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1 Apie Sj vadova

Siame vadove aprasytas ,,Medtronic* DVMD3D4 modelio ,,Primo MRI VR SureScan* vienos kameros
implantuojamasis kardioverteris defibriliatorius (ICD). Jame pateikiama informacija apie konkretaus modelio
funkcijas, indikacijas ir kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones, prietaiso implantavimo instrukcijos,
trumpas specifikacijy aprasymas ir parametry lentelés.

Siuose vadovuose ir dokumentuose taip pat yra informacija apie prietaisa:

MRT techninis vadovas - Siame vadove pateikiamos MRT budingos proceduros, jspéjimai ir atsargumo
priemonés.

Informacinis vadovas - Siame vadove pateikta informacija apie prietaiso funkcijas ir aprasyta, kaip naudoti
programavimo jrenginj seansui vykdyti. Informacinis vadovas taikomas keliy modeliy prietaisams.

Simboliy paaiskinimas — Siame dokumente apra8yti simboliai, kurie gali bati ant prietaiso pakuotés. Norédami
suzinoti, kokiais simboliais pazymétas konkretus prietaisas, zitrékite j pakuotés etiketes.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés dél medicininiy procedury ir EMT - Siame vadove pateikiami jspéjimai,
atsargumo priemoneés ir rekomendacijos sveikatos prieziuros specialistams, kurie atlieka medicininés terapijos ir
diagnostikos proceduras pacientams, turintiems Sirdies prietaisg. Be to, vadove pateikiama mokomoji informacija
pacientui, susijusi su elektromagnetiniais trukdziais (EMI) namuose, darbe ir kitoje aplinkoje.

Informacija apie atitiktj radijo prietaisus reglamentuojantiems teisés aktams - Siame dokumente
pateikiama atitikties informacija, susijusi su prietaiso radijo komponentais.

2 Sistemos apzvalga

2.1 Sistemos aprasymas

,Medtronic* DVMD3D4 modelio ,Primo MRI VR SureScan® vienos kameros, implantuojamas kardioverteris
defibriliatorius (ICD) yra programuojamas Sirdies prietaisas, kuris seka ir reguliuoja paciento Sirdies ritmo daznj
vykdydamas vienos kameros bradikardijos stimuliavimg reaguojant j daznj ir skilveliy tachiaritmijos terapijas.

Prietaisas gali automatiskai aptikti skilveliy tachiaritmijas (VT/VF) ir gali atlikti gydyma naudodamas defibriliacija,
kardioversijg ir antitachikardijos stimuliavimo terapijas. Prietaisas reaguoja j bradiaritmijas vykdydamas
bradikardijos stimuliavimo terapija.

Be to, prietaisas pateikia diagnostikos ir stebéjimo informacijg, kuri padeda jvertinti sistemg ir vykdyti paciento
priezilra.

»MRI SureScan“ — ,MRI SureScan* funkcija leidzia prietaisui veikti rezimu, kuriuo pacientg galima saugiai
nuskaityti MRT aparatu, kai naudojama ,,SureScan“ sistema; prietaisas tuo metu gali testi reikiamg stimuliavima.
Kai uzprogramuota ,,On* (Jjungta), ,MRI SureScan® i§jungia aritmijos aptikima ir visg naudotojo nustatytg
diagnostikg. Prie$ atlikdami MRT nuskaityma, zr. MRT techninj vadova.

Sterilios pakuotés turinys — pakuotéje yra 1 implantuojamas kardioverteris defibriliatorius ir 1 dinamometrinis
verZliaraktis.

Jungtys - prietaise yra DF4 linijiné jungtis, kuri padeda lengviau prijungti DF4-LLHH deSiniojo skilvelio (DS) laidg
su elektrodais arba DF4-LLHO DS laidg su elektrodais jsodinimo metu. DF4-LLHH ir DF4-LLHO atitinka



tarptautinj standartg ISO 27186, kuriame laido su elektrodais jungties kontaktai skirstomi j Zemos jtampos (L),
aukstos jtampos (H) ir atvirus (O).

Laidai su elektrodais — su Siuo prietaisu naudojama elektrody sistema turi uztikrinti signaly registravima,
stimuliavimg ir kardioversijos bei defibriliacijos terapijas deSiniajame skilvelyje (RV). Nenaudokite jokiy laidy su
elektrodais su Siuo prietaisu prie$ tai nepatikrine laido su elektrodais ir jungties suderinamumo.

Norédami rasti informacijos apie Siam prietaisui tinkamy laidy su elektrodais pasirinkima ir jsodinima, ziurekite
4.3 Poskyr., Elektrody pasirinkimas ir implantavimas, psl. 19.

Implantuojamo prietaiso sistema - ,DVMD3D4 Primo MRI VR SureScan“ modelis kartu su stimuliavimo ir
defibriliacijos elektrodu sudaro implantuojamg prietaiso sistemos dal;.

Programavimo jrenginiai ir programiné jranga - ,Medtronic” programavimo jrenginys ir programine jranga
naudojami Siam prietaisui programuoti. Informaciniame vadove rasite informacijos, kaip naudoti programavimo
jrenginj.

Kity gamintojy programavimo jrenginiai néra suderinami su ,Medtronic* prietaisais, bet jie nesugadina
~Medtronic® prietaisy.

»Medtronic“ stimuliavimo sistemos analizatorius — Stimuliavimo sistemos analizatorius naudojamas
implantuoty laidy elektrinéms charakteristikoms iSmatuoti, kad baty jvertintas jy stimuliavimo ir jutimo
veiksmingumas.

»Medtronic“ paciento monitorius — pacientai naudoja ,Medtronic” paciento monitoriy informacijai i$
implantuoty prietaisy automatidkai gauti ir perduoti gydytojams per ,Medtronic CareLink®tinklg. Informacijos, kaip
naudoti paciento monitoriy, rasite paciento vadove; informacijos apie prijungimg ir naudojima rasite paciento
monitoriaus dokumentacijoje.

2.1.1 Naudojimo aplinka
Prietaisas skirtas naudoti Sioje aplinkoje ir Siomis sglygomis:

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

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

* MRT proceduros pacientams su Siuo prietaisu vyks tinkamaijrengtoje ir darbuotojais aprupintoje MR jstaigoje,
atsizvelgiant j sglygas ir reikalavimus, kurie aprasyti 2.3 skyriuje.

e Po implantavimo pacientai gali grjZti j savo gyvenimg namuose, darbe ir kitoje aplinkoje atsizvelgiant j
patarimus ir apribojimus, aprasytus medicinos procedury ir EMI jspéjimy ir atsargumo priemoniy vadove.

2.2 Indikacijos
Primo MRI VR SureScan modelio DVMD3D4 prietaisas skirtas automatiskai gydyti pacientus, kuriems jvyko
priesirdziy ir (arba) gyvybei pavojingy skilveliy trachiaritmijy (arba yra didelé rizika, kad jos gali jvykti), taikant
antitachikardinio stimuliavimo, kardioversijos ir defibriliacijos terapija.
Medicininés buklés, kurioms esant pacientams ICD indikuotinas kaip pirminé ar antriné prevenciné priemoné nuo
staigios mirties dél gyvybei pavojy kelian€iy skilveliy tachiaritmijy:

e Ankstesnés skilveliy tachiaritmijos

Umi vainikiniy kraujagysliy liga

» Kairiojo skilvelio disfunkcija

e Kardiomiopatija

e Paveldimi pirminés aritmijos sindromai



e |gimta Sirdies liga
* Uzdegiminé, reumatiné ir voztuvy Sirdies liga

Pastaba. Konkre€ias paciento rekomendacijas, pvz., apie pirmine ir antring prevencijg, zr. Europos kardiology
draugijos (ESC), Amerikos Sirdies asociacijos (AHA), Amerikos kardiology draugijos (ACC) ir Sirdies ritmo
draugijos (HRS) galiojancias klinikines rekomendacijas.

2.3 MRT taikymo sglygos

Naudoti MR aplinkoje galima tik sukomplektuotg ,,SureScan“ defibriliacijos sistema. Bet koks kitas
derinys gali kelti pavojy pacientui atliekant MRT skenavima.

Sukomplektuotoje ,SureScan” defibriliacijos sistemoje yra Sie komponentai:

¢ DVMD3D4 modelio prietaisas
L~SureScan“ defibriliavimo laidas su elektrodais

Visg ,SureScan” sistemg sudaro tik tie komponentai, kuriuos ,Medtronic” sertifikavo kaip salyginai saugius MR
aplinkoje. Norédami jsitikinti, kad komponentai yra ,SureScan“ sistemos dalis, apsilankykite
http://www.mrisurescan.com.

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

Ispéjimas: Neskenuokite paciento pries tai nesuprogramave ,MRI SureScan® parametro kaip ,,On“ (Jjungta).
Skenuojant pacientg nesuprogramavus parametro ,MRI SureScan* kaip ,,On* (Jjungta), galima pakenkti pacientui
arba sugadinti ,SureScan” defibriliacijos sistema.

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

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

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

e Pacientas neturi sulauzyty elektrody arba elektrody su nepatikimais elektros kontaktais, kaip patvirtinta
elektrodo impedanso istorijoje.

e SureScan® defibriliacijos sistema yra implantuota kairiojoje arba deSiniojoje pektoralinéje srityje.
e ,SureScan” prietaisas veikia numatytuoju eksploatavimo laikotarpiu.

e Pacientams, kuriy prietaisas bus suprogramuotas veikti asinchroninio stimuliavimo rezimu, kai ,MRI
SureScan“rezimas suprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), diafragma nestimuliuojama, kai stimuliavimo laidy su
elektrodais stimuliavimo iSvestis yra 5,0 V, o impulso trukmeé — 1,0 ms.

Pastaba. MRT skenavimo radiologinius reikalavimus Zr. MRT techniniame vadove.

Pacienty stebéjimo ir pagalbos suteikimo reikalavimai

Kai ,MRI SureScan” uzprogramuotas kaip ,,On*“ (Jjungta), reikalingas nuolatinis paciento stebéjimas.
Jeigu tekty suteikti pagalba pacientui, turi buti paruostas nedelsiant panaudoti iSorinis defibriliatorius.

2.4 Kontraindikacijos
Primo MRI VR SureScan DVMD3D4 modelio prietaiso negalima naudoti Siose situacijose:

e Jeigu implantuotas vienpolis stimuliatorius
* Jeigu yra nenutrukstama ST ar SV



e Jeigu pirminis sutrikimas yra létiné prieSirdZiy tachiaritmija be lydincios ST ar SV
e Jeigu tachiaritmijos yra dél laikinos ar grjztamos priezasties, jskaitant Sias zinomas problemas:
- Uminis miokardo infarktas
— Apsinuodijimas vaistais
— Skendimas
— Elektros smugis
— Elektrolity pusiausvyros sutrikimas
— Hipoksija
— Sepsis

2.5 Tikétina klinikiné nauda

Implantuojamojo kardioverterio defibriliatoriaus (ICD) sistemos klinikiné nauda priklauso nuo ligos etiologijos ir
sunkumo pacientams, kurie patyré gyvybei pavojingy skilveliniy tachiaritmijy arba turi rizikg joms

atsirasti. Skilveliy tachiaritmijos gali sukelti staigig kardialine mirtj, alpima, dusulj, nuovargj ir suprastéjusia
gyvenimo kokybe. Implantuojamojo kardioverterio defibriliatoriaus (ICD) sistemos pirminé klinikiné nauda yra
skilveliy tachiaritmijos epizody panaikinimas. Tai gali padidinti paciento iSgyvenamuma ir panaikinti susijusius
simptomus.

2.6 Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
SKVS ieSkokite nurodydami gamintoja, priemonés pavadinimg ir bet kuriuos i$ 8iy duomeny (jei taikytina):
priemonés modelis, nuorodos numeris, katalogo numeris arba bazinio unikaliojo priemonés identifikatoriaus
(bazinis UDI-DI) numeris pateikti Sioje lenteléje:

Prekinis pavadinimas Modelis Bazinis UDI-DI
Primo MRI VR SureScan DVMD3D4 modelis 0763000B00009958Y
Programiné jranga (iSoriné) SW033 modelis 0763000B00010006M

2.7 Paskirtis
2.7.1 Numatytoji implantuojamojo prietaiso paskirtis

Implantuojamieji kardioverteriai defibriliatoriai (ICD) skirti naudoti ilga laika, jais stebimas ir reguliuojamas
paciento Sirdies susitraukimy daznis. Prietaisas fiksuoja vidinj elektrinj aktyvuma laidais su elektrodais, jdétais,
kad tiesiogiai liestysi su Sirdimi. Sie prietaisai analizuoja fiksuojamag veiklg pagal uzprogramuotus aptikimo
parametrus. Pagrindiné prietaiso funkcija yra taikyti antitachikardijos stimuliavimo terapijg, kardioversijg ir
defibriliacijg, gydant gyvybei pavojingas skilveliy tachiaritmijas. Prietaisu taip pat gydomos bradiaritmijos taikant
stimuliavima.

2.7.2 Programinés jrangos paskirtis

Programos programiné jranga (iSoriné) skirta veikti su iSoriniu instrumentu. Ji suteikia diagnostinés informacijos,
kuri leidzia gydytojui pasirinkti i$ keliy galimy terapijy ir koreguoti jas pagal paciento poreikius.

2.8 Numatytieji naudotojai

Prietaisa skiria, implantuoja ir po implantavimo stebi gydytojas, turintis gydymo implantuojamojo kardioverterio
defibriliatoriaus terapija patirties.

~Medtronic sitlo jvairiy mokymuy galimybiy, jskaitant internetinius mokymus, spausdintg medziagg ir asmeninj
mokyma. Be to, ,Medtronic* techninés priezilros atstovai mielai atsakys | gydytojy klausimus.



2.9 Numatoma pacienty populiacija
Sis prietaisas skirtas gydyti nurodytus pacientus, kuriems kyla staigios kardialinés mirties (SKM) pavojus.

Gydant tam tikromis ligomis sergancius pacientus reikia atsizvelgti j papildomas salygas. ISsamesnés
informacijos Zr. dabartinése klinikinése gairése.

Néstumas ir pogimdyminis laikotarpis — ICD rekomenduojama implantuoti, jei indikacija atsiranda néstumo
metu.

Senyvi pacientai - vien tik pagal amziy negalima nuspresti neimplantuoti prietaiso ir tai néra kriterijus, j kurj
atsizvelgiama vertinant ICD naudojimo tinkamuma.

Pacientai vaikai — neatlikta atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimy, kad bty galima apibréZzti jauny Zzmoniy SKM rizikos
stratifikacijg arba pagrindiniy prevenciniy terapijy vaidmen;.

2.10 Informacija apie pacienty konsultavimag

Pagal vietos reglamentus sveikatos priezitros specialistai turi perziaréti naudojimo instrukcijg ir rasti informacija,
kurig reikia pateikti pacientui. Priemonés pakuotéje yra paciento implanto kortelé, kurioje pateikta jsodintg
priemong identifikuojanti informacija. Kai jsodinama priemoné, uzpildykite paciento implanto kortele ir atiduokite
ja pacientui, pries$ jo iSleidima iS ligoninés.
Sveikatos priezilros specialistai pacientams turi perduoti toliau pateiktus nurodymus.

* Implanto kortele visada reikia turéti su savimi.

¢ Papildomos informacijos apie priemone galima gauti svetainéje, kuri nurodyta paciento implanto korteléje.

Pastaba. Jei pacientas neturi galimybés perziureéti svetainés, sveikatos prieziuros specialistas privalo pateikti
pacientui informacija, kuri nurodyta svetainéje.

e Prie$ pradedant bet kokias proceduras, visada reikia pranesti sveikatos priezitros darbuotojams, kad yra
jsodinta priemoné.

e Pastebéjus naujy arba pasikeitusiy simptomuy, reikia kreiptis j sveikatos priezitros specialista.

2.11 Funkcijy suvestiné

Toliau pateikiamos $io prietaiso funkcijos. Funkcijos, kurios yra jjungtos pristatant prietaisg, nurodomos skiltyje
LPristatant®, lentelése, kurios pateikiamos 6 Skyr., Prietaiso parametrai, psl. 34.

2.11.1 Programuotuvo programinés jrangos funkcijos
Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite informaciniame vadove.

»Conexus*“ belaidé telemetrija — naudojantis Sia funkcija duomenys belaidziu rySiu perduodami tarp
implantuoto prietaiso ir programuotuvo ligoninéje arba klinikoje bei tarp implantuoto prietaiso ir namy monitoriaus
paciento namuose.

Skubios pagalbos terapijos - paciento seanso metu galima rankiniu badu inicijuoti defibriliacijg, kardioversija,
fiksuotos salvés stimuliavimg ir skubios pagalbos VVI Sirdies skilveliy tachiaritmijos epizodams skubiai gydyti.

Tiesioginis ritmo monitorius — Siame programuotuvo lange rodomas EKG, EKG be elektrody (LECG), ,Marker
Channel“ su zymeklio paaiSkinimais ir telemetrinis EGM bangos formos sekimas. Be to, virSutiniame kairiajame
lango kampe rodomas paciento Sirdies ritmo daznis ir intervalas.

»Checklist” - Si funkcija pateikia interaktyvy bendryjy uzduodiy, kurios atliekamos implantuojant arba tikrinant,
sgra8g. Kai gydytojas pasirenka uzduotj, rodomas su Sia uzduotimi susijes programuotuvo langas. Gydytojai gali
sudaryti savo patikros klausimynus arba naudoti standartinius ,Medtronic“ patikros klausimynus, pateikiamus su
programuotuvu.

EKG be elektrody — naudodami $ig prietaiso funkcijg gydytojai gali perziureéti ir jrasSyti signalus, ekvivalenti§kus
EKG be prijungty paviriniy EKG elektrody.



»TherapyGuide“ - Sifunkcija pateikia parametry rinkinj pagal uzprogramuotg informacijg apie paciento klinikines
busenas. ,TherapyGuide“ nepakeicia gydytojo specialisto jvertinimo. Gydytojas gali priimti, atmesti arba pakeisti
bet kuriy sitlomy parametry reikSmes.

Paciento informacija — naudodami Sig funkcijg gydytojai programuotuve gali iSsaugoti paciento informacija,
kurig galés perziuréti ir atspausdinti paciento seanso metu.

2.11.2 Diagnostiko duomeny funkcijos

Kai ,,MRI SureScan“ uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta), diagnostikos duomenys nerenkami. Prie$
atlikdami MRT skenavima, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su MRT susije
jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite informaciniame vadove.

,»Quick Look II“ - Siame programuotuvo lange pateikiama duomeny apie prietaiso veikima ir paciento ritmus,
surinkty nuo paskutinio paciento seanso, apzvalga. Jame yra nuorodos j prietaise saugomg iSsamesne busenos
ir diagnostikos informacijg, tokiag kaip aritmijos epizodai ir vykdytos terapijos.

»Medtronic CareAlert“ - Jeigu prietaisas aptinka bet kokig uzprogramuotg arba automatine ,,CareAlert” jspé&jimo
salyga, Si funkcija belaidziu rySiu siuncia jspéjimo signalg paciento monitoriui, perduoda jspéjimo informacija j
gydymo jstaigg ir skleidzia garsinj paciento jspéjimo signalg, nurodydama pacientui kreiptis pagalbos j medikus.

RV elektrodo vientisumo jspéjimas - Si funkcija skleidzia garsinj jspé&jimo signalg, jspédama pacientg apie
galimg RV elektrodo problema, o tai rodo, kad gali buti jtrukes elektrodas. Kai atitinkami jspéjimo kriterijai, prietaiso
nustatymai automatiskai sureguliuojami, siekiant apsaugoti, kad nebuty vykdoma netinkama terapija.

,Cardiac Compass* tendencijos - Si funkcija pateikia paciento buseny apzvalgg per paskutinius 14 ménesiy su

Sk_ilveliniq t_ach@aritmi_jq e_lektrogra_mu registracija i prietaiso atmintj, jei ritmo ir prietaiso bUsenos tendencijas, tokias kaip ritmo
lepizodas baigési terapine intervencija =rapijos
T 7 ™ .

Aritmijos epizodo duomenys - sistema veda aritmijos epizody Zurnalg, kurj gydytojas gali naudoti noredamas
greitai perziuréti suvesting ir iSsamius diagnostikos duomenis, jskaitant iSsaugoto pasirinkto aritmijos epizodo
EGM. Be to, programuotuve yra epizody ir terapijy skaitikliai, saugomi duomenys, rodantys, kiek karty jvyko ritmo
sutrikimai ir buvo vykdomos terapijos.

»Flashback"“ atmintis — Si diagnostikos funkcija jraso intervalus prie$ pat tachiaritmijos epizodus arba prie$
paskutinj prietaiso duomeny perdavima ir pateikia intervalo duomenu diaarama laika skalsie

[Sumine Sirdies susitraukimy daznio histograma

Dazniy histogramos - Si diagnostikos funkcija rodo paciento Sirdies ritmo dazniy pasiskirstymo diapazonus.

Numatytas likes naudojimo laikas - likusio tarnavimo laiko vertinimas padeda gydytojams nustatyti
reikSmingus baterijos tarnavimo laiko pokycius, todél galima nustatyti prietaisus, kuriy baterija greitai senka.
»Quick Look II“ ekrane pateikti duomenys apie prietaiso veikimag, jskaitant data, kada baterija pasieks
rekomenduojama pakeitimo laikg (RRT).

2.11.3 Stimuliavimo funkcijos

Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite informaciniame vadove.

Reakcija j daznj - Si funkcija koreguoja Sirdies stimuliavimo daznj, reaguodama j uzregistruotg paciento
aktyvumo pokytj.

Daznio profilio optimizavimas - i funkcija seka paciento dienos ir ménesio jutiklio dazniy profilius ir koreguoja
reakcijos j daznj kreives per tam tikrg laikotarpj, kad bty pasiektas numatytas daznio profilis. Pagrindinis tikslas —
uztikrinti, kad reakcija j daznj islikty tinkama visame paciento aktyvumo diapazone.

Miegas - Si funkcija leidzia stimuliuoti mazesniu dazniu uzprogramuotu miego laikotarpiu.

Valdoma AF reakcija — Si funkcija padeda palaikyti jprastg skilvelio daznj vykstant AT/AF epizodui, didinant
stimuliavimo daznj kartu su paciento vidine skilvelio reakcija.
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Stimuliavimas po VT/VF defibriliacijos - i funkcija uzprogramuotg laiko intervalg vykdo laiking padidinto
daznio stimuliavimg po skilveliy auk&tos jtampos terapijos.

Skilveliy susitraukimy daznio stabilizavimas (VRS) - Si funkcija dinamiskai reguliuoja stimuliavimo daznj, kad
panaikinty ilgas pauzes, kurios paprastai eina po prieslaikinio skilveliy susitraukimo (PVC).

2.11.4 Tachiaritmijos aptikimo funkcijos

Kai ,,MRI SureScan” uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta), tachiaritmijos aptikimas ir terapijos yra
pristabdyti. Pries atlikdami MRT skenavima, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su
MRT susije jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite informaciniame vadove.

VT/VF aptikimas - Si funkcija naudoja programuojamas aptikimo zonas Sirdies skilveliy jvykiams klasifikuoti.
Jeigu tachiaritmijos jvykiy skaiCius zonoje virSija uzprogramuotg ribine verte, prietaisas aptinka skilveliy
tachiaritmijos epizoda. Atsizvelgiant j uzprogramavima, prietaisas atlieka suplanuotg terapija, i naujo jvertina
paciento Sirdies ritma ir nutraukia arba vél aptinka epizoda.

»Wavelet” - Si funkcija neleidzia aptikti greitai vykstanc€iy SVT kaip skilveliy tachiaritmijy, lyginant kiekvieno QRS
komplekso formg esant greitam Sirdies skilveliy dazniui su Sablonu. Funkcija turi galimybe automatiskai rinkti ir
tvarkyti saugoma Sablong.

Pradzios tasko funkcija - Si funkcija jvertindama skilveliy daznio greitéjimg neleidzia aptikti sinusinés
tachikardijos kaip ST.

Stabilumas - Si funkcija padeda neleisti aptikti priesirdziy virpéjimo kaip skilveliy tachiaritmijos, jvertindama
skilveliy ritmo daznio stabilumg. Jeigu prietaisas nustato, kad Sirdies skilveliy daznis nestabilus, jis ignoruoja VT
aptikima.

Auksto daznio skirtasis laikas — naudodamas Sig funkcijg prietaisas gali vykdyti terapijg esant bet kokiai
skilveliy tachiaritmijai, kuri tesiasi ilgiau nei uzprogramuotas laiko intervalas.

T bangos atskyrimas - kad buty iSvengta netinkamos terapijos, i funkcija ignoruoja VT/VF aptikima, kai
aptinkamas greitas Sirdies skilveliy daznis dél per didelio T bangos jautrumo.

RV laido su elektrodais triuk§mo diskriminavimas - kai prietaisas identifikuoja laidy su elektrodais triukSma
deél jtariamos laido su elektrodais problemos, Si funkcija ignoruoja VT/VF aptikimg, kad nebity vykdoma
netinkama terapija. Be to, jeigu uzprogramuota, pasigirsta jspéjamasis garsinis signalas, nurodantis pacientui
kreiptis medicininés pagalbos.

»confirmation+“ (Patvirtinimas+) — i funkcija apibudina aritmijy savaiminj nutrukimg remiantis aptiktos
aritmijos ciklo ilgiu, o ne vartotojo pasirinktu aptikimo intervalu. ,,Confirmation+“ funkcija leidzia prietaisui atSaukti
pirmaja defibriliacijg daugiau nei kartg per epizodg ir patvirtina tachiaritmijy buvima, kad bity iSvengta
nepageidaujamy defibriliacijy.

SVT atskyrimo pozymiai SV zonoje - Si funkcija leidzia naudoti ,PR Logic” ir ,Wavelet“ SV zonoje. Tai padeda

iSvengti netinkamo gydymo per greitai praleidZziamy SVT epizodus. ,SVT V. Limit“ (SVT V riba) parametru
apibréziama daznio riba, kai galima taikyti ,PR Logic® ir ,Wavelet” diskriminatorius.

2.11.5 Tachiaritmijos terapijos funkcijos

Kai ,,MRI SureScan“ uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta), tachiaritmijos aptikimas ir terapijos yra
pristabdyti. Pries atlikdami MRT skenavima, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su
MRT susije jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite informaciniame vadove.

Programuojami ,,Active Can” ir SVC elektrodai - prietaisas turi galimybe iSjungti arba ,Active Can®, arba SVC
elektrodg kaip aukstos jtampos terapijos tiekimo kelio dal;.
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Sirdies skilveliy virpéjimo (VV) terapijos - prietaisas siungia defibriliacijos impulsus VF epizodams gydyti.
Prie$ taikant pirmgjg iSkrova bitina aptikti ir tada patvirtinti VF. Jeigu pirmaja iSkrova VF epizodas nenutraukiamas,
toliau taikomos iSkrovos. Prietaisg taip pat galima uzprogramuoti taikyti skilveliy antitachikardijos stimuliavimo
(ATP) terapija pries krovima ir krovimo metu pirmajai defibriliacijos iSkrovai. Méginama taikyti ATP terapijg skilveliy
tachiaritmijai nutraukti, kuriai gali nereikéti defibriliacijos iSkrovos.

Sirdies skilveliy antitachikardijos stimuliavimas (ATP) - $ios terapijos reaguoja j ST arba SST epizoda
greitomis stimuliavimo impulsy sekomis, kad nutraukty aptiktas Sirdies skilveliy tachiaritmijas. Terapijos parinktys
yra ,Burst” (Pliapsnis), ,Ramp” (Nuozulnus) ir ,Ramp+“ (Nuozulnus+), kiekviena su programuojamu seky
skai€iumi.

Skilveliy kardioversija — Si terapija atlieka aukstos jtampos defibriliacijg ST arba SST epizodui gydyti. Terapija
sinchronizuojama su skilveliuose uZzfiksuotu jvykiu.

Progresyvios epizody terapijos — naudojant Sig funkcijg prietaisas gali praleisti terapijas arba pakeisti aukstos
jtampos energijos lygius, kad kiekviena epizodo metu atliekama terapija buty ne maziau intensyvi nei ankstesné
terapija.

2.11.6 Tikrinimo funkcijos
Daugiau informacijos apie Sias funkcijas rasite informaciniame vadove.

Uzsléptas ritmo tikrinimas - Si funkcija laikinai sustabdo prietaiso stimuliavima, kad gydytojas galéty jvertinti
vidinj paciento Sirdies ritmg. Tikrinant prietaisas laikinai uzprogramuojamas veikti nestimuliavimo rezimu.

Stimuliavimo ribinés vertés tyrimas - Sio tyrimo metu gydytojas gali nustatyti paciento stimuliavimo ribines
reik§mes. Sig informacijg galima panaudoti nustatant atitinkamas amplitudés ir impulso trukmés reikSmes, kurios
uztikrinty jraS8yma ir sumazinty iSvesties galia.

»Wavelet” tyrimas - Si funkcija jvertina esamo impulso laiko diagramos Sablono tikslumg ir gydytojas jg
naudodamas gali surinkti naujg Sablona, jeigu reikia.

Elektrodo pilnutinés varzos tyrimas - Si funkcija tikrina implantuotos elektrody sistemos vientisuma,
matuodama stimuliavimo ir aukstos jtampos elektrody impedansa. Tikrinant Siems matavimams atlikti naudojami
zemos jtampos, ribinés vertés nesiekiantys impulsai.

Fiksavimo tyrimas - Si funkcija matuoja R bangos amplitudes, kurios padeda gydytojui jvertinti elektrodo
vientisuma ir jutiklio charakteristikas. Rezimg ir apatinj daznj galima uzprogramuoti, kad laikinai prietaisas
nestimuliuoty paciento Sirdies; taip padideés tikimybe, kad jvyks registruojamy jvykiy.

|krovos / kriivio pasalinimo tyrimas - Si funkcija tikrina kondensatoriy jkrovimo laikg ir iSkrauna visg likusig
kondensatoriy jkrova. [Neinvazinio stimuliavimo galimybé |

EP tyrimai — naudodami §j protokoly rinkinj gydytojai gali sukelti aritmijg, kai atliekami elektrofiziologiniai tyrimai.
Yra Sie indukcijos protokolai: ,, T-Shock®, ,50 Hz Burst* (50 Hz salvé), ,Fixed Burst“ (Fiksuota salve) ir
uzprogramuotas elektrinis stimuliavimas. Galimos ir rankinés terapijos.

2.11.7 Papildomos operacijos

»MRI SureScan* - Sia funkcija galima saugiai skenuoti pacientus MRT aparatu, kai jis naudojamas laikantis
nurodyty MRT naudojimo salygy. MRT techniniame vadove rasite daugiau informacijos.

2.12 Stimuliavimo rezimo informacija

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

Padétis: I | ]l v \"
Kategorija: | Stimuliuojama | Registruojama | Reakcija j signa- | Daznio modulia- | Keliy viety stimu-
(-os) kamera (-os) kamera lo registravimg | cija liavimas®
(-0s) (-0s)
O = Néra O =Néra O = Néra O = Néra O = Néra
A = PrieSirdis A = PrieSirdis T = Suzadintas | R = Daznio mo- | A = PrieSirdis
V = Skilvelis V = Skilvelis | = Slopinamas | duliacija V = Skilvelis
D = Dvigubas D = Dvigubas D = Dvigubas D = Dvigubas
(A+V) (A+V) (T+1) (A+V)
Tik gamintojo nu- | S = VienasP S = VienasP
statytas: | (A arba V) (A arba V)

a8 Medtronic” prietaisuose nenaudojamas keliy viety stimuliavimo kodas.
b Programavimo jrenginyje rodoma A arba V (ne S) stimuliuojamoms ir registruojamoms kameroms.
VVIR ir VVI rezimai - VVIR ir VVI rezimais skilvelis yra stimuliuojamas, jeigu nebuvo uzregistruota vidiniy Sirdies

skilveliy jvykiy prie$ pasibaigiant stimuliavimo intervalui. Stimuliavimas vykdomas jutiklio dazniu VVIR rezimu ir
uzprogramuotu apatinio daznio VVI rezimu.

VOO rezimas - VOO rezimu atliekamas Sirdies skilveliy stimuliavimas uzprogramuotu apatiniu dazniu,
neslopinamas vidiniy skilveliy jvykiy. VOO rezimu skilveliy registravimas nevykdomas.

OVO rezimas - OVO rezimu, neatsizvelgiant j vidinj daznj, Sirdies skilveliy stimuliavimas nevykdomas. OVO
rezimas skirtas tik tiems atvejams, kai gydytojas nori iSjungti prietaiso bradikardijos stimuliavima.

3 |spéjimai, atsargumo priemoneés ir galimas nepageidaujamas poveikis
3.1 Bendrieji jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naudoti MR aplinkoje galima tik sukomplektuotg ,,SureScan“ defibriliacijos sistema. Bet koks kitas
derinys gali kelti pavojy pacientui atliekant MRT skenavima.

Sukomplektuotoje ,SureScan” defibriliacijos sistemoje yra Sie komponentai:

e DVMD3D4 modelio prietaisas
e _SureScan” defibriliavimo laidas su elektrodais

Visg ,SureScan” sistemg sudaro tik tie komponentai, kuriuos ,Medtronic” sertifikavo kaip salyginai saugius MR
aplinkoje. Norédami jsitikinti, kad komponentai yra ,SureScan” sistemos dalis, apsilankykite
http://www.mrisurescan.com.

Prie$ atlikdami MRT skenavimg, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su MRT susije jspéjimai
ir atsargumo priemonés.

Medicininiy procedury ir elektromagnetiniy trukdziy atsargumo priemoniy vadove pateikiama informacija apie
pavojus, susijusius su medicininés terapijos ir diagnostikos proceduromis pacientams su Sirdies prietaisais. Be to,
Siame vadove pateikiama informacija apie EMI Saltinius paciento aplinkoje.

Apsisaugojimas nuo elektros smugio naudojant - iSjunkite tachiaritmijos aptikimg atlikdami implantavimo,
implanto iSémimo arba skrodimo procediras. Palietus prietaiso defibriliacijos kontaktus galima patirti aukstos
jtampos elektros smug;.

Elektrinis izoliavimas implantuojant — saugokite, kad pacientas nesiliesty prie jzeminty elektros prietaisy, kurie
gali sukurti elektros sroves nuotékj implantuojant. Elektros srovés nuotekis gali sukelti tachiaritmijg, dél kurios
pacientas gali mirti.
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ISorinés defibriliacijos jranga - laikykite iSorinés defibriliacijos jranga netoliese, kad galétumeéte iSkart
panaudoti, jeigu gali jvykti tachiaritmija arba yra jeigu ji specialiai sukeliama tikrinant prietaisa, atliekant
implantavimo proceduras arba tikrinimg po implantavimo.

Pastaba. Kai ,MRI SureScan“ rezimas suprogramuotas kaip ,On“ (Jjungta), turi bati paruostas naudoti iSorinis
defibriliatorius.

Laidy su elektrodais suderinamumas - Nors ,Medtronic® prietaiso jungties moduliai atitinka tarptautinius
jungties standartus, Sis prietaisas nebuvo tirtas naudoti ne su,,Medtronic” laidais. Zinoma galima nepageidaujama
pasekmé naudojant tokj derinj gali bati nepakankamas Sirdies veiklos fiksavimas ir netiekiama reikiama terapija
arba elektriné jungtis su pertrukiais.

3.2 Implanto iSémimas ir utilizavimas
Atsizvelkite j toliau pateikiama informacijg dél prietaiso iSémimo ir utilizavimo:
e Kad prietaisas nesukelty nepageidaujamo elektros smugio, nuskaitykite prietaiso duomenis ir iSjunkite
tachiaritmijos aptikimag prie$ iSimdami, valydami arba transportuodami prietaisa.

e Pacientui mirus iSimkite implantuotg prietaisa. Kai kuriose Salyse iSimti akumuliatoriumi maitinamus
implantuotus prietaisus yra privaloma aplinkosaugos sumetimais; pasitikslinkite vietines taisykles. Be to,
prietaisas gali sprogti, paveiktas aukstos temperatiiros kremuojant.

¢  Medtronic* implantuojami prietaisai skirti naudoti tik vieng kartg. Pakartotinai nesterilizuokite ir
neimplantuokite iSimty prietaisy.
e Susisiekite su ,,Medtronic* dél grgzinimo pastu rinkiniy, kad galétumeéte grazinti prietaisus analizei atlikti ir
utilizuoti. Adresus rasite galiniame vir3elyje.
3.3 Pernesimo ir laikymo instrukcijos
PerneSdami arba laikydami prietaisg atidziai laikykités Siy nurodymuy.

3.3.1 Prietaiso perneSimas

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

Jeigu pakuoté pazeista - prietaiso pakuote sudaroisorinisir vidinis déklai. Nenaudokite prietaiso ar priedy, jeigu
iSorinis pakuotés déklas yra Slapias, pradurtas, atidarytas arba sugadintas. GraZinkite prietaisg ,Medtronic®, nes
sterili pakuoté gali buti pazeista arba gali buti pakenkta prietaiso veikimui. Sio prietaiso negalima sterilizuoti
pakartotinai.

Sterilizavimas - pries iSsiysdama ,Medtronic* sterilizavo pakuotés turinj etileno oksidu.

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

»Naudoti iki“ data — neimplantuokite prietaiso praéjus nurodytai ,Naudoti iki“ datai, nes gali sumazéti prietaiso
naudojimo trukme.

Vienkartinis - Sis gaminys yra vienkartinis. pakartotinai nesterilizuokite ir neimplantuokite iSimty gaminiy.

3.3.2 Prietaiso laikymas

Venkite magnety - kad nesugadintuméte prietaiso, laikykite jj Svarioje vietoje, atokiau nuo magnety ar magnetus
turin€iy prietaisy ir nuo visy elektromagnetiniy trukdziy Saltiniy.

Transportavimo temperatura - transportuokite pakuote temperattroje nuo —18 °C iki +55 °C . Temperaturai
nukritus zemiau —-18 °C , prietaisas gali buti nustatytas i$ naujo. AukStesnéje nei +55 °C temperaturoje gali
sutrumpéti prietaiso naudojimo trukmé ir pakisti charakteristikos.

Laikymo temperatura - laikymo aplinkai specialios temperaturos sglygos netaikomos.
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3.4 Elektrody jvertinimas ir prijungimas

Konkrecios instrukcijos ir atsargumo priemonés dél elektrody naudojimo pateiktos elektrody techniniuose
vadovuose.

Dinamometrinis verzliaraktis — naudokite tik su prietaisu pateikiamag verzliaraktj. Dinamometrinis verzliaraktis
apsaugo prietaisg nuo sugadinimo per stipriai uzverzus tvirtinimo varztg. Kity verzliarakciy (pavyzdziui,
verzliarak€io mélyna rankena arba dinamometrine galvute) sukimo momentas gali bati didesnis, nei gali atlaikyti
elektrodo jungtis.

Laido su elektrodais jungtis — atsizvelkite j toliau pateikiama informacija, kai jungiate laida su elektrodais prie
prietaiso:

e Uzdenkite paliktus laidus su elektrodais, kad nebuty perduoti elektriniai signalai.

» Patikrinkite laidy su elektrodais jungtis. Dél laisvos ar nevisiskos laidy su elektrodais jungties gali bati
klaidingai registruojami signalai. Tai gali sukelti klaidingg aritmijos terapijg arba aritmijos terapija gali nevykti.

Elektrodo pilnutiné varza - atsiZvelkite j toliau pateikiama informacijg apie elektrodo pilnuting varzg, kai tikrinate
elektrody sistema:

 |sitikinkite, kad defibriliacijos elektrodo pilnutiné varza didesné nei 20 Q. Jeigu pilnutiné varza mazesné nei
20 Q, galima sugadinti prietaisg arba gali nepavykti atlikti auk$tos jtampos terapijos.

e Prie$ atlikdami elektrinius arba defibriliacijos veiksmingumo matavimus, patraukite nuo elektrody i$ laidziy
medZziagy pagamintus objektus, tokius kaip kreipiamosios vielos. Tokie metaliniai objektai kaip kreipiamosios
vielos gali sukelti prietaiso ir elektrodo trumpajj jungima, dél to elektros srové gali apeiti Sirdj ir sugadinti
implantuojama prietaisa ir elektroda.

3.5 Prietaiso naudojimas

Ispéjimas: Su ,,DVMD3D4"“ prietaisu galima naudoti ir kitokius nei ,SureScan* elektrodus, bet jeigu naudojami
kitokie nei ,SureScan“ elektrodai, sistemai MRT skenavimai yra kontraindikuojami. Prie$ atlikdami MRT
skenavima, perziurékite MRT techninj vadova, kuriame pateikiama daugiau informacijos.

Baterijos iSsieikvojimas - atidZiai stebékite prietaiso naudojimo trukme tikrindami baterijos jtampg ir keitimo
indikatorius. Baterijai iSsieikvojus prietaisas nustos veikti.

PranesSimas apie pasibaigusj jkrovimo konturo laikg arba neaktyvy jkrovimo konturg - kreipkités |
~Medtronic” atstova ir nedelsdami pakeiskite prietaisg, jeigu programavimo jrenginys rodo pranesimg apie
pasibaigusj jkrovimo konturo laikg arba neaktyvy jkrovimo konturg. |krovimo konturo laikui pasibaigus, pacientui
gali biti netaikomas gydymas. Jkrovimo kontUrui esant neaktyviam, pacientui gydymas netaikomas.

Nesuderinami prietaisai — skleidziami impulsai, ypa¢ i§ vienpoliy prietaisy, gali neigiamai paveikti prietaiso
jutikliy galimybes. Jeigu pacientui reikalingas atskiras stimuliavimo prietaisas, nuolatinis arba laikinas, palikite
pakankama atstuma tarp skirtingy sistemy laidy su elektrodais, kad prietaisai nekelty trukdziy vieni kitiems
fiksavimo metu. Anksc&iau implantuoti stimuliatoriaiirimplantuojami kardioverteriai defibriliatoriai paprastai turi bati
iSimti.

Stimuliatoriaus naudojimas kartu su kitais jtaisais — jeigu atskiras stimuliatorius naudojamas kartu su kitu
prietaisu, patikrinkite, ar kitas prietaisas neregistruoja stimuliatoriaus idvesties impulsy. Stimuliatoriaus iSvesties
impulsy fiksavimas gali trukdyti aptikti tachiaritmijas. Uzprogramuokite stimuliatoriy tiekti ilgesnius nei
tachiaritmijos aptikimo intervalai stimuliavimo impulsus.

Defibriliacijos ribinés vertés tikrinimas — paciento buklés, vaisty rezimo ir kity veiksniy pokyciai gali pakeisti
defibriliacijos ribine verte, todél prietaisas negalés sustabdyti paciento tachiaritmijos pooperaciniu laikotarpiu.

Sékmingai sustabdzius Sirdies skilveliy fibriliacijg arba tachikardijg implantavimo procediros metu, dar néra
garantijy, kad tachiaritmija galés buti sustabdyta pooperaciniu laikotarpiu.
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Prietaiso busenos indikatoriai — jei kurie nors prietaiso blisenos indikatoriai (pavyzdziui, pradinis elektriniy
parametry nustatymas) yra rodomi programuotuve nuskaicius prietaiso duomenis, nedelsdami praneskite
~Medtronic” atstovui. Jeigu rodomi Sie prietaiso blisenos indikatoriai, gali nepavykti atlikti terapijy pacientui.

Pradinis elektriniy parametry nustatymas - pradinis elektriniy parametry nustatymas gali jvykti prietaisui
esant zemesnéje nei—18 °C temperaturoje arba patekus j stipry elektromagnetinj laukg. Patarkite pacientui vengti
stipriy elektromagnetiniy lauky. Laikykités nurodymy dél laikymo temperaturos riby, kad prietaisas nebuty
laikomas Saltoje temperaturoje. Jeigu jvyksta dalinis pradinis nustatymas, stimuliavimas atsinaujina
uzprogramuotu rezimu ir daugelis uzprogramuoty nustatymy iSlieka. Jeigu jvyksta visiSkas pradinis nustatymas,
prietaisas veikia VVI rezimu 65 min~' dazniu. Apie pradinj elektriniy parametry nustatymg programuotuvas
prane$a jspéjamuoju praneSimu, rodomu iskart po duomeny nuskaitymo. Norint nustatyti ankstesne prietaiso
veikimo busena, jj reikia i$ naujo uzprogramuoti. Prane&kite ,Medtronic* atstovui, jeigu jvyko jisy paciento
prietaiso pradinis nustatymas.

Naudojimo trukmés pabaigos (EOS) indikatorius — nedelsdami pakeiskite prietaisa, jeigu programuotuvas
rodo EOS indikatoriy. Prietaisas greitai nebegalés tinkamai stimuliuoti, registruoti signaly ir atlikti terapijos.

Magnetai - laikant magneta vir$ prietaiso, sustabdomas tachiaritmijos aptikimas, taciau tai nekeicia bradikardijos
terapijos. Jeigu uzdésite programavimo galvute vir§ prietaiso vykstant belaidés telemetrijos seansui, magnetas
programavimo galvutéje visada sustabdys tachiaritmijos aptikimg. Jeigu uzdésite programavimo galvute vir$
prietaiso ir pradésite nebelaidés telemetrijos seansa, tachiaritmijos aptikimas nebus sustabdytas.

Stimuliavimas ir jutiklio saugos rezervai - elektrodui stabilizuojantis (maziausiai vieng ménesj po
implantavimo) gali sumazéti signaly registravimo amplitudés ir padidéti stimuliavimo ribinés vertés, o dél to gali
atsirasti per didelis jautrumas arba sumazéti fiksavimas. Pasirinkdami stimuliavimo amplitudés, stimuliavimo
impulso trukmés ir jautrumo parametry vertes, nustatykite tinkamg saugos rezerva.

Pacienty sauga belaidés telemetrijos seanso metu - prie$ atlikdami belaidj paciento seansg jsitikinkite, kad
pasirinkote atitinkama pacientg. Palaikykite vizualinj kontaktg su pacientu viso seanso metu. Jei pasirinkote ne tg
pacientg ir tesiate seansg, galite netycia suprogramuoti neteisingus paciento prietaiso nustatymus.
Reagavimo j ritmo daznj rezimai — neprogramuokite reagavimo j ritmo daznj rezimy pacientams, kurie
netoleruoja aukstesniy dazniy nei uzprogramuotas apatinis daznis. Tokiems pacientams reagavimo j ritmo daznj
rezimai gali sukelti diskomforta.

Netinkamy defibriliacijy sumazinimas - siekiant sumazinti netinkamos iSkrovos tikimybe, apsvarstykite Sias
rekomendacijas:
* Fiksavimo nuostatos

— Nustatykite parametro RV Sesitivity (RV jautrumas) verte, kad buty uztikrintas reikiamas tachiaritmijy
aptikimo saugos rezervas.

— Atsizvelgdami j paciento buseng suprogramuokite nereagavimo periodus, kad iSvengtumeéte per stipraus
fiksavimo.

— Atsizvelgdami j jisy RV laidg su elektrodais, patikrinkite suprogramuoto RV Sense Polarity (RV fiksavimo
poliariSkumo) parametro veiksminguma.

e Aptikimo nuostatos

— Atsizvelgdami j paciento bukle, suprogramuokite VF Detection (VF aptikimo), FVT Detection (FVT
aptikimo) ir VT Detection (VT aptikimo) parametry intervalus.

— Atsizvelgdami j paciento buseng, padidinkite parametro VF Initial Beats to Detect (VF pradiniy aptinkamy
susitraukimy) nuostata.

Rekomendacijas, susijusias su konkrec¢iomis paciento aplinkybémis, Zr. taikomose klinikinése rekomendacijose
netinkamy defibriliacijy tikimybei sumazinti arba susisiekite su savo ,Medtronic” atstovu.

Desiniojo skilvelio virSunés stimuliavimas — Desiniojo skilvelio vir§inés stimuliavimas gali bati siejamas su
padidéjusiu prieSirdziy virpéjimo, kairiojo skilvelio disfunkcijos ir stazinio Sirdies nepakankamumo pavojumi.
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Pristatymo metu nustatytos vertés — nenaudokite pristatymo metu nustatyty arba nominaliy stimuliavimo
amplitudés ir jautrumo ver&iy nepatikring, ar Sios vertés uztikrina reikiama paciento saugos rezerva.

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

3.5.1 Nuo stimuliatoriaus priklausomi pacientai

OVO rezimas - veikiant OVO rezimui stimuliavimas yra iSjungtas. Neprogramuokite OVO rezimo nuo
stimuliatoriaus priklausomiems pacientams. Vietoje jo naudokite uzsléptg ritmo tikrinima, kuriuo sukuriami trumpi
laiko intervalai be stimuliavimo.

Uzsléptas ritmo tikrinimas - bukite atsargus naudodami uzslépta ritmo tikrinimg stimuliavimui slopinti. Kai
stimuliavimas yra slopinamas, pacientui nevykdomas stimuliavimas.

3.6 Galimi Salutiniai poveikiai
Toliau pateikti zinomi galimi nepageidaujami poveikiai, susije su §io gaminio naudojimu.
Pastaba. Sio prietaiso implantavimas ir naudojimas gali sukelti $alutinius poveikius, kurie gali sukelti suzalojima,
mirtj ar kitus sunkius Salutinius poveikius.

* Alerginé reakcija

¢ Bradiaritmija

« Sirdies sustojimas

¢ Prietaiso pasislinkimas

e Diskomfortas

e Galvos svaigimas

e Dusulys

e Embolija

* Erozija

e Ekstrakardialinis stimuliavimas

e KarSciavimas

« Sirdies nepakankamumo dekompensacija (hospitalizavimas)

e hematoma,

¢ Hemodinamikos sutrikimas

e Kraujavimas

e Zagsulys

e Hospitalizacija

* Negaléjimas taikyti terapija

¢ Netinkama iSkrova

¢ infekcija

e Laido su elektrodais poslinkis / padéties pokytis

e Letargija

e Simuliavimo nutriikimas

e Dvasinés kancios

* Nekroze

* Nervy pazeidimas

e Nuolatinio AF pradzia
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e Per stiprus fiksavimas

e Stimuliatoriaus sindromas

« Sirdies plakimo pojatis

* Sirdies simptomy sugrjizimas

e Seroma

e Skeleto raumeny jautrumas / truk&iojimas

* Odos sutrikimai

e Insultas

e Sinkopé

e Tachiaritmija

e Audiniy pazeidimas

e Toksiné reakcija

e Per silpnas fiksavimas

* Nepageidaujamas poveikis netoliese esanciai medicinos jrangai

* Zaizdos Ziojéjimas
Pastaba. Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei
~Medtronic” ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

4 Implantavimo procedira

Pastaba. Si procediira apradyta programavimo jrenginiams su ,Microsoft Windows*, kurie turi,,Medtronic* prekés
Zenkla. Jeigu savo jrenginj programuojate plansetiniu kompiuteriu, programavimo informacijos zr. programos
zinyne.

4.1 Rekomendacijos pries implantuojant

Vertinant pacientg prie§ implantuojant DVMD3D4 modelio ,Primo MRI VR SureScan®, reikia atsizvelgti j Sias
rekomendacijas dél kartu su neurostimuliatoriumi naudojamy implanty:

Kartu implantuotas neurostimuliatorius ir kardiologinis prietaisas — dél kai kuriy pacienty medicininés
biklés jiems butina implantuoti ir neurostimuliatoriy, ir kardiologinj prietaisa (pavyzdziui, stimuliatoriy,
defibriliatoriy ar monitoriy). Tokiu atveju prie$ pacientui implantuojant antrg prietaisa su prietaiso implantavimu
susijes gydytojas (pavyzdZziui, neurologas, neurochirurgas, kardiologas ir kardiochirurgas) turi kreiptis j savo
~Medtronic” atstova. Atsizvelgiant j konkrecius prietaisus, kuriuos skyré gydytojas, ,Medtronic“ gali pateikti bdtinas
su implantavimo procedura susijusias atsargumo priemones ir jspejimus. Informacija, kaip susisiekti su
~-Medtronic“ atstovais (telefono numeriai ir adresai), pateikiama Sio vadovo galiniame virSelyje.

4.2 PasiruoSimas implantuoti

Kad bty uztikrinta galimybé saugiau skenuoti ,,SureScan” defibriliacijos sistema, kai atliekami MRT skenavimai,
bdtina laikytis MRT naudojimo salygy, pateikty 2.3 Poskyr. MRT techniniame vadove rasite daugiau informacijos.

Toliau pateikiamos implantavimo proceduros yra tik kaip nuorodos. Uz tinkamas chirurgines proceduras ir
sterilumg atsako gydytojas. Kiekvienas gydytojas turi naudoti Siose procedurose pateikiama informacijg pagal
savo profesines medicinos zinias ir patirt;.

Informacijos apie anks€iau implantuoto prietaiso keitima rasite 4.9 Poskyr., Prietaiso keitimas, psl. 27.
Jsitikinkite, kad turite visus reikiamus instrumentus, sistemos komponentus ir sterilius priedus implantavimui atlikti.

4.2.1 Implantavimui reikalingi instrumentai, komponentai ir priedai
Sie neimplantuojami instrumentai naudojami implantavimo procediirai atlikti:
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~Medtronic” programavimo jrenginys
* Programavimo jrenginio programineé jranga, skirta ,Primo MRI VR SureScan“ DVMD3D4 modelio prietaisui’
¢ _Medtronic” stimuliavimo sistemos analizatorius
 |3orinis defibriliatorius

Sie sterils sistemos komponentai ir priedai naudojami implantavimui atlikti:

Implantuojamas prietaisas ir laidy su elektrodais sistemos komponentai
Programavimo galvutés mova (jeigu naudojama programavimo galvuté)

Pastaba. Jeigu implantuojant naudojama sterilizuota programavimo galvuté, sterili programavimo galvutés
mova nereikalinga.

Stimuliavimo sistemos analizatoriaus laidai
Laidy su elektrodais sistemai tinkami laido su elektrodais jvedimo jtaisai
Papildomi atitinkamo ilgio ir formos zondai

Perspéjimas: laikykités standartiniy atlieky tvarkymo protokoly utilizuodami vienkartinius chirurginius priedus ar
jranga, kurie kelia fizinj pavojy arba yra uztersti Zmogaus kilmeés potencialiai infekuotomis medziagomis.

4.2.2 Programuotuvo nustatymas ir programos paleidimas

Instrukcijas, kaip nustatyti programavimo jrenginj, zr. ,Medtronic“ programavimo jrenginio informacinj vadova.
Programavimo jrenginyje turi bati jdiegta SW033 modelio programiné jranga. Nustatykite telemetrijg su prietaisais
ir pradékite paciento seansg.

4.2.3 Nurodymai dél pasiruoSimo implantuoti
Prie$ implantuodami elektrodg arba prietaisg perziurékite toliau pateikiama informacija:

Ispéjimas: Su ,,DVMD3D4" prietaisu galima naudoti ir kitokius nei ,SureScan® elektrodus, bet jeigu naudojami
kitokie nei ,SureScan“ elektrodai, sistemai MRT skenavimai yra kontraindikuojami. Prie$ atlikdami MRT
skenavima, perziurékite MRT techninj vadova, kuriame pateikiama daugiau informacijos.

Ispéjimas: Saugokite, kad pacientas nesiliesty prie jzeminty elektros prietaisy, kurie gali sukurti elekiros srovés
nuotékj implantuojant. Elektros srovés nuotekis gali sukelti tachiaritmijg, dél kurios pacientas gali mirti.

Ispéjimas: Salia turékite paruosta iSorinés defibriliacijos jranga, kad galétumeéte nedelsdami panaudoti. Tikrinant
prietaisg, atliekant implantavimo proceduras ir tikrinimg po implantavimo gali jvykti galbut pavojinga spontaniska
arba sukelta tachiaritmija.

Perspéjimas: Prietaisg galima implantuoti pektoralingje srityje su ,,Medtronic* transveniniais defibriliacijos
elektrodais. Negalime suteikti jokiy garantijy dél kity naujai arba seniau implantuoty elektrody sistemy saugos ir
veikimo, jeigu jos pagamintos ne ,Medtronic®.

Perspéjimas: Jeigu elektrodo rités ir ,Active Can“ elektrodai lie€iasi aukstos jtampos terapijos metu, elektros
srové gali apeiti Sirdj, sugadinti prietaisg ir elektrodg. Kai prietaisas prijungtas prie elektrodo, patikrinkite, ar
terapiniai elektrodai, zondai arba kreipiamosios vielos nelie€ia kokiy nors elektrai laidziy medziagy. Pries
atlikdami aukstos jtampos defibriliacijg patraukite i$ laidziy medziagy pagamintus objektus (pavyzdziui,
implantuojama kreipiamajg vielg) kuo toliau nuo visy elektrody.

Perspéjimas: Neimplantuokite prietaiso praéjus ,Naudoti iki“ datai, nurodytai ant pakuotés etiketés. Gali
sumazeéti prietaiso naudojimo trukmé.

1 Jusy ,Medtronic* atstovas gali jdiegti SW033 modelio programing jranga.
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4.2.4 Kaip paruosti prietaisg implantuoti

Perspéjimas: prie$ programuodami arba implantuodami prietaisa palaukite, kol jo temperatira pasieks kambario
temperatlrg. Jeigu prietaiso temperatira yra aukStesné arba Zemesné nei kambario temperatira, gali sutrikti
pradinés prietaiso funkcijos.

Perspéjimas: Implantuodami nejmerkite prietaiso j skystj ir neuzpilkite skysciu jungcCiy prievady. Tai gali
neigiamai paveikti prietaiso ir elektrody sistemos charakteristikas.

Prie$ atidarydami sterilig pakuote, atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad paruostumeéte prietaisg implantuoti:

1. Nuskaitykite prietaiso duomenis ir atspausdinkite pirminio nuskaitymo ataskaita.

Perspéjimas: Jeigu programuotuvas pranesa, kad jvyko pradinis elektriniy parametry nustatymas,
neimplantuokite prietaiso. Kreipkités j ,Medtronic” atstova.

2. Norédami patvirtinti, kad prietaisas tinkamas implantuoti, ,,Quick Look II“ ekrane patikrinkite apytikslés
likusios naudojimo trukmeés busena. Likusios apytikslés naudojimo trukmés diagramos duomenys yra pilki,
jeigu baterijos busena netinkama implantuoti, arba zali, jeigu baterijos blsena yra tinkama implantuoti.

Jeigu prietaisas buvo laikomas Zzemoje temperatiroje, baterijos jtampa gali biti laikinai sumazéjusi, o
jkrovimo laikas gali padidéti. Jeigu baterijos busena netinkama, palaikykite prietaisg kambario
temperaturoje 48 valandas ir vél patikrinkite baterijos blseng, kad nustatytuméte, ar prietaisas tinkamas
implantuoti. Jeigu priimtina baterijos busena nepasiekta per 48 valandas, kreipkités j ,Medtronic* atstova.

Pastaba. Jeigu apytikslés likusios naudojimo trukmés diagramos duomenys ,,Quick Look II* ekrane pilki,
rodantys, kad baterijos busena netinkama, nejkraukite kondensatoriy.

3. Pasirinkite Params (Parametrai) > Data Collection Setup (Duomeny surinkimo nustatymas) > Device
Date/Time... (Prietaiso data / laikas) ir nustatykite teisingg prietaiso vidinio laikrodzio datg ir laika.

4. Uzprogramuokite terapijos ir stimuliavimo parametrus pacientui tinkamomis vertémis. |sitikinkite, kad
tachiaritmijos aptikimas néra uzprogramuotas kaip jjungtas.

Pastabos:

¢ Nejjunkite stimuliavimo funkcijos, kuri turi jtakos stimuliavimo dazniui (pavyzdziui, skilveliy ritmo
stabilizavimo), prie$ implantuodami prietaisg. Tai padarius stimuliavimo daznis gali bati didesnis nei
tikeétina.

e Paciento informacija paprastai jvedama pradinio implantavimo metu ir gali buti bet kada redaguojama.

4.3 Elektrody pasirinkimas ir implantavimas

Naudodami Siame skyriuje pateiktus nurodymus, pasirinkite su prietaisu suderinamus elektrodus. Atitinkami
elektrody implantavimo metodai gali skirtis gydytojo nuoZziura ir atsizvelgiant j paciento anatomijg ar fizine bukle.
Konkrecias implantavimo instrukcijas rasite su elektrodais pateikiamuose techniniuose vadovuose.

Naudoti MR aplinkoje galima tik sukomplektuotg ,,SureScan“ defibriliacijos sistema. Bet koks kitas
derinys gali kelti pavojy pacientui atliekant MRT skenavima.

Sukomplektuotoje ,SureScan” defibriliacijos sistemoje yra Sie komponentai:

e DVMD3D4 modelio prietaisas
L~SureScan“ defibriliavimo laidas su elektrodais

Visg ,SureScan“ sistemg sudaro tik tie komponentai, kuriuos ,,Medtronic* sertifikavo kaip salyginai saugius MR
aplinkoje. Norédami jsitikinti, kad komponentai yra ,SureScan* sistemos dalis, apsilankykite
http://www.mrisurescan.com.

Prie$ atlikdami MRT skenavima, perskaitykite MRT techninj vadova, kuriame pateikiami su MRT susije jspéjimai
ir atsargumo priemonés.
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4.3.1 Elektrody pasirinkimas

Gali bati naudojami transveniniai arba epikardo elektrodai. Nenaudokite jokiy elektrody su Siuo prietaisu pries tai
nepatikrineg elektrodo ir jungties suderinamumo.

Prietaisas paprastai implantuojamas su 1 keturpoliu / tripoliu transveniniu elektrodu su DF4-LLHH arba
DF4-LLHO jungtimi deSiniajame skilvelyje (RV) signalams registruoti bei stimuliuoti ir kardioversijos /
defibriliacijos terapijoms atlikti.

4.3.2 Kaip patikrinti elektrodo ir jungties suderinamuma

Ispéjimas: Patikrinkite elektrodo ir jungties suderinamuma prie$ naudodami elektrodg su Siuo prietaisu.
Naudojant nesuderinama elektrodg galima sugadinti jungtj, todél gali atsirasti elektros srovés nuotékis ar veikimo
pertrukiy.

Pastaba. Naudojant elektrody adapterius prarandama galimybé saugiai skenuoti ,SureScan“ defibriliacijos
sistema, kai atliekamos MRT proceduros. Pacientams su elektrody adapteriais MRT skenavimas yra
kontraindikuojamas. MRT techniniame vadove rasite daugiau informacijos.

Naudodami 2 Lent. pateiktg informacijg, pasirinkite suderinama laidg su elektrodais.

2 Lentelé. Laido su elektrodais ir jungties suderinamumas

Jungties lizdas (elektrodai) Pagrindinis laidas su elektrodais

DS (DS antgalis, DS Ziedas, DS rité, SVC  DF4-LLHH arba DF4-LLHQO?2 keturpolis / tripolis

rité)

a8DF4-LLHH ir DF4-LLHO atitinka tarptautinj standartg ISO 27186, kuriame laido su elektrodais jungties
kontaktai skirstomi j Zemos jtampos (L), aukstos jtampos (H) ir atvirus (O).

4.3.3 Elektrody implantavimas

Implantuokite elektrodus pagal jy techniniuose vadovuose pateikiamas instrukcijas, jeigu tinkami elektrodai néra
implantuoti anksc€iau.

Ispéjimas: Sugnybus elektrodg galima pazeisti elektrodo laidininkg arba izoliacija, ir tai gali sukelti
nepageidaujamas aukstos jtampos terapijas arba gali dingti signaly registravimas ar stimuliavimo terapija.

Transveniniai elektrodai — jeigu implantuodami transveninj elektrodg naudojate poraktikauline prieiga, jveskite
elektrodg Sone, kad elektrodo korpusas nebulty suspaustas tarp raktikaulio ir pirmo Sonkaulio.

4.4 Elektrody sistemos tikrinimas

Kai implantuosite elektrodus, patikrinkite elektrody sistema, ar signaly registravimo ir stimuliavimo vertés yra
priimtinos.

4.4.1 Nurodymai dél elektrody sistemos tikrinimo

Dvipoliai elektrodai — kai matuojate signaly registravimo ir stimuliavimo vertes, matuokite tarp kiekvieno dvipolio
stimuliavimo / registravimo elektrodo antgalio (katodo) ir ziedo arba rités (anodo).

Elektrodo jstatymas — atliekant galutinj elektrodo jstatyma prireikus reikia bandyti optimizuoti stimuliavimo ribine
verte, signaly registravima ir defibriliacijos ribine verte.
4.4.2 Kaip patikrinti ir iSsaugoti registravimo ir stimuliavimo vertes

~Medtronic“ rekomenduoja naudoti ,Medtronic* analizatoriy fiksavimo ir stimuliavimo matavimams atlikti. Kai
analizatoriaus ir prietaiso seansai veikia vienu metu, galite eksportuoti iSsaugotus elektrodo matavimus i$
analizatoriaus seanso j paciento informacijos parametrus prietaiso seanse. Analizatoriaus techniniame vadove
rasite iSsamiai aprasytas elektrody matavimy procediras.
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Pastaba. Jeigu atliekate elektrodo matavimus naudodami kitg implanto palaikomg prietaisg nei
~Medtronic® analizatorius, jveskite matavimus j prietaiso seansg rankiniu budu.

Pastaba. Telemetriniu btdu i$ prietaiso perduotas intrakardinis EGM negali buti naudojamas tiesiogiai signaly
registravimui jvertinti.

1.

9.
10.

IS prietaiso seanso paleiskite naujg analizatoriaus seansg, pasirinkdami analizatoriaus piktograma, esancig
ant uzduociy juostos.

e B
OJO,

. ISmatuokite EGM amplitude, jtampos augimo greitj ir fiksavimo ribine verte naudodami

,Medtronic“ analizatoriy.

. Naudodami informacija, pateikta 3 Lent., jsitikinkite, kad iSmatuotos reikSmés yra priimtinos.

Pastaba. ISmatuota stimuliavimo laido su elektrodais pilnutiné varza yra susijusi su matavimo jrangair laido
su elektrodais technologija. Laidy su elektrodais techniniame vadove nurodytos siilomos pilnutinés varzos
vertes ir pateikiama papildomos informacijos apie signaly registravimo ir stimuliavimo vertes.

Pasirinkite [Save...] (I8saugoti) stulpelio, atitinkangio jusy tikrinamg laidg su elektrodais, apacioje.

. Laido su elektrodais laukelyje pasirinkite tikrinamo laido su elektrodais tipg ir tuomet pasirinkite [Save]

(I8saugoti).
Pasirinkite parinktj [View Saved...] (Perziuréti jradytas reikSmes).

. Pasirinkite iSsaugotus matavimus, kuriuos norite eksportuoti. Galite pasirinkti vieng kiekvieno tipo laido su

elektrodais matavima.

. Pasirinkite [Export] (Eksportuoti) ir [Close] (Uzdaryti). Pasirinkti matavimai bus eksportuoti j lauka

simplant...”“ (Implantavimas) paciento informacijos lange prietaiso seanse.

Pasirinke prietaiso piktogramg uzduogiy juostoje, grizkite j prietaiso seansg.

Pasirinkite Patient (Pacientas) > Patient Information (Paciento informacija), tada pasirinkite [Program]
(Programuoti), kad uzprogramuotuméte importuotas vertes j prietaiso atmintj.

3 Lentelé. Siulomos fiksavimo ir stimuliavimo vertés

Didelio intensyvumo transveniniai  llgalaikiai laidai su elektro-
Reikalingi matavimai laidai su elektrodais dais?
R bangos EGM amplitudé (RV) =5mV >3 mV
Jtampos augimo greitis >0,75 V/s (RV) >0,5 V/s (RV)
Fiksavimo ribiné reikSmeé (0,5ms < 1,0V (DS) <3,0V (RV)

impulso trukmé)

algalaikiai laidai su elektrodais yra laidai, implantuoti 30 arba daugiau dieny.

4.5 Elektrody prijungimas prie prietaiso

Sioje procediiroje aprasyta, kaip prijungti laidg su elektrodais prie prietaiso, kaip patikrinti, ar laido su elektrodais
jungtis yra visiskai jstatyta j jungties bloka, ir kaip jsitikinti, jog laido su elektrodais prijungimas yra patikimas.

Ispéjimas: Prijunge elektroda jsitikinkite, kad elektrodo jungtis yra gerai pritvirtinta, atsargiai patraukdami
elektroda. Dél laisvos elektrody jungties gali bati klaidingai registruojami signalai. Tai gali sukelti klaidingg aritmijos
terapijg arba aritmijos terapija gali nevykti.

Perspéjimas: Naudokite tik su prietaisu pateikiamg verzliaraktj. Dinamometrinis verzliaraktis apsaugo prietaisg
nuo sugadinimo per stipriai uzverzus tvirtinimo varzta.

Ziarékite 1 Pav., norédami rasti informacijos apie prietaiso elektrody jungéiy prievadus.
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1 Paveikslélis Elektrodo jungCiy prievadai

1 DF4-LLHH jungties prievadas, RV
2 Prietaiso ,Active Can“ elektrodas

4.5.1 Kaip prijungti elektroda prie prietaiso

1. |statykite dinamometrinj verzliaraktj j atitinkamag tvirtinimo varzta.

a. Jeigutvirtinimo varztas uzdengia lizda, iSsukite tvirtinimo varztg sukdami jj prie$ laikrodZio rodykle, kol
lizdas atsidengs (zr. 2 Pav.). NeiSimkite tvirtinimo varzto i§ jungties bloko.

b. Neistraukite dinamometrinio verzliarakcio i$ tvirtinimo varzto, kol laido su elektrodais jungtis bus
pritvirtinta, kad atsirasty kanalas uzsilikusiam orui iSeiti, kai laido su elektrodais jungtis jstatoma |
jungties lizda (zr. 2 Pav.).

2 Paveikslélis Dinamometrinio verZliarakcio jstatymas j tvirtinimo varztg

2. |statykite laido su elektrodais jungtj j jungties lizda, stengdamiesi kuo maziau sukti. |statykite laido su
elektrodais jungtj, kol laido su elektrodais jungties kiStukas bus aiSkiai matomas kistuko matymo srityje.
Jeigu reikia, jungties kistukui galima naudoti sterily vandenj kaip lubrikantg, kad bty lengviau kistuka jterpti.
Sandariklis nereikalingas.

3. Paziuréje j prietaiso jungties bloka i$ Sono, jsitikinkite, kad laidas su elektrodais iki galo jkistas j jungties
kontakto ertme. Juosta ant laido su elektrodais jungties kiStuko antgalio matoma kiStuko matymo srityje, kai
jis jkiStas iki galo (zr. 3 Pav.).
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3 Paveikslélis DF4-LLHH arba DF4-LLHO laido su elektrodais prijungimo tikrinimas

4. Priverzkite tvirtinimo varztus sukdami pagal laikrodzio rodykle, kol dinamometrinis verZliaraktis spragtelés.
ISimkite dinamometrinj verzliarakij.

5. Atsargiai patraukite laidg su elektrodais, kad jsitikintuméte, jog jis gerai pritvirtintas. Netraukite laido su
elektrodais, kol nepriverztas tvirtinimo varztas.

4.6 Skilveliy defibriliacijos ribinés vertés tikrinimai

Skilveliy defibriliacijos veikimag ir implantuotos elektrody sistemos veiksminguma galite istirti taikydami arba
»T-Shock“ metodg, arba 50 Hz salvés metoda SV sukelti. SV aptikti ir gydyti galite taikyti suprogramuotas
automatines terapijas. Taikykite pageidaujamg metoda ir patikrinkite, ar nustatéte tinkamas saugos ribas
fiksavimui ir defibriliacijai.

Kruops¢iai apsvarstykite SV naudojima skilveliy defibriliacijos veikimui ir implantuotos elektrody sistemos
veiksmingumui istirti. Turite savo nuoZzidra nuspresti, ar tikrinti arba kaip tikrinti sauguma.

4.6.1 Aukstos jtampos implanto vertés

Ziarékite 4 Lent., norédami rasti informacijos apie i§matuotas aukstos jtampos terapijos vertes,
rekomenduojamas implantuojant.

4 Lentelé. Aukstos jtampos (HV) terapijos vertés, rekomenduojamos implantuojant

Matavimas Intensyvus arba létiniai elektrodai
HV tiekimo konturo impedansas 20-200 Q
Defibriliacijos ribiné verte <25J

4.6.2 Kaip pasiruosti tikrinti defibriliacijos ribine verte

Ispéjimas: Salia turékite paruosta iSorinés defibriliacijos jranga, kad galétumeéte nedelsdami panaudoti. Tikrinant
prietaisg, atliekant implantavimo proceduras ir tikrinimg po implantavimo gali jvykti galbut pavojinga spontaniska
arba sukelta tachiaritmija.

1. Nustatykite telemetrijg tarp prietaiso ir programavimo jrenginio ir pradekite paciento seansg. Jeigu
naudojate belaide telemetrijg, jsitikinkite, kad Svie€ia maziausiai 3 belaidés telemetrijos piktogramos zalios
lemputés. Nusiyskite uzklausg j prietaisg, jeigu tai nebuvo padaryta.

2. Pasirinkite parametry piktograma, VF terapijos Iauka, tada pasmnklte [Shared Settlngs .] (Bendrieji
nustatymai). Programuodami jjunkite angg s iss kanalo( marker channel” ") registracija ip reikalinga
paC|entU| programavimo metu realiame laike

3. Stebékite ,Marker Channel“ praneSimus, kad sitikintuméte, jog prietaisas tinkamai registruoja signalus.

4. Atlikite rankinj laidy su elektrodais pilnutinés varzos patikrinimg defibriliacijos laido su elektrodais jungtims
patikrinti. Informacijos apie sitlomas pilnutinés varzos vertes rasite laidy su elektrodais techniniame vadove
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ir 4 Lent. Atlikite §j tikrinimg prietaisui esant chirurgineje kiSeneéje. Chirurginé kiSeneé turi buti labai Slapia.
Jeigu laido su elektrodais pilnutiné varza neatitinka riby, atlikite vieng arba daugiau toliau nurodyty veiksmuy:
e Dar kartg patikrinkite laido su elektrodais jungtis ir padét.
e Patikrinkite, ar néra EGM anomalijy.
e Pakartokite rankinj laido su elektrodais pilnutinés varzos tikrinima.

4.6.3 Kaip atlikti defibriliacijos ribinés vertés tikrinimg naudojant ,,T-Shock*

1.
2.
3.

12.
13.

14.

15.
16.

Pasirinkite Tests (Tikrinimai) > EP Study (EP tyrimas).

Pasirinkite ,, T-Shock” i§ EP tyrimo funkcijy saraso.

Jsitikinkite, kad Zzymimasis langelis ties ,Resume at DELIVER" (Atkurti ATLIKUS) yra pasirinktas, kad po to,
kai indukcija bus atlikta, buty atkurtas aritmijos aptikimas.

Pastaba. Vykstant belaidés telemetrijos seansui negalite atlikti , T-Shock® indukcijos, kai vir§ prietaiso yra
magnetas arba programavimo galvuté ir yra pasirinktas zymimasis langelis ,Resume at DELIVER® (Atkurti
ATLIKUS). Jeigu pasirodys klaidos praneSimas, patraukite magnetg ar programavimo galvute arba
panaikinkite zymimojo langelio ,Resume at DELIVER" (Atkurti ATLIKUS) Zyméjima.

Pasirinkite [Adjust Permanent...] (Reguliuoti siekiant naudoti nuolat).

Nustatykite VF terapijos Rx1 parametro ,,Energy“ (Energija) verte 10 J mazesne nei norima galutiné
uzprogramuota verté. Nustatykite VF terapijy nuo Rx2 iki Rx6 maksimalias vertes.

Nustatykite parametro ,,RV Sesitivity” (RV jautrumas) verte, kad baty uztikrintas reikiamas VF aptikimo
saugos rezervas. Kai galutinis uzprogramuotas RV jautrumas yra 0,3 mV, tinkamas saugos rezervas
paprastai pasiekiamas tikrinant nustacius verte 1,2 mV.

Nustatykite ,VF Enable” (VF leidziamas) kaip ,,On“ (Jjungtas). Taip automatiskai jjungiama impulso laiko
diagramos funkcija.

. Pasirinkite [PROGRAM] (PROGRAMA).
. Pasirinkite [Close] (Uzdaryti).

10.
11.

Pasirinkite Zymimajj langelj ,Enable” (Leisti).

Pasirinkite [DELIVER T-Shock] (ATLIKTI ,, T-Shock"). Jeigu reikia, pasirinkite [ABORT] (NUTRAUKTI), kad
nutrauktumeéte vykdoma indukcijg arba terapija.

Stebékite tiesioginj ritmo monitoriy, kad baty tinkamas aptikimas, terapija ir registravimas po defibriliacijos.
Norédami perziuréti sukelto epizodo duomenis, pasirinkite [Retrieve Data...] (Gauti duomenis). Norédami
perziuréti iSsamesne informacijg, atspausdinkite paskutinj VT/VF su EGM ataskaita arba pasirinkite
,Data“ (Duomenys) > Clinical Diagnostics (Klinikiné diagnostika) > Arrhythmia Episodes (Aritmijos
epizodai ), kad perzitrétumeéte duomenis programuotuve.

Pasirinkite [Adjust Permanent...] (Reguliuoti siekiant naudoti nuolat), kad uzprogramuotumeéte naujg VF
terapijos Rx1 energijos lygj arba, jeigu reikia, pakeistuméte konttrg.

Palaukite, kol laikmatis ekrane pasieks 5 min; tada pakartokite nuo 10 Veiksm. iki 15 Veiksm., jeigu reikia.
Prie$§ uzdarydami kiSene pasirinkite parametry piktogramg ir programuodami iSjunkite VF aptikimg, FVT
aptikima bei VT aptikima.

4.6.4 Kaip atlikti defibriliacijos ribinés vertés tikrinimg naudojant 50 Hz salve

1.
2.
3.

Pasirinkite Tests (Tikrinimai) > EP Study (EP tyrimas).
Pasirinkite ,50 Hz Burst” (50 Hz salve) is EP tyrimo funkcijos sgra$o.

sitikinkite, kad Zymimasis langelis ties ,Resume at BURST* (Atkurti po SALVES) yra pasirinktas, kad po to,
kai indukcija bus atlikta, buty atkurtas aritmijos aptikimas.

Pastaba. Vykstant belaidés telemetrijos seansui negalite atlikti 50 Hz salvés indukcijos, kai vir$ prietaiso yra
magnetas arba programavimo galvute ir yra pasirinktas zymimasis langelis ,Resume at BURST" (Atkurti po
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11.
12.

13.

14.
15.

SALVES). Jeigu pasirodys klaidos pranesimas, patraukite magnetg ar programavimo galvute arba
panaikinkite zymimojo langelio ,Resume at BURST" (Atkurti po SALVES) zyméjima.

Pasirinkite [Adjust Permanent...] (Reguliuoti siekiant naudoti nuolat).

. Nustatykite VF terapijos Rx1 parametro ,Energy“ (Energija) verte 10 J mazesne nei norima galutiné

uzprogramuota verté. Nustatykite VF terapijy nuo Rx2 iki Rx6 maksimalias vertes.

. Nustatykite parametro ,RV Sesitivity“ (RV jautrumas) verte, kad baty uztikrintas reikiamas VF aptikimo

saugos rezervas. Kai galutinis uzprogramuotas RV jautrumas yra 0,3 mV, tinkamas saugos rezervas
paprastai pasiekiamas tikrinant nustacius verte 1,2 mV.

. Nustatykite ,VF Enable” (VF leidziamas) kaip ,On“ (Jjungtas). Taip automatiSkai jjungiama impulso laiko

diagramos funkcija.
Pasirinkite [PROGRAM] (PROGRAMA).

. Pasirinkite [Close] (Uzdaryti).
. Paspauskite ir laikykite mygtukg [50 Hz BURST Press and Hold] (50 Hz SALVE paspauskite ir laikykite).

Nuimkite jutiklinj rasiklj nuo mygtuko [50 Hz BURST Press and Hold] (50 Hz SALVE paspauskite ir laikykite),
kad baty automatiskai nutraukta indukcija arba terapija.

Stebékite tiesioginj ritmo monitoriy, kad bty tinkamas aptikimas, terapija ir registravimas po defibriliacijos.
Norédami perziureti sukelto epizodo duomenis, pasirinkite [Retrieve Data...] (Gauti duomenis). Norédami
perziuréti iSsamesne informacijg, atspausdinkite paskutinj VT/VF su EGM ataskaita arba pasirinkite Data
(Duomenys) > Clinical Diagnostics (Klinikiné diagnostika) > Arrhythmia Episodes (Aritmijos epizodai ),
norédami perziuréti duomenis programuotuve.

Pasirinkite [Adjust Permanent...] (Reguliuoti siekiant naudoti nuolat), kad uzprogramuotumeéte naujg VF
terapijos Rx1 energijos lygj arba, jeigu reikia, pakeistumeéte konttrg.

Palaukite, kol laikmatis ekrane pasieks 5 min, tada pakartokite nuo 710 Veiksm. iki 14 Veiksm., jeigu reikia.
Prie$ uzdarydami kiene pasirinkite parametry piktogramg ir programuodami iSjunkite VF aptikimg, FVT
aptikimg bei VT aptikima.

4.7 Prietaiso vietos parinkimas ir tvirtinimas

Perspéjimas: Programuodami nustatykite tachiaritmijos aptikima kaip Off (ISjungtas) arba Monitor (Stebégjimas),
kad iSvengtumeéte klaidingo aptikimo arba terapijos, kai uzdarote chirurgine kiSene.

Pastaba. Implantuokite prietaisg ne didesniu nei 5 cm atstumu nuo odos pavirSiaus, kad buty optimizuotas
ambulatorinis stebéjimas po implantavimo. Prietaiso puse su iSgraviruotu ,Medtronic* logotipu turi bati nukreipta
link odos, kad pacientas geriau girdéty garsinius jspéjimo signalus. Be to, Si padétis yra labiausiai suderinama su
prietaiso ,,PhysioCurve” dizainu.

4.7.1 Kaip jstatyti ir pritvirtinti prietaisa

1.

2.

Jsitikinkite, kad elektrodo jungties kiStukas yra iki galo jstumtas j jungties prievada ir kad priverztas tvirtinimo

varztas.

Kad elektrodo korpusas nesusisukty, sukdami prietaisg laisvai apsukite likusj elektrodo ilgj (zr. 4 Pav.).
Nesulenkite laido su elektrodais korpuso.
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4 Paveikslélis Prietaiso sukimas laidams su elektrodais apvynioti

3. ]dékite prietaisg ir laidus su elektrodais j chirurgine kisene.

4. Naudokite neabsorbuojamus siulus prietaisui kiSenéje pritvirtinti, kad sumazéty galimybe jam pasisukti arba
pasislinkti po implantavimo. Chirurgine adata jverkite sitilg per prietaiso sitliy angas (zr. 5 Pav.).
5 Paveikslélis Sidliy angy vietos

A=
AP

\

5. Uzsitkite kiSenés pjav;.
4.8 Implantavimo proceduros baigimas

4.8.1 Kaip uzbaigti prietaiso programavima

Jjunkite tachiaritmijos aptikima ir reikiama tachiaritmijos terapija.

(Papildoma) Atlikite galutine VF indukcijg ir leiskite, kad jsodinta sistema aptikty ir koreguoty tachiaritmija.
Jsitikinkite, kad stimuliavimo, aptikimo ir terapijos parametry suprogramuotos vertés yra tinkamos pacientui.
Jveskite paciento informacija.

Pastaba. Paciento informacijos lange butinai jveskite visg informacijg apie implantuotus elektrodus. ,MRI
SureScan“ sistemos / kitos aparaturos lange batinai jveskite visg informacijg apie pacientui implantuota kitg
aparatiirg, jskaitant paliktus prietaisus arba elektrodus bei elektrody ilgiklius ar adapterius. Si informacija
bus naudojama ateityje, jeigu teks jvertinti, ar pacientui galima atlikti MRT skenavimag. Daugiau informacijos
rasite informaciniame vadove.

5. Sukonfiguruokite ,Medtronic CareAlert” funkcija.

6. Uzprogramuokite duomeny surinkimo nustatymo parametrus.

Howon =~
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4.8.2 Prietaiso ir elektrody veikimo vertinimas

Implantave prietaisg, kuo grei€iau persvieskite pacienta rentgenu ir patikrinkite prietaiso ir elektrodo jstatyma.
Pries iSraSydami pacientg i$ ligoninés, jvertinkite implantuoto prietaiso ir elektrody charakteristikas.

1. Stebékite paciento elektrokardiogramag, kol pacientas bus iSradytas i$ ligoninés. Jeigu elektrodas
pasislenka i$ vietos, tai paprastai jvyksta artimiausiu laikotarpiu po operacijos.

2. Jeigu kurios nors tachiaritmijos terapijos buvo jjungtos pacientui esant ligoninéje, i8siyskite uzklausa j
prietaisg po kiekvieno spontanisko epizodo, kad jvertintumeéte aptikimo ir terapijos parametry nustatymus.

3. Jeigu pacientas nepatyre spontanisky epizody, galite sukelti tachiaritmijg naudodami neinvazinio EP tyrimo
funkcijas, kad geriau jvertintuméte sistemos charakteristikas.

o . . Lo . L o . Neinvazinio stimuliavimo galimybé
4. Patikrinkite stimuliavimo ir fiksavimo vertes ir, jeigu reikia, pakoreguokite jas. gemyRe

o

Pademonstruokite perspéjamuosius garsinius signalus.

6. Nuskaitykite prietaiso duomenis ir sukurkite galutine ataskaitg pooperacinei uzprogramuotai prietaiso
busenai dokumentuoti.

4.9 Prietaiso keitimas

Kad buty uztikrinta galimybé saugiai skenuoti ,,SureScan“ defibriliacijos sistema atliekant MRT
proceduras, ziurékite MRT techninj vadova, kuriame pateikiama daugiau informacijos.

Ispéjimas: Su ,,DVMD3D4"“ prietaisu galima naudoti ir kitokius nei ,SureScan* elektrodus, bet jeigu naudojami
kitokie nei ,SureScan“ elektrodai, sistemai MRT skenavimai yra kontraindikuojami. Prie$ atlikdami MRT
skenavima, perziurékite MRT techninj vadova, kuriame pateikiama daugiau informacijos.

Ispéjimas: Palikti arba anksciau implantuoti elektrodai be MRT zymy gali trikdyti saugy ,SureScan* defibriliacijos
sistemos skenavima véliau atliekat MRT proceduras. Implantuodami ,SureScan® defibriliacijos sistema, jvertinkite
rizikg, susijusig su anks€iau implantuoty elektrody Salinimu, prie$ pasalindami Siuos elektrodus, kad bty
uztikrinta galimybé skenuoti ,SureScan” defibriliacijos sistema.

Ispéjimas: Salia turékite paruostg iSorinés defibriliacijos ir stimuliavimo jrangg, kad galétuméte nedelsdami
panaudoti. Pacientas negauna i$ prietaiso defibriliacijos arba stimuliavimo terapijos, kai elektrodas atjungtas.
Perspéjimas: ISjunkite tachiaritmijos aptikima, kad iSvengtumeéte klaidingos terapijos iSimant prietaisa.
Pastaba. Kad buty laikomasi implantavimo reikalavimy, gali tekti perkelti arba pakeisti anks€iau implantuotus
elektrodus arba implantuoti tre€ig aukstos jtampos elektroda.

Pastaba. Visi paliktiimplantuoti nenaudojami elektrodai turi buti uzdengti elektrodo kiStuko gaubteliu, kad nebuty
perduodami elektriniai signalai. Kreipkités j savo ,Medtronic” atstovg dél informacijos apie elektrodo kiStuko
gaubtelius. Visi uzdengti ar nepanaudoti laidai laikomi netinkamais naudoti MRT sglygomis ir jy buvimas yra
kontraindikacija sistemg skenuoti MRT.

4.9.1 Kaip iSimti ir pakeisti prietaisa
1. ISjunkite tachiaritmijos aptikimg, kad iSvengtuméte nenumatyto elektros smugio pacientui arba
implantuotojui, kai implantuojamas prietaisas.
2. Uzprogramuokite prietaisg rezimu, nereaguojanciu j daznj, kad iSvengtuméte galimo daznio padidéjimo
iSimdami prietaisa.
3. Nupjaukite elektrody ir prietaiso siules, kad galétuméte idimti i§ chirurginés kiSenés. Nejpjaukite ir
nepazeiskite laido su elektrodais izoliacijos.
4. Dinamometriniu verzliarakc&iu atlaisvinkite jungties bloko tvirtinimo varztus.
Atsargiai iStraukite laidus su elektrodais i$ jungciy prievady.

6. Patikrinkite kiekvieno laido su elektrodais bukle (Zr. 4.4 Poskyr., Elektrody sistemos tikrinimas, psl. 20).
Pakeiskite laida su elektrodais, jeigu elektrinis vientisumas nepriimtinas arba jeigu laido su elektrodais

o
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8.

9.

10.

jungties kisStukas yra deformuotas arba pazeistas korozijos. Jeigu i8éméte elektroda, graZinkite jj
»Medtronic*, kad buty galima atlikti analize ir utilizuoti.

. Prijunkite elektrodus prie kei€iamo prietaiso (Zr. 4.5 Poskyr., Elektrody prijungimas prie prietaiso, psl. 21).

Pastaba. Laidams su elektrodais prijungti prie kei¢iamo prietaiso gali buti reikalingi laido su elektrodais
adapteriai. Kreipkités j savo ,Medtronic* atstovg dél informacijos apie suderinamus elektrody adapterius.
Pastaba. Naudojant adapterius véliau bus nesaugu atlikti ,SureScan” defibriliacijos sistemos MRT

skenavima. Su elektrody adapteriais prijungty prietaisy MRT skenavimas yra kontraindikuojamas. MRT
techniniame vadove rasite daugiau informacijos.

Jvertinkite defibriliacijos efektyvumag naudodami pakei¢iama prietaisg (2r. 4.6 Poskyr., Skilveliy defibriliacijos
ribinés vertés tikrinimai, psl. 23).

|statykite ir pritvirtinkite prietaisg chirurginéje kiSenéje ir uzsitkite kiSenés pjavj (zr. 4.7 Poskyr., Prietaiso
vietos parinkimas ir tvirtinimas, psl. 25).

Susisiekite su ,Medtronic” dél grazinimo pastu rinkiniy, kad galétuméte grazinti prietaisus analizei atlikti ir
utilizuoti. Adresus rasite galiniame virSelyje.

5 Gaminio specifikacijos
5.1 Fiziniai duomenys

5 Lentelé. Fiziniai duomenys

Tarisa 33 cm?3 o,
Mase 779
AxXPxG 64 mm x 51 mmx 13 mm

Prietaiso korpuso i$ titano pavir§iaus plotas 57 cm?
Nelaidus rentgeno spinduliams IDP PFZ

identi

»Medtronic“ nelaidus rentgeno spinduliams
fikatoriusP

MedZiagos, besilie€iangios su Zzmogaus audi- Titanas, poliuretanas, silikono guma

niais®
Bater

ija Hibridinis CFx li¢io / sidabro vanadzio oksidas

aTari

s atjungus jungCiy lizdus.

b Nelaidus rentgeno spinduliams ID, kuriame yra ,Medtronic“ identifikavimo simbolis, matomas stebint prietaisg
fluoroskopu.

¢ Sios medziagos buvo sekmingai patikrintos dél biologinio suderinamumo. |prastai naudojant prietaisas
nesukuria temperaturos, zalingos aplinkiniams audiniams.
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6 Paveikslélis JungCiy lizdai ir sitliy angos

.

1 DF4-LLHH jungties prievadas, RV 3 Siuliy angos
2 Prietaiso ,Active Can* elektrodas

,DVMD3D4“ modelio dangtelio vaizdas parodytas 7 Pav.
DF4-LLHH zymeéjimas reiskia, kad RV laido su elektrodais jungties prievadas atitinka ISO 27186 reikalavimus.
7 Paveikslélis Dangtelio vaizdas: ,,DVMD3D4“ modelis

ACTIVE CAN®
ON/OFF

=p RV—-(1)
[]

@—D DF 4-LLHH

1 DF4-LLHH jungties lizdas, DS
2 DF4-LLHH Zzyméjimas

5.2 Elektriniai techniniai duomenys

6 Lentelé. Pagrindinés baterijos charakteristikos ir baterijos bei prietaiso techniniai duomenys
Baterijos charakteristikos
Gamintojas

»Medtronic Energy and Component Center”
Modelis M945899A

Cheminiai elementai Hibridinis CFx li¢io / sidabro vanadzio oksidas
Baterijos elektriniai techniniai duomenys

Nominalioji jtampa 3,2V
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6 Lentelé. Pagrindinés baterijos charakteristikos ir baterijos bei prietaiso techniniai duomenys (tesinys)
Vidutiné talpa iki RRT 1,0 Ah
Minimali talpa po RRT 0,1 Ah
Prietaiso elektriniai techniniai duomenys
Stimuliavimo daznio riba (apsaugos funkcija)@ 200 min~! (+10 %)
Jvesties pilnutiné varza Maziausiai 150 kQ

@ Netaikoma atliekant ATP terapijas.

7 Lentelé. Maksimali iSvesties jtampa atliekant aukstos jtampos defibriliacija

Uzprogramuota energija Maksimali jtampa pirmoje impul- Maksimali jtampa antroje impul-
so fazéje so fazéje

Maziausiai: 0,4 J (= 0,25 J) 76V (=16 %) 36 V (=30 %)

Vidutiné: 18 J (= 20 %) 497 V (=10 %) 249V (= 25 %)

Didziausia: 35 J (= 15 %) 699V (+ 10 %) 351V (+25 %)

5.2.1 ISvesties bangos formos

8 Paveikslélis Tipinés iSvesties bangos formos

® @~

®

1 Stimuliavimo bangos forma
2 Vienos fazés aukstos jtampos bangos forma (tik , T-Shock” indukavimas), 50 % pokrypis
3 Dviejy faziy aukstos jtampos bangos forma, 50 % pokrypis

5.2.2 Matavimo metodai

Tokie prietaiso parametrai kaip impulso trukmé, impulso amplitudé ir jautrumas yra iSmatuoti standartinémis
sglygomis esant 37 °C +2 °C temperaturai ir 500 Q +1 % apkrovai.

Impulso trukmé - impulso trukmé iSmatuota esant 1/3 maksimalios jtampos lygiui pagal standartg ISO 14708-2
arba EN 45502-2-1. Zr. 9 Pav. Taikant §f matavimo metodg, i§matuota impulso trukme turéty biti < W, +34 usir>
nei mazesnis (W, — 25 us) arba [124 us + (4 us x Ripag)], kur Ripaq yra apkrova omais, o Wy, yra suprogramuota
impulso trukmé sekundémis.

Amplitudé - impulso amplitudé matuojama pagal standartg ISO 14708-2 arba EN 45502-2-1. Zr. 9 Pav. Taikant
8 matavimo metoda, iSmatuota impulso amplitude turéty bati lygi A, x [0,9 — (W[, x 0,145 ms1)], kur Ap yra
suprogramuota amplitude, o W,, yra suprogramuota impulso trukmé, kur nuokrypis yra +40 %/-30 %, kai jtampa
yra mazesné nei 2,0 V ir +30 %, kai jtampa ne mazesné nei 2,0 V.
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9 Paveikslélis Impulso trukmés ir amplitudés matavimas

< D@ >
ms
® @
F
-F
A=p
2
O}
1 Maksimali amplitudé 4 Laiko integralas pagal jtampg (F)
2 1/3 maksimalios amplitudés 5 Impulso amplitudé (A)

3 Impulso trukmé (D)

Jautrumas - Jautrumas apibréZiamas kaip tikrinimo signalo jtampos amplitude, kurios pakanka, kad ja
uzregistruoty prietaisas. Programuojamos RV jautrumo vertés yra 40 ms sin? bangos forma. Naudojant tikrinimo
signalg, nustatytg 1ISO 14708-2 arba EN 45502-2-1 (zr 10 Pav.), nominali skilvelio registravimo ribiné verté bus 1,5
karto didesné nei uzprogramuota RV sensitivity (RV jautrumo) verte.

10 Paveikslélis Jautrumo matavimas

15 ms

A
A4

2ms

1 Amplitude

Pastabos:
» Kai matuojami stimuliavimo ir fiksavimo parametrai naudojant stimuliavimo sistemos analizatorius, gali bati
pastebeéti dideli skirtumai su Siame vadove pateiktais techniniais duomenimis, nes Sios sistemos naudojami
matavimo metodai gali skirtis nuo apradyty anksciau.

* Laido su elektrodais pilnutinés varZzos matavimo rezultatai gali bati iSkraipyti dél elektrokardiogramos
stebéjimo jrangos.

Bendrojo rezimo atmetimo santykis — bendrojo rezimo atmetimo santykis (CMRR) esant 16,6 Hz, 50 Hz ir
60 Hz dazniams yra maziausiai 100 (40 dB). CMRR santykio skaiCiavimas buvo atliktas remiantis matavimais,
atliktais su sinusoidine bangos forma, jvesta tiesiai j prietaisg. Prietaiso ir laidy su elektrodais sistemos CMRR
santykis priklauso nuo keliy veiksniy, tokiy kaip laidy su elektrodais iSdéstymas arba laido su elektrodais
atskyrimas, ir gali buti maZesnis nei prietaiso CMRR santykis.
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5.2.3 Pokyciai dél temperaturos

Pagrindinis daznis, tikrinamas impulso daznis, impulso trukmé ir impulso amplitudé iSlieka leistiny nuokrypiy
ribose, kai prietaiso temperattra yra nuo 22 °C iki 45 °C. Jautrumas nominaliomis sglygomis, iSmatuotas esant
37 °C temperaturai, gali kisti iki +1 % kiekvienam °C nuo 22 °C iki 45 °C.

5.3 Keitimo indikatoriai

Apytikslé likusi naudojimo trukme, keitimo busena ir baterijos jtampa pateikiama programuotuvo ekrane ir ant
atspausdintos ataskaitos. Rekomenduojamo keitimo laiko (RRT) ir naudojimo trukmés pasibaigimo (EOS)
salygos pateiktos 8 Lent.

8 Lentelé. Keitimo indikatoriai

Rekomenduojamas pakeitimo laikas (RRT) <2,73V atlikus 3 nuoseklius kasdienius automatinius
matavimus
Naudojimo laiko pabaiga (EOS) 3 ménesiai po RRT

Likusi naudojimo trukmé - apytikslé likusi naudojimo trukmé rodo apskaiciuotg likusj laika iki prietaiso RRT.

RRT (Rekomenduojamas keitimo laikas) — programuotuvas rodo RRT baterijos biiseng, nurodydamas, kad
rekomenduojama keisti prietaisa.

RRT data - kai baterija pasiekia RRT, programuotuvas rodo datg, ,Quick Look II* ir baterijos bei elektrodo
matavimy languose.

EOS (Naudojimo trukmés pasibaigimas) — programuotuvas rodo EOS baterijos biseng, parodydamas, jog
prietaisg reikia nedelsiant pakeisti, ir jis gali neveikti pagal techninius duomenis.

Keitimas pasiekus EOS - jeigu programuotuvas rodo, kad prietaisas pasieké EOS, nedelsdami pakeiskite
prietaisg.

Pailgintas veikimo laikotarpis - pailgintas veikimo laikotarpis (PSP) yra laikas tarp RRT ir EOS. PSP yra
apibréZtas kaip 3 ménesiai esant $ioms sglygoms: 100 % VVI stimuliuojama 60 min-1, 2,5 V RV stimuliavimo
amplitude, 0,4 ms impulso trukme; esant 600 Q stimuliavimo apkrovai ir 6 jkrovimams visa energija. EOS gali bati
rodomas nepragejus 3 ménesiams, jeigu prietaisas virsija Sias sglygas.

5.4 Numatytasis eksploatavimo laikas

Numatytasis prietaiso eksploatavimo laikas metais parodytas 9 Lent. Duomenys pateikiami pagal stimuliavimo
iSvestj, uzprogramuotg naudoti VVI rezimg, nurodytg stimuliavimo amplitude, 0,4 ms impulso trukme ir 60 min~?
stimuliavimo dazn;.

Numatytasis eksploatavimo laikas nustatytas remiantis Siomis prielaidomis:

* Pusmetinis maksimalus energijos jkrovimo daznis

e EGM pries$ aritmijg iSsaugojimas uzprogramuotas ,,On* (Jjungtas) 6 ménesiy laikotarpiu (du patikrinimo
intervalai po 3 ménesius) per visg prietaiso eksploatavimo laikg

e 3valandos belaidés telemetrijos implantuojant

e Ketvirtiniy ,Medtronic” paciento monitoriaus nuotoliniy persiuntimy grafikas

e 1 valanda kabinete belaidés telemetrijos kasmet

e Standartinis laikymo sandélyje laikas prie$ implantuojant

Apytikslis numatytasis eksploatavimo laikas yra apskai¢iuojamas remiantis pagreitinto baterijos iSkrovimo
duomenimis ir prietaiso modeliavimu, kaip nurodyta. Netraktuokite Sios reikSmés kaip tikslaus skaiciaus.
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Tarnavimo trukme

9 Lentelé. Numatytasis eksploatavimo laikas metais

Numatytasis eksploatavimo laikas metais

Stimuliavimo rezimas, Stimuliavimo impedan- Stimuliavimo impedan-
stimuliavimas procen- sas sas
tais Stimuliavimo amplitudé 500 Q 600 Q
VVI, 0 % 25V 11,0 11,0
3,5V 11,0 11,0
VVI, 15 % 25V 10,7 10,8
35V 10,4 10,5
VVI, 50 % 2,5V 10,1 10,2
35V 9,2 9,5
VVI, 100 % 25V 9,3 9,6
35V 7.9 8,3

5.4.1 Numatytojo eksploatavimo laiko prielaidos

Papildomos visos energijos jkrovos - kiekvienas papildomas visos energijos jkrovimas, atliekant terapijos
impulsg arba prietaiso tikrinima, sumazina numatytajj eksploatavimo laikg apytiksliai 47 dienomis.
Prearitmijos EGM saugojimas - visg laikg naudojamas EGM prie$ aritmijg iSsaugojimas sumazina numatytgjj
eksploatavimo laikg apytiksliai 2,9 papildomo ménesio per metus, arba 24 %.
»Medtronic“ paciento monitoriaus nuotoliniai persiuntimai — papildomi ,Medtronic* paciento monitoriaus
nuotoliniai persiuntimai sumazina numatytajj eksploatavimo laikg. Pavyzdziui, VR pacientas, kuriam taikomas 0 %
skilvelio stimuliavimas, VVIrezimu, esant 600 Q impedansui, gali tiketis 11 mety numatytojo eksploatavimo laiko.
Toliau pateikiamas numatytojo eksploatavimo laiko sumazéjimas dél daznesnio nuotolinés transmisijos
naudojimo:
e Persiuntimai kas ménesj visu prietaiso eksploatavimo laikotarpiu sumazina numatytajj eksploatavimo laikg
105 dienomis, arba 3 %.
e Persiuntimai kas savaite visu prietaiso eksploatavimo laikotarpiu sumazina numatytajj eksploatavimo laikg
492 dienomis, arba 12 %.
¢ Persiuntimai kasdien visu prietaiso eksploatavimo laikotarpiu sumazina numatytajj eksploatavimo laikg 1910
dieny, arba 48 %.
e Vienas papildomas persiuntimas sumazina numatytajj eksploatavimo laikg apytiksliai 0,9 dienos, arba 0,02
%.
Belaidé telemetrija — kiekviena papildoma belaidés telemetrijos valanda (iSimto arba implantuoto) sumazina
numatytajj eksploatavimo laikg apytiksliai 9,1 dienos arba 0,25 %.

Laikymo sandélyje laikas — maksimalus laikymo sandélyje 18 ménesiy laikas sumazina numatytajj
eksploatavimo laikg apytiksliai 4,5 %.

5.5 Energijos lygiai ir tipiniai jkrovimo laikai
Energijos lygiai — iSsaugoma energija visada yra didesné nei tiekiama energija. ISsaugoma energija nustatoma
pagal maksimalig kondensatoriaus jkrova.
Tipiniai jkrovimo laikai — paskutinis kondensatoriaus jkrovimo laikas pateikiamas programuotuvo ekrane ir
atspausdintose ataskaitose. Galite jvertinti jkrovimo laikg naudodami jkrovimo / iSkrovimo tikrinimag.

10 Lentelé. MaksimalUs energijos lygiai ir tipiniai jkrovimo visa energija laikai

Maksimali uzprogramuota energija 35J
Maksimali tiekiama energija®P 36J
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10 Lentelé. Maksimalls energijos lygiai ir tipiniai jkrovimo visa energija laikai (tesinys)

Maksimali i§saugoma energija’® 42 J
Tipinis jkrovimo laikas eksploatavimo pradZioje (BOS)? 8,4s
Tipinis jkrovimo laikas rekomenduojamu keitimo laiku (RRT)d 12,5s

a8 Energija, tiekiama per jungéiy bloka j 50 Q apkrova.

b Esant uzprogramuotai 35 J energijai tiekiama energija virsija 35 J.

¢ Energija, iSsaugoma kondensatoriuje jkrovimo pabaigoje.

dkrovimo laikas atliekant nebelaidés telemetrijos seansg gali biti Siek tiek ilgesnis.

5.6 Magneto naudojimas

Kai magnetas pridedamas prie prietaiso, tachiaritmijos aptikimas yra sustabdomas ir neatliekamos tachiaritmijos
terapijos. Jeigu uzprogramuoti, pasigirsta garsiniai jspéjimo signalai. Prietaisas ignoruoja magnetg
programuotuvo galvutéje, kai telemetrijos rySys palaikomas per programuotuvo galvute. PrieS implantuojant ir
pirmas 6 valandas po implantavimo prietaisas nepateikia garsiniy signaly pridéjus magneta vir$ prietaiso.

Pastaba. Jeigu ,MRI SureScan“ uzprogramuotas kaip ,,On“ (Jjungta), tachiaritmijos aptikimas ir ,Medtronic
CareAlerts” jspéjimai (jskaitant garsinius jspéjimus) yra pristabdyti.
6 Prietaiso parametrai

Pastaba. Kai kuriems parametrams netaikomos siuntimo ir atstatymo i§ naujo vertés. Jeigu siuntimo funkcija ar
atstatymo i$ naujo funkcija Off (ISjungtos), jy antriniai parametrai yra iSjungti, kol funkcija bus suprogramuota j On
(ljungta).

6.1 Skubios pagalbos nustatymai

11 Lentelé. Skubios pagalbos nustatymai ir numatytosios reikSmés

Parametras Pasirenkamos vertés

Defibriliacija

Energy (Energija) 0,4;0,6...1,8;2;3... 16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32; 35@ J

Pathway? (Kelias) B>AX

»,MRI SureScan” Off (ISjungtas)

Kardioversija

Energy (Energija) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24, 25; 26; 28; 30;
32;35@ J

Pathway? (Kelias) B>AX

»,MRI SureScan” Off (ISjungtas)

Fiksuota salvés terapija

Interval (Intervalas) 100; 110 ... 3509¢ ... 600 ms

RV Amplitude (RV amplitudé) 8V

RV Pulse Width (RV impulso trukmé) 1,5ms

»,MRI SureScan” Off (ISjungtas)

VVI stimuliavimas

Pacing Mode (Stimuliavimo rezimas) VVI

Lower Rate (Apatinis daznis) 70 min~!

RV Amplitude® (RV amplitudé) 6V

RV Pulse Width® (RV impulso trukme) 1,5ms
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11 Lentelé. Skubios pagalbos nustatymai ir numatytosios reikSmes (tesinys)

Parametras

Pasirenkamos vertés

V. Blank Post VP (Sk. nereagavimas po VP)

V. Rate Stabilization (Sk. ritmo stabilizavimas)

,MRI SureScan“

240 ms
Off (ISjungtas)
Off (ISjungtas)

a Jeigu ,Active Can“/ SVC rités parametras nustatomas kaip ,,Can Off“ (Can i§jungtas), ,Active Can“ elektrodas

nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo sistemos dalis. Jeigu ,,Active Can“/ SVC rités parametras

nustatomas kaip ,,SVC Off* (SVC isjungtas), SVC rités elektrodas nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo

sistemos dalis.

b Jeigu uzprogramuota RV amplitudé yra 8 V, VVI stimuliavimas atliekamas 8 V jtampa 1,2 ms impulso trukme.

6.2 Tachiaritmijos aptikimo parametrai
|spéjimas: atidziai jvertinkite galimg atsparumo elektromagnetiniams trukdziams sumazéjimg ir pernelyg stipry

fiksavima, prie$ keisdami jautrumo ribine verte | minimalig (padig jautriausig) 0,15 mV verte.Kai jautrumas
moduliuotiems trukdziams tikrinamas pagal sglygas, nurodytas EN 45502-2-2 arba ISO 14117 standarte,
prietaisas gali fiksuoti trukdZius, jeigu jautrumo ribine verté yra uzprogramuota minimaliai 0,15 mV vertei.

Prietaisas atitinka standarto reikalavimus, kai jautrumo ribiné verté yra uzprogramuota 0,3 mV arba aukstesnei

vertei.

12 Lentelé. Tachiaritmijos aptikimo parametrai

Skilveliniy tachiaritmijy detekcijos kriterijai: daznio, daznio stabilumo,

staigios pradZios;

Tachikardijy rasys, atpazjstamos pagal tachikardijos daznj, su galimybe
programuoti skirtingus terapijos algoritmus kiekvienai rasiai ‘

NUSTacIus is
Parametras Programuojamosios reikSmés Pristatant nhaujo
VF aptikimas/Tachikardiiy risys | - On (Jjungta)®; Off (I$jungta) Off (ISjungta) On (Jjungta)
VF intervalas (daznis)? 240; 250 ... 320® ... 400 ms 320 ms 320 ms
VF pradiniai aptinkami di-  12/16; 18/24; 24/32; 30/40®; 45/60; 30/40 30/40
ziai 60/80; 75/100; 90/120; 105/140;
120/160
VF Beats to Redetect (VF  6/8; 9/12; 12/16®; 18/24; 21/28; 24/32; 12/16 12/16
pakartotinai aptinkami smu- 27/36; 30/40
giai) [Tachikardijy rasys |
FVT aptikimas Off (ISjungta)®; per VF; per VT Off (ISjungta) Off (ISjungta)
FVT intervalas (daznis)? 200; 210 ... 240¢ ... 600 ms — —
VT aptikimas [1achikardiuiSys | (jiungta); Off (I&jungta)® Off (I&jungta) Off (I&jungta)
VT intervalas (daznis)? 280; 290 ... 360® ... 650 ms 360 ms 400 ms
VT pradiniai aptinkami du- 12; 16® ... 52; 76; 100 16 16
Ziai
VT pakartotinai aptinkami  8; 12© ... 52 12 12
daziai
VT stebejimas Monitor (Stebima)®; Off (ISjungta) Off (ISjungta) Off (ISjungta)
VT stebéjimo intervalas 280; 290 ... 450® ... 650 ms 450 ms 450 ms
(daznis)?@
Monitored VT Initial Beatsto 16; 20; 24; 28; 32€ ... 56; 80; 110; 130 32 32
Detect (Sekami VT pradiniai
aptmkam! Smu_glal) Sugebéjimas skirti QRS morfologijg
Impulso laiko diagrama
.Wavelet..."
,Wavelet?* On (Jjungta)®; Off (ISjungta); Monitor  Off (ISjungta) Off (ISjungta)

(Stebima)
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12 Lentelé. Tachiaritmijos aptikimo parametrai (tesinys)

Nustacius is$
Parametras Programuojamosios reik§més Pristatant haujo
Sablonas [data] None (Néra) None (Néra)

Sutapimo ribiné reikSmé 40;43; 46 ...70® ... 97 %

Auto Collection (Automati- _On (Iiungftas)®; Off (ISjungtas)
nis rinkimas) Tachikardijy rasys
SVT V. Limit (SVT V. riba)?@ 240; 250; 260® ... 650 ms
Kiti patobulinimaitzchiariimiy

Stabilumas? gﬁ::ﬁjca'll'os ff (I8jungta)®; 30; 40 ...100 ms Off (ISjungta)
Pradzios taskas...
Pradzios tasko funkcija Off (I18jungta)®; On (Jjungta); Monitor  Off (Ijungta)
(Stebima)
Pradzios tasko procentai 72;75;78;819;84;88;91;94;97 % —
Auksto daznio skirtasis lai-
kas...
Tik VF zona Off (ISjungta); 0,25; 0,5; 0,75®; 1; 1,25; 0,75 min
1,5;1,75; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5 min
Visos zonos Off (ISjungtas)®; 0,5;1;1,5...5;6;7 ... —
20; 22; 24; 26; 28; 30 min
TWave On (Jjungta)®; Off (ISjungta) On (Jjungta)
RV laido su elektrodais triuks-
mas...
RV laido su elektrodais On (Jjungta); On (Jjungta)+pertrauki- On (Jjungta)+per-
triukSmas mas)®; Off (ISjungta) traukimas
Pertraukimas 0,25;0,5; 0,75® ... 2 min. 0,75 min
Jautrumas
RV jautrumas®d 0,15; 0,309; 0,45; 0,60; 0,90; 1,20 mV 0,3 mV

Off (I&jungta)

Off (18jungta)

0,75 min

Off (I8jungta)

Off (18jungta)

0,3mV

a|8matuoti intervalai sutrumpinami iki 10 ms kartotinio (pavyzdziui, 457 ms tampa 450 ms). Prietaisas naudoja

Sig sutrumpintg intervalo reikSme, kai taiko uzprogramuotus kriterijus ir apskai€iuoja intervalo vidurkius.

b Impulso laiko diagramos funkcija automatigkai jjungiama, kai jjungiamas VF aptikimas.
¢ Sis nustatymas taikomas visiems $ios kameros jutikliams ir tachiaritmijos aptikimo, ir bradikardijos stimuliavimo

operacijoms.

d|spéjimas: atidziai jvertinkite galimg atsparumo elektromagnetiniams trukdziams sumazéjima ir pernelyg stipry

fiksavima, prie$ keisdami jautrumo ribine verte | minimalig (padia jautriausig) 0,15 mV verte.Kai jautrumas
moduliuotiems trukdziams tikrinamas pagal sglygas, nurodytas EN 45502-2-2 arba ISO 14117 standarte,
prietaisas gali fiksuoti trukdzius, jeigu jautrumo ribiné verté yra uzprogramuota minimaliai 0,15 mV vertei.

Prietaisas atitinka standarto reikalavimus, kai jautrumo ribiné verté yra uzprogramuota 0,3 mV arba aukstesnei

vertei.
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6.3 Sirdies skilveliy tachiaritmijos terapijos parametrai

13 Lentelé. Sirdies skilveliy tachiaritmijos terapijos parametrai

Nustadius i$
Parametras Programuojamosios reik§més Pristatant naujo
VF terapijos parametrai
VF terapijos busena On (Jjungta)®; Off (ISjungta) On (Jjungta) On (Jjungta)
Energija Rx1-Rx2: 35J 35J
0,4;0,6; 0,8 J (0,25 J)
1;1,2J (+0,25 J/-30%)
1,4;1,6;1,8;2;3; 4 J (+20%/-30%)
5;6...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32 J (x20%)
35® J (£15%)
Rx3-Rx6:
e 10; 11 ... 16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
gllnag(rsgﬂah defibriliuojanéio impulso 35 (120%)
35® J (£15%)
Kelias?@ AX>B; B>AX B>AX B>AX
Rx1-Rx4: B>AX®
IAntitachikardinés Rx5-Rx6: AX>B®
ATP... stimuliacijos funkeiia | - pyring Charging® (Jkrovimo metu); Before During Charging Off (Ijungta)
Charging (Prie$ jkraunant); Off (ISjungtas) (Jkrovimo metu)
Atlikti ATP, jeigu paskutiniai 8 200; 210 ... 240€ ... 300 ms 240 ms —
R-R >=
Therapy Type (Terapijos ti-  Burst (Salvé)®; Ramp (Mazéjanti); Burst (Salveé) —
pas) Ramp+ (Mazéjanti+)
ChargeSaver... ([krovos sau- On (Jjungta)®; Off (18jungta) On (Jjungta) —
gojimas)
Switch when number of 1€;2;3;4;6;8; 10 1 —
consecutive ATP succes-
ses equals (Perjungti, kai
i8 eilés sékmingy ATP skai-
Cius lygus)
Smart Mode (ISmanusis rezi- On (Jjungta)®; Off (ISjungta) On (Jjungta) —
mas)
VT/FVT terapijos parametrai
VT terapijos bisena On (Jjungta); Off (ISjungta)® Off (ISjungta) Off (ISjungta)
FVT terapijos busena On (Jjungta); Off (ISjungta)® Off (ISjungta) Off (ISjungta)

Terapijos tipas

Energija

CV; Burst (Salvé); Ramp (Mazejanti); —
Ramp+ (Mazéjanti+)

Rx1: Burst®

Rx2-Rx6: CV®

0,4;0,6; 0,8 J (=0,25 J) —
1;1,2 J (+0,25 J/-30 %)

1,4;1,6;1,8;2;3; 4 J (+20 %/-30 %)
5:6...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;

32 J (x20 %)

35J (x15 %)

VT Rx1-Rx2: 20©¢ J
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13 Lentelé. Sirdies skilveliy tachiaritmijos terapijos parametrai (tesinys)

Nustacius i$
Parametras Programuojamosios reik§més Pristatant naujo
VT Rx3-Rx6: 35¢ J
FVT Rx1-Rx6: 35© J
Kelias? AX>B; B>AX — —
Rx1-Rx4: B>AX®
Rx5-Rx6: AX>B®
Salvés terapijos parametrai
Pradiniai # impulsai 1;2...8©...15 — —
R-S1 intervalas=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88®; 91;94;, — —
97 %
Intervalo maz. 0;10® ... 40 ms — —
# sekos 1;2...10 — —
VT terapijos: 3®
SST terapijos: 1©
ISmanusis rezimasP On (Jjungta); Off (ISjungta)® — —
Mazéjancios terapijos parametrai
Pradiniai # impulsai 1;2...8® ...15 — —
R-S1 intervalas=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91©; 94; — —
97 %
Intervalo maz. 0;10® ... 40 ms — —
# sekos 1;2...10 — —
VT terapijos: 3®
SST terapijos: 1©
ISmanusis rezimasP On (Jjungta); Off (ISjungta)® — —
Mazéjancios+ terapijos parametrai
Pradiniai # impulsai 1;2;3®...15 — —
R-S1 intervalas=(%RR) 50; 53;56;59;63;66 ... 75¢ ... 84;88;91; — —
94; 97 %
S1S2(Ramp+)=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66; 69® ... 84;88;91; — —
94; 97 %
S2SN(Ramp+)=(%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66© ... 84; 88; 91; 94, — —
97 %
# sekos 1;2...10 — —
VT terapijos: 3©
SST terapijos: 1€
ISmanusis rezimas® On (Jjungta); Off (ISjungta)® — —
Bendrieji nustatymai...
V-V minimalus ATP interva- 150; 160 ... 2009© ... 400 ms 200 ms 200 ms
las
V. Amplitude (Sk. amplitudé) 1;2...6; 8¢V 8V 8V
Sk. impulso trukmé 0,1;0,2... 1,5 ms 1,5ms 1,5ms
Sk. stimuliavimo aklasis pe- 150; 160 ... 240® ... 450 ms 240 ms 240 ms
riodas

38



13 Lentelé. Sirdies skilveliy tachiaritmijos terapijos parametrai (tesinys)

Nustacius i$
Parametras Programuojamosios reik§més Pristatant naujo
Active Can/ SVC rite¢ Can+SVC On (Can+SVC jjungtas)®; Can Can+SVC On Can+SVC On
Off (Can i§jungtas); SVC Off (SVC iSjung- (Can+SVC (Can+SVC
tas) jjungtas) jjungtas)
Progresiné epizodo terapija  On (Jjungta); Off (ISjungta)® Off (18jungta) Off (ISjungta)
Confirmation+ (Patvirtini- On (Jjungta)®; Off (ISjungta) On (Jjungta) On (Jjungta)

mas+)

a Jeigu ,Active Can“/ SVC rités parametras nustatomas kaip ,,Can Off* (Can iSjungtas), ,Active Can* elektrodas
nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo sistemos dalis. Jeigu ,,Active Can“/ SVC rités parametras
nustatomas kaip ,SVC Off* (SVC iSjungtas), SVC rités elektrodas nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo
sistemos dalis.

b13manusis reZimas galimas tik Rx1- Rx4.

¢ ,Active Can“/ SVC rités parametras taikomas visoms automatinéms, rankinéms ir skubios pagalbos aukstos
jtampos terapijoms. Be to, jis taikomas , T-Shock*® indukcijoms.

6.4 Stimuliavimo parametrai Jautrumas vidiniam signalui skilveliuose (bipoliné detekcija)
- automatiné adaptacija, 0,3 mV;
14 Lentelé. Rezimai, dazniai ir intervalai Maks. stimuliuojancio impulso trukmé - 1,5 ms;
- - — —_— — Maks. stimuliuojanéio impulso amplitudé - 6 V/ 8V |
lAntibradikardinés stimuliacijos réZzimas VVIR | Nustacius is
Parametras Programuojamosios reik§més Pristatant naujo
Mode (RezZimas) VVIe; VVIR; VOO; OVO VVI VVI
Maziausias daznis?P 30; 35; 409; 45 ... 60; 70; 75 ... 150 min™! 40 min™" 65 min~!
(£2 min~")

a Atitinkama stimuliavimo ar gelbstintjjj intervalg galima apskaiciuoti taip: impulso intervalas (ms) = 60 000 /
apatinis daznis (min™1).
b Gelbstingiojo intervalo leistinasis nuokrypis yra +30 ms/-2 ms.

15 Lentelé. RV parametrai

Nustacius i$
Parametras Programuojamosios reik§més Pristatant naujo
RV amplitudé? 0,50; 0,75; ... 3,50® ... 5,00; 5,50; 6,00; 3,50V 6,00V
8,00V
RV impulso trukme? 0,03; 0,06; 0,10; 0,20; 0,30; 0,40 ... 0,40 ms 1,50 ms
1,50 ms
RV jautrumasP 0,15 mV (75 %); 0,30 mV 0,30 mV
0,30€; 0,45; 0,60 mV (x50 %);
0,90; 1,20 mV (+30 %)
RV stimuliavimo poliSkumas Bipolar (Dvipolis); Tip to Coil (IS antgalioj  Dvipolis Dvipolis
rite)
RV Sense Polarity (RV jutiklio Bipolar (Dvipolis); Tip to Coil (I8 antgalioj  Dvipolis Dvipolis
poliSkumas) rite)

a8 Matavimo nuokrypis, atliekamas pagal ISO 14708-2 arba EN 45502-2-1, yra pateiktas 5.2.2 Poskyr., Matavimo
metodai, psl. 30.

b Sis nustatymas taikomas visiems $ios kameros jutikliams ir tachiaritmijos aptikimo, ir bradikardijos stimuliavimo
operacijoms.
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16 Lentelé. Nereagavimo periodai

NustacCius is$
Parametras Programuojamos vertés Pristatant naujo
V. Blank Post VP (Sk. nere-  150; 160 ... 200® ... 450 ms 200 ms 240 ms
agavimas po VP)
V. Blank Post VS (Sk. nere-  120®; 130 ... 170 ms 120 ms 120 ms
agavimas po VS)
17L . - T o . |Ski|veliq adaptacija fiziniam kraviui |

entelé. | daznj reaguojancio stimuliavimo parametrai

NustacCius is$
Parametras Programuojamos vertés Pristatant naujo
Upper Sensor Rate (Virduti- 80;85 ... 120€ ... 175 min~! (x2 min~) — —
nio jutiklio daznis)
ADL Rate (ADL daznis) 60; 65 ... 95® ... 170 min~! (2 min~1) — —
Rate Profile Optimization On (Jjungtas)®; Off (18jungtas) — —
(Daznio profilio optimizavi-
mas)
ADL Response (ADL atsa- 1;2;3®;4;5 — —
kas)
Exertion Response (Jsitempi- 1;2; 39;4;5 — —
mo atsakas)
Activity Threshold (Aktyvumo Zemas; Vidutinis Zemas®; Vidutinis auks- — —
ribiné verte) tas; Aukstas
Activity Acceleration (Aktyvu- 15; 30€; 60 s — —
mo greitéjimas)
Activity Deceleration (Akty-  Manksta®; 2,5; 5; 10 min — —
vumo |étéjimas)
ADL Setpoint (ADL nustaty- 5;6...40;42 ... 80 — —
toji verté)
UR Setpoint (UR nustatytoji 15; 16 ... 40;42 ... 80; 85 ... 180 — —
verte)
18 Lentelé. Valdomos AF reakcijos parametrai

Nustacius i$
Parametras Programuojamos vertés Pristatant naujo

Conducted AF Response On (Jjungtas); Off (ISjungtas)®

(Valdoma AF reakcija)

Response Level (Reagavimo Low (Zemas); Medium (Vidutinis)®; High
lygis) (Aukstas)

Maximum Rate (Maksimalus 80; 85 ... 110 ... 130 min~!

daznis)
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19 Lentelé. Sirdies skilveliy ritmo stabilizavimo parametrai

Nustacius i$
Parametras Programuojamosios vertés Pristatant naujo
Sk. daznio stabilizavimas On (Jjungta); Off® (ISjungta) Off (ISjungta) Off (ISjungta)
Maximum Rate (Didziau- 80; 85 ... 1009 ...120 min~! — -
sias daznis)
Intervalo didinimas 100; 110 ... 150© ... 400 ms — —
20 Lentelé. Stimuliavimo po VT/VF defibriliacijos parametrai
NustacCius is$
Parametras Programuojamosios vertés Pristatant naujo
Post VT/VF Shock Pacing On (Jjungta); Off® (ISjungta) Off (I18jungta) Off (I18jungta)
(Stimuliavimas po VT/VF de-
fibriliacijos)
Overdrive Rate (Uzgozian- 70; 75; 80® ... 120 min~! — —
tis stimuliavimo daznis)
Greitéjancio stimuliavimo  0,5®; 1; 2; 3; 5; 10; 20; 30; 60; 90; 120 min — —
trukme
21 Lentelé. Stimuliavimo po defibriliacijos parametrai
Nustacius i$
Parametras Programuojamos vertés Pristatant haujo
Post Shock V. Amplitude (Sk. 1;2...6®;8V 6V 6V
amplitudé po defibriliacijos)
Post Shock V. Pulse Width  0,1;0,2 ... 1,5€& ms 1,5ms 1,5ms
(Sk. impulso trukmé po defib-
riliacijos)
22 Lentelé. Miego parametrai
NustacCius is$
Parametras Programuojamosios vertés Pristatant haujo
Miegas On (Jjungta); Off® (ISjungta) Off (I18jungta) Off (I18jungta)
Sleep Rate (Miego daznis)  30; 35 ... 509; 55; 60; 70; 75 ... 100 min-?  — —
Bed Time (Ejimo miegoti lai- 00:00; 00:10 ... 22:00® ... 23:50 — —
kas)
Wake Time (Pabudimo lai-  00:00; 00:10 ... 07:00® ... 23:50 — —
kas)
23 Lentelé. ,MRI SureScan“ parametrai
NustacCius i$
Parametras Programuojamosios vertés Pristatant naujo
»,MRI SureScan” On (Jjungtas); Off (ISjungtas) Off (I8jungtas)  Off (I8jungtas)

MRI Pacing Mode (MRT sti-
muliavimo rezimas)

MRI Pacing Rate (MRT sti-
muliavimo daznis)

VOO (asinchroninis); OVO (iSjungtas)

60; 70; 75... 120 min~!
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24 Lentelé. Papildomos stimuliavimo funkcijos

Nustacius is$
Parametras Programuojamos vertés Pristatant naujo
Rate Hysteresis (Histerezés Off (I$jungtas)®; 30; 40 ...80 min™ Off (ISjungtas)  Off (ISjungtas)
daznis)

6.5 ,,Medtronic CareAlert“ parametrai

25 Lentelé. Klinikos valdymo jspéjimai

Nustacius is
Parametras Programuojamos vertés Pristatant naujo
Defibriliacijy skai€ius, atliktas epizodo metu...2
Prietaiso tonas
Alert Enable - Urgency (Jspéjimo Off (ISjungtas)®; On-Low (jjung- Off (ISjungtas) Off (ISjungtas)
jjungimas — skubumas) tas—Zemas); On-High (Jjung-
tas—aukstas)

Patient Home Monitor (Paciento na-

my monitorius)
Alert EnableP (Jspéjimo jjungi- Off (I18jungtas)®; On (Jjungtas) — —
mas)

Bendras (prietaiso tonas ir paciento namy monitorius)
Number of Shocks Threshold® 1€;2;3;4;5;6 — —
(Defibriliacijy ribiniy verciy skai-
Gius)

Visos terapijos zonoje, atliktos per epizoda.

Prietaiso tonas
Alert Enable - Urgency (Jspéjimo Off (ISjungtas)®; On-Low (jjung- Off (ISjungtas) Off (ISjungtas)
jjungimas — skubumas) tas—Zemas); On-High (Jjung-

tas—aukstas)

Patient Home Monitor (Paciento na-

my monitorius)
Alert EnableP (Jspéjimo jjungi- Off (I18jungtas)®; On (Jjungtas) — —
mas)

a Atminkite, kad VF, VT ir FVT terapijos gali biti atliekamos vieno epizodo metu (nuo pradinio aptikimo iki epizodo
pasibaigimo).

b|spéjimai programuojami ir persiunéiami j monitoriy, tik kai paciento namy monitorius uzprogramuotas kaip
»Yes“ (Taip).

¢ Sis parametras rodomas, tik jeigu buvo jjungtas susijes jspéjimas.

26 Lentelé. Elektrodo / prietaiso vientisumo jspéjimai
Parametras Programuojamosios vertés Pristatant Nustacius i$ naujo
RV elektrodas...
Prietaiso tonas
Alert Urgency? (Jspejimo skubu- Low (Zemas); High (Aukstas)® didelis —
mas)
RV Lead Integrity Enable (RV On (Jjungtas)®; Off (I18jungtas) On (Jjungtas) Off (I8jungtas)
elektrodo vientisumo jjungimas)
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26 Lentelé. Elektrodo / prietaiso vientisumo jspéjimai (tesinys)

Parametras Programuojamosios vertés

Pristatant

Nustacius i$ naujo

RV Lead Noise Enable (RV elekt- On (Jjungtas)®; Off (ISjungtas)
rodo triukSmo jjungimas)
Patient Home Monitor (Paciento namy monitorius)

RV Lead Integrity Enable (RV On (Jjungtas)®; Off (ISjungtas)
elektrodo vientisumo jjungimas)®
RV Lead Noise Enable (RV elekt- On (Jjungtas)®; Off (ISjungtas)
rodo triukSmo jjungimas)®

Elektrodo impedansas neatitinka riby...

Prietaiso tonas
Alert Urgency? (Jspejimo skubu- Low (Zemas); High (Aukstas)®

mas)

RV Pacing Impedance Enable
(RV stimuliavimo impedanso jjun-
gimas)

RV Defibrillation Impedance
Enable (RV defibriliacijos impe-
danso jjungimas)

SVC Defibrillation Impedance
EnableP (SVC defibriliacijos im-
pedanso jjungimas)

Patient Home Monitor (Paciento na-
my monitorius)

RV Pacing Impedance Enable®
(RV stimuliavimo impedanso jjun-
gimas)

RV Defibrillation Impedance
Enable® (RV defibriliacijos impe-
danso jjungimas)

SVC Defibrillation Impedance
Enable®P (SVC defibriliacijos im-
pedanso jjungimas)

On (Jjungtas)®; Off (ISjungtas) (tik
stebéjimas)

On (Jjungtas)®; Off (ISjungtas) (tik
stebéjimas)

On (Jjungtas)®; Off (ISjungtas) (tik
stebéjimas)

Off (ISjungtas); On (Jjungtas)®

Off (I8jungtas); On (Jjungtas)®

Off (I18jungtas); On (Jjungtas)®

Bendras (prietaiso tonas ir paciento namy monitorius)

RV Pacing Impedance Less than
(RV stimuliavimo impedansas
mazesnis nei)

RV Pacing Impedance Greater
than (RV stimuliavimo impedan-
sas didesnis nei)

RV Defibrillation Impedance Less
than (RV defibriliacijos impedan-
sas mazesnis nei)

RV Defibrillation Impedance Gre-
ater than (RV defibriliacijos impe-
dansas didesnis nei)

SVC Defibrillation Impedance
Less than (SVC defibriliacijos im-
pedansas mazesnis nei)

200€; 300; 400; 500 Q

1000; 1500; 2000; 3000® Q

20®; 30; 40; 50 Q

100; 130; 160; 200© Q

209; 30; 40; 50 Q
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On (Jjungtas)

didelis

On (Jjungtas)

On (Jjungtas)

On (Jjungtas)

200 Q

3000 Q

20Q

200 Q

20Q

Off (I8jungtas)

Off (ISjungtas) (tik
stebéjimas)

Off (ISjungtas) (tik
stebéjimas)

Off (I8jungtas) (tik
stebéjimas)

200 Q

3000 Q

20Q

200 Q

20Q



26 Lentelé. Elektrodo / prietaiso vientisumo jspéjimai (tesinys)

Parametras Programuojamosios vertés Pristatant Nustacius i$ naujo
SVC Defibrillation Impedance 100; 130; 160; 200¢ Q 200 Q 200 Q
Greater than (SVC defibriliacijos
impedansas didesnis nei)

Zema baterijos jtampa RRT...

Prietaiso tonas
Alert Enable - Urgency (Jspéjimo Off (ISjungtas); On-Low (Jjung- On-High Off (I8jungtas)
jjungimas — skubumas) tas—zemas); On-High (Jjung- (Jjung-

tas—aukstas)® tas—aukstas)

Patient Home Monitor (Paciento na-

my monitorius)

Alert Enable® (Jspéjimo jjungi- Off (ISjungtas); On (Jjungtas)® — —
mas)

Per didelis jkrovimo laikas EOS...

Prietaiso tonas
Alert Enable - Urgency (Jspéjimo Off (ISjungtas); On-Low (Jjung- On-High Off (ISjungtas)
jjungimas — skubumas) tas—zemas); On-High (Jjung- (Jjung-

tas—aukstas)® tas—aukstas)

Patient Home Monitor (Paciento na-

my monitorius)

Alert Enable® (Jspéjimo jjungi- Off (ISjungtas); On (Jjungtas)® — —
mas)

VF aptikimas iSjungtas, 3+ VF arba 3+ FVT Rx iSjungtas.

Prietaiso tonas
Alert Enable (Jspéjimo jjungimas) Off (ISjungtas); On-High (Jjung- On-High On-High (Jjung-

tas—aukstas)® (Jjung- tas—aukstas)

Patient Home Monitor (Paciento na-
my monitorius)
Alert Enable® (Jspéjimo jjungi-
mas)

Off (I18jungtas); On (Jjungtas)®

tas—aukstas)

a Sis parametras rodomas, tik jeigu buvo jjungtas susijes jspéjimas.
b Jeigu SVC elektrodas neimplantuotas, jspéjimo signalas nepasigirs.

¢ |spéjimai programuojami ir persiunciami j monitoriy, tik kai paciento namy monitorius uzprogramuotas kaip

»Yes (Taip).
27 Lentelé. Bendrieji parametrai
Nustadius i$
Parametras Programuojamos vertés Pristatant naujo
Patient Home Monitor (Paciento na- Yes (Taip); No (Ne)® Ne Ne
my monitorius)
Alert Time...2 (Jspéjimo laikas) 00:00; 00:10 ... 08:00® ... 23:50 08:00 08:00

a Sis parametras rodomas, tik jeigu buvo jjungtas susijes jspéjimas.
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6.6 Duomeny rinkimo parametrai Intrakardinés elektrogramos registracijos galimybé

28 Lentelé. Duomeny rinkimo parametrai fealiame laike

[Skilveliy tachiaritmiju saugojimas | Nustatymas i§
Parametras Programuojamosios vertés Pristatant naujo
LEKG Saltinis I$ korpuso j SVCP IS korpuso j SVC IS korpuso j SVC
(EKG be elektrody)?
LEKG diapazonas +1; +2©; +4; £8; +12; +16; +32 mV +2 mV +8 mV

(EKG be elektrody)
EGM 1 Source (EGM 1 &alti- 18 RV antgalio j RV rite; i8 RV antga- 18 RV antgalio j RV IS RV antgalio j RV

nis) lioj RV Ziedg® Ziedag Ziedg
EGM 1 Range (EGM 1 diapa- =1; £2; £4; +8®; £12; +16; £32 mV +8 mV +x8 mV
zonas)

EGM 2 (,Wavelet®) Saltinis IS korpuso j RV rite®; iS korpuso j RV 18 korpuso j RV rite 1S korpuso j RV rite
ziedag; i RV antgalio j RV rite; i$ korpu-
so j RV Ziedg; i§ korpuso j SVCP:S; i§
RV rités j SVCP

EGM 2 (,Wavelet") Range +1; £2; +4; +8; +12©; +16; +32 mV +12 mV +12 mV

(EGM 2 (impulso laiko diagra-

mos) diapazonas)

EGM 3 Source (EGM 3 &alti- i$ RV antgalio j RV rite®; iS RV antga- 18 RV antgalio j RV IS RV antgalio j RV

nis) lioj RV ziedg rite rite
EGM 3 diapazonas +1; +2; +4; +8®; +12; +16; +32 mV +8 mV +2 mV
Monitored (Stebétas) EGM1 ir EGM2®; EGM1 ir EGM3; EG- EGM1 ir EGM2 EGM1 ir EGM2

Skilveliniy tachiaritmijy elektrogramy }egistracijaj prietaiso 13; EGM2 ir
atmintj, jei epizodas nesibaigé terapine intervencija

Pre-armymmia EGIVI (PTeartt- O (Isjungas)®; on- 1month (Jjungtas  Off (ISjungta) Off (ISjungta)
mijos EGM) 1 mén.) ; On - 3 months (Jjungtas 3

mén.); On Continuous (Jjungtas nuolat)
Device Date/Timed (Prietaiso (Jveskite laikg ir datg) Time and Date Time and Date
data/ laikas) (Laikas ir data) (Laikas ir data)
Holter Telemetry (Holterio te- Off (ISjungta)®; 0,5; 1; 2; 4; 8; 16; 24; Off (ISjungta) Off (ISjungta)
lemetrija) 36; 46 val.

> ] - Stimuliacijos ir nuosavos Sirdies veiklos suminis
aSis EGM kanalas rodo tolimo lauko signalus. registravimas (jvykiy registratorius)

b Sjai konfigiracijai reikalingas SVC elektrodas.
¢ Pasirinkus i$ korpuso j SVC, EGM diapazonas bus automatiskai nustatytas kaip +2 mV. EGM diapazonas bus
automatiSkai nustatytas kaip £8 mV visoms kitoms EGM Saltinio parinktims.

d Laikas ir data, i§saugomi epizody jraduose ir kituose duomenyse, yra nustatyti pagal prietaiso datos / laiko
laikrodi.

6.7 Sistemos tikrinimo parametrai

29 Lentelé. Sistemos tikrinimo parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Stimuliavimo ribinés vertés tikrinimo parametrai

Tikrinimo tipas Amplitude (Amplitudé); Pulse Width (Impulso trukmeé)
Decrement after (Dekrementas po) 2;3... 15impulsy

RV Pace Polarity (RV stimuliavimo poliSkumas) Bipolar (Dvipolis); Tip to Coil (IS antgalio j rite)
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29 Lentelé. Sistemos tikrinimo parametrai (tgsinys)

Parametras Pasirenkamos vertés

Mode? (Rezimas) VVI; VOO

Lower Rate (Apatinis daznis) 30;35...60;70; 75 ... 150 min™"
RV Amplitude (RV amplitudé) 0,25;0,5...5;5,5;6;8V

RV Pulse Width (RV impulso trukme) 0,03;0,06;0,1;0,2...1,5ms

V. Pace Blanking (Sk. stimuliavimo nereagavimas) 150; 160 ... 450 ms
Jutiklio tikrinimo parametrai

Mode? (Rezimas) VVI; OVO

Lower Rate (Apatinis daznis) 30;35...60;70; 75 ... 120 min™"
Impulso laiko diagramos tikrinimo parametrai

Match Threshold (Atitikimo ribiné verte) 40;43...70® ... 97

Mode? (Rezimas) VVI; OVO

Lower Rate (Apatinis daznis) 30;35...60; 70; 75 ... 120 min™"

@ Pasirenkamos $io parametro vertés priklauso nuo uzprogramuoto stimuliavimo rezimo.

[Neinvazinio stimuliavimo galimybé

6.8 EP tyrimo parametrai

30 Lentelé. , T-Shock® indukcijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Resume at Deliver (Atkurti pateikus) Enabled (Jjungta)®; Disabled (ISjungta)

Enable (Jjungimas) Enabled (Jjungta); Disabled (ISjungta)®

#S1 2:3;4,59;6;7;8

S151 300; 310 ... 400® ... 2000 ms

Delay (Delsa) 20; 30 ... 300® ... 600 ms

Energy (Energija) 0,4;0,6;0,8;1,0¢...1,8;2;3;4 ... 16; 18; 20; 22; 24; 25;
26; 28; 30; 32; 35 J

Waveform (Bangos forma) Monophasic (Vienos fazés)®; Biphasic (Dviejy faziy)

Pathway? (Kelias) AX>B; B>AX®

a Jeigu ,Active Can“/ SVC rités parametras nustatomas kaip ,,Can Off* (Can iSjungtas), ,Active Can* elektrodas
nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo sistemos dalis. Jeigu ,,Active Can“/ SVC rités parametras
nustatomas kaip ,SVC Off* (SVC iSjungtas), SVC rités elektrodas nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo
sistemos dalis.

31 Lentelé. ,50 HzBurst“ indukcijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Resume at Burst (Atkurti atlikus salve) Enabled (Jjungta)®; Disabled (ISjungta)
Amplitude (Amplitudé) 1;2;3;49;5;6;8V

Pulse Width (Impulso trukmé) 0,10; 0,20 ... 0,50® ... 1,50 ms

32 Lentelé. Fiksuotos salvés indukcijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Resume at Burst (Atkurti atlikus salve) Enabled (Jjungta)®; Disabled (ISjungta)
Interval (Intervalas) 100; 110 ... 600® ms

Amplitude (Amplitudé) 1;2;3;49;5;6;8V

Pulse Width (Impulso trukmé) 0,10;0,20...0,50® ... 1,50 ms
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33 Lentelé. PES indukcijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Resume at Deliver (Atkurti pateikus) Enabled (Jjungta)®; Disabled (ISjungta)

#S1 1;2...89...15

S181 100; 110 ... 600® ... 2000 ms

S182 Off (ISjungtas); 100; 110 ... 400® ... 600 ms
S2S3 Off (I8jungtas)®; 100; 110 ... 400; 410 ... 600 ms?
S354 Off (I8jungtas)®; 100; 110 ... 400; 410 ... 600 ms?
Amplitude (Amplitudé) 1;2;3;49;5;6;8V

Pulse Width (Impulso trukmé) 0,10;0,20...0,50® ... 1,50 ms

a8 Numatytoji verté, kai parametras jjungtas, yra 400 ms.

34 Lentelé. Rankinés defibriliacijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Energy (Energija) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30; 32;
35@ J

Pathway? (Kelias) AX>B; B>AX®

a Jeigu ,Active Can“/ SVC rités parametras nustatomas kaip ,,Can Off“ (Can i$jungtas), ,Active Can“ elektrodas
nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo sistemos dalis. Jeigu ,,Active Can“/ SVC rités parametras
nustatomas kaip ,SVC Off* (SVC iSjungtas), SVC rités elektrodas nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo
sistemos dalis.

35 Lentelé. Rankinés kardioversijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Energy (Energija) 0,4;0,6...1,8;2;3...16; 18; 20; 22; 24; 25; 26; 28; 30;
32; 35® J

Pathway? (Kelias) AX>B; B>AX®

a Jeigu ,Active Can“/ SVC rités parametras nustatomas kaip ,,Can Off (Can i§jungtas), ,Active Can“ elektrodas
nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo sistemos dalis. Jeigu ,,Active Can“/ SVC rités parametras
nustatomas kaip ,,.SVC Off* (SVC iSjungtas), SVC rités elektrodas nenaudojamas kaip aukstos jtampos tiekimo
sistemos dalis.

36 Lentelé. Bendrieji rankinés ATP terapijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

Minimum Interval (Minimalus intervalas) 150; 160 ... 200€ ... 400 ms

Amplitude (Amplitudé) 1;2...68;8V

Pulse Width (Impulso trukmé) 0,10; 0,20 ... 1,50® ms

37 Lentelé. Rankinés mazéjancios terapijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés
# Pulses (Impulsai) 1;2...6®...15
%RR intervalas (%RR intervalas) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88; 91; 94; 97©%
Dec/Pulse (Maz. / impulsas) 0; 10©; 20; 30; 40 ms
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38 Lentelé. Rankinés salvés terapijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

# Pulses (Impulsai) 1;2...8®...15

%RR intervalas (%RR intervalas) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 84; 88®; 91; 94; 97 %

39 Lentelé. Rankinés Ramp+ (MazéjancCios+) terapijos parametrai

Parametras Pasirenkamos vertés

# Pulses (Impulsai) 1;2;3®...15

R-S1 (%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66 ... 75© ... 84; 88; 91; 94; 97 %
S1-S2 (%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66; 69¢ ... 84; 88; 91; 94; 97 %
S2-SN (%RR) 50; 53; 56; 59; 63; 66® ... 84; 88; 91; 94; 97 %
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