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1 Keitimo istorija

Sios naudojimo instrukcijos keitimai
Naudojimo instrukcija

Atnaujinama Si naudojimo instrukcija:

Naudojimo instrukcija Uzsakymo Senoji redakcija Naujoji redakcija
numeris
BIOMONITOR 111 439151 C D
Keitimai
# Keitimas Skirsnyje
>Parametras
> Detekcija
1 ProgramConsult parametru nustatymas

e Nuo indikaciju priklausancios
detekcijos nuostatos
ProgramConsult [Puslapis 28]

2 Redakcinis pakeitimas

Visas dokumentas
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Gaminio aprasas

Medicininé paskirtis

Naudojimas pagal paskirtj

BIOMONITOR Il - tai implantuojamos stebéjimo sistemos, skirtos stebéti Sirdies ritma ir rodyti poodine
EKG, pavadinimas. Jrasymas gali biti pradedamas automatiskai arba paciento.

Sirdies monitorius sumontuotas priekingje idéjimo jrankio FIT OneStep (Fast Insert Tool) dalyje. ldéjimo
irankiu formuojama implantuojamojo prietaiso kisené ir j poodine patikros sritj jdedamas
implantuojamasis Sirdies monitorius. Naudojant Si jrankj, uztikrinama tinkamiausia anatominé vieta,
kuri yra batina norint gauti aiskias poodines EKG.
Pastaba

Sirdies monitorius neturi gydomosios funkcijos.

Diagnozés forma

Sirdies ritmas nuolat stebimas automatiskai. Galimi aptikimo tipai:

e priesirdiné tachikardija;

e aukstas skilveliy daznis;

e asistolija;

e bradikardija;

e staigus daZnio sumaZzéjimas.

Pagal iSankstines nuostatas jraSoma poodiné EKG ir kiti duomenys.

Pasirinktinai pacientas su priedu Remote Assistant lll gali pats pradéti poodinés EKG jrasyma, jeigu yra
simptominiai epizodai.

|rasai gali bati perduodami j BIOTRONIK namy stebésenos paslaugu centra Home Monitoring Service
Center. Taip gydytojams uztikrinamas iSsamus diagnostikos valdymas.

Kardiologu draugiju rekomendacijos

Indikacijos

Rekomenduojame laikytis DGK (.Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie”), ESC (.European Society of
Cardiology”) bei .Heart Rhythm Society” (HRS), .American College of Cardiology” (ACC), .American
Heart Association” (AHA) ir kity nacionaliniu kardiologu sajungu nurodomu indikacijy.

Naudojant BIOMONITOR IIl taikomi bendrieji diferencinés diagnostikos metodai bei implantuojamuju
Sirdies monitoriu medicininio naudojimo indikacijos ir rekomendacijos.

Pagrindiné paskirtis yra ankstyvasis aptikimas ir diagnozavimas esant Sioms klinikinéms situacijoms:
e klinikiniai sindromai, kurie salygoja padidinta sirdies ritmo sutrikimo rizika;

e laikini klinikiniai simptomai, jskaitant galvos svaigima, Sirdies plakima, sinkope arba skausma
krdtinés srityje, kurie gali bti Sirdies ritmo sutrikimo priezastis;

e neaiskios etiologijos palpacijy vertinimas;

e neaiskios etiologijos pasikartojancios sinkopés;

e priesirdziy virpéjimo patvirtinimas arba stebéjimas;

e kriptogeninio insulto priezasties paieska.
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Medicininé paskirtis

Kontraindikacijos
Néra zinoma kontraindikaciju.

Vis delto, priklauso nuo paciento sveikatos buklés, ar bus nuolat toleruojamas poodinis
implantuojamasis prietaisas.
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Sisteminé apzvalga
Implantuojamasis prietaisas
BIOMONITOR 1l

Pastaba
Sis implantuojamasis prietaisas parduodamas ne visose valstybése.

Sudétinés dalys
Sistema sudaro Sios sudétinés dalys:

e implantuojamasis prietaisas su lanksciu elektrodo korpusu; implantuojamasis prietaisas yra
sumontuotas jdéjimo jrankio FIT OneStep viduje;

e pjdvio jrankis;
e programavimo jrenginys ir aktuali implantuojamojo prietaiso programineé jranga;

e pasirinktinai Remote Assistant lll priedas, skirtas pacientui pradéti jraSyma.
Pjavio jrankis

e Pjdvio jrankis skirtas implantuojamojo prietaiso kiSenei jpjauti. Gelezté yra 13 mm plocio ir dél savo
konstrukcijos gali bati jvesta ne giliau kaip 10 mm gylyje.

|déjimo jrankis (su sumontuotu implantuojamuoju prietaisu)

e |déjimo jrankis FIT OneStep skirtas implantuojamam prietaisui jvesti ir jdéti. Pats
implantuojamasis prietaisas yra steriliai ir saugiai sumontuotas jrankio viduje, mélyname antgalyje,
priesais balta laikiklj; jis nematomas i iSorés, mazame langelyje matomas tik implantuojamojo
prietaiso QR kodas.

Implantuojamasis Sirdies monitorius

Implantuojamojo prietaiso pavadinimas yra BIOMONITOR IIl. Jj sudaro tvirtas korpusas ir lankscioji
dalis, elektrodo korpusas.

= =I{ & BIOTRONIK
== Made in Germany i

BIOMONITOR III
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Sisteminé apzvalga

Implantuojamojo prietaiso korpusas pagamintas i$ biologiSkai suderinamo titano ir sandariai izoliuotas.
Jis dengtas silikonu. Ant suapvalinto korpuso galo yra danga, kad metalinis korpusas sudarytu
priespriesinj poliy elektrodo galiukui.

Silikoninio lankstaus elektrodo korpuso gale yra i$ dalies padengtas elektrodas, kurio laidininkas taip
pat yra namuy stebéjimo funkcijos ..Home Monitoring” antena.

Bendrasis implantuojamojo prietaiso ilgis yra 7,75 cm, kuris mazdaug atitinka stebéjimo vektoriy ir
linijiniu budu yra susijes su stebéjimo amplitude.

Programavimo jrenginys
Implantavimas ir patikra atliekami naudojant nesiojamajj BIOTRONIK programavimo jrenginj, naudojant
aktualia 1901 versijos programine jranga PSW.
Naudojant programavimo jrenginj, per pirmajj programavima implantuojamame prietaise aktyvinama
standartiné programa. Programavimo jrenginys skirtas rezimui ir parametru deriniams nustatyti bei
implantuojamojo prietaiso duomenims nuskaityti ir jrasyti. Spalvotame ekrane vienu metu rodoma
pavirsiné EKG, poodiné EKG, Zymenys ir funkcijos.
Pastaba

Programavimo jrenginio EKG rodmenuy negalima naudoti diagnostikos tikslu, nes jis atitinka ne
visus diagnostiniu EKG prietaisu standarto (IEC 60601-2-25) reikalavimus.

Telemetrinis rysys

Telemetrinis rySys tarp implantuojamojo prietaiso ir programavimo jrenginio yra galimas naudojant
programavimo galvute (PGH, angl. programming head).

BIOTRONIK namu stebéjimo funkcija (,,Home Monitoring“)

BIOTRONIK implantuojamuoju Sirdies monitoriumi galima atlikti jvairia diagnostika:

e veikiant namu stebéjimo funkcijai (.Home Monitoring”), diagnostikos informacija bei
implantuojamojo prietaiso techniniai duomenys automatiskai belaidZiu rySiu per antena
implantuojamojo prietaiso elektrodo korpuse perduodami | stacionarujj arba mobilujj paciento
irenginj. IS paciento jrenginio uzkoduoti duomenys belaidZiu rySiu siunciami j apsaugota interneto
platforma BIOTRONIK namu stebésenos paslaugy centra Home Monitoring Service Center (HMSCJ;

e gauti duomenys iSsifruojami ir jvertinami; kiekvienam pacientui galima asmeniskai nustatyti, pagal
kokius kriterijus bus vertinama ir kada jam turéty bati pranesta el. pastu arba SMS;

e tokio vertinimo rezultatai aiskiai pateikiami HMSC;

e implantuojamuju prietaisy duomenys perduodami kasdien nustatytu laiku siunciant
implantuojamojo prietaiso ataskaita;

]
lantuoj
e implantuojamojo prietaiso duomenys, nurodantys iSskirtinius jvykius Sirdyje arba
implantuojamajame prietaise, taip pat persiunciami toliau nustatytu laiku;

e bet kuriuo metu, siekiant skubiai patikrinti namu stebésenos funkcija, i$ programavimo irenginio
galima iskviesti bandomaja duomenu ataskaita;

e pacientas gali inicijuoti poodinés EKG jrasyma implantuojamame prietaise, naudodamas isorinj
prietaisa Remote Assistant llI.

Uzsakymo numeris

Sis implantuojamasis prietaisas parduodamas ne visose valstybése.
Implantuojamasis prietaisas UZsakymo numeris

BIOMONITOR Il 436066
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Sisteminé apzvalga

Pakuotés turinys

Sandélio pakuoteés turinys:
e sterili pakuoteé su jdejimo jrankyje sumontuotu implantuojamuoju prietaisu bei pjavio jrankiu;
e lipdukas su serijos numeriu;

e paciento tapatybés dokumentas;

e trumpa implantuojamojo prietaiso naudojimo instrukcija.

Pastaba

Atspausdinta implantuojamojo prietaiso naudojimo instrukcija rasite arba pakuotéje, arba
skaitmeniniu formatu internete: https:
https//manuals.biotronik.com

Pastaba

Atspausdinta implantuojamojo prietaiso garantijos knygele rasite arba pakuoteje, arba
skaitmeniniu formatu internete: https:
https://www.biotronik.com/warranty-booklet
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Diagnostikos funkcijos

Bendroji apzvalga

L]

Deél automatiniu funkcijy implantuojamasis Sirdies monitorius jdedamas ir kontroliuojamas
paprastai ir greitai.

AtpaZinimas ir duomenu iSsaugojimas

Diagnostika

L]

Ga

L]
L]

Stebéjimo parametrai apibendrinami programoje (SensingConsult) ir gali bati nustatyti atskirai
kiekvienam pacientui:

- Standartas

- Stebéjimas po aukstu skilveliniu ekstrasistoliy amplitudziy

- Zemu skilveliniy ekstrasistoliy amplitud?iy stebejimas

- Trumpu intervalu stebejimas

- T bangos supresija

Aktyvinus detekcijos rudj ir vykdant tokia detekcija, automatiskai jraSomi ir iSsaugomi signalai.
Tuo paciu metu galima aktyvinti kelias detekcijos risis.

Implantuojamasis prietaisas gali iSsaugoti maZiausiai 60 min. bendrosios trukmés poodinés EKG
epizody.

IS viso galima automatiskai iSsaugoti 56 atskirus epizodus, kuriy ilgis yra maziausiai 40 sek.
Ilgiausia atskiro epizodo iSsaugojimo trukmeé yra 60 sek.

IS viso galima iSsaugoti 4 paciento pradétus jrasymus, kuriy trukmé maziausiai 7,5 min. Yra
iraSoma bent jau 7 min. priesistorés ir 0,5 min. vélesnés istorijos, atsizvelgiant | pradZios laika.
Patikra dalyvaujant pacientui naudojant programavimo jrenginj, rodantj poodine EKG su Zymenimis,
nepritaikius rasiavimo filtry. Galimas papildomas poodinés EKG rodymas pritaikius rasiavimo
filtrus.

imi Sie diagnostiniai duomenys:

Ilgiausias PV epizodas

PV daznumas
PVinformacija:

- PVtendencija

- PV laiko paskirstymas
- PVtrukme

- Skilveliu daZnis PV metu
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Diagnostikos funkcijos

e Aritmijos aptikimas:
- Priesirdziy virpéjimas
- Aukstas skilveliu daznis
- Bradikardija
- Staigus daZnio sumazéjimas
- Asistolija
- Paciento inicijuotas
e Aktyvumas:
- Sirdies ritmo variabilumas
- Paciento aktyvumas
- Sirdies daZnis
e Stebéjimas:
- Rbangos tendencija

- Trikdziy trukmés tendencija

Home Monitoring funkcijos
Svarbi medicininé informacija:
e UiZsitesusi priesirdine aritmija
e UiZsitesusios skilvelinés aritmijos
e AktualUs statistiniai duomenys
e Periodiskai jrasoma poodiné EKG, kuri papildomai iSsiun¢iama reguliariems implantuojamojo
prietaiso duomenims pagal individualiai nustatoma laiko intervala.

Tai yra batinoji salyga, norint vykdyti patikras per namu stebéjimo funkcija (.Home Monitoring”).
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3 Bendrieji saugos nurodymai

Bendroji informacija apie saugu implantuojamojo prietaiso naudojima
Buatina laikytis nurodymu ir vadovautis instrukcijomis

/\ Atsargiai
Pavojus pacientui, pavojus gydytojui ir implantuojamojo prietaiso sutrikimai
Elektroniniy implantuojamuju prietaisy veikimui prie Sirdies taikomos specialios salygos. Svarbu
atsizvelgti j steriluma transportuojant ir sandéliuojant, j technines komplikacijas, ypatingas
kruopStumas reikalaujamas implantacijos metu arba atliekant rizikingus gydymus implanta

nesiojantiems pacientams. Implantuojamasis prietaisas yra jautrus, jo negalima sugadinti, kad
nebltu pakenkta pacientui.

e Visada svarbu atsizvelgti j Sios ir susijusiy naudojimo instrukciju nurodymus bei jais
vadovautis.

Saugumo nurodymai ir jspéjimai Sioje naudojimo instrukcijoje
Sioje naudojimo instrukcijoje pateikiami saugos reikalavimai jvairiomis temomis.

e Visy pirmiausia yra bendrieji saugos nurodymai, kurie yra laikomi esminiais. Sioje naudojimo
instrukcijoje daugiausia nagrinéjamos Sios temos:

- bendroji informacija apie saugu produkto naudojima;
- eksploatavimo salygos;

- galimos techninés komplikacijos;

- galimos medicininés rizikos.

e Visy antra, pateikiami su implantuojamojo prietaiso jdéjimu susije specialls ir esminiai jspéjimai,
kurie atkreipia démesj j veiksmus ir nurodo saugy darba. Sioje naudojimo instrukcijoje daugiausia
nagrinéjamos Sios temos:

- naudojimo eiga;

- atsargos priemonés programuojant;
- paciento informavimas;

- utilizavimas.

e |spéjimai Sioje naudojimo instrukcijoje pazyméti simboliu MANir signaliniu Zodziu: Neatsizvelgus |
nurodyma, pacientas gali bdti suzalotas.
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Bendroji informacija apie saugu implantuojamojo prietaiso naudojima

Naudojimo instrukcijos

Atspausdintas naudojimo instrukcijas rasite arba pakuotéje, arba skaitmenines naudojimo instrukcijas
- internete:
https://manuals.biotronik.com

1. Laikykités visy svarbiy naudojimo instrukcijy.
2. Saugokite naudojimo instrukcijas, kad jas blty galima naudoti véliau.
Norédami uztikrinti saugy naudojima, be Siu naudojimo instrukciju, laikykités toliau iSvardyty
papildomu naudojimo instrukciju:
e Namuy stebésenos paslaugu centro Home Monitoring Service Center naudojimo instrukcija
e Programavimo jrenginio ir jo priedu naudojimo instrukcijos
e Programavimo jrenginio programinés jrangos naudojimo instrukcijos
Pastaba
Laikykités | pakuotés turinj jeinancios trumposios instrukcijos.

Reikiamos dalykinés Zinios
Be medicinos pagrindu, reikia gerai iSmanyti implantuojamojo Sirdies monitoriaus veikimo bida ir
naudojimo salygas. Tik specialiy Ziniy turintys medicinos specialistai gali jdéti Sirdies monitoriu ir atlikti
diagnostika.
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Eksploatavimo salygos

/\ Atsargiai
Pavojus pacientui ir implantuojamojo prietaiso sutrikimai
Elektroniniy prietaisy veikimui prie Sirdies taikomos specialios salygos. Jeigu ju nebus laikomasi,

gali bati pakenkta implantuojamojo prietaiso veikimui; sutrikus implantuojamojo prietaiso
veikimui, gali bati pakenkta pacientui.

e Prasom laikytis toliau pateiktu eksploatavimo salygu.

Laikymas transportuojant ir sandéliuojant

e Implantuojamuyjy prietaisy negalima laikyti ar transportuoti Salia magnety arba elektromagnetiniy
trikdZiu Saltiniy.

e Atkreipkite démesj j laikymo trukmes poveikj ir implantuojamojo prietaiso eksploatacijos laika, Zr.
baterijos duomenis.

Temperatira
Labai Zema ir auksta temperatlra turi neigiama poveikj implantuojamojo prietaiso baterijos
eksploatacijos laikui.
e |eidZiama transportuoti ir sandéliuoti:

nuo -10 °C iki +45 °C

Sterilus pristatymas

Pjdvio jrankis, jdéjimo jrankis ir pats implantuojamasis prietaisas pristatomi sterilizuoti dujomis
(etileno oksidu). Sterilumas garantuojamas, jeigu nepaZzeista vidiné pakuoté ir vidinés pakuotés
sandarus pakavimo popierius.

Implantuojamojo prietaiso sterili pakuoté

Pjdvio jrankis ir jdéjimo jrankis su viduje sumontuotu implantuojamuoju prietaisu steriliai supakuoti
sandarioje vidingje pakuotéje.

Vienkartinis naudojimas

Tiek pjdvio irankis, tiek jdéjimo jrankis bei pats implantuojamasis prietaisas skirti vienkartiniam
naudojimui.

e Nenaudokite pjavio jrankio ir jdéjimo jrankio su sumontuotu implantuojamuoju prietaisu, jei
pazeista sterili pakuoté.

e Nesterilizuokite pakartotinai ir nenaudokite pakartotinai nei pjavio jrankio, nei jdéjimo jrankio bei
paties implantuojamojo prietaiso.
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Galimos komplikacijos

/\ Atsargiai
Pavojus pacientui ir implantuojamojo prietaiso sutrikimai
Elektroniniai prietaisai netoli Sirdies gali sukelti ypatingas komplikacijas. Svarbu j tai atsizvelgti,
kad nebUtu pakenkta implantuojamojo prietaiso veikimui, o dél to nebdty pakenkta ir pacientui.

e Prasome atidziai laikytis visos saugos informacijos.

Bendroji informacija apie medicinines komplikacijas

.BIOTRONIK" implantuojamiesiems prietaisams galioja dalykinéje praktikoje visuotinai Zinomos

paciento ir implantuojamojo prietaiso komplikacijos.

e Zinomos komplikacijos: atmetimo reakcijos, vietinés audinio reakcijos, implantuojamojo prietaiso
migracija, skysCiy sankaupos implantuojamojo prietaiso kiSenéje, transderminés erozijos bei
kraujavimas ir (arba) infekcijos. Pirminiai komplikacijy informacijos Saltiniai apima mokslo ir
technikos Zinias.

Galimi techniniai gedimai

IS esmés nejmanoma atmesti galimybés, kad implantuojamojo prietaiso sistema gali sugesti. Gedimu
priezastys gali bati Sios:

e implantuojamojo prietaiso arba priedu sudedamujy daliu klaidos;

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 Esant nepalankioms salygoms, ypac taikant diagnostines ir gydomasias priemones, galimi trikdziy
Saltiniai j implantuojamajj prietaisa gali perduoti tokia didele energija, kad tai gali paveikti duomenuy
iraSyma arba pazeisti implantuojamajj prietaisa.
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Galima rizika

Galima rizika

/\ Atsargiai
Pavojus pacientui ir implantuojamojo prietaiso sutrikimai
Prie Sirdies esantys elektroniniai prietaisai kelia ypatinga rizika. Svarbu | tai atsizvelgti, kad nebatu

pakenkta implantuojamojo prietaiso veikimui, o dél to nebdty pakenkta ir pacientui.

e Prasome atidziai laikytis visos saugos informacijos.

Vengtinos procediros
Deél galimo neigiamo poveikio pacientui arba implantuojamajam prietaisui ir su tuo susijusio nesaugaus
darbo reikia vengti Siu procediruy:
e auksto slégio deguonies terapija;

e slégio apkrovos, labai virsijancios normalu atmosferos slégj, ne daugiau kaip 1,5 baro.

Rizikingos gydymo ir diagnostikos procediros

Kai diagnostikos arba gydymo tikslais iS iSorinio Saltinio per kina leidziama elektros srové,

implantuojamasis prietaisas gali sugesti ir gali bati suzalotas pacientas.

Kenksmingas poveikis gali biti elektrochirurginis kauteris, radiodazniné abliacija, radiodazniné

chirurgija arba trumpuju bangu ir mikrobangy terapija. Pavyzdziui, atliekant litotripsija gali bati

sukeliamas kenksmingas slegio poveikis. PavyzdZiui, gydant ultragarsu galimas per didelis kiino

audinio susilimas implantuojamojo prietaiso srityje. Kartais poveikio implantucjamajam prietaisui

nejmanoma nustatyti i$ anksto.

Jeigu rizikingos procediros yra neiSvengiamos, visada reikia laikytis Siy taisykliu:

e pacienta izoliuokite nuo elektros poveikio;

e Salia implantuojamojo prietaiso nenukreipkite jokios energijos;

e pacienta stebekite atlikdami kiekviena veiksma ir po to;

e po kiekvienos procediros patikrinkite, ar implantuojamasis prietaisas veikia be trikdziy.

Atliekant litotripsija papildomai taikoma:

e inksty akmenis skaldancio prietaiso spindulj nukreipti bent jau 2,5 cm nuo implantuojamo
prietaiso.

Atliekant radiodaznine abliacija arba radiodazninés chirurgijos proceddira, papildomai taikoma:

e vengti tiesioginio salyCio tarp abliacinio kateterio ir implantuojamo prietaiso;

e neutraly elektroda nustatykite taip, kad elektros srové neity per implantuojamajj prietaisa arba
netoli jo.

ISoriné defibriliacija
Implantuojamasis prietaisas yra apsaugotas nuo energijos, kuri paprastai sukelia iSorine defibriliacija.
ISoriné defibriliacija gali turéti jtakos kiekvienam implantuojamajam prietaisui, o tai turi jtakos
pakitusioms stebejimo savybéms.
e Lipniuosius elektrodus dékite / klijuokite priekine nugarine padetimi arba vertikaliai
implantuojamojo prietaiso stebéjimo vektoriaus krypCiai ne mazesniu nei 10 cm atstumu nuo
implantuojamojo prietaiso.
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Galima rizika

Radioterapija
Del galimo neigiamo poveikio implantuojamajam prietaisui ir su tuo susijusio nesaugaus darbo
spindulinio gydymo reikia vengti. Jeigu $j gydymo bida vis tiek reikétuy taikyti, bdtina i$ anksto
apsvarstyti rizika ir nauda. Dél poveikio veiksniu kompleksiskumo (pavyzdZiui, skirtingu spinduliuotés
altiniy, implantuojamuju prietaisu jvairovés, gydymo salygu) nejmanoma nustatyti salygu, kuriomis
radioterapija neturety neigiamo poveikio implantuojamajam prietaisui. Pagal standarta EN 45502 del
aktyviy implantuojamuju medicinos prietaisy, gydant jonizuojanciaja spinduliuote kartu reikia Sios
informacijos:
e laikytis nurodymuy dél rizikingu gydymo ir diagnostikos proceduru;
e implantuojamajj prietaisa apsaugoti nuo spinduliu;
e po Svitinimo dar karta patikrinti, ar implantuojamasis prietaisas veikia.

Pastaba
Klausimais dél rizikos ir naudos svarstymu kreipkités | BIOTRONIK.

Magnetinio rezonanso tomografija

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) gali bati naudojama tik ypatingomis salygomis. Stipri
magnetiné kintamoji galia gali paZeisti arba sugadinti implantuojamajj prietaisa, o pernelyg ikaites kino
audinys ties implantuojamojo prietaiso sistema gali pakenkti pacientui, viso Sito reikia vengti.
BIOTRONIK implantuojamieji prietaisai, kuriuose yra numatyta funkcija ..salyginai suderinamas su MR",

Zymimi ProMRI. Magnetinio rezonanso tomografija galima atlikti tik taikant nurodytas priemones, kad
bUtu apsaugotas pacientas ir implantuojamasis prietaisas.
e ProMRI - MR conditional implantuojamo prietaiso sistemos naudojimo vadove pateikiama iSsami
informacija, kaip saugiai atlikti MRT tyrima.
- Skaitmeninj naudojimo vadova parsisiuskite is interneto svetainés:
https://manuals.biotronik.com

e Spausdinta naudojimo vadova uzsisakykite iS BIOTRONIK.

e Argaminiu, kaip .salyginai suderinamu su MR", registracija galioja Jisy Salyje ar regione?
Naujausios informacijos teiraukités BIOTRONIK.
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4 Valdymas

Naudojimo eiga

/\ Atsargiai
Pavojus pacientui, pavojus gydytojui ir implantuojamojo prietaiso sutrikimai
PasiruoSimas darbui ir jdéjimo eiga reikalauja specialiy priemoniy.
e Prasome kruopsciai taikyti visas Sias priemones.

Daliu parengtis

Reikalingos $ios EB direktyva 90/385/EEB atitinkancios dalys:

e jdejimo jrankis su sumontuotu BIOTRONIK implantuojamuoju prietaisu;

e pjdvio jrankis;

e galimai BIOTRONIK programavimo jrenginys ir tinkami laidai;

e turekite steriliy daliu atsargu.

ISpakuokite dalis

/\ Atsargiai
Netinkamas veikimas dél sugadinto implantuojamojo prietaiso

Jeigu neiSpakuotas implantuojamasis prietaisas nukrenta ir atsitrenkia j kieta pavirsiu, gali bati
pazeistos elektroninés dalys.
e Naudokite atsarginj implantuojamajj prietaisa.

e Pazeista implantuojamajj prietaisa issiyskite BIOTRONIK.

Pjdvio jrankis ir jdéjimo jrankis su sumontuotu implantuojamuoju prietaisu steriliai supakuoti
sandarioje vidingje pakuotéje.

e Patikrinkite galiojimo data.

e Pakuote atidarykite pazymeétoje vietoje. Nesterills asmenys ar instrumentai negali liestis su
jrankiais!

e |Simkite pjavio jrankj ir jdéjimo jrankj i$ sandarios vidinés pakuotés.
Pastaba

Pjavio jrankio gelezté astri; atsargiai elkités su jrankiu, kad nejsipjautumeéte.
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Vieta

Valdymas

Naudojimo eiga

Implantuojamasis Sirdies monitorius jstatomas po oda, kairéje puséje.

Pastaba
Atsizvelgiant | paciento anatomija ir kiino audinio pobddi, j kuriuos reikia atsizvelgti, galimos
2 pirminés padeétys tarp 3-iojo ir 6-0jo Sonkauliu lanko.

Siekiant didelio signalo amplitudés, stebéjimo vektoriaus kryptis turi bati kiek jmanoma lygiagreti
Sirdies elektrinei asiai.
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A padétis: implantuojamojo prietaiso kiSené kairiojoje parasternalinéje srityje
B padétis: implantuojamojo prietaiso kiSené apie 45° kampu nuo kratinkaulio, lygiagreciai Sirdies
vektoriui

Pastaba
iSimtiniais atvejais padétj galima pasirinkti po kairigja kratimi.
e Rinkdami padétj, atsizvelkite | galimus diagnostinius tyrimus, pavyzdZziui, mamografija.

Pastaba

Elektrodo galiuko padétj virsuje ar apacioje galite pasirinkti atsizvelgdami j kiekviena pacienta ir

apsvarste kosmetinius veiksnius: Pritaikius atitinkama programavima poodine
elektrokardiograma taip pat gali bati rodoma atvirksciai.
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Naudojimo eiga

Procediros eiga

Implantuojamojo Sirdies monitoriaus implantavimo procedira:

Odos raukslés formavimas ir implantuojamojo prietaiso kiSenés jpjovimas

e Suformuokite odos rauksle skersai jdéjimo krypciai ir laikykite pjavio jrankj pakreipta jstrizai.

e Pjlvio jrankio galu jpjaukite nurodyto plocio ir gylio pjdvi implantuojamojo prietaiso kiSenéje.
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Naudojimo eiga

|déjimo jrankio idéjimas ir istumimas

Suimkite jdéjimo jrankio laikikli, nyksciu laikydami priekine rankena, o kitais pirstais - priesingoje
rankenos puséje.

|statykite mélyna antgalj | pjavj ir pastumkite po oda, kad suformuotumeéte implantuojamojo
prietaiso kiSene.

|stumkite mélyna antgalj j pjavj po oda, lygiagreciai kratinés pavirSiui iki mazo, pusiau cilindro
formos iSgaubtumo pries pat laikiklj; dabar implantuojamojo prietaiso kisené suformuota, o
implantuojamasis prietaisas jau yra tinkamoje vietoje.
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Naudojimo eiga

|déjimo jrankio atskyrimas

e Viena ranka prilaikykite jdéjimo jrankio balta laikiklj, o kita ranka pasukite mélyna galvute, kad
atskirtumete jrankj.

e Antlaikiklio esantys simboliai rodo, | kuria puse reikia pasukti galvute, kad atkabintumeéte viduje
sumontuota implantuojamajj prietaisa.
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Naudojimo eiga

|déjimo irankio istraukimas ir pakélimas
e Atskyre jrankj, laikydami balta laikiklj patraukite melyna galvute | iSore. Visiskai istraukus mélyna
idéjimo jrankio vidine dalj, implantuojamasis prietaisas yra savo vietoje.

e [Straukite iS pjdvio vietos jrankio galiuka.

Procediros pabaiga
e Prireikus, programavimo jrenginiu patikrinkite signalus.

e UZsilkite implantuojamojo prietaiso kisene.

Programavimo galvutés uzdéjimas

UZdékite programavimo galvute (PGHJ ir, jei reikia, nustatykite tinkama jos padétj, kuri uztikrinty
tinkama telemetrija.

e Atkreipkite démesj j tinkama PGH galvutés uzdéjimo vieta.

Telemetrinio rysio sukirimas

e Jeigu uzdedama PGH, implantuojamajam prietaisui reikia Siek tiek laiko uzklausai.

Diagnostikos aktyvinimas

e Programavimo jrenginyje patvirtinkite standartinés programos jkélima.
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Patikra

Pakartotiniu patikru intervalai

Pakartotines patikras galima atlikti nustatytais reguliariais intervalais.

e Pasibaigus jaugimo fazei, mazdaug po 3 ménesiu nuo implantacijos, gydytojas programavimo
jrenginiu turéty atlikti pirmaja patikra (patikra dalyvaujant pacientui).

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

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

Stebéjimas per namuy stebéjimo funkcija (.Home Monitoring”) neatstoja dél kitu medicininiy priezasciy
batino ir reguliaraus asmeninio vizito pas gydytoja. Vis délto tam tikromis salygomis patikra naudojant
namu 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 per namu stebéjimo funkcija ..Home Monitoring” surinkty duomeny
pakanka paciento klinikinei buklei ir implantuojamojo prietaiso sistemos techninei buklei jvertinti -
priesingu atveju patikra batina atlikti dalyvaujant pacientui.

Per namuy stebéjimo funkcija (.Home Monitoring”) i$ anksto pastebéjus tam tikrus rodiklius, gali
prireikti papildomos patikros dalyvaujant pacientui. PavyzdZiui, pateikti duomenys gali jspéti apie
rekomenduojama baterijos pakeitimo laika (ERI). Be to, gali bati duodami nurodymai apie iki Siol
neatpazintos aritmijos aptikima.

Patikros vykdymas su programavimo jrenginiu
Patikra dalyvaujant pacientui atlikite tokia eilés tvarka:
1. Prireikus uzrasykite ir jvertinkite EKG.
2. Nuskaitykite implantuojamojo prietaiso duomenis.
3. Patikrinkite atpazinimo funkcija.
4. |vertinkite bUsena ir, jei reikia, statistinius duomenis bei poodine EKG.
5

Jeigu batina, pritaikykite programos funkcijas ir parametrus ir perkelkite pakeista programa |
implantuojamajj prietaisa.

6. Atspausdinkite ir prie dokumenty pridékite patikros duomenis (spausdintinj protokola).

7. Uzbaikite Sio paciento patikra.
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Paciento informavimas

Paciento informavimas

Pastaba

Norint paaiskinti pacientui, reikalinga speciali informacija. Prasome kruopsciai perduoti visa Sia
informacija

Paciento tapatybés dokumentas

Pakuotés turiniui priklauso paciento tapatybés dokumentas.

L]

Perduokite paciento tapatybés dokumenta.

Nurodykite pacientui kilus neaiSkumuy kreiptis | gydytoja.

Draudimo Zenklas

| vietas, pazymétas draudimo Zenklu, eiti negalima.

Atkreipkite paciento démesj j draudimo Zenkla.

®

Galimi trikdziy Saltiniai

Kasdien butina apsisaugoti nuo elektromagnetiniu trikdZiu; trikdZiu Saltiniu negalima laikyti Salia
implantuojamojo prietaiso.

Taip pat atkreipkite paciento demesj | ypatingus buitinius prietaisus, saugos jranga ar apsaugos
nuo vagysciu signalizacija, stipru elektromagnetinj lauka, mobiliuosius telefonus ir pacienty
irenginius.

Pacientui nurodykite:

- mobilyjj telefong naudoti kitoje kiino puséje, nei yra implantuojamasis prietaisas;

- irnaudojant, ir turint su savimi, mobilujj telefona laikyti ne mazesniu nei 15 cm atstumu nuo
implantuojamojo prietaiso.

|raSymas naudojant Remote Assistant Il|

Naudodami prieda Remote Assistant Ill, prireikus pacientai patys gali inicijuoti poodinés EKG jrasyma
implantuojamuoju prietaisu. Pacientams bitina paaiskinti:

Remote Assistant lll valdymo ypatybes naudojant naudojimo instrukcija.

Kada reikétu naudoti Remote Assistant [117?

Esant stipriam galvos svaigimui, negeros savijautos arba palpitacijos jausmui, bei po samonés
netekimo.

Ar pradedamas jraSymas?

Remote Assistant Il naudojimo instrukcijoje apraSomas mazo prietaiso naudojimas ir pateikti
Sviesos diodu signaly paaiskinimai.

Kas nutinka pradéjus jraSyma?

Bus jrasoma maziausiai 7,5 min. trunkanti poodiné EKG. IS ju maZiausiai 7 min. skirta priesistorei ir

0.5 min. vélesnei istorijai, atsizvelgiant j pradzios laika. Naudojant namu stebéjimo funkcija (.Home
Monitoring”], kasdienio perdavimo laiku issiunciama nuo 40 iki 60 sek.

Ka reikia daryti po pradéto jrasymo?

Pacientas turety susisiekti su gydytoju.
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Baterijos keitimo indikacijos

Baterijos keitimo indikacijos
Galimos jkrovos busenos
e BOS: Beginning of Service

e ERI: Elective Replacement Indication
e EOS: End of Service

Keitimo indikacija ERI

Patikros metu baterijos keitimo laikas rodomas programavimo jrenginyje ir perduodamas naudojant
namu stebéjimo funkcija (.Home Monitoring”).

PasirodZius baterijos keitimo laikui, statistikos ir epizody jrasymas sustabdomas.

Pasiekus baterijos keitimo laika, implantuojamojo prietaiso likes veikimo laikas iki eksploatacijos
pabaigos yra maziausiai 2 men.

Pasiekus baterijos keitimo laikg, namu stebéjimo funkcija [.Home Monitoring”) dar galima maziausiai
2 savaites. Paskui implantuojamasis prietaisas nustato pranesimu siuntima i namuy stebésenos
paslaugu centra Home Monitoring Service Center.

Keitimo indikacija EOS

Pasiekta eksploatacijos pabaiga.
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Implantuojamojo prietaiso iSémimas ir keitimas

Implantuojamojo prietaiso iSémimas ir keitimas

/\ Atsargiai
Pavojus pacientui, pavojus aplinkai
Eksplantacija ir implantuojamojo prietaiso keitimas reikalauja specialiy priemoniu.
e Prasome kruopsciai taikyti visas Sias priemones.
ISémimas
e Implantuojamojo prietaiso bisenos patikra.
e Implantuojamaji prietaisa pasirinkite pagal technologiju lygj.

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

Implantuojamojo prietaiso keitimas
Pagrindine salyga:
e implantuojamojo prietaiso negalima vel sterilizuoti ir naudoti pakartotinai.

Kremavimas
Implantuojamojo prietaiso kremuoti negalima.

e Pries kremuojant mirusj pacienta, implantuojamajj prietaisa reikia isSimti.

Implantuojamojo prietaiso Salinimas

BIOTRONIK surenka panaudotus produktus, uztikrindama aplinka tausojantj utilizavima.

Pastaba
Litavimo jungtyse korpuso viduje yra $vino >0,1 %. (Duomenys pagal Reglamento (EB] Nr.
1907/2006 (REACH]) 33 straipsni; labai didelj susirGpinima kelianc¢iu cheminiu medZiagy
kandidatinio saraso (SVHC) CAS Nr. 7439-92-1)

e |Simta prietaisa iSvalykite ne silpnesniu nei 1 % natrio hipochlorito tirpalu.

e Nuskalaukite vandeniu.

e |Svalyta iSimta prietaisa iSsiuskite BIOTRONIK.

Irankiy utilizavimas

Pjdvio jrankis ir jdéjimo jrankis:

e Naudota prieda batina Salinti kaip medicinines atliekas, siekiant apsaugoti aplinka.
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5 Parametras

Detekcija
Priesirdziy virpéjimas

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas

Priesirdziy virpéjimas (PV) JJUNGTA; ISJUNGTA [JUNGTA
MaZas; vidutinis; didelis

PV jautrumas Kei¢iant AF eksperty parametrus: Vidutinis
Individualus

RR kintamumo riba 6;9;12;15;18 % 12 %

Patvirtinimo trukmé Nuo 1 ... (1) ... 6; 10; 20; 30 min. 6 min

Bigeminijos slopinimas lSJUAN.GTA; o Vardinis
vardinis; sustiprintas

Papildomi AF ekspertu parametrai gali bati nustatomi individualiai:

Parametras Intervalas Standartas

C?yedtieskcijos / nutraukimo lango 8/16: 16/24: 24/32 ciklai [8V/|1j(;§|nkll§ak|a]

Detekcijos intervalai Nuo 5 ... (2) ... 23 ciklai [\r)viCJE‘L[iariwiéka]

Detekcijos langu skaicius Nuo 1..(1)...4 2 (vidutinigka)

Nutraukimo intervalai Nuo 1...(2) ... 7 ciklai sviccji’tt?r?iéka]

Nutraukimo langy skaiCius Nuo 1..(1)... 4 2 (vidutinigka)

Galima is anksto nustatyti PV parametrus:

Parametras Mazas Vidutinis Didelis

RR kintamumo riba 12 % 12 % 12 %

Sye;ieskdjos / nutraukimo lango 16/24 ciklai 8/16 ciklai 8/16 ciklai

Detekcijos intervalai 11 ciklai 5 ciklai 5 ciklai

Nutraukimo intervalai 5 ciklai 1 ciklas 1 ciklas

Detekcijos langu skaicius 3 2 1

Nutraukimo languy skaicius 2 2 3
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Aukstas skilveliu daZnis (HVR)

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas
Aukstas skilveliu daznis JJUNGTA; ISJUNGTA JJUNGTA
HVR riba Nuo 100 ... (10) ... 200 k./min. 180 k./min.
HVR skaitiklis Nuo 8 ... [4) ... 24; 32; 48 ciklai 16 ciklai

Bradikardija

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas
Bradikardija JJUNGTA; ISJUNGTA JJUNGTA
Bradikardijos riba Nuo 30 ... (5) ... 80 k./min. 40 k./min.
Bradikardijos trukme Nuo5..(5)...30s 10s

Staigus daznio sumazéjimas

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas

[Sst;iglus daznio sumazéjimas JJUNGTA; ISJUNGTA ISJUNGTA

Daznio sumazéjimas esant SRD Nuo 20 ... (10) ... 70 % 50 %
Mazas; vidutinis; didelis

SRD jautrumas Keic¢iant SRD eksperty parametrus: Vidutinis

Individualus

Papildomi SRD eksperty parametrai gali bati nustatomi individualiai:

Parametras Intervalas Standartas
. . . ) 64 ciklai
Palyginimo intervalai 48; 64; 128; 256 ciklu (vidutinizka)
DaZnio sumazéjimo intervalai 8; 16; 32 ciklai 16. Clk.la.lv
(vidutinigka)

Galima is anksto nustatyti SRD ekspertu parametrus:

Parametras MazZas Vidutinis Didelis
Palyginimo intervalai 256 ciklai 64 ciklai 48 ciklai
DaZnio sumazéjimo intervalai 32 ciklai 16 ciklai 8 ciklai

Asistolijos trukme

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas

Asistolija JJUNGTA; ISJUNGTA JJUNGTA

Asistolijos trukme Nuo?2..(1)..10s 3s
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Paciento skatinamas duomenu jrasymas

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas

Paciento skatinamas duomenu

o JJUNGTA; ISJUNGTA JJUNGTA
lrasymas

Nuo indikaciju priklausancios detekcijos nuostatos ProgramConsult

Kiekvienai indikacijai pritaikytas i$ anksto nustatyty detekcijos parametry rinkinys (ProgrammConsult):

Parametras Intervalas (standartas) Indikacijos Standartas
Sinkopé JJUNGTA
Priesirdziy IJUNGTA; I5JUNGTA Ea-lpvit-acij-a s : e
virpéjimas ! ; !thlje,jg?zq virpéjimo stebésena JJUNGTA
Kriptogeninis insultas JJUNGTA
Sinkopeé Mazas
Jautrumas Mazas; vidutinis; didelis Palpitacjz Yidutinis
PriesirdZiy virpéjimo stebésena Vidutinis
Kriptogeninis insultas Vidutinis
Sinkopé 12 %
RR kintamumas 6;8;12;15;18 % Palpitaciia 2%
PriesirdZiu virpéjimo stebésena 12 %
Kriptogeninis insultas 12 %
Sinkopé 10 min
Patvirtinimo 1:2:3; 4; 5; 6; 10; 20; Palpitacija 6 min
trukme 30 min. Priesirdziy virpéjimo stebésena 6 min
Kriptogeninis insultas 2 min
Sinkopé Sustiprintas
Bigeminijos ISJUNGTAS, vardinis; Palpitacija Sustiprintas
slopinimas sustiprintas PriesirdzZiy virpéjimo stebésena Vardinis
Kriptogeninis insultas Sustiprintas
Sinkopé JJUNGTA
g ilveli . Palpitacija JJUNGTA
3:::::5 sidlvell HUNGTA; 15JUNGTA Priepéirdijiq virpéjimo stebésena JJUNGTA
Kriptogeninis insultas JJUNGTA
Sinkopé 160 k./min.
Riba Nuo 100 ... {10} ... 180; 190; Palpitacija 180 k./min.
200 k./min. PriesirdZiy virpéjimo stebésena 180 k./min.

Kriptogeninis insultas 180 k./min.
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Detekcija
Parametras Intervalas (standartas) Indikacijos Standartas
Sinkopeé 16
Palpitacija 32
Skaitiklis 8;12; 16; 20; 24; 32; 48
PrieSirdZiu virpéjimo stebésena 48
Kriptogeninis insultas 48
Sinkopé JJUNGTA
. Palpitacija JJUNGTA
Bradikardija IJUNGTA; ISJUNGTA
Priesirdziy virpéjimo stebésena JJUNGTA
Kriptogeninis insultas JJUNGTA
Sinkopé 35 k./min.
Palpitacija 30 k./min.
Zona 30; 35; 40 ... (5] ... 80 k./min. — :
Priesirdziy virpéjimo stebésena 30 k./min.
Kriptogeninis insultas 30 k./min.
Sinkope 20s
Palpitacija 30s
Trukme 5;10...(5)...30s —_—
Priesirdziy virpéjimo stebésena 30s
Kriptogeninis insultas 30s
Sinkopé JJUNGTA
. Palpitacija JJUNGTA
Asistolija [JUNGTA; ISJUNGTA —
PriesirdZiu virpéjimo stebésena JJUNGTA
Kriptogeninis insultas JJUNGTA
Sinkopé 3s
Palpitacija Os
Trukme 2;3..(1]..10s —_—
Priesirdziy virpéjimo stebésena 5s
Kriptogeninis insultas 5s
Sinkopé JJUNGTA
- $ni . Palpitacija ISJUNGTA
Staigus daznio )\ ora 1€ JUNGTA rece -
sumazejimas Priesirdziy virpéjimo stebésena ISJUNGTA
Kriptogeninis insultas ISJUNGTA
Sinkope 50 %
_ - Palpitacija —
Daznio mazéjimas  Nuo 20 ... (10) ... 50; 60; 70 % —
Priesirdziy virpéjimo stebésena —
Kriptogeninis insultas —
Sinkopeé Mazas
Palpitacija —

Jautrumas

MaZas; vidutinis; didelis

Priesirdziy virpéjimo stebésena

Kriptogeninis insultas
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Detekcija

Daznio ramybés bisenoje laikas
Visos pagal statistinius duomenis parenkamos nuostatos:

Parametras Intervalas Standartas

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

Poilsio laiko trukme Nuo 1...(1) ... 12 val. 4 val.




Parametras

31
Stebéjimas
Stebéjimas

Galima nustatyti:

Parametras Intervalas Standartas
Standartas
Stebéjimas po auksty skilveliniy
ekstrasistoliy amplitudziy

.SensingConsult” Stebéjimas po zemu skilveliniy Standartas
ekstrasistoliy amplitudziy
Trumpu intervaly stebéjimas
T bangy slopinimas

Jutiklio filtras 4.5;10; 18; 24 Hz 10 Hz

(SECG) Ekranas Normalus: Atvirkscias Normalus

(SECG) Signaluy filtras 0,05; 0,5 Hz 0,5 Hz
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Namuy stebéjimo funkcija (.Home Monitoring”]

Namu stebéjimo funkcija (,Home Monitoring”)

Bendrosios nuostatos

Visoms atpazinimo risims galiojantys nustatymai yra:

Parametras Intervalas Standartas
Namy stebejimo funkeija [.Home )\ ora 18 junGTA IJUNGTA
Monitoring” ’ ’

STD;
Siuntimo laikas STD

00:00 ... (00:30) ... 23:30 val:min
Pastaba

Periodiniy poodiniy EKG parinkimas ir ciklo ilgis nustatomi namu stebésenos paslaugu centre
Home Monitoring Service Center (HMSC).

HM epizodinis stimuliatorius

Visoms automatinéms atpaZzinimo ragims galima nustatyti namuy stebéjimo funkcijos (.Home
Monitoring”] epizodinius stimuliatorius:

Parametras Intervalas Standartas
PriesirdZiy virpéjimas (PV) |JUNGTA; ISJUNGTA; tik detekcija JJUNGTA
Aukstas skilveliy daznis (HVR] |JUNGTA; ISJUNGTA |JUNGTA
Bradikardija |JUNGTA; ISJUNGTA JJUNGTA
Staigus daznio sumazejimas |JUNGTA; I5JUNGTA ISJUNGTA
(SRD) '

Asistolija JJUNGTA; ISJUNGTA IJUNGTA
Paciento skatinamas duomenuy JJUNGTA; IZJUNGTA JJUNGTA

irasymas
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Saugojimas ir perdavimas

Saugojimas ir perdavimas

Visoms automatinems atpaZinimo risims ir paciento skatinamam jrasymui detekcijos nuostatose
galima papildomai pasirinkti, ar poodiné EKG bus saugoma, ar perduodama j namy stebésenos
paslaugy centra Home Monitoring Service Center (HMSC].

Detekcijos rusis Detekcija Saugojimas Siuntimas j HMSC
IJUNGTA;
e JJUNGTA; |JUNGTA; s o
PriesirdZiy virpéjimas (PV) & JUNGTA & JUNGTA ISJUNGTA, tik
detekcija
. L JJUNGTA; JJUNGTA; JJUNGTA;
Aukstas skilveliy daznis (HVR) ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA
Bradikardi JJUNGTA; JJUNGTA; JJUNGTA;
radixardya ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA
Staigus daznio sumazéjimas JJUNGTA; IJUNGTA; JJUNGTA;
(SRD) ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA
Aeictoliia |JUNGTA; JJUNGTA; JJUNGTA;
ISTOH ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA
Paciento skatinamas duomenu JJUNGTA,; |JUNGTA; |JJUNGTA,;
jragymas ISJUNGTA ISJUNGTA ISJUNGTA
Pastaba

Nustacius AF, HVF arba bradikardijos atpazinimo risj, iSsaugomas seniausias, naujausias ir
ilgiausias epizodas.

NustacCius paciento duomenu jrasyma, iSsaugomi 4 naujausi epizodai.
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Mechaniniai rodikliai

6 Techniniai duomenys

Mechaniniai rodikliai
Matmenys

Bendras ilgis x laikiklio skersmuo [mm]

Pjdvio jrankis 130 x 13
|déjimo jrankis 201 x 24

Ilgis x aukstis x gylis [mm]  Taris [cm?] Svoris [g]
Implantuojamasis prietaisas 77,5 x8,6 x 4,6 1,9 4

BIOMONITOR Ill su antena

Korpusas be antenos 475%x8,3x 4,3 1.7 —

Rentgeno identifikacija

Medziagos, lieciancios kiino audinius
e Korpusas: titanas; elektrody plotai dalinai dengti iridziu
e Elektrodo korpusas: silikonas
e Elektrodo galiukas: titanas, dalinai dengtas iridzZiu
e Korpuso izoliacija: silikonas
e Leistinos sudedamosios dalys (lipdukas): silikonas
e Pjlvio jrankis: plastikas (POM] ir neridijantysis plienas

e |déjimo jrankis: plastikas (POM)
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Elektros rodikliai
Sudétinés dalys ir jvesties dydziai
Elektros rodikliai, nustatyti esant 37 °C, 500 Q

Jungimo grandine Hibridine elektronika su procesoriumi VLSI-
CMOS-Chip
|vesties pilnutiné varza > 100 kQ

Korpuso forma

Implanto korpusas yra pailgas, plok&cios formos, sujungtas su siauru, lanksciu elektrodo korpusu.
Elektriskai laidUs pavirsiai

Ant korpuso bei elektrodo korpuso yra elektriskai laidus pavirsius:

Elektriskai laidZios korpuso dalies plotas ElektriSkai laidaus elektrodo galiuko plotas

25 +5mm? 25+ 5mm?

Telemetrinis rysys

Telemetrinio ryéio duomenys naudojant namu stebéjimo funkcija (Home Monitoring):
MICS dazniai Maksimali siuntimo galia

402 - 405 MHz <25 pW
-16 dBm
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Baterijos duomenys

Baterijos duomenys

Bateriju modeliu duomenys

Gamintojai pateikia Siuos duomenis:

Gamintojas LITRONIK GmbH 01796 Pirna, Vokietija
Baterijos modelis LiS 2044 / LiS 2044k
Sistema Li-MDX / Li-CFx

Implantuojamojo prietaiso tipas BIOMONITOR 111
Baterijos jtampa esant BOS 31V/30V

Atviros grandinés jtampa 32V/31V

Vidutinis eksploatacijos laikas

Atsizvelgiant | baterijos gamintojo techninius duomenis ir specifinius atpaZinimo parametrus, vidutinis
BIOMONITOR 1l ir eksploatacijos laikas iki baterijos keitimo yra 48 ménesiai.

Sis skaiciavimas pagristas tokiais duomenimis:

e 60 k./min. stebéjimas;

e 6 men. laikymo trukme;

e kasdieniai implantuojamojo prietaiso duomenys, jskaitant jraSyta poodine EKG:
1 automatiskai jrasyta poodiné EKG per diena

ir dvi pacientu inicijuotos poodinés EKG per meénesj

Laikymo trukme
Laikymo trukmeé daro poveikj baterijos eksploatacijos laikui.

e Implantuojamieji prietaisai turi bati implantuoti per 19 ménesiu tarp pagaminimo ir galiojimo datos
(nurodyta ant pakuotés).

Po ilgos laikymo trukmés eksploatacijos laikas sutrumpéja

Atsizvelgiant | laikymo trukme, eksploatacijos laikas nuo eksploatacijos pradzios BOS iki keitimo
momento ERI sutrumpéja tiek:

e Po 1 metuy -3 meénesiais

e Po1,5mety -6 ménesiais
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Etiketés paaiskinimas

Etiketés paaiskinimas
Simboliu reiksme
Etiketéje esanciy simboliy reikSmes:

Simbolis Reiksmeé

& Pagaminimo data
g Galiojimo laikas
/ﬂ/ Temperatiros diapazonas

REF BIOTRONIK uzsakymo numeris

Serijos numeris

Produkto identifikacijos numeris

CE Zenklai

M w
MEZ

LOT Siuntos numeris

Turinys

Zr. naudojimo instrukcija!

ol

manuals.biotronik.com Vadovautis elektronine naudojimo instrukcija

(1]

Gamintojas

E

Platintojas JAV

USA Distributor:

Démesio: remiantis federaliniais jstatymais (JAV), gaminj galima
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

0

only

STERILE[EO Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

O
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Etiketés paaiskinimas

Simbolis

PO

>

—
R
N

®
§&

NN

Reiksmeé

Nenaudoti pakartotinai

Nenaudoti, jeigu pakuoté paZeista

Nesterilu

Siustuvas, skleidziantis nejonizuojanciaja elektromagnetine
spinduliuote nurodytu dazniu

Salygoja MR patikimuma (MR conditional)

Suderinamumas su BIOTRONIK Home Monitoring telemetrinio
rysSio protokolo 2 versija

Suzalojimo pavojus

Implantuojamasis Sirdies monitorius

Pjdvio jrankis

Idejimo jrankis

Implantuojamasis prietaisas, sumontuotas jdéjimo irankyje, ir
pjavio jrankis



