajj prietaisa.
Implantuojamasis prietaisas automatiskai jjungia automatine inicializacija.

5. Tvirtinimo sitla prakiskite pro skyle jungcCiy bloke ir implantuojamaji prietaisa itvirtinkite
paruostoje kisengéje.

6. Uzsitkite implantuojamojo prietaiso kisene.

7. Pries atlikdami bandymus ir pries nustatydami, palaukite, kol baigsis implantuojamojo prietaiso
automatiné inicializacija.

Pastaba

Jeigu reikia, implantuojamajj prietaisa galima programuoti pries automatine inicializacija arba per
Ja-

NepaZeiskite jungciu bloko
Jungiamieji varztai turi bati atsukami arba prisukami kruopsciai.

e Jungiamuosius varztus atsukite kartu pristatytu atsuktuvu. Naudokite tik BIOTRONIK
dinamometrinius atsuktuvus!

e Jeigu batina patikrinti elektroda, iS BIOTRONIK uZsisakykite steriliy atsuktuvu.

Apsauga nuo trumpojo jungimo jungciu bloke
/\ ISPEJIMAS
Trumpasis jungimas dél atviry elektrodo kistukiniu lizdu

Atviri ir elektrolitams pralaidis jungciu bloko kistukiniai lizdai gali sukelti nepageidaujamus
elektros srovés srautus kiine ir kiino skyscio proverzj j implantuojamajj prietaisa.

e Nenaudojamus kistukinius lizdus aklinai uzdarykite izoliuotais kiStukais.

Atstumo islaikymas tarp elektrodo daliu
/\ ISPEJIMAS
Nepakankamas gydymas

Jeigu tarp elektrodo galy neiSlaikomas pakankamas atstumas arba jie jdéti netinkamai, gali bati
sukeltas tolimojo lauko stebéjimas.

e Elektrodai turi nesiliesti. Naujai implantuoto elektrodo galiukas ir ziedas turi biti pakankamu
atstumu nuo seniau implantuotu elektrodu.
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Elektrodo jungiklio ijungimas j implantuojamajj prietaisa
1. ISimkite zondus ir zondu kreipiklius.

2. Vienpolj arba dvipolj skilvelinj IS-1 jungiklj prijunkite prie desiniojo skilvelio.
Vienpolj arba dvipolj priesirdinj I1S-1 jungiklj prijunkite prie priesirdzio.
Prie kairiojo skilvelio prijunkite vienpolj arba dvipolj IS-1 jungiklj arba kairiojo skilvelio keturpolj
IS4 jungikli.

3. Nesulenkdami laido, elektrodo jungiklj jkiskite j jungCiu bloka, kad jungiklio galas bltu matyti
galinéje varzty bloko dalyje.

4. Jeigu viso jungiklio jkisti nepavyksta, gali bati, kad jungiamasis varztas iSsikises j varztu bloko
anga. Jungiamajj varzta atsargiai atsukite, bet viso neistraukite, kad sukamas jis nesideformuoty.

5. ] iSpjovos vidurj atsuktuvu vertikaliai jsukite silikoninj kaistj iki pat jungiamojo varzto.

6. Jungiamajj varzta sukite pagal laikrodZio rodykle, kol pasieksite apribota stkiy skaiciu (girdimas

trakstelejimas).
7. Atsargiai istraukite atsuktuva atgal, nepasukdami jungiamojo varzto.

IStraukus atsuktuva, silikoninis kaistis pats susandarina elektrodo jungti.

Programavimo galvutés uzdéjimas

Ant programavimo galvutés (PGH) yra scheminis implantuojamojo prietaiso brézinys. Jis padeda
nustatyti galvutés uzdéjimo vieta, siekiant sukurti tinkama telemetrinj rysi.

e Pasirtpinkite, kad PGH baty uzdéta tinkamoje vietoje.

Radiotelemetrinio rysio sukirimas

Programavimo jrenginys nuo implantuojamojo prietaiso turi bati nutoles ne maziau kaip 20 cm ir ne

daugiau kaip 3 m; geriausia, kad tarp paciento ir programavimo jrenginio nebuty kliGciu.

e Programavimo jrenginyje jjunkite radiotelemetrinj rysj.

e Mazdaug 2 s uzdékite programavimo galvute, kol bus parodyta, kad programavimo jrenginys
sékmingai inicializuotas:

navigatoriuje matomas radiotelemetrinio rysio simbolis, o blsenos eilutéje - signalo stiprumas.

e Programavimo galvute patraukite.

Automatiné iniciacija
Atpazinus pirma prijungta elektroda, savaime prasideda automatiné iniciacija.

Paprastai praéjus 10 minuciu po pirmojo elektrodo prijungimo, automatiné iniciacija baigiasi. Jeigu per
ta laika neperduodama jokia kita programa, implantuojamasis prietaisas vykdo aktyvias automatines
funkcijas pagal darbine arba naudotojo i$ anksto nustatyta programa.

Nustatyti elektrodo poliSkuma rankiniu bddu arba pamatuoti elektrodo pilnutine varza nebdtina.

Pastaba
Po automatinés iniciacijos visi parametrai aktyvinami kaip standartineje programoje.

Elgsena per automatine iniciacija
e Perduodant nuolatine programa:
Automatiné iniciacija baigiasi ir perduota programa aktyvinama.
e Bandymu atlikimas:

Vykstant automatinei iniciacijai bandymu atlikti negalima; norint atlikti bandymus, pirmiausia ja
reikia nutraukti. Automatine iniciacija véliau netesiama.
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Atsargos priemonés programuojant

/\ Démesio
Saugos informacija
Programuojant implantuojamuju prietaisu sistemas, reikia imtis ypatingy atsargos priemoniu.

e Prasome laikytis visu atsargos priemoniy.

Implantuojamojo prietaiso sistemos patikra
e Poautomatinés iniciacijos atlikite patikra, ar implantuojamojo prietaiso sistema veikia tinkamai.

e Dirginimo slenksciui nustatyti atlikite dirginimo slenkscio testavima.

Standartiniu bandymu atlikimas ir paciento stebésena

Net atliekant standartinius bandymus paciento biklé gali tapti kriting, pavyzdziui, dél nustatyty
netinkamuy parametry arba telemetrinio rysio sutrikimuy.

e Per bandymus pasirupinkite pakankama paciento priezitra.
e Podirginimo slenkscio testavimo patikrinkite, ar slenkscio laikomasi kliniskai ir techniskai.
e Nuolat stebékite EKG ir paciento bukle.

e Jeigu reikia, bandyma nutraukite.

Gydymo metu nenutraukite radiotelemetrinio rysio

Nuo programavimo jrenginio atjungus SafeSync modulj, gali sutrikti ar nutrdkti radiotelemetrinis rysys
per SafeSync modul.

e SafeSync modulio neatjunkite nuo programavimo jrenginio.

e Darbinio modulio nenuimkite nuo ICS 3000.

Telemetrinio rysio nutrikimas

Per laikinaja programa (per pakartotine patikra) sugedus programavimo jrenginiui arba sutrikus
telemetriniam rysiui, gali kilti neadekvati paciento stimuliacija. Tai jvyksta tuo atveju, kai dél
programavimo klaidos arba jutiklinio ekrano gedimo nejmanoma valdyti programavimo jrenginio ir iseiti
i$ laikinosios programos. Tada pravartu nutraukti telemetrinj rysj, kad implantuojamasis prietaisas
automatiskai jjungtu nuolatine programa.

e Telemetrinis rysys su programavimo galvute PGH: programavimo galvute pakelkite ne maziau kaip
30 cm.

e Esant radiotelemetriniam rysSiui: iSjunkite ir iS naujo nustatykite programavimo jrenginj.

e [Sjunkite galimus trikdziy Saltinius.

Apsauga nuo netinkamu parametru nustatymo
ReZimu ir parametry deriniu, kurie butu kenksmingi pacientui, nustatyti negalima.
e Pries nustatydami daznio pritaikyma, iSsiaiskinkite paciento apkrovos ribas.

e Nustate patikrinkite parametru deriniu tinkamuma ir veiksminguma.

Elektrodo poliSkumo nustatymas rankiniu badu

Dél jvesties ir iSvesties bloko (angl. entrance / exit block]) keliamo pavojaus dvipolj elektrodo poliskuma
(stebéjimas / stimuliacija) galima nustatyti tik tada, jei implantuoti dvipoliai elektrodai.

Stebéjimo nustatymas

Rankiniu badu nustatyti parametrai gali bati nesaugis, pavyzdziui, dél netinkamos tolimojo lauko (angl.
Far-field) apsaugos gali nevykti savaiminiu impulsy stebéjimas.

e Taikykite automatinj jautrumo valdyma.
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Jautrumo nustatymas
Jeigu implantuojamojo prietaiso jautrumas nustatytas < 2,5 mV / vienam poliui, gali kilti sutrikimuy dél
elektromagnetiniy lauku.

e Taigi pagal EN 45502-2-1 standarto 28.22.1 punkta rekomenduojama nustatyti
> 2,5 mV /vienam poliui. Nustatyti < 2,5 mV / vienam poliui jautrumo dydj turi bati akivaizdziai
klinikai batina. Tokius dydZius galima nustatyti ir iSsaugoti tik priziarint gydytojui.

Pastaba
Prietaiso jautrumas priesirdyje atitinka elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus, jeigu yra
> 0,3 mV/dvipolis. Jeigu reikia nustatyti jautresnius dydZius, kurie baty < 0,3 mV/dvipolis, batina
imtis priemoniy, kad gydymas vykty sklandziai.

Apsauga nuo implantuojamojo prietaiso keliamu komplikaciju
BIOTRONIK implantuojamuosiuose prietaisuose jdiegta daug funkciju, siekiant kuo geriau apsaugoti
nuo implantuojamojo prietaiso keliamu komplikaciju:
e Pamatuokite retrogradinio laidumo laika.
e Jeigu Si funkcija dar nenustatyta automatiskai: Jjunkite PMT apsauga.

e Nustatykite VA kriteriju: Tikslas - nustatyti tokj VA kriteriju, kad jis bty ilgesnis uz pamatuota
ilgiausia retrogradinio laidumo laika.

Apsauga nuo priesirdzio tachikardijos praleidziamumo
BIOTRONIK implantuojamuosiuose prietaisuose |diegta daug funkciju, siekiant apsaugoti nuo
priedirdinés tachikardijos praleidZziamumo j skilvelj (-ius):
e Pacientams, kuriems tai indikuotina, nustatykite rezima Mode Switching.
e Nustatykite tokj virsutinj ribinj daznj ir refrakterinj perioda, kad daznis skilvelyje staigiai
nepasikeisty.
e Pasirinkite Venkebacho periodus ir venkite 2:1 periodu.

e Visus parametrus nustatykite taip, kad tarpusavyje nuolat nesikeisty pagal priesirdj ir skilvel]
valdomi rezimai.

Nesustabdoma diafragmos nervo stimuliacija

Atliekant kairiojo skilvelio (LV) stimuliacija, retais atvejais létinés diafragmos nervo stimuliacijos
perprogramuojant esama kairiojo skilvelio stimuliacijos konfiglracija ar kitomis priemonémis
sustabdyti negalima.

e Prireikus deSiniojo skilvelio reZima nustatykite ir nuolatinéje programoje, ir Mode Switching.

Venkite rizikos, kuri gali kilti stimuliuojant tik kairiji skilvelj
Jei stimuliuojant vien tik kairjjj skilvelj jvyksta elektrodo dislokacija, galimi Sie pavojai: skilveliy
stimuliacijos nutrtkimas ir priesirdziy aritmijos indukcija.
e Del gydymo nutrikimo patikrinkite stebejimo ir stimuliacijos parametrus.

e Pacientams, priklausantiems nuo implantuojamojo prietaiso, vien tik kairiojo skilvelio stimuliacija
nerekomenduojama.

e Atsizvelkite j galima automatinio amplitudés valdymo nutraukima.

e Atlikdami patikras ir dirginimo slenkscio testavimus, atsizvelkite j sinchronizuotos skilveliy
stimuliacijos nutraukima.

e Pasirinkus Mode Switching rezima, vien tik kairiojo skilvelio stimuliacija negalima; nustate
Mode Switching parametrus, atsizvelkite j galima poveikj.
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Vienpolés stimuliacijos draudimas, jeigu kartu implantuotas IKD

Jeigu kartu su elektrokardiostimuliatoriumi yra implantuotas IKD ir atsiranda elektrodo defektu,
atkdrus elektrokardiostimuliatoriaus pradine padétj arba jjungus automatine elektrodo stebésenos
funkcija gali bati jjungta vienpolé stimuliacija. Dél to IKD per klaida gali pradéti arba sukelti
tachiaritmijos gydyma.

e Esant Siam deriniui, naudoti vienpolius elektrodus draudziama.

Elektrodo defekty pastebéjimas
Automatinis pilnutinés varZos matavimas yra visada jjungtas.

e Pilnutinés varzos dydziai, reiskiantys, kad elektrodai neveikia, fiksuojami jvykiy sarase.

Elektros energijos sanaudos ir eksploatacijos laikas

Tam tikru, rety ligu atvejais, kai nustatyta reta diagnoze, elektrokardiostimuliatoriuje galima
uzprogramuoti dideles impulsuy amplitudes ir ilga impulsy trukme, esant aukstiems dazniams. Kartu
esant mazai elektrodo pilnutinei varzai, dél to susidarys labai didelés elektros energijos sanaudos.

e Programuodami didelius parametry dydzius, atkreipkite démesj, kad ERI keitimo indikatorius bus
pasiektas labai anksti, nes baterijos eksploatacijos laikas gali tapti mazesnis nei 1 metai.

HomeMonitoring: CardioMessenger prietaisas turi bati arti paciento: jei jis per toli, implantuojamasis
prietaisas jo nuolat iesko ir suvartoja daugiau nei batina elektros energijos.

e Pasirinkus namuy stebejimo funkcijos Home Monitoring nustatyma |JJUNGTA, vienkameriniu ir
dvikameriniu implantuojamuju prietaisu darbo trukmeé sutrumpéja apie 15 %, o trikameriniu
implantuojamuju prietaisu - apie 10 %.

Radiotelemetrija: panaudojus 15 minuciu, darbo trukmeé sutrumpéja apytiksliai 7 dienomis.

e Kainereikia, radiotelemetrinio rysio nekurkite.

e Per 5 min. nieko nejvedus, implantuojamasis prietaisas ima veikti elektros energijos taupymo
rezimu.

e Reguliariai tikrinkite implantuojamojo prietaiso baterijos talpa.
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Magnetinis efektas

Programavimo galvutés (PGH) uzdéjimas

UZdéjus programavimo galvute, lieka laiko implantuojamojo prietaiso duomenims nuskaityti, iki vél
isijungs nuolatinio gydymo blsena. Tas pats taikytina ir programavimo galvutés uzdéjimui kuriant
radiotelemetrinj rysi.

Magnetinis efektas standartinéje programoje

UZdéjus magneta arba programavimo galvute, gali kilti nefiziologiniy ritmo pasikeitimy arba
stimuliacijos asinchronija. BIOTRONIK elektrokardiostimuliatoriuose pagal standartine programa
nustatytos tokios magneto savybes:

Asinchroniska:

Magneto uzdéjimo metu - rezimas D00 (jei reikia, VOO/A0O) be daznio pritaikymo.
Magneto daznis: 90 k./min.

Automatineé:

10 ciklu - rezimas D00, véliau - DDDR;

Magneto daznis: 10 cikly - 90 k./min., véliau - nustatytas bazinis daZnis
Sinchroniska:

ReZimas DDDR (jeigu reikia, VVIRJ;

Magneto daznis: nustatytas bazinis daznis

Pastaba

apie magnetinj efekta esant baterijos keitimo laikui (ERI, angl. elective replacement interval] taip
pat skaitykite keitimo indikaciju informacija

Paties paciento magneto uzdéjimas

Jeigu pacientui suteikiama galimybé paciam uzdéti magneta, pirma, turi bdti uzprogramuotas
sinchroninis magnetinis efektas. Antra, pacientas turi Zinoti Siuos dalykus:

Kada galima naudoti magneta?

Esant stipriam galvos svaigimui ir prastai savijautai

Kiek laiko magnetas laikomas pridétas prie elektrokardiostimuliatoriaus?
Nuo 1iki2s

Kas jvyksta uzdéjus magneta?

IraSoma paskutiniu 10 sekundziu IKEG.

Ka reikia daryto po magneto uzdejimo?

Pacientas turi susisiekti su gydytoju del patikros.
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Pakartotinés patikros

Pakartotiniu patikru intervalai
Pakartotines patikras batina atlikti nustatytais reguliariais intervalais.

e Pasibaigus elektrody jaugimo fazei, mazdaug 3 ménesiai po implantacijos gydytojas programavimo
jrenginiu turi atlikti pirmaja pakartotine patikra (patikra dalyvaujant pacientui).

e Karta per metus, bet ne véliau kaip praéjus 12 ménesiy nuo paskutinés patikros dalyvaujant
pacientui, bdtina atlikti kita pakartotine patikra dalyvaujant pacientui.

Patikra naudojant BIOTRONIK namu stebéjimo funkcija (,,Home Monitoring”)

Stebéjimas naudojant namu stebésenos funkcija Home Monitoring neatstoja batinuju reguliariy vizity

pas gydytoja dél kitu medicininiy priezasciu.

Vis deélto tam tikromis salygomis patikra naudojant namy stebésenos funkcija (.Home Monitoring”] gali

atstoti patikra dalyvaujant pacientui:

e pacientui pranesta, kad, nepaisant namu stebésenos funkcijos .Home Monitoring™), jis turi
susisiekti su gydytoju, jeigu simptomai sustipretu arba pasikartoty;

e nuolat siunciami implantuojamojo prietaiso ataskaity duomenys;

e gydytojas nusprendZia, ar taikant namu stebésenos funkcija (.Home Monitoring”) surinkty
duomenu pakanka paciento klinikinei baklei ir implantuojamojo prietaiso sistemos techninei buklei
jvertinti. Priesingu atveju patikra batina atlikti dalyvaujant pacientui.

Naudojant namu stebésenos funkcija Home Monitoring iS anksto pastebéjus tam tikrus rodiklius, gali
prireikti papildomos patikros dalyvaujant pacientui. PavyzdZiui, pateikti duomenys gali jspéti apie
elektrodo problemas arba rekomenduojama baterijos pakeitimo laika (ERI). Taip pat duomenys gali
suteikti informacijos apie iki Siol nepastebétos aritmijos aptikima arba apie gydymo keitima
perprogramuojant implantuojamajj prietaisa.

Patikra naudojant programavimo jrenginj
Patikra dalyvaujant pacientui atlikite tokia eilés tvarka:
1. UzZrasykite ir jvertinkite EKG.
Nuskaitykite implantuojamojo prietaiso duomenis.
Jvertinkite bisena ir automatiSkai pamatuotus patikros duomenis.
Patikrinkite stebéjimo ir stimuliacijos funkcijas.
Jeigu reikia, standartinius bandymus atlikite rankiniu bddu.
Jeigu reikia, jvertinkite statistinius duomenis ir IKEG uzrasa.
Jeigu reikia, pakoreguokite programos funkcijas ir parametrus.

Nuolatine programa perkelkite j implantuojamajj prietaisa.

W o N o s LN

Atspausdinkite ir prie dokumentuy pridéekite patikros duomenis (spausdintinj protokola).

10. UZzbaikite Sio paciento patikra.
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Paciento informavimas

Paciento tapatybés dokumentas
Pakuotes turiniui priklauso paciento tapatybes dokumentas.
e Perduokite paciento tapatybés dokumenta.

e Nurodykite pacientui kilus neaiSkumuy kreiptis | gydytoja.
Draudimo Zenklas

@J vietas, pazymeétas draudimo Zenklu, eiti negalima.

e Atkreipkite paciento démesj j draudimo Zenkla.

Galimi trikdziu Saltiniai
Kasdien butina apsisaugoti nuo elektromagnetiniu trikdZiu; trikdZiu Saltiniu negalima laikyti Salia
implantuojamojo prietaiso.
e Taip pat atkreipkite paciento démesj | ypatingus buitinius prietaisus, saugos jranga, apsaugos nuo
vagyscCiy signalizacija, stipru elektromagnetinj lauka, mobiliuosius telefonus ir pacienty jrenginius.
e Pacientui nurodykite:
- mobilyjj telefona naudoti kitoje kiino puséje, nei yra implantuojamasis prietaisas;
- irnaudojant, ir turint su savimi, mobilyjj telefona laikyti ne maZesniu nei 15 cm atstumu nuo
implantuojamojo prietaiso.
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Baterijos keitimo indikacijos
Galimos jkrovos busenos

Laikotarpis nuo eksploatacijos pradzios BOS iki keitimo indikacijos ERI taip pat priklauso nuo Siy
veiksniu:

e baterijos talpos;

e elektrodo pilnutiné varza;

e stimuliacijos programos;

e stimuliacijos ir slopinimo santykio;

e elektrokardiostimuliatoriaus elektros grandinés savybiu.

Nustatytos elektrokardiostimuliatoriaus darbinés bUsenos:

e BOS: Beginning of Service: > 90 %

e ERI: Elective Replacement Indication (atitinka RRT: Recommended Replacement Time)
e EOS: End of Service

ERI aktyvinimas
ERI rodmuo automatiskai aktyvinamas po Siu ivykiu:

e sekmingos automatinés iniciacijos.

ERI rodmuo
ERI rodmuo pateikiamas Siomis salygomis:
e programavimo jrenginyje pagal elektrokardiostimuliatoriaus uzklausa;

e nustatytu lygiu nukritus baziniam dazniui arba magneto dazniui.

Daznio kritimas
Bazinio daznio ir magnetinio daznio kritimas apibréZiamas taip:
e stimuliacijos daZznis sumazéja 11 % Siais reZzimais:
DDD(RJ; DDT; DOO(R]; VDD(RJ; VDI(R]; WI(R]; WT; AAI[R]; AAT; AOO(R)

e rezimais DDI(R] ir DVI[R] 11 % pailgéja VA laikas. Tokiu bidu priklausomai nuo nustatyto AV laiko
stimuliacijos daznis sumazéja iki 11 %.

Rezimo keitimas veikiant ERI
Sis pakeitimas matomas programavimo irenginyje ir priklauso nuo nustatyto rezimo.
e Vienkameriniai reZimai: VI
e Dvikameriniai reZimai: VDD

e Trikameriniai reZzimai: dvikameriné stimuliacija, biventrikulinis nustatymas islieka

Neaktyvios funkcijos esant ERI
Neaktyvios Sios funkcijos:
e PriesirdZio stimuliacija
e Nakties programa
e DaZnio pritaikymas
e Priesirdzio ir skilveliu amplitudés valdymas
e Rate Fading (daZnio sulyginimas)
e Papildoma priesirdiné stimuliacija
e |KEG uZrasymas
e  Statistika
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L]

Home Monitoring
Daznio histerezé

Skilvelio stimuliacijos slopinimas

Magnetinis efektas veikiant ERI

Pasiekus ERI, uzdéjus magneta arba programavimo galvute stimuliuojama tokia tvarka:

Magneto poveikis Ciklai nuo 1 iki 10 Po 10-o0 ciklo
- 110 s
Automatinis Asinchroniskai 80 k./min. SIthAFOHISvka.I, ki1 % mazesniu
baziniu dazniu
Asinchroniskas Asinchroniskai 80 k./min. Asinchroniskai 80 k./min.

Sinchroniskas

Sinchroniskai, iki 11 % mazesniu
baziniu dazniu

Sinchroniskai, iki 11 % mazZesniu
baziniu dazniu

Tikétina eksploatacijos trukmé pasiekus ERI

Duomenys grindZiami Siomis salygomis:

L]

500 Q arba 600 Q elektrodo pilnutiné varza;
100 % stimuliacija;

intervalas nuo ERI iki EOS, naudojant vienkamerinj implantuojamajj prietaisa AAIR)/VVI(R) reZimu,
dvikamerinj ir trikamerinj implantuojamajj prietaisa - DDD(R] rezimu;

standartiné programa esant ir didelei, ir mazai stimuliacijos energijai;

baterijos gamintojo duomenys (zr. Baterijos duomenys).

110 k./min. 30 k./min. 70 k./min. 70 k./min.
4,6\ 0,2V 25V 50V

1,5 ms 0,1 ms 0,4 ms 0,4 ms
500 0 500 0 500 Q) 500 Q0

Vidurkis: 8 ménesiai —

MaZiausia reikSmeé: 6 ménesiai MaZiausia reikSmé: 6 ménesiai

60 k./min. 60 k./min.
25V 5V

0,4 ms 0,4 ms
600 0 600 0

MaZiausia reikSmeé: 6 ménesiai
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Implantuojamojo prietaiso iSémimas ir keitimas

ISémimas

e Nuo jungciu bloko atjunkite elektrodus.
e |Simkite implantuojamajj prietaisa ir, jeigu reikia pagal naujausia technikos lygi, elektrodus.

e |Simti prietaisai yra uztersti biologiskai, todél pagal saugos reikalavimus dél infekcijy pavojaus juos
privaloma utilizuoti.

Implantuojamojo prietaiso keitimas

Jeigu isimto implantuojamojo prietaiso elektrodai bus naudojami toliau:
e Pries jungdami prie naujo implantuojamojo prietaiso, elektrodus patikrinkite.

Jeigu jau implantuoti elektrodai toliau naudojami nebus, bet paliekami paciento kine, gali atsirasti
papildoma nekontroliuojama elektros srove | Sirdj.

e Nenaudojamus elektrodu jungiklius izoliuokite, o elektrodu kistukinius lizdus uzdarykite.
Pagrindiné salyga:

e implantuojamojo prietaiso negalima vel sterilizuoti ir naudoti pakartotinai.

Kremavimas

Utilizavimas

Implantuojamojo prietaiso kremuoti negalima.

e Pries kremuojant mirusj pacienta, implantuojamaji prietaisa reikia isimti.

BIOTRONIK surenka panaudotus produktus, uztikrindama aplinka tausojantj utilizavima.
e |Simta prietaisa iSvalykite ne silpnesniu nei 1 procento natrio hipochlorito tirpalu.
e Nuskalaukite vandeniu.

e UZpildykite prietaiso iSémimo forma ir kartu su iSimtu prietaisu atsiyskite BIOTRONIK.
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Parametras

Pastaba

jeigu neaprasyta atskirai, implantuojamuju prietaisu tipu HF duomenys taip pat galioja ir
implantuojamuju prietaisy tipams HF QP.

Laiko valdymas

Bazinis daznis diena / naktj

Daznio histerezé

AV laikas

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
L 30...(5) ... Nuo 100 ... (10) ... 200 k./ 60 k./min. XX
Bazinis daznis )
min. 50 k./min. X
_ . ISJUNGTA; 30 ... (5) ... Nuo .
Nakties daznis 100 ... (10) .. 200 k./min. ISJUNGTA X X X
Nakties pradzia
_ _ 00:00 ... (10 min) ... 23:50 val:min — X X X
Nakties pabaiga
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Histereze ISJUNGTA; -5...(-5)...-25 ... (-20) ... S JUNGTA y y y
-65 k./min.
zill‘aairto“”'a' /paieSkos &) NGTA; JUNGTA SJUNGTA  x  x  x
Parametrai galioja 6 serijos implantuojamiesiems prietaisams:
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Mazas; vidutinis; didelis; fiksuotas; .
o Mazas X X
individualus
20 ... (5)...350 ms 180-170-
i (6 daznio intervaluose) 160-150- X
AV laikas 140 ms
CLS ir visi HF reZimai:
150-140-130
20[5]350 ms -120-120 ms X X
(6 daznio intervaluose)
Jutimo kompensacija ISJUNGTA; -10 ... [-5) ... -120 ms -45 ms X X
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Parametrai galioja 8-0s serijos implantuojamiesiems prietaisams:

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Mazas; vidutinis; didelis; fiksuotas; .
L Mazas X X
individualus
20, 21, 23, 25, 28, 30, 31, 33, 35, 38, 40, 180-170-
43, 45, 48,50 ... (5) ... 350 ms 160-150- X
AV laikas (6 daznio intervaluose) 140 ms
CLS irvisi HF rezimai:
20, 21, 23, 25, 28, 30, 31, 33, 35, 38, 40, 150-140-130 y y
43, 45, 48,50 ... (5) ... 350 ms -120-120 ms
(6 daznio intervaluose)
Jutimo kompensacija ISJUNGTA; -10 ... (-5) ... -120 ms -45 ms X X
AV histerezé
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
ISJUNGTA: teigiama; neigiama .
AV histerezeés rezimas ISJUNGTA X X
HF, nustatant RV: IRSplus
Teiaiami re3ima 70 ms
eigiami rezimai: ' _ . B
AV histereze 70; 110; 150; 200 ms CLS re¥imas X X
110 ms
Neigiami rezimai:
AV histerezé 10 ... (10) ... 150 ms 50 ms X X
AV pakartotiniai / I5JUNGTA; |JUNGTA IJUNGTA X x
skenavimo ciklai ’ ’
Skilveliy stimuliacija
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Skilveliu stimuliacija BiV, RV; LV BivV X
Skatinimas ISJUNGTA: RVs: RVs + VES RVs X
LV-T bangy apsauga JJUNGTA; ISJUNGTA JJUNGTA X
5;‘;'2“5'35 skatinimo AUTOMATINIS; 90 ... (10) ... 160 k./min.  AUTOMATINIS X
Pirmiausia stimuliuota RV: LV LV y
kamera
VV laikas po Vp 0..(5)...80...(10) ... 100 ms 0ms X
VV laikas po Vs 0ms 0ms X




Parametras

Laiko valdymas

Virsutinis ribinis daznis

Rezimas Mode Switching

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Virsutinis ribinis daznis . .
SR. re3imu WT 90 ... (10) ... 200 k./min. 130 k./min. X X X
Venke?a‘cho periodas / Nustatyta automatiskai — X X
2:1 daznis
Maksimalus
detektuojamas ISJUNGTA; 175; 200; 240 k./min. 240 k./min. X X
prieSirdZiy daznis
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
ReZimas Mode Switching  ISJUNGTA; |JUNGTA |JUNGTA X X
Intervencijos daznis 100 ... (10 ... 250 k./min. 160 k./min. X X
o o DDI; DDI(R] esant nuolatiniam DDD(R)
Perjungimas j reZima o DDI(R) X X
VDI; VDI(R) esant nuolatiniam VDDIR)
Skilveliy stimuliacija RV; BiV BiV X
ljungimo kriterijus 3..(1)..8[ig8) 5 X X
I§jungimo kriterijus 3...(1)...8(i5 8) 5 X X
Bazinio daznio keitimas & ,\6TA; 45 . (5) ... +30 k./min. +10 k./min. XX
rezimu Mode Switching
Daznio stabilizavimas ISJUNGTA; JJUNGTA ISJUNGTA X x
rezimu Mode Switching ’
ISJUNGTA; JJUNGTA JJUNGTA X
Apsauga 2:1-Lock-in -
Nustatant RV: ISJUNGTA; JJUNGTA JJUNGTA X

Skilvelio stimuliacijos slopinimas

Parametrai galioja implantuojamiesiems prietaisams, kai jjungtas DDD-ADI arba DDDR-ADIR reZimas:

Refrakteriniai periodai

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Vp slopinimas ISJUNGTA; JJUNGTA ISJUNGTA X X
Stimuliacijos slopinimas ()8 6 y y
po nuoseklaus Vs

Stlmu_hacuos skatinimas 1) 4liEs) 3 y y
po X ciklu

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Refrakterinis periodas 200 ... (25) ... 500 ms 250 ms X

Priesirdzio refrakterinis —  yroMATINIS AUTOMATINIS X X
periodas

PriesirdZio refrakterinis

periodas rezimais AAI(R]); 300 ... (25) ... 775 ms 350 ms X X

AAT(R); DDT
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Laiko valdymas

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
RV refrakterinis periodas 200 ... (25) ... 500 ms 250 ms X X
LV refrakterinis periodas 200 ms 200 ms X
Auto PVARP ISJUNGTA; JJUNGTA JJUNGTA X X
PVARP 175 ... (25) ... 600 ms 225 ms X X
PVARP po skilvelio PVARP + 150 ms [maks. 600 ms) Nustatyta X X
sistoles automatiskai

Izoliavimo laikas
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Tolimojo lauko 100 ... (10) ... 220 ms 100 ms XX
apsauga po Vs
Tolimojo lauko 100 ... (10) ... 220 s 150 ms x X
apsauga po Vp
Skilveliu izoliavimo laikas 30 .. (5] . 70 ms 30 ms y y
po Ap

PMT apsauga
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
PMT apsauga ISJUNGTA; JJUNGTA [JUNGTA X X
VA kriterijus 250 ... (25) ... 500 ms 350 ms X X
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Stimuliacija ir stebéjimas

Stimuliacija ir stebéjimas

Impulsu amplitudé ir trukmeé

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Impulsy amplitude
ARV/LV 0,2..00,2)...6,0..(05)...75V 3,0V X X X
Impulsy trukmeé A/RV/LV ~ 0,1...(0,1) ... 0,5 ... (0,25) ... 1,5 ms 0,4 ms X X X
Jautrumas
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Jautrumas AUTOMATINIS; 0,5...(0,5) ... 7,5 mV AUTOMATINIS  x
ISJUNGTA: AUTOMATINIS: 0,1...
Jautrumas A (01)..15 .. (0.5) .. 7.5 mV AUTOMATINIS X X
Jautrumas RV AUTOMATINIS; 0,5 ... (0,5) ... 7,5 mV AUTOMATINIS  x X X
Jautrumas LV ISJUNGTA; AUTOMATINIS; 0,5... AUTOMATINIS y
(0,5)...7.5mV
Priesirdzio amplitudés valdymas
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
PrieSirdZio amplitudes ATM (tik stebésenal; [JUNGTA;
valdymas ISJUNGTA HUNGTA o
Minimali amplitude 05..(0,1)...48V 1,0V X X
D|rg|n.|mo slen_ks_uo 24 .. (0,6).. 48V 3.0V y y
testavimo paleistis
Saugusis dydis 05..(0,1)...1,2V 1,0V X X
Paieskos rezimas Intervalas; dienos laikas Dienos laikas X X
Intervalas 0,1;0,3;1;3; 6;12; 24 val. 24 val. X X
) : 00:00 ... (00:10J ... :
Dienos laikas 9350 val-min 00:30 val:min X X
Skilveliy amplitudés valdymas
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
L ATM (tik stebésenal;
Amplitudés valdymas RV LJUNGTA. 1€ JUNGTA |JJUNGTA X X X
o ATM (tik stebésenal;
Amplitudés valdymas LV JJUNGTA; I5JUNGTA |IJUNGTA X
Minimali amplitudé RV 0,7V 0,7V X X X
Minimali amplitudé LV 0,7V 0,7V X
Dirginimo slenkscio 2.4 .. (0,6) .. 4,8V 3,0V X x x
testavimo paleistis
Saugusis dydis RV 0,3..(0,1)...1,2V 0,5V X X
Saugusis dydis LV 1,0, 1,2V 1.0V X
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Stimuliacija ir stebéjimas

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Paieskos rezimas Intervalas; dienos laikas Dienos laikas X X X
Intervalas 0,1:0,3;1;3; 6;12; 24 val. 24 val. X X X

Dienos laikas 00:00 ... (00:10) ... 23:50 val:min 00:30 val:min X X

Per didelé priesirdziu stimuliacija

Parametras Intervalas Standartas SR DR

ISJUNGTA; JJUNGTA

Kai [JUNGTA: maksimalus

Papildoma priesirdine hiperstimuliacijos daznis 120 k./min.,

ISJUNGTA X

prietaiso tipas HF QP

LV2 Ziedas -> korpusas
LV3 Ziedas -> LV2 Ziedas
LV3 Ziedas -> LV4 Ziedas
LV3 Ziedas -> RV Ziedas
LV4 Ziedas -> LV2 Ziedas
LV4 Ziedas -> RV Ziedas

stimuliacija apie 8 k./min. vidutinis daznio

padidéjimas, daznio sumazéjimas po

20 ciklu

Elektrodu konfiguracija

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
Stebéjimo poliskumas A Vienpolis; dvipolis Vienpolis X X X
Stebéjimo poliskumas RV Vienpolis; dvipolis Vienpolis X X X
Stebéjimo poliskumas LV Vienpolis; dvipolis Vienpolis X
Stimuliacijos . . . :
poligkumas A Vienpolis; dvipolis Vienpolis X X X
Stimuliacijos Vienpolis; dvipolis Vienpolis X X X
poliskumas RV POTIS: AVIP P

LV1 galiukas -> LV2 Ziedas

. L LV1 galiukas -> RV Ziedas
Stimuliacijos - _
poliskumas LV LV2 Ziedas -> LV1 galiukas LV1 galiukas )
Implantuojamojo LV2 Ziedas -> RV Ziedas -> korpusas
ietaiso ti HF

prictaiso tipas LV1 galiukas -> korpusas

LV2 Ziedas -> korpusas

LV1 galiukas -> LV2 Ziedas

LV1 galiukas -> LV4 Ziedas

LV1 galiukas -> RV Ziedas

LV1 galiukas -> korpusas

LV2 Ziedas -> LV1 galiukas
S;i“rr;t;:e:ﬁ;jgsw LV2 Ziedas -> LV4 Ziedas LV1 galiukas
P o LV2 Ziedas -> RV Fiedas > LV2 x
Implantuojamojo ..

Ziedas
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Stimuliacija ir stebéjimas

IKEG uzZrasymas

Parametras Intervalas Standartas

Irasu skaicius (kiekvienas 6 serija: 12,

po maks. 10 sek.] 8 serija: 20

Aukstas priesirdzio ISJUNGTA; AT; AT

daznis (HAF] rezimas Mode Switching

Aukstas skilveliy daznis —« )\ a7a. | JUNGTA IJUNGTA

(HVF) ’ ’

8 serija:

Paciento skatinimas ISJUNGTA; |JUNGTA ISJUNGTA

(inicijuotas

paties paciento)

Isvanljs‘umo skatinimo 0: 25: 50: 75: 100 % 75 9

uzrasymas

IKEG signalas Filtruotas; nefiltruotas Filtruotas
Statistiniai dazniai

Parametras Intervalas Standartas

HAF ribojimas 100 ... (10) ... 250 k./min. 200 k./min.

HVF ribojimas 150 ... (5) ... 200 k./min. 180 k./min.

HVF skaitiklis 4; 8;12; 16 jvykiy 8 jvykiai

Poilsio laiko pradzia 00:00 ... (01:00) ... 23:00 val:min 02:00 val:min

Poilsio laiko trukmé 0,5..10,5) ... 12 val. 4 val.

Elektrody patikros I5JUNGTA; |JUNGTA IJUNGTA

aktyvinimas
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DazZnio pritaikymas

Daznio pritaikymas

CLS rezimas Closed Loop Stimulation

Parametrai galioja 8 serijos implantuojamiesiems prietaisams:

Parametras Intervalas Standartas SR DR HF

Maksimalus CLS daznis 80 ... (10) ... 160 k./min. 120 k./min. X X X

CLS dinamika Labai maza; maza; viduting; didele: i X x x
labai didelé

Dinaminé daznio riba v . .

CLS ISJUNGTA: +10 ... (10) ... 450 k./min.  +20 k./min. X X X

Néra
Reikalinga Vp Taip; néera BiV nustatymas: X X X
Yra
R rezimai: Akcelerometras
Parametrai galioja R rezimais veikiantiems implantuojamiesiems prietaisams:
Parametras Intervalas Standartas SR DR HF
L AUTOMATINIS: labai maza; maza;

Jutiklio stiprinimas viduting: didele; Labai didele AUTOMATINIS  x X X

Mavk§|malu5 aktyvumo 80 ... (10) ... 180 k./min. 120 k./min. X X X

daznis

Jutiklio riba Labai maza; maza; viduting; didele: g X xx
labai didelé

Rate Fading [daZnio ISJUNGTA; |JUNGTA ISJUNGTA X x x

sulyginimas) ‘

DazZnio didéjimas 1:2; 4; 8 k./min./cikl. 2 k./min./cikl. X X X

DaZnio mazeéjimas 0,1;0,2; 0,5; 1,0 k./min./cikL. 0.5 k/min./ X x X

cikl.
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MRT programa

MRT rezimai

ReZimai galioja implantuojamiesiems prietaisams, pazymétiems uzrasu ProMRI:

Rezimas Intervalas Standartas SR
MRT programa JJUNGTA,; ISJUNGTA; AUTOMATINE ISJUNGTA X
Siandienos

. giandienos data... (1 diena) ...
Pabaigos data Siandienos data + 14 dienu dats + X

14 dieny
ISJUNGTA; A0O; VOO Priklauso X
MRT redimas ISJUNGTA; D0OO; A0C; VOO nuo
ISJUNGTA; D0O; A0O; VOO; nuolatines
DO0-BiV; VOO-BiV programos
MRT parametrai
IS anksto nustatyti parametrai MRT programoje:
Parametras Intervalas Standartas SR
Bazinis daZnis 70 ... (10) ... 160 k./min. 90 k./min. X
AV laikas 110 ms 110 ms
WV laikas 0ms 0ms
Impulsu amplitude A/RV 4,8V — X
Impulsy trukme A/RV 1,0 ms — X
Impulsy amplitude LV 0,2..(0,2)...6,0..(05) ... 75V Kaip
nuolatine

Impulsy trukme LV 0,1..00,1)..0,5..(0,25) ... 1,5 ms programa
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IS anksto nustatytos programos

IS anksto nustatytos programos

Standartiné ir apsauginé programa

ReZimas po automatinés iniciacijos:

Parametras Gamykliné Standartas Apsauginé SR DR HF
nuostata programa
Wi
AAl rezimu taip
ReZimas WI WIR pat veikia AAl X
apsaugine
programa.
Rezimas DDD DDDR WI X X
Elektrodo konfigdracija, i$ karto automatiskai surasta ir nustatyta po sujungimo (Auto lead check]:
Parametras Gamykliné Standartas Apsauginé SR DR HF
nuostata programa
Stimuliacijos Vienpolis Vienpolis Vienpolis X X X
poligkumas A/RV P P P
Stimuliacijos
poliSkumas LV Teup Teup N X
Stebéjimo poliskumas . . . . . .
ARV Vienpolis Vienpolis Vienpolis X X X
Stebéjimo poliskumas LV~ Vienpolis Vienpolis — X
Automatine elekirodo ) 67 JJUNGTA  — X x X
stebésena ’ ’
Parametrai po automatinés iniciacijos:
Parametras Gamykliné Standartas Apsauginé SR DR HF
nuostata programa
60 k./min. 60 k./min. 70 k./min. X X
Bazinis daznis
50 k./min. 50 k./min. 70 k./min. X
Nakties daZnis ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA X XX
DaZnio histereze ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA X X X
Virsutinis ribinis daznis 130 k./min. 130 k./min. — X X
AV dinamika Mazas Mazas — X X
AV histerezés rezimas ISJUNGTA ISJUNGTA — X o
Jutimo kompensacija -45 ms -45 ms — X X
AV saugusis intervalas 100 ms 100 ms — X X
VV laikas 0 0 — X
LV-T bangu apsauga JJUNGTA JJUNGTA — X
Tolimojo lauko 100 ms 100 ms — X X
apsauga po Vs
Tolimojo lauko 150 ms 150 ms —~ x X

apsauga po Vp
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IS anksto nustatytos programos

Parametras Gamykliné Standartas Apsauginé SR DR HF
nuostata programa
isizpeliu, izoliavimo laikas 30 me 30 me B y y
PMT apsauga [JUNGTA [JUNGTA — X X
VA kriterijus 350 ms 350 ms — X X
Magneto poveikis AUTOMATINIS AUTOMATINIS ~ AUTOMATINIS  x X X
Impulsy amplitudée A 3.0V 3.0V — X X
Impulsy amplitudé RV 3,0V 3,0V 4,8V X X X
Impulsy amplitudé LV 3.0V 3.0V — X
Impulsy trukme A 0,4 ms 0,4 ms — X X
Impulsu trukme RV 0,4 ms 0,4 ms 1,0 ms X X X
Impulsy trukme LV 0,4 ms 0,4 ms — X
Jautrumas A AUTOMATINIS AUTOMATINIS ~ — X X
Jautrumas RV AUTOMATINIS AUTOMATINIS 2,5 mV X X X
Jautrumas LV AUTOMATINIS AUTOMATINIS ~ — X
Refrakterinis periodas A AUTOMATINIS AUTOMATINIS  — X X
Refrakterinis periodas RV~ 250 ms 250 ms 300 ms X X X
Refrakterinis periodas LV 200 ms 200 ms — X
ReZimas Mode Switching  JJUNGTA |JUNGTA — X X
ljungimo kriterijus 5is8 5i$8 — X X
ISjungimo kriterijus 5i58 5i$8 — X X
Intervencijos daznis 160 k./min. 160 k./min. — X X
Perjungimas | DDIR DDIR — X X
aiﬂgizﬁiimgeiimu +10 k./min. +10 k./min. —~ X X
Daznio stabilizavimas x x
rezimu Mode Switching ISJUNGTA ISJUNGTA N X X
AUTOMATINIS
PVARP (paleidimas 225 ms — X X
250 ms)
e e x
Amplitudés valdymas A |JUNGTA |JUNGTA ISJUNGTA X X X
Amplitudés valdymas RV~ JJUNGTA |JUNGTA ISJUNGTA X X
Amplitudés valdymas LV~ JJUNGTA |JUNGTA ISJUNGTA X
;?Eﬁfar:ﬁap”eé"di”é ISJUNGTA ISJUNGTA - x X
Vp slopinimas ISJUNGTA ISJUNGTA — X
IKEG uzrasymas (HAF) JJUNGTA AT ISJUNGTA X X X
IKEG uzrasymas (HVF) JJUNGTA IJUNGTA ISJUNGTA X X X
Home Monitoring ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA X X X
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Parametru dydZiu leistinieji nuokrypiai

Parametru dydziu leistinieji nuokrypiai

Parametras Intervalas Leistinasis nuokrypis
L 30 ...(5)...100 ... (10)
Bazinis daznis 200 k/min. +20 ms
Bazinis intervalas 1000 ms +20 ms
Magneto daznis [magneto 90 k./min. (664 ms) +20 ms
intervalas)
| - _ 0,

Impulsy amplitude 02..75V D|de.sne +50 mV arba +20/-25 %

verte

. ) 0

Impulsy trukme 01 . 15ms Dldelsne +20 ps arba +10 %

verte
Jautrumas A 0,1..0,2mV _
EN 4550291 ik _ Didesné +0,1 mV arba £20 %
: -2-1 trikampis 0.3 ..7.5mV verte
impulsas
Jautrumas RV/LV
EN 45502-2-1 trikampis 05..75mV £20 %
impulsas
Refrakterinis periodas 200 ... 500 ms +20 ms
Maksimalus aktyvumo daznis 80 ... 180 k./min. +20 ms

100 ... 200 Q) +50 Q)

Elektrodo pilnutiné varza
201 ...2500Q +10 %
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Mechaniniai rodikliai

Korpuso matmenys

Implantuojamasis Plotis x aukstis x gylis [mm] Taris [cm?] Svoris [g]
prietaisas

Vienkamerinis SR-(T) 48 x 40 x 6,5 10 20,8
Dvikamerinis DR-(T) 48 x 44 x 6,5 11 23,2
Trikamerinis HF-T 53 x52x6,5 14 26,9
Trikamerinis HF-T QP 53 x53x6,5 15 31,2
Pastaba

gylio matmuo = korpusas be jungciu bloko

Rentgeno identifikacija

Rentgeno identifikacijos tikslu ant visy implantuojamuju prietaisy tipy yra uzdétas BIOTRONIK
logotipas; jis yra korpuso viduje, centre tarp jungimo grandineés ir baterijos ir yra matomas

rentgenogramoje.

m

— >

Medziagos, lieciancios kiino audinius
e Korpusas: titanas
e Jungciu blokas: epoksidiné derva, polisulfonas; IS4 sandarinamasis Ziedas: silikoniné guma

e Silikoninis kaistis: silopren medziaga arba silikoniné guma
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Elektros rodikliai
Sudétinés dalys ir jvesties dydziai
Elektros rodikliai, nustatyti esant 37 °C, 500 Q:

Jungimo grandines technologija Dikostratine
|vesties pilnutiné varza > 10 kQ

Impulso forma Dvifaze, asimetriSka
Poliskumas Katodinis

Elektriskai laidus pavirsius
Implantuojamojo prietaiso korpuso forma yra suplokstéjusio elipsoido. Elektrinio laidumo pavirSius:
e Vienkameriniai ir dvikameriniai implantuojamieji prietaisai: 30 cm?

e Trikameriniai implantuojamieji prietaisai: 33 cm?

Duomenys apie telemetrinj rysj
e MICS daznis: 402-405 MHz
e Maksimali siuntimo galia: < 25 pW (-16 dBm]

Impulso forma

Stimuliacijos impulso forma:

«— tb [Mms] —

Ua [V]

Impulso amplitudé maksimaly dydj pasiekia impulso pradZioje (Ua). Didéjant stimuliacijos trukmei (tb),
amplitudé mazéja, priklausomai nuo stimuliacijos pilnutinés varzos.

Atsparumas trikdziams

Visi BIOTRONIK implantuojamuju prietaisy variantai atitinka EN 45502-2-1: 2003 standarto 27.5.1
skyriaus reikalavimus, esant didZiausiam jautrumui.
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Baterijos duomenys

Bateriju modeliu duomenys

Gamintojai pateikia Siuos duomenis:

Gamintojas Wilson GREATBATCH, LITRONIK GmbH, 01796 Pirna,
INC. Clarence, NY 14031 Deutschland

Baterijos modelis GB 3193 LiS 2650MK LiS 3150MK

Sistema QMR ® LiMn0, LiMnGQ,
Li-CFX/SVO

Implantuojamojo prietaiso SR; DR SR; DR HF; HF QP

tipas

Baterijos jtampa esant BOS 3,3V 3,1V 3,1V

Atviros grandinés jtampa 3,3V 3,1V 3,1V

Nominalioji talpa 1010 mAh 950 mAh 1200 mAh

Naudingoji talpa esant EQS 971 mAh 880 mAh 1066 mAh

Likutiné jkrova, esant ERI 39 mAh 70 mAh 134 mAh

Po ilgos laikymo trukmés eksploatacijos laikas sutrumpéja

Prietaisa implantavus po vidutinés laikymo trukmeés, kai iki laikymo termino lieka maZzdaug 1 metai,
vidutinis eksploatacijos laikas sutrumpéja mazdaug 1 %.

Implantuojamieji prietaisai turi bdti implantuoti per 19 ménesiu tarp pagaminimo ir galiojimo datos
(nurodyta ant pakuoteés).

Elektros energijos sanaudos
e BOS, sukelta: SR(-T), DR[-T) 6 pA; HF-T (QP] 7 pA
e BOS, 100 % stimuliacija: SR(-T) 8 uA; DR(-T) 11 pA; HF-T [QP) 14 pA

Eksploatacijos laiko apskaiciavimas
Vidutinj eksploatacijos laika galima is anksto apskaiciuoti pagal Siuos duomenis:
e laikymo trukme - 6 meénesiai;
e baterijos gamintojo techniniai duomenys;

e 60 k./min. bazinis daZnis dirbant reZzimu AAIR/WIR [vienkameriniai implantucjamieji prietaisail
arba DDDR (dvikameriniai arba trikameriniai implantuojamieji prietaisail;

o funkcijos Home Monitoring nustatymas: ISJUNGTA
e neraradiotelemetrijos;

e skirtingy impulsu amplitudZiu ir elektrodo pilnutinés varzos verciu nustatymas.
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Vidutinis eksploatacijos laikas SR

Vienkameriniuose implantuojamuosiuose prietaisuose nustacius AAIR arba VIR, 60 k./min. bazinj
daznj, 0,4 ms impulso trukme ir 500 Q pilnutine varza, gaunamas toks laikas:

Amplitudé Stimuliacija Vidutinis eksploatacijos laikas
100 % 13 mety
25V
50 % 14 mety, 9 ménesiai
100 % 11 mety, 3 ménesiai
3.0V
50 % 13 mety, 7 ménesiai
50V 100 % 5 metai, 6 ménuo

Vidutinis eksploatacijos laikas DR

Dvikameriniuose implantuojamuosiuose prietaisuose nustacius DDDR, 60 k./min. bazinj daznj, 0,4 ms
impulso trukme ir 500 Q pilnutine varza, gaunamas toks laikas:

Amplitude Stimuliacija Vidutinis eksploatacijos laikas
A: 25V 100 % 9 metai, 4 ménesiai

RV:2,5V 50 % 11 metai, 4 meénesiai

A:30V 100 % 7 metai, 8 ménesiai

RV:3,0V 50 % 10 meta

QVSE?[;/V 100 % 3 metai, 2 ménesiai

Vidutinis eksploatacijos laikas HF

8 serijos trikameriniuose implantuojamuosiuose prietaisuose nustacius DDDR, 60 k./min. bazinj daznj,
100 % dviskilveline stimuliacija, 0,4 ms impulso trukme ir 500 Q pilnutine varza, gaunamas toks laikas:

Amplitudeé Stimuliacija Vidutinis eksploatacijos laikas
A:25V 10 %

RV: 2,5V . 9 metai, 8 menesiai

LV: 25V 100%

A:3,0V 10 %

RV: 3,0V . 8 metai

LV:3,0V 1007%

A:50V

RV: 5,0V 100 % 2 metai, 6 ménesiai

LV:50V
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Etiketés paaiskinimas

Etiketés paaiSkinimas

Etiketéje esanciy simboliu reikSmeés:

Pagaminimo data

£

Temperatlros diapazonas

o—

Serijos numeris

SN

CE Zenklai

N
M

Turinys

STERILEJEO

Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

0o ¢

(((i)))

implantuojamuju prietaisu su ProMRI etiketése
esantis simbolis:

Taikoma Enticos 4: implantuojamuju prietaisy su
ProMRI etiketese esantis simbolis:

Galiojimo laikas

)

UZzsakymo numeris

REF

Produkto identifikacijos numeris

Vadovautis naudojimo instrukcija

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilu

P =

Siustuvas, skleidZiantis nejonizuojanciaja
elektromagnetine spinduliuote nurodytu dazniu

Salyginai suderinamas su MR: pacientams,
kuriems implantuotos implantuojamuju prietaisu
sistemos, ant pakuotés turincios $j simbolj, tam
tikromis tiksliai nurodytomis salygomis gali bati
atliekamas MRT tyrimas.

Salyginai suderinamas su MR: pacientams,
kuriems implantuotos implantuojamujuy prietaisu
sistemos, ant pakuotés turincios §j simbolj, tam
tikromis tiksliai nurodytomis salygomis gali bati
atliekamas MRT tyrimas.

Suderinamumas su BIOTRONIK Home Monitoring
telemetrinio rysio protokolo 2 versija
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Etiketés paaiskinimas

- Nedengtas implantuojamasis prietaisas:
s gtas Implantuo] P
. NBG kodas ir suderinami elektrodai

VVIR/AAIR
Pavyzdys
—T D Atsuktuvas
®
[][®
@ © Jungciy isdéstymo pavyzdziai: 1S-1, IS-1/IS4



