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1 Jzanga

1.1 Jzanga

Siame vadove apragomas ,Medtronic Reveal LINQ“ LNQ11 modelio implantuojamas
Sirdies monitorius (ICM).

Siame vadove terminas ,prietaisas” reiskia ,Reveal LINQ“ ICM.

Norédami siysti uzklausg ar programuoti prietaisa, naudokite ,Medtronic

CareLink“ programavimo jrenginj ir susijusig gaminio dokumentacija. Siame vadove
pateiktose programavimo instrukcijose naudojami Sie sutartiniai Zzenklai:

e Ekrano mygtuky pavadinimai pateikiami lauZtiniuose skliausteliuose. PavyzdZiui,
slvede visus paciento duomenis, spustelékite mygtukg [PROGRAM] (Programuoti)“.

e Programuojamuyjy parametry languose nurodomi parametry jjungimo keliai. Pavyzdziui,
»Jei norite jvesti paciento vardg, spustelékite parinktis Patient (Pacientas) > Patient
Details (Paciento duomenys) > First Name (Vardas)“.

1.1.1 Gaminio literatara
Prie§ implantuojant prietaisg rekomenduojama atlikti Siuos veiksmus:
¢ Perskaitykite gaminio dokumentacijoje pateikiamg informacijg apie prietaiso skyrima,
implantavima ir naudojima bei paciento tolesnés priezitros vykdyma.
¢ Prietaisg ir implantavimo procedurg aptarkite su pacientu bei kitomis suinteresuotomis
Salimis ir pateikite visg kartu su prietaisu pridéta paciento informavimo literatira.
Siuose dokumentuose pateikiama papildoma informacija apie prietaisa ir susijusias dalis:
9538 modelio ,,Reveal” paciento pagalbinio jrenginio gydytojo vadovas - Siame
vadove pateikiama informacijos apie aktyvatoriy, kuriuo Sirdies jvykio pozymius pajutes
pacientas pradeda Sirdies duomeny jraSyma.
24950 modelio ,,MyCareLink“ paciento monitoriaus paciento vadovas - Siame
vadove pacientui pateikiama informacijos apie ,Medtronic MyCareLink" paciento
monitoriaus nustatyma ir naudojimg duomenims i$ prietaiso j ,Medtronic CareLink" tinklg
perduoti.
Simboliy paaiskinimas — Siame dokumente aprasyti simboliai, kurie gali biti ant prietaiso
pakuotés.
»Reveal LINQ“ medicininiy procedury ir elektromagnetiniy trukdziy atsargumo

priemoniy vadovas sveikatos priezituros specialistams — Siame vadove pateikiami
jspéjimai, atsargumo priemoneés ir naudojimo instrukcijos sveikatos priezitros
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specialistams, kurie atlieka medicininés terapijos ir diagnostikos proceduras su pacientais,
turinCiais ,Reveal LINQ". Be to, vadove pateikiama mokomoji informacija pacientui, susijusi
su elektromagnetiniais trukdziais (EMI) namuose, darbe ir kitoje aplinkoje.

~-Medtronic” rekomenduoja Sig informacijg pateikti kitiems sveikatos prieziuros

»Reveal LINQ“ MRI techninis vadovas - Siame vadove pateikiami jspéjimai, atsargumo
priemonés ir nurodymai sveikatos priezitros specialistams, atliekantiems magnetinio
rezonanso tyrimg (MRI) pacientams, kuriems implantuotas Sis prietaisas.

2090 modelio ,,CareLink“ programavimo jrenginio informacinis vadovas - Siame
vadove pateikiama informacijos apie 2090 modelio ,CareLink” programavimo jrenginio
nustatyma ir naudojimag.

29901 modelio ,,CareLink Encore” papildomas gydytojo vadovas - Siame vadove
pateikiama informacijos apie pagrindinius 29901 modelio ,,CareLink Encore” programavimo
jrenginio ir 2090 modelio ,CareLink“ programavimo jrenginio skirtumus.

Techninius vadovus galima rastiinterneto svetainéje adresu www.medtronic.com/manuals.

1.1.2 Techniné pagalba

~Medtronic dirba aukstos kvalifikacijos darbuotojai ir inzinieriai, kurie visame pasaulyje
teikia paslaugas ir prireikus moko kvalifikuotus ligoninés darbuotojus, kaip naudoti
s-Medtronic* gaminius.

Be to, ,Medtronic* dirba profesionalts konsultantai, kurie teikia technines konsultacijas
gaminio naudotojams.

Norédami gauti daugiau informacijos, kreipkités j savo vietinj ,Medtronic” atstovg arba
skambinkite ar rasykite ,Medtronic” atitinkamu telefono numeriu arba adresu, nurodytu
galiniame virSelyje.

1.1.3 Svarbi informacija

Programavimo jrenginio taikomosios programos paciento informavimo langas pateikiamas
kaip galutinio naudotojo informaciné priemoné. Naudotojas yra atsakingas uz j programine
jrangg jvestos paciento informacijos tiksluma. ,Medtronic* negali uztikrinti paciento
informacijos, kurig galutinis naudotojas jveda j paciento informavimo langa, tikslumo ir
baigtumo. ,MEDTRONIC“NERA ATSAKINGA JOKIAI TRECIAJAI SALIAIUZ BET KOKIUS
TIESIOGINIUS, NETIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR DEL TO KILUSIUS GEDIMUS,
JVYKUSIUS DEL GALUTINIY NAUDOTOJU | PROGRAMINE |RANGA |[VESTOS
PACIENTO INFORMACIJOS NAUDOJIMO.

6 Gydytojo vadovas



Medtronic REVEAL LINQ™ LNQ11

2 Sistemos apzvalga

2.1 Sistemos aprasymas

~Medtronic Reveal LINQ" ICM yra programuojamas prietaisas, kuriuo nuolatos stebima
paciento EKG ir kiti fiziologiniai parametrai. Prietaisas reaguoja j automatiniu badu aptiktg
aritmijg bei paciento aktyvinimag ir jrado Sirdies duomenis.

Prietaisas skirtas automatiskai jraSyti duomenis apie pacientui vykstancig aritmijag. Aritmija
skirstoma j tachiaritmijg, bradiaritmija, pauze, priesSirdziy tachiaritmijg arba priesirdziy
virpéjima. Be to, pacientas gali aktyvinti prietaisg jausdamas Sirdies jvykio pozymius arba
tuoj pat po to, kad jrasyty Sirdies ritma.

~Reveal LINQ" sistemg sudaro 4 pagrindiniai komponentai.

1 pav. Sistemos komponentai

Klinikoje Namuose

Implantuojamas $irdies
monitorius

4Reveal” paciento
pagalbinis jrenginys

Pastaba. ,Reveal LINQ“ sistemg sudaro 2090 modelio ,Medtronic
CareLink® programavimo jrenginys (parodytas paveikslélyje) ir 29901 modelio ,CareLink
Encore” programavimo jrenginys (paveikslélyje neparodytas).

»Medtronic Reveal LINQ“ LNQ11 modelio implantuojamas Sirdies monitorius -
~Reveal LINQ" ICM yra mazas belaidis prietaisas, implantuojamas po oda kratinés srityje. 2
prietaiso korpuso elektrodais nuolatos stebima paciento poodiné EKG. Prietaiso atmintinéje
galima iSsaugoti iki 27 min trukmés automatiSkai aptiktos aritmijos EKG jrasy ir iki 30 min
trukmes paciento aktyvinty epizody EKG jrady. Sistemoje galima iSsaugoti 3 skirtingy
segmenty ilgiy paciento aktyvinty epizody jradus: ne daugiau nei keturis 7,5 min trukmés
jradus, ne daugiau nei tris 10 min trukmés jrasus arba ne daugiau nei du 15 min trukmés
jra8us. Aritmijos aptikimo parametrai automatiskai tampa laukianciais patvirtinimo,
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atsizvelgiant j prietaiso nustatymo prie$ implantavima metu paciento j programavimo
jrenginj jvestg informacijg: paciento gimimo datg ir gydytojo nurodyta paciento stebéjimo
priezastj. Aritmijos aptikimo parametrus taip pat gali rankiniu budu programuoti gydytojas.

~Reveal LINQ“ICM yra suderinamas su MR procedira. Nustatyta, kad prietaisas neke-
lia jokio zinomo pavojaus nurodytoje MR aplinkoje, laikantis nurodyty taikymo salygy.

Daugiau informacijos rasite ,Reveal LINQ“ MRI techniniame vadove.

Démesio! Prietaiso negalima naudoti kaip jspéjamosios sistemos, jspéjancios pacientg
apie kritinius atvejus.

Pastaba. Prietaiso poodiné EKG gali skirtis nuo pavirSiaus EKG dél skirtingo atstumo tarp
elektrody ir prietaiso implantavimo kiine, taip pat dél skirtingos poodinés ir pavirSiaus
kontaktinés pilnutinés varzos.

»Medtronic CareLink“ SW026 modelio programavimo jrenginys su

»FullView“ programine jranga — programavimo jrenginys naudojamas siekiant nustatyti
prietaisg, kad bty aptinkama aritmija. Jis taip pat naudojamas norint perziuréti, jraSyti ar
spausdinti prietaise iSsaugota informacija.

9538 modelio ,,Medtronic Reveal“ paciento pagalbinis jrenginys - paciento pagalbinis
jrenginys yra rankinis telemetrijos prietaisas su akumuliatoriumi, kuriuo pacientas gali
pradéti Sirdies duomeny jraS8yma j ,Reveal LINQ" ICM, jausdamas Sirdies jvykio pozymius
arba tuoj pat po to. Pagal jraSytg informacija gydytojas nustato, ar pozymiai buvo susije su
Sirdies jvykiu.

24950 modelio ,,Medtronic MyCareLink“ paciento monitorius — pacientai
»MyCareLink“ paciento monitoriumi automatiskai renka informacija i$ implantuoto prietaiso
ir perduoda jg gydytojui. Prietaisas belaidziu budu susiejamas su $iuo monitoriumi, kuris
perduoda informacijg mobiliojo telefono rysiu j ,Medtronic CareLink“ tinklg. Sj kasdien
atliekama patikrinimo duomeny perdavima belaidziu badu suplanuoja klinikos darbuotojai ir
jis dazniausiai vykdomas, kai pacientas miega. Kitais atvejais, jei nurodé gydytojas ar
klinikos darbuotojas, pacientas gali rankiniu bddu monitoriumi siysti uzklausa j prietaisg, kad
gauty informacija i$ implantuoto prietaiso ir ja perduoty gydytojui.

Pacientas monitoriumi atlieka pradine sgrankos procedurg, renka duomenis gydytojo
nurodymu ir reaguoja j monitoriaus ekrane pateikiamus gydytojo pranesimus. Daugiau
informacijos apie prijungima ir naudojima pateikiama kartu su ,MyCareLink® paciento
monitoriumi pridétuose dokumentuose.
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2.2 Indikacijos ir kontraindikacijos

2.2.1 Indikacijos

~Reveal LINQ" ICM yra implantuojama automatiSkai aktyvinama arba paciento aktyvinama
stebéjimo sistema, jraSanti poodine EKG. Ji gali bati naudojama Siais atvejais:

pavojus,

e pacientams, kurie patiria trumpalaikius pozymius, galin€ius reiksti vykstancia Sirdies
aritmija.

2.2.2 Kontraindikacijos

Néra zinomy ,Reveal LINQ“ ICM implantavimo kontraindikacijy. Taciau konkreti paciento
medicininé buklé lemia, ar galima ilgam laikui implantuoti poodinj prietaisa.

2.3 Rekomendacijos pries implantavima

Prie$ implantuodami ,Medtronic Reveal LINQ“ LNQ11 modelio ICM apsvarstykite, ar
mamografijos reikalavimai arba kartu implantuoti prietaisai yra veiksniai, lemiantys
sprendimg implantuoti prietaisg arba sprendimag dél implantavimo padéties.

Mamografija - atliekant mamografijg kratis suspaudziama tarp dviejy ploksteliy ir
gaunamas jvairiy plok$tumy rentgeno spinduliy vaizdas. Jei mamografijos procediros metu
~Reveal LINQ® prietaisas tarp ploksteliy judinamas ar veikiamas tam tikru kampu, gali bati
pazeisti audiniai ir kraujagyslés, jau¢iamas skausmas ar pablogéti prietaiso fiksavimo
funkcijos veikimas. Prie§ atliekant mamografijos procedira, kardiologas ir mamologas turi
jvertinti galimus pavojus ir naudg bei kitas diagnostines galimybes. Siekiant sumazinti
mamografijos proceduros metu galin€ias jvykti prietaiso manipuliacijas ar poveikj tam tikru
kampu, prie$ atliekant mamografijos procedurg butina palaukti pakankamai laiko, kol uzgis
~Reveal LINQ“ prietaiso kisené ir pjuvis.

Kartu implantuotas Sirdies monitorius ir Sirdies ritmo stimuliatorius ar
defibriliatorius - siekiant sumazinti programavimo galvutes ir telemetrijos sgveika su
Sirdies ritmo stimuliatoriumi ar defibriliatoriumi, prietaisg reikia implantuoti maziausiai 7,5 cm
atstumu nuo kito implantuoto prietaiso. Paciento pagalbinio jrenginio ar programavimo
galvutés nelaikykite tiesiogiai vir§ implantuoto ne ,Medtronic* pagaminto prietaiso, kai
naudojamas ,Reveal LINQ“ prietaisas.

Pastaba. Jei ,Reveal LINQ" pacientui yra implantuotas Sirdies ritmo stimuliatorius ar
defibriliatorius, prietaiso automatinio aritmijos epizody aptikimo funkcijos veikimui gali daryti
jtakg stimuliuojamas Sirdies ritmas.
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Kartu implantuotas neurostimuliatorius ir kardiologinis prietaisas — dél kai kuriy
pacienty medicininés buklés jiems butina implantuoti ir neurostimuliatoriy, ir kardiologinj
prietaisg (pavyzdziui, stimuliatoriy, defibriliatoriy ar monitoriy). Tokiu atveju pries§ pacientui
implantuojant antrg prietaisg su prietaiso implantavimu susijes gydytojas (pavyzdZiui,
neurologas, neurochirurgas, kardiologas ir kardiochirurgas) turi kreiptis |

~Medtronic* atstovg. Priklausomai nuo konkrec€iy prietaisy, kuriuos skyré gydytojas,
~Medtronic* gali pateikti batinas su implantavimo procedira susijusias atsargumo
priemones ir jspéjimus. Informacija apie tai, kaip susisiekti su ,Medtronic* atstovais (telefono
numeriai ir adresai), pateikiama 8io vadovo galiniame virSelyje.

2.4 Galimi Salutiniai poveikiai

Galimi Salutiniai poveikiai gali biti (bet jais neapsiribojama) prietaiso atmetimo fenomenas,
jskaitant vietiniy audiniy reakcijg, prietaiso pasislinkimas, infekcija ir erozija per oda.
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3 ,,Reveal LINQ" implantuojamo Sirdies
monitoriaus implantavimas

3.1 Naudojimas ir iSmetimas

Gabenimas ir transportavimas - rekomenduojama gabenimo ir transportavimo
temperatura yra nuo -18 °C iki 55 °C. Pakuote gabenkite ir transportuokite sausoje vietoje
ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikymas - rekomenduojama laikymo temperatura yra nuo 5 °C iki 40 °C. Pakuote laikykite
sausoje vietoje ir saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Darbas - veikimo temperaturos ribos yra nuo 17 °C iki 45 °C.

Naudojimas - naudojant jprastu budu, prietaisas neturéty buti pazeistas, taciau
neimplantuokite prietaiso esant Sioms sglygoms:

e Jei prietaisas nukrito ant kieto pavirsiaus i§ 30 cm ar didesnio aukscio, dél kurio gali bati
pazeistos prietaiso dalys.

¢ Jei patikring pastebéjote, kad pakuoté pradurta, sugadinta, deformuota ar kitaip
pakeista ir dél to galéjo buti pakenkta prietaiso ar implantavimo jrankiy sterilumui.

Data ,,Naudoti iki“ — prie$ atidarydami sterilig pakuote patikrinkite ant pakuotés nurodyta
datg ,Naudoti iki“. Jei praéjusi data ,Naudoti iki, prietaiso neimplantuokite. Jei
implantuojamas prietaisas, kurio data ,Naudoti iki“ praéjusi, gali sutrumpéti prietaiso
naudojimo laikas.

Sterilumo patikra - prie$ iSsiunciant prietaisas buvo sterilizuotas, kaip nurodyta ant
pakuotés. lliustruotos pakuotés atidarymo instrukcijos nurodytos ant sterilios pakuotés.
Pries atidarydami sterilig pakuote patikrinkite, ar néra pazeidimy, dél kuriy pakuotés turinys
galéjo tapti nesterilus. Jei abejojate dél prietaiso sterilumo, prietaiso neimplantuokite.
Nesterilius prietaisus grazinkite ,Medtronic”.

Démesio! Prietaisas ir implantavimo jrankiai yra apsaugoti vienu steriliu barjeru. Sterilios
pakuotés neatidarykite, kol ji néra steriliame lauke.

Prietaiso padéties keitimas implantavimo proceduros metu - implantuojant gali tekti
pakeisti prietaiso padétj, jei pradinéje implantavimo padétyje neatitinkami fiksavimo
funkcijos veikimo reikalavimai. Jei prietaisas ir implantavimo jrankiai nebuvo iskelti is
sterilaus lauko, prietaisg galima iSimti i$ kiSenés, jj vél jdéti j implantavimo jrankj ir jstatyti j
nauja kiSene. Jei prietaisas ir implantavimo jrankiai buvo iSkelti i$ sterilaus lauko, jy
pakartotinai sterilizuoti negalima. Daugiau informacijos rasite 3.2.8 skyr.,

“,Reveal LINQ" implantuojamo Sirdies monitoriaus padéties keitimas”, p. 22.
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Implantavimo jrankio iSmetimas - visus vienkartinio naudojimo implantavimo jrankius
iSmeskite pagal vietinius aplinkosaugos reikalavimus.

ISémimas ir iSmetimas - atsizvelkite j toliau pateikiama informacijg dél prietaiso iSémimo
ir iSmetimo:

ISimkite prietaisa, kai jis nebereikalingas, jei iSeikvotas akumuliatorius arba pries
laidojant ar kremuojant.

Kai kuriose Salyse implantuojamus prietaisus su akumuliatoriumi btina pasalinti del
aplinkosaugos reikalavimy. Perziurékite vietinius reglamentus. Be to, kremuojant
akumuliatorius gali sprogti.

~Medtronic“ implantuojamus prietaisus galima implantuoti tik vienam pacientui. ISimty
prietaisy pakartotinai nesterilizuokite ir neimplantuokite.

Susisiekite su ,Medtronic* dél grazinimo pastu rinkiniy, kad galétuméte grazinti iSimtus
prietaisus analizei atlikti ir iSmesti. Adresus rasite galiniame vir3elyje.

Pastaba. ISimtus prietaisus arba elektrodus reikia iSmesti laikantis vietiniy, Salies ir
federaliniy jstatymy.

3.2 ParuosSimas, padéties nustatymas ir implantavimas

3.2.1 Pakuotés turinys

~Reveal LINQ" pakuote sudaro Sie elementai:

12

~Reveal LINQ“ implantuojamas Sirdies monitorius (i$ anksto jdétas j pridedama
implantavimo jrankj)

pjovimo jrankis

implantavimo jrankiai

9538 modelio ,Reveal” paciento pagalbinis jrenginys
paciento pagalbinio jrenginio rieSo juostelé

paciento pagalbinio jrenginio baterijos

paciento pagalbinio jrenginio neSiojamasis déklas
gaminio dokumentacija

Gydytojo vadovas



Medtronic REVEAL LINQ™ LNQ11
6.10 p.d. Komplekte pateikiamas jo jsodinimo j paodj rinkinys.

2 pav. ,Reveal LINQ“ implantavimo jrankio dalys

Implantuojamas $irdies monitorius

Pjovimo jrankis Implantavimo jrankis Implantavimo jrankio stamoklis

3.2.2 Prietaiso sgranka pries implantavima

Isitikinkite, ar turite ,Medtronic CareLink” programavimo jrenginj su jdiegta ,Reveal LINQ
FullView" programine jranga. Programavimo jrenginys naudojamas paciento duomenims
jvesti, prietaiso duomeny rinkimo ir aritmijos aptikimo parametrams programuoti bei
prietaiso fiksavimo funkcijos veikimui stebéti.

~Medtronic“ rekomenduoja ,Reveal LINQ" ICM nustatyti reikiamus paciento duomenis, kol
prietaisas dar yra sterilioje pakuotéje ir prie$ pat paruoSiant pacientg implantavimo
procedurai. Paciento duomenys jtraukiami j kai kurias ataskaitas, o jei pacientas naudoja
»Medtronic MyCareLink“ paciento monitoriy, jie taikomi ,CareLink” pacienta jtraukiant j
sgrasus.

Norédami nustatyti prietaisa prieS implantavima, atlikite Siuos veiksmus:

1. |junkite programavimo jrenginj, nustatykite programavimo galvute vir$ prietaiso déklo
etiketes ir spustelékite mygtukg [Find Patient...] (Rasti pacienta).

2. Kai paleidziama ,Reveal LINQ FullView" programiné jranga ir nustatoma telemetrija,
rodomas raginimas jvesti paciento duomenis. Jei Patient Information (Paciento
informacijos) langas nerodomas, pasirinkite parinktis Patient (Pacientas) > Patient
Information (Paciento informacija).

3. Paciento informacijos lange jveskite implantavimo datg, paciento duomenis, gydytojo
duomenis ir paciento ligos istorijg. Zvaigzdute pazymétus laukelius batina uzpildyti.

Pastaba. Jvedus paciento gimimo datg, aritmijos aptikimo parametrai gali automatiskai
tapti laukiandiais patvirtinimo.

4. Jvede informacijg apie pacientg spustelékite mygtuka [PROGRAM] (Programuoti).
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5. Kai uzprogramuojama informacija apie pacienta, prietaiso duomeny rinkimo langas
jsijungia automatidkai. Spustelékite mygtuka [OK] (Gerai), prie$ tai nejvede jokios
informacijos. ,Medtronic” rekomenduoja prietaiso duomeny rinkimo duomenis jvesti
implantavus prietaisa.

6. Programavimo jrenginio ekrane pasirinkite piktograma ,,Quick Look" ir patikrinkite, ar
akumuliatoriaus bukle yra gera. Jei akumuliatoriaus buklé néra gera, pasirinkite
implantuoti kitg ,Reveal LINQ" ICM, jei galima. Dél prietaisy kreipkités j savo vietos
~Medtronic* atstovg arba ,Medtronic* atitinkamu telefono numeriu arba adresu,
nurodytu galiniame virSelyje.

7. Prietaisg implantuokite i$ karto arba véliau:

e Jei ketinate prietaisg implantuoti i$ karto, patraukite programavimo galvute toliau
nuo prietaiso déklo ir teskite implantavimo procedura. Telemetrijg su prietaisu
galésite atkurti jj implantave.

e Jei ketinate prietaisg implantuoti véliau, spustelékite mygtuka [End Session]
(Baigti seansg) ir patraukite programavimo galvute toliau nuo prietaiso déklo.
Naujg prietaiso programavimo seansa galésite pradeéti, kai implantuosite prietaisg.

Pastaba. Jei jjungéte prietaiso duomeny rinkimo funkcijg, taciau neketinate jo i$ karto
implantuoti, susisiekite su savo ,Medtronic” atstovu. Jei po to prietaisas neimplantuojamas,
renkami neteisingi diagnostiniai duomenys, o kai kuriy negalima iStrinti i$ prietaiso
atmintines.

3.2.3 Rekomenduojamos implantavimo vietos

Prietaisa galima implantuoti vienoje i$ 2 rekomenduojamy viety, prie$ tai neatlikus
pavirSiaus Zzyméjimo prie§ implantavima, kurio metu nustatoma, ar tam tikroje padétyje
gaunamas tinkamos kokybés signalas ir tinkamai fiksuojama R bangos amplitudé (Zr.
3 pav.).

Jei prietaisas implantuojamas kitoje padétyje, ,Medtronic* rekomenduoja pries
implantavima atlikti pavirSiaus zyméjima ir patikrinti, ar tinkama signalo kokybé ir ar tinkamai
fiksuojama R bangos amplitudé.

Pastaba. Po implantavimo butina patikrinti visose padétyse implantuoty prietaisy fiksavimo
funkcijos veikima. Daugiau informacijos pateikiama 3.2.7 skyr., “Prietaiso stebéjimo
priezasties programavimas ir fiksavimo funkcijos veikimo tikrinimas”, p. 21

Geriausia - prietaisas implantuojamas 45 laipsniy kampu kritinkaulio atzvilgiu vir§ 4-ojo
tarpSonkaulinio tarpo (V2-V3 elektrodo kryptis). Prietaiso virSutiné dalis jstatoma apytiksliai
2 cm (1 cm) atstumu j kairjjj Sona nuo kratinkaulio krasto.
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Gera - prietaisas jstatomas vir§ 4-ojo tarpSonkaulinio tarpo apytiksliai2 cm (+1 cm) atstumu
lygiagreciai su kratinkaulio krastu.

Pastaba. Implantavimo kiSenés pjuvis gali bti pjaunamas bet kurioje Siy rekomenduojamy
implantavimo viety puséje, atsizvelgiant j gydytojo pageidavimus ir paciento anatomines
savybes, patogumg ir kosmetinius aspektus.

3 pav. Implantavimo vietos

1 Geriausia rekomenduojama implantavimo 4 V1 EKG elektrodo padétis
vieta 5 V2 EKG elektrodo padétis
2 Gera rekomenduojama implantavimo vieta

3 Pasirenkama implantavimo vieta rauksléje
po kratimi

3.2.4 Pasirenkamos implantavimo padétys

Jeirekomenduojamose implantavimo vietose implantuoti negalima, apsvarstykite galimybe
implantuoti pasirinktoje implantavimo vietoje. Pasirenkamose implantavimo vietose signalo
kokybé gali bati blogesné, todél ,Medtronic” rekomenduoja pries implantavima atlikti
pasirinktos implantavimo vietos pavirS§iaus Zzymeéjimo procedurg ir nustatyti, ar joje
gaunamas tinkamos kokybés signalas ir tinkamai fiksuojama R bangos amplitudé.
Pavirdiaus zyméjimo procedurg galima atlikti naudojant klinikine EKG jrangg arba
»Medtronic CareLink“ programavimo jrengin;.

Pasirenkama implantavimo vieta rauksléje po kratimi - jei galima taikyti konkre¢iam
pacientui, prietaisg galima implantuoti poodiniame audinyje vir§ raukslés po kratimi.
Prietaisas jstatomas 90 laipsniy kampu krutinkaulio atzvilgiu 5-ojo tarpSonkaulinio tarpo
srityje. Prietaiso galiné dalis jstatoma apytiksliai 2 cm (1 cm) atstumu | kairjjj Song nuo

kritinkaulio kra$to=2r=sSp=v:
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Prie$ pasirinkdami Sig implantavimo vietg apsvarstykite, ar prietaiso padétis netrukdys
atliekant mamografijos procedura ir ar nesutaps su liemeneélés sutvirtinimo lankelio
padétimi. Su mamografijos procedura susijusios atsargumo priemonés

pateikiamos ,,Reveal LINQ® medicininiy procedury ir elektromagnetiniy trukdZiy atsargumo
priemoniy vadove sveikatos prieZitiros specialistams.

Papildomos pasirenkamos implantavimo vietos — implantavimo sritis yra tarp pirmojo
tarpSonkaulinio tarpo ir raukslés po kratimi, nuo kairiosios kratinkaulio linijos iki raktikaulio
vidurio linijos.

3.2.5 Pavirsiaus Zzyméjimas, siekiant jvertinti pasirenkamos implantavimo
vietos tinkamuma

Jei ketinate implantuoti pasirinktoje implantavimo vietoje, ,Medtronic* rekomenduoja atlikti
pavirSiaus zymeéjima ir nustatyti, ar pasirinktoje implantavimo vietoje gaunamas tinkamos
kokybés signalas ir tinkamai fiksuojama R bangos amplitudé.
PavirSiaus zyméjimo rekomendacijos - pavirSiaus Zyméjimo procedirg atlikite
naudodami klinikine EKG jrangg arba ,Medtronic CareLink“ programavimo jrengin;.
¢ Naudokite pediatrinius EKG lipnius elektrodus, atitinkancius prietaiso elektrodo dyd,.
e EKG lipnius elektrodus iSdéstykite 4 cm atstumu tarp elektrody centriniy daliy, kad
atitikty prietaiso elektrody iSdéstyma.
e EKG elektrodus iSdéstykite ir nukreipkite taip, kad atitikty norimg implantavimo vieta ir
kryptj.
Signalo kokybés ir R bangos amplitudés fiksavimo reikalavimai - itirkite R bangos
amplitude galimose implantavimo vietose ir nustatykite padétj, kurioje fiksuojama didziausia
ir stabiliausia R bangos amplitude.
¢ R bangos amplitudé turi bati maziausiai 0,3 mV (maiiatvjsiai 0,2 mV, kai rodoma
»Medtronic CareLink“ programavimo jrenginio ekrane. Zr. 9 pav.).
¢ Rbangos amplitudé nuo piko iki piko turi bati maZiausiai du kartus didesne nei T bangos
arba P bangos piko amplitudés, atsizvelgiant j tai, kuri didesné.

JeiiSmatuoti tinkamos amplitudés signalai, pazymékite implantavimo sritj steriliu zymekliu ir
teskite implantavimo proceddra. Jei Sios salygos netenkinamos, kartokite pavirSiaus
Zymejimo proceddrg tol, kol nustatysite ir pazymesite tinkama implantavimo padétj (kurioje
R bangos amplitudé nuo piko iki piko yra tinkamiausia).
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3.2.6 ,,Reveal LINQ“ implantuojamo Sirdies monitoriaus implantavimas

Démesio! Sterili burbuliné prietaiso ir implantavimo jrankiy pakuoté yra ,vieno

barjero” sistema. Néra papildomo barjero, dengiancio vidinj déklg, todél nenupléskite
iSorinio déklo gaubto tol, kol nesate pasirenge perkelti prietaiso ir implantavimo jrankiy j
sterily lauka.

Prietaisg jdékite j pasirinktg vietg, taikydami jprastus aseptinius metodus ir naudodami kartu
Su prietaisu pridétus implantavimo jrankius.

Pastaba. ,Medtronic* rekomenduoja implantavimo jrankius laikyti steriliame lauke visos
proceduros metu, nes gali tekti pakeisti prietaiso padét;.

1. Implantavimo vietg paruo$kite taikydami jprastus aseptinius metodus ir vietinés
anestezijos proceduras, kad uztikrintumeéte sterilumag, kuo mazesnj infekcijos pavojy ir
paciento diskomfortg.

2. Suimkite oda greta pasirinktos pjavio vietos, kad ja pakeltuméte, o tada apytiksliai 90
laipsniy kampu pakelto audinio atzvilgiu visiskai jstumkite pridéto implantavimo jrankio
aSmenis. Nebdtina pjauti lateraliai (Zr. 4 pav.).

4 pav. Suimkite odg ir jpjaukite

3. Pridedama implantavimo jrankj pakreipkite taip, kad jrankio korpuso pusé su dideliu
plySiu baty nukreipta aukStyn. Prietaisas yra i$ anksto jdétas j implantavimo jrankj ir
matomas per plys;.

Pastaba. Siuo metu nejstatykite pridedamo implantavimo jrankio stiimoklio.
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Jei reikia, suimkite odg greta pjuvio ir jstatykite jrankj, kad po oda suformuotuméte
apytiksliai 8 mm kiSene (zr. 5 pav.).

5 pav. Suimkite oda ir jstatykite jrankj

Y

i

— A

4. Implantavimo jrankj pasukite 180 laipsniy kampu, kad atvertuméte pjuvj, suformuokite
tinkamo dydzio kiSeng ir tinkamai nustatykite prietaisg, kad galétuméte implantuoti (Zr.
6 pav.).
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6 pav. Pasukite implantavimo jrankj

/

5. Implantavimo jrankj patraukite pjuvio link, kad jrankio korpusas buty prispaustas prie
pjavio.

6. Pridétag stimokl] jstatykite j implantavimo jrankj, o tada visiSkai jstumkite stimoklj (zr.
7 pav.).

IS anksto jdétas prietaisas jstumiamas j implantavimo jrankiu suformuotg kisene
apytiksliai 10 mm atstumu uz pjavio ir 8 mm atstumu po oda.

Pastaba. Implantavimo jrankio langelis uzsipildo, kai prietaisas implantuojamas.
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7 pav. Stumoklio jstatymas

7. Stipriai laikykite prietaisg, kad nejudéty, apytiksliai 10 mm atstumu nuo pjuvio, o tada
iSimkite implantavimo jrankius. Implantavimo jrankj ir stamoklj galima iSimti kartu arba
atskirai (zr. 8 pav.).

8 pav. Implantavimo jrankiy iSémimas
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3.2.7 Prietaiso stebéjimo priezasties programavimas ir fiksavimo funkcijos
veikimo tikrinimas

Prie$ uzsiudami pjuvj uzprogramuokite prietaiso duomeny rinkimo parametrus ir
patikrinkite, ar prietaiso fiksavimo funkcija veikia tinkamai.

1.

Uzdékite sterilig programavimo galvutés mova ant ,Medtronic

CareLink® programavimo galvutés arba naudokite sterilizuotg programavimo galvute.
Laikykite ,Medtronic CareLink“ programavimo galvute vir$ prietaiso. Jei paciento
informacijg jvedéte prie$ pradédami implantavimo procedura, teskite jau pradétg
seansg. Jei seansas buvo nutrauktas, siyskite uzklausg j prietaisa.

. Veikiant ,Quick Look" langui pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Device Data

Collection (Prietaiso duomeny rinkimas)....

Pasirinkite stebéjimo priezastj. Pasirinkus paciento stebéjimo prieZastj, aritmijos
aptikimo parametrai gali automatidkai tapti laukianciais patvirtinimo.

. |veskite prietaiso datg / laikg. Prietaiso data / laikas turi bati uzprogramuoti pagal

paciento laiko zong, kad kasdienis patikrinimo duomeny perdavimas belaidziu biudu
vykty numatytu laiku.

Pasirinkite duomeny perdavimo belaidziu budu laika. Nustatykite, kad kasdienis
patikrinimo duomeny perdavimas belaidziu blidu vykty tuo metu, kai pacientas bus2m
atstumu nuo ,MyCareLink“ paciento monitoriaus, jei turi. Paprastai tai toks laikas, kai
pacientas miega.

Pastaba. Kasdienis patikrinimo duomeny perdavimas belaidziu bidu prasideda
atsiuntus pirmg sékmingg uzklausg j prietaisg i$ ,MyCareLink" paciento monitoriaus.
Jei pacientas monitoriaus nenaudoja, prietaiso kasdienio patikrinimo belaidziu badu
funkcija nejsijungia ir j prietaisg reikia atsiysti uzklausa paciento seanso klinikoje metu.

Pasirinkite pageidaujamy belaidziu budu perduodamy duomeny tipa. Pasirinkus
pageidaujamy belaidziu budu perduodamy duomeny tipg nustatoma, kokiems
duomenims (bradiaritmijos, pauzés ar tachiaritmijos) teikiama pirmenybé atliekant
kasdienj patikrinimo duomeny perdavima belaidZiu badu. Si pirmenybé automatiskai
tampa laukiancia patvirtinimo, kai jvedate paciento gimimo datg ir stebéjimo priezast;.
Jei pageidaujate, jg taip pat galite nustatyti rankiniu badu.

Pastaba. PT/PV duomenims automatiskai suteikiama pirmenybe ir gydytojui nereikia
jos nustatyti.
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7. Patikrinkite, ar jjungta (,On®) prietaiso duomeny rinkimo funkcija. Jei ne, pasirinkite
parinktis Device Data Collection (Prietaiso duomeny rinkimas) > On (Jjungta), o tuomet
spustelekite mygtukag [OK] (Gerai).

8. Kai programavimo jrenginio ekrane rodomas tiesioginis ritmas, ekrane arba
programavimo jrenginio juostinéje diagramoje iSanalizuokite R bangos amplitude.

9 pav. R bangos amplitudé

2 bpm / 830 ms

| | I !
IR Ry
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¢ R bangos amplitudé turi biti maziausiai 0,3 mV (maiiagsiai 0,2 mV, kai rodoma
»Medtronic CareLink“ programavimo jrenginio ekrane. Zr. 9 pav.).

¢ R bangos amplitudé nuo piko iki piko turi bati maziausiai du kartus didesné nei T
bangos arba P bangos piko amplitudés, atsizvelgiant j tai, kuri didesné.

9. Jei atitinkami prietaiso fiksavimo funkcijos veikimo reikalavimai, uzbaikite programuoti
likusius parametrus, jei yra, ir spustelékite mygtukg [PROGRAM] (Programuoti).

10. Pjuvjuzdarykite savo nuoZziura pasirinktu metodu. Jei bitina, prietaisg pritvirtinkite prie
apacioje esancio audinio, naudodami siuvimo anga prietaiso virSuje.

Jei prietaiso fiksavimo funkcijos veikimo reikalavimai neatitinkami, pakeiskite prietaiso

padétj ir i§ naujo patikrinkite prietaiso fiksavimo funkcijos veikimg. Procedirg kartokite tol,

kol nustatysite tokig implantavimo padétj, kurioje prietaiso fiksavimo funkcija veikia
tinkamai.

3.2.8 ,,Reveal LINQ“ implantuojamo Sirdies monitoriaus padéties keitimas

Jei prietaiso fiksavimo funkcijos veikimo reikalavimai neatitinkami, prietaisg galima perkelti
i$ ankstesnés implantavimo vietos j kitg. Jei implantavimo jrankiai nebuvo iSkelti i$ sterilaus
lauko, juos galima naudoti dar kartg, prietaisg vél jdéjus j implantavimo jrankj.

Pastaba. ,Medtronic“ rekomenduoja atlikti pavirSiaus Zymeéjimo procedurg ir nustatyti naujg
implantavimo vietg, kurioje gaunamas tinkamos kokybeés signalas ir tinkamai fiksuojama R
bangos amplitudé. Zr. 3.2.5 skyr. pateiktg informacijg apie pavirSiaus Zzyméjima.

Norédami prietaisg veél jdéti j implantavimo jrankj, atlikite Siuos veiksmus:
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1. Pridedama implantavimo jrankj pakreipkite taip, kad jrankio korpuso pusé su dideliu
plySiu buty nukreipta aukstyn.

2. Prietaisg ties jrankio korpuso plySiu pakreipkite taip, kad prietaiso dalis, kurioje yra
siuvimo anga, bity ardiausiai plysio, o viréutinis elektrodas bty nukreiptas Zzemyn. Zr.
10 pav. Kai prietaisas Sitaip pakreiptas, ,Reveal LINQ“ prietaiso pavadinimas
nukreiptas aukstyn, o ,Medtronic” pavadinimas nukreiptas zemyn.

3. Prietaisg jstumkite atgal j implantavimo jrankio korpusa.

10 pav. Prietaiso jdéjimas atgal j implantavimo jrankj

Keiciant prietaiso padétj ,Medtronic” rekomenduoja naudoti ankstesnj pjavj ir pakeisti
jrankio jvedimo kampa. Jvedimo kampg pakeiskite maziausiai 22 laipsniais. Pavyzdziui, zr.
3 pav. parodytus geriausios ir geros rekomenduojamos implantavimo vietos jvedimo kampy
skirtumus.

Vél jdéje prietaisa j implantavimo jrankj, zr. 3.2.6 skyr. pateiktg informacijg apie
implantavimo procedirg. Kai kuriy procediros zingsniy netaikykite, jei naudojate ankstesn]
pjavj.

3.3 Implantavimo proceduros baigimas

Sékmingai implantave prietaisg, ivalykite implantavimo proceduros metu uzregistruotus
duomenis, patikrinkite, ar jvesta visa ir teisinga paciento informacija, patvirtinkite prietaiso
duomeny rinkimo ir fiksavimo parametrus ir nurodykite pacientui, kaip naudotis

,Reveal LINQ“ sistema.

Programavimo jrenginio naudojimo ir parametry nustatymo instrukcijos pateikiamos 4 skyr.,
“Programavimo jrenginio naudojimas”, p. 26.
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3.3.1 Implantavimo metu uzregistruoty duomeny salinimas

Jei duomeny rinkimo funkcija buvo netycia aktyvinta pries implantavimo procedira,
prietaisas gali jrasyti aritmijos epizodus (pavyzdziui, bradiaritmijg arba pauze). Todél po
implantavimo svarbu pasalinti visus jraSytus epizodus, kad prietaiso atmintinéje nebuty
iSsaugota klaidingy duomeny. Atminkite, kad tokiu bidu pasalinami tik jraSyti epizodai. Dél
Sios priezasties ,Cardiac Compass" tendencijy ataskaitoje gali biti pateikiama neteisinga
implantavimo dienos informacija.

Norédami iSvalyti prietaiso implantavimo metu uzregistruotus duomenis, pasirinkite
parinktis Params (Parametrai) > Device Data Collection (Prietaiso duomeny rinkimas)... >
[Clear Data (Valyti duomenis)...] > [Clear Data (Valyti duomenis)] > [Clear Now (Valyti
dabar)].

3.3.2 Paciento informacija

Prie$ uzbaigdami implantavimo procediirg patikrinkite, ar jvesta visa paciento informacija ir
ar ji teisinga.

Veikiant ,,Quick Look" langui pasirinkite parinktis Patient (Pacientas) > Patient Information
(Paciento informacija).

Paciento informacijos lange patikrinkite jvesta implantavimo datg, paciento duomenis,
gydytojo duomenis ir ligos istorija.

Pastaba. Jei norite, kad aritmijos aptikimo parametrai baty automatiskai nustatomi kaip
laukiantys patvirtinimo, turite jvesti paciento gimimo dats.

3.3.3 Prietaiso parametrai

Aptikimo ir fiksavimo parametrai - kai paciento gimimo data ir stebéjimo priezastis
jvedama prietaiso nustatymo ir aktyvinimo metu, aritmijos aptikimo parametrai automatiskai
tampa laukiang€iais patvirtinimo.

Jei butina, galite keisti aritmijos epizody aptikimo kriterijus ir fiksavimo parametrus, kad
optimizuotuméte R bangos fiksavimo funkcijos veikima:

¢ Aritmijos epizody aptikimo kriterijus keiskite pasirinke parinktis Params (Parametrai) >
Detection (Aptikimas).

e Norédami optimizuoti R bangos fiksavimo funkcijos veikimg, pasirinkite parinktis
Params (Parametrai) > Additional Settings (Papildomi nustatymai) > Sensing
(Fiksavimas)...

Daugiau informacijos apie aptikimo ir fiksavimo parametrus rasite 6 skyr., “Fiksavimo ir
aritmijos aptikimo funkcijy nustatymas”, p. 63.
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3.3.4 Nurodymai pacientui

Paciento pagalbinio jrenginio naudojimas - pacientui jteikite 9538 modelio

~Reveal® paciento pagalbinj jrenginj (rankinj aktyvatoriy), kad pacientas galéty jjungti
pozymiy jraS8ymo funkcijg. Nurodykite pacientui, kaip naudotis paciento pagalbiniu
jrenginiu, ir paaiskinkite, kokius simptomus turéty jrasyti. ,Reveal LINQ" implantuojamo
sirdies monitoriaus ir paciento pagalbinio jrenginio paciento vadove yra skirta papildomos
vietos nurodymams skyriuje ,Gydytojo nurodymai“ jrasyti.

Taip pat pacientui jteikite ,Reveal” paciento pagalbinio jrenginio trumpyjy instrukcijy
kortele / ID kortele. Korteléje pateiktos trumpos paciento pagalbinio jrenginio naudojimo
instrukcijos ir ID kortel€, kurig galima nesSiotis rankinéje ar piniginéje.

Daugiau informacijos apie paciento pagalbinio jrenginio naudojima ir prieziurg
pateikiama 9538 modelio ,,Reveal” paciento pagalbinio jrenginio gydytojo vadove.

Paciento vadovas - pacientui jteikite ,Reveal LINQ* implantuojamo Sirdies monitoriaus ir
paciento pagalbinio jrenginio paciento vadovo kopijg. Siame vadove pateikiama Sirdies
monitoriaus apzvalga ir paciento pagalbinio jrenginio naudojimo instrukcijos.

»MyCareLink“ paciento monitoriaus naudojimas — pacientui jteikite

-MyCareLink“ paciento monitoriy, kad i§saugotus duomenis mobiliojo telefono rySiu galéty
siysti gydytojui ar j klinikg. Paaiskinkite paciento monitoriaus funkcijas ir nurodykite
pacientui nustatyti monitoriy atsizvelgiant | 24950 modelio ,,MyCareLink“ paciento
monitoriaus paciento vadove pateiktus nurodymus. Be to, ,Reveal LINQ"“ implantuojamo
Sirdies monitoriaus ir paciento pagalbinio jrenginio paciento vadove yra skirta papildomos
vietos nurodymams skyriuje ,,Gydytojo nurodymai“ jradyti. Pavyzdziui: patarkite pacientui
pasitarti su jumis prie$ keliaujant ilgg laikotarpj uz gyvenamosios laiko zonos riby, nes gali
tekti pakeisti prietaiso duomeny siuntimo laikg dél laiko zony skirtumo.

3.3.5 Prietaiso identifikavimo kortelé

»Reveal“ ICM prietaiso identifikavimo kortelé - Si kortelé pritvirtinta

prie ,Reveal” paciento pagalbinio jrenginio trumpuyjy instrukcijy kortelés. Pacientas gali
nesiotis trumpuyjy instrukcijy kortele / prietaiso identifikavimo kortele paciento pagalbinio
jrenginio nesiojamajame dékle arba rankinéje ar piniginéje, kad bty visuomet lengvai
pasiekiama. Si identifikavimo kortelé ypaé naudinga, jei dél prietaiso jsijungia metalo
detektorius arba apsaugos sistema. Visus svarbius duomenis identifikavimo korteléje
jrasykite tuSinuku (rekomenduojama juodu). Norédami nustatyti paciento prietaiso serijos
numerj, Ziirékite pakuotéje esancius serijos numerio lipdukus.
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4 Programavimo jrenginio naudojimas

4.1 Paciento tolesnés prieziuros seanso pradzia

Norédami programuoti prietaiso nustatymus ir perziureéti prietaiso surinktg informacija,
galite naudoti ,Medtronic CareLink® programavimo jrenginj, kuriame jdiegta ,Reveal LINQ
FullView* programiné jranga. Bendroji informacija apie programavimo jrenginj ir
programavimo galvute pateikiama ,,Medtronic CareLink® programavimo jrenginio
informaciniame vadove ir, jei reikia, 29901 modelio ,,Medtronic CareLink

Encore” papildomame gydytojo vadove.

Pastaba. Programavimo jrenginio raudonas kritiniy atvejy mygtukas skirtas naudoti su
terapiniais prietaisais ir neveikia su ,Reveal LINQ" diagnostiniu prietaisu.

4.1.1 Uzklausos siuntimas j prietaisg

Jjunkite programavimo jrenginj. Uzdékite programavimo galvute ant prietaiso ir spustelékite
parinktj [Find Patient...] (Rasti pacientg). Programavimo jrenginiu siun¢iama uzklausa, kad
baty gauti duomenys iS ,Reveal LINQ® prietaiso atmintinés. Tuomet jsijungia

~Reveal LINQ“ ekranas, kuriame rodoma svarbiausia informacija apie prietaiso buseng ir
duomenis, surinktus po paskutinio paciento seanso. Jei norite gauti informacija apie
ankstesniy duomeny rinkimo periody epizodus, dar kartg siyskite uzklausg j prietaisg
spustelédami mygtuka [Interrogate...] (Siysti uzklausg) ir pasirinkite parinkt;j ,All“ (Visa).

Pastabos:

¢ Pirmg karta siunciant uzklausg j nauja ,Reveal LINQ“ ICM, ekrane rodomas paciento
informacijos langas. Todél galite jvesti paciento informacija, jskaitant gimimo datg ir
stebéjimo priezastj, kuri naudojama tam, kad aptikimo parametrai automatiskai tapty
laukianciais patvirtinimo.

¢ Tirdami kiekvieng pacienta, pradékite naujg seansg. Programavimo jrenginyje renkami
ir iSsaugomi atskirai kiekvieno seanso duomenys.
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11 pav. ,Reveal LINQ“ prietaiso ekranas

2 bpm / 830 ms
Freeze

FullView™
Software

Quick Look Reveal LINQ &

Last Session: 16-Jan-2014 Arrhythmia Menitoring
Battery Status Good
Episodes (3) Parameter Settings
Symptom 0 Symptom 7.5 min
Tachy 2
Pause 0 Detection Interval {Rate} Duration
Brady 1 Tachy On 300 ms {200 bpm} 16 beats
AT 0 Pause On 3 sec
AF 0 Brady On 1200 ms (30 bpm) 4 beats
AT/AF AF Only Only Longest Episode
% of Time AT/AF 0.0 % @
Observations {0} i . F{E,p,ms
- No observations based on current interrogation. =l
Q
[N
Patient
| Print... |
w Interrogate... | | End Session... | < Session
1 EKG langas ir valdikliai 3 Pagrindinis langas
2 Valdymo skydelis 4 Mygtuky juosta

Telemetrijos gerinimas - kai programavimo galvuté laikoma vir$ prietaiso ir vyksta
telemetrija, geltona programavimo galvutés lemputé iSsijungia ir jsijungia viena ar daugiau
Zaliy programavimo galvutés indikatoriaus lempuciy. Tinkamiausig programavimo galvutés
padétj galite nustatyti judindami jg vir§ implantuoto prietaiso tol, kol uzsidega kuo daugiau
zaliy lempuciy. Siekdami uztikrinti, kad telemetrija vyksta tinkamai, programavimo galvute
nustatykite taip, kad uzsidegty bent 2 Zalios lemputés. Jei programavimo galvuté pasislenka
nuo paciento, seansas nenutruksta. Pastumkite programavimo galvute atgal virs prietaiso ir
taip atkurkite prietaiso programavimo ar uzklausos siuntimo procedura.

4.1.2 Paciento tolesnés prieziuros seanso baigimas

Prie$ uzbaigdami paciento seansag, galite perziuréti ar atspausdinti dabartinio seanso metu
atlikty pakeitimy sarasg. Pasirinkite piktograma ,Session” (Seansas) ir spustelékite parinktj
~Changes This Session“ (Sio seanso pakeitimai).
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1. Norédami uzbaigti paciento seansg, spustelekite parinktj [End Session...] (Baigti
seansg).

12 pav. Seanso baigimas

End this session?

Mote: Any reports currently printing or pending will be canceled.

Parameter Observations {0}

- Mo observations based on current Parameter values. S|

‘ Save To Media... | ‘ End Now | ‘ Cancel

2. Norédami jraSyti seanso duomenis j diskelj arba USB ,flash” atminting, pasirinkite
parinktj [Save To Media...] (Jradyti j laikmeng) (Zr. 4.4 skyr.).

3. Patvirtinkite, kad norite baigti seansg, spustelédami mygtuka [End Now] (Baigti dabar).
Norédami testi dabartinj programavimo seansg, spustelékite mygtukg [Cancel]
(AtSaukti).

4.2 Parametry programavimas

Parametry lange galima perziureéti ir programuoti duomeny rinkimo funkcijg reguliuojancius
parametrus. Visy parametry, kuriuos galima programuoti, ekrano laukeliai yra ,aktyvus®.
Aktyvis laukeliai - tai neparyskinti langeliai greta parametro pavadinimo, reaguojantys |
spusteléjima jutikliniu rasikliu. Kai kurie aktyvus laukeliai susije tik su vienu parametru, o
pasirinkus kitus laukelius suteikiama prieiga prie parametry grupiy. Jei parametro negalima
programuoti, greta jo pavadinimo aktyvaus laukelio néra.

Pakeitus parametro verte, nauja verté rodoma kaip laukianti patvirtinimo ir pazymima
rySkesniu staciakampiu rémeliu. Tuo paciu metu galima pakeisti keliy parametry vertes.
Vertés yra laukiancios patvirtinimo tol, kol paspaudziate parinktj [PROGRAM]
(Programuoti). Tuomet visos laukiancios patvirtinimo vertés uzprogramuojamos prietaiso
atmintinéje. Jei norite paSalinti visas patvirtinimo laukiancias vertes i$ dabartinio lango,
spustelékite parinktj [Undo Pending] (AtSaukti patvirtinimo laukima).
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Simboliy, kurie gali bati rodomi parametry lange, paaiskinimai pateikti 1 lent.

1 lentelé. Parametry programavimo simboliai

Simbolis

Aprasymas

Nominalioji - reiSkia ,Medtronic* parametro nominaligja verte.

Uzprogramuota - reiskia Siuo metu prietaise uzprogramuotg parametro verte.

Informacija - reiSkia papildoma su pasirinktomis vertémis susijusia informacija. Galite
programuoti Sias vertes, taciau spusteléjus piktogramg programavimo jrenginyje
pateikiama informacija, j kurig turétuméte atsizvelgti.

Ispéjimas - reiskia, kad yra su verte susijes jspéjimas apie galimg nepageidaujama
sgveikg su kitais parametrais arba atsargumo priemones, susijusios su parinkties tai-
kymu. Galite programuoti 8ig verte, tadiau programavimo jrenginio ekrane ir toliau
rodomas jspéjimas. Spustelékite piktograma, kad perzidretuméte jspéjimo ar atsar-
gumo priemoniy paaiskinima.

© Pleoe

Saveika - rodomas, jei viena pasirinkta verté nesuderinama su kita verte. Sios vertés
prietaise negalite uzprogramuoti tol, kol nepasalinate nepageidaujamos parametry
sgveikos.

4.2.1 Parametry jjungimas

Parametry su 2 vertémis jjungimas - jei parametras turi tik 2 galimas vertes (pavyzdziui,
Ljungtiir ISjungti), palieskite parametro laukelj, kad perjungtuméte verte.

Parametry su daugiau nei 2 vertémis jjungimas - jei parametras turi daugiau nei 2
galimas vertes, palietus parametro laukelj jsijungia langas, kuriame rodomos galimos
parametro vertés. Siame lange pasirinkite naujg verte. Si nauja verté pazymima kaip
laukianti patvirtinimo verté, o langas su pateiktomis galimomis to parametro vertémis
iSjungiamas. Taip pat galima pasirinkti parinktj [Close] (Uzdaryti) ir taip iSjungti langa
nepakeitus pradinés parametro vertés (zr. 13 pav.).

Gydytojo vadovas 29



Medtronic REVEAL LINQ™ LNQ11

13 pav. Parametry su daugiau nei 2 vertémis jjungimas

Parameters
Symptom Three 10 min Episodes |
Detection Interval {Rate} Duration
Tachy On E A | a0 L
Tachy Duration {beats}
Brady on | M 5 we smo| |
Pause On 12 24 48
AT/AF... AF Only ‘ Undo Pending ‘ | Close |
Additional Settings
Sensing... | Device Data Collection... On
| Save... | | Get... | ‘ Undo Pending ‘ | Print... | [ ] | ‘ PROGRAM ‘

Susijusiy parametry grupés jjungimas - jei po parametro pavadinimo raSomas
daugtaskis (...), pasirinkus parametro laukelj jsijungia antrinis langas, kuriame rodomi susije
parametro laukeliai. Pasirinkite naujas norimy antriniy parametry vertes. Naujos vertés
rodomos kaip laukiancios patvirtinimo vertés. Spustelékite mygtukag [OK] (Gerai), kad
iSjungtumeéte antriniy parametry langa. |sijungia pagrindinis parametry langas, kuriame
galite spusteléti parinktj [PROGRAM)] (Programuoti), kad naujas vertes jrasytuméte
prietaiso atmintinéje (zr. 14 pav.).

14 pav. Susijusiy parametry grupés jjungimas

Parameters
Symptom Three 10 min Episodes |

Sensitivity 0.035 mV (35 u¥) |
Tachy

Blank after Sense 150 ms |
Brady
Pause Sensing Threshold Decay Delay 150 ms |
AT/AF

Sensi ‘ Undo Pending ‘

Save... | | Get... | ‘ Undo Pending ‘ | Print... | a | ‘ PROGRAM
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4.2.2 Parametro verciy rinkinio jraSymas

Programavimo jrenginio kietajame diske galima jraSyti pasirinktinius parametry verciy
rinkinius (iSskyrus tachiaritmijos aptikimo parametrus) ir jjungti juos dabartinio ar kito
paciento seanso metu. Naudojant Sig funkcijg, galima jraSyti ir greitai pasiekti pasirinktinius
parametry verciy rinkinius konkrecioje klinikingje situacijoje. Pavyzdziui, galite jrasyti
parametry ver€iy rinkinius tokiems atvejams kaip pradinis nustatymas prietaiso
implantavimo metu ar konkreti paciento buklé.

Galite jjungti anksc¢iau iSsaugotg pasirinktiniy parametry rinkinj, ,Medtronic* nominaliyjy
verCiy parametry rinkinj arba parametry vertes, galiojusias pradinés uzklausos metu.

Tachiaritmijos aptikimo parametrai nepridedami prie jraSomy parametry rinkiniy, nes jie
priklauso nuo gimimo datos.

Pastaba. Jei prietaiso duomeny rinkimo funkcijg jjungéte tik seanso pradzioje, pradinés
uzklausos verciy néra.

Parametro ver€iy rinkinio jraSymas — parametry lange jvede norimas vertes,
spustelékite mygtuka [Save...] (ISsaugoti), kad jjungtuméte parametry rinkinio pavadinimo
langa. Jveskite parametry rinkinio pavadinimag ir spustelékite mygtuka [OK] (Gerai). | jraSytg
parametry rinkinj galima jtraukti ir uzZprogramuotas, ir laukian€ias patvirtinimo vertes.
Parametro ver€iy rinkinio jjungimas — parametry lange spustelékite mygtuka [Get...]
(Gauti), kad jjungtuméte ,Get Parameter Set” (Gauti parametry rinkinj) langg. Pasirinkite
parametry rinkinj, kurj norite jjungti, ir pasirinkite parinktj [Set Pending] (Laukiantis
patvirtinimo rinkinys). Sio rinkinio parametry vertés rodomos parametry lange. Visus biitinus
pakeitimus galite atlikti prie$ spustelédami mygtukg [PROGRAM] (Programuoti), kad
iSsaugotuméte vertes prietaiso atmintingje.

Jei i$ sgraSo ,Get Parameter Set“ (Gauti parametry rinkinj) lange norite pasalinti
nereikalingg parametry rinkinj, pasirinkite jj ir spustelékite mygtukg [Delete] (Trinti).

Lange ,,Get Parameter Set“ (Gauti parametry rinkinj) galite pasirinkti Sias parinktis:

¢ _Medtronic“ nominaliosios vertes: vertes, kurias ,Medtronic* parinko kaip nominaligsias
prietaiso vertes. ,Medtronic“ nominaliyjy verciy negalima keisti ar iStrinti.

e Pradinés uzklausos vertés: nuolatinés uzprogramuotos parametro vertés, galiojusios
paciento seanso prietaiso pradinés uzklausos metu.

e Pasirinktiniai ver€iy rinkiniai: visi anksc¢iau jradyti pasirinktiniai ver€iy rinkiniai.

4.2.3 Siame vadove pateiktos programavimo instrukcijos

Programuojamuyjy parametry languose nurodomi parametry jjungimo keliai. Pavyzdziui, jei
norite jvesti paciento vardg, spustelékite parinktis Patient (Pacientas) > Patient Details
(Paciento duomenys) > First Name (Vardas).
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4.3 Paciento duomeny jvedimas

~Reveal LINQ“ ICM galima iSsaugoti su pacientu susijusig informacija, kurig galima
perzireéti ir spausdinti paciento seanso metu. Si informacija paprastai uzprogramuojama
prietaise prie$ pat ruosSiant pacientg prietaiso implantavimo procedurai, taciau jg galima
keisti bet kuriuo metu. Paciento vardas, pavardeé ir ID numeris bei prietaiso serijos numeris
atspausdinami visose viso dydzio ir juostiniy diagramy ataskaitose. Be to, jei pacientas
naudoja ,Medtronic MyCareLink“ paciento monitoriy, paciento informacija j ,Medtronic
CareLink® tinklg siun€iama automatiskai.

Spustelékite piktograma ,Patient” (Pacientas), kad jjungtuméte paciento duomeny langa.
Pasirinkite kiekvieng teksto laukelj, kad jvestuméte, pakeistuméte arba perziurétuméte jo
duomenis.

15 pav. Paciento duomeny langas

Patient Information

Implant Date 01-Feb-2013 ‘ Last Update 09-Aug-2013
Serial Mumber RLAGO0001S
Patient Details... Brown, J. |
Physician Details... Dr. Green |
History Syncope
Undo Pending ‘ | Print... | m ‘ PROGRAM

2 lentelé. Paciento duomeny paaiskinimai

Informacijos laukelis Aprasymas ir butini veiksmai

Implantavimo data |veskite prietaiso implantavimo data.

Serijos numeris (nepasirenkamas) Rodomas implantuoto prietaiso serijos nume-
ris.2

Paciento duomenys...

Vardas, pavardé, telefono numeris ir adresas| |veskite paciento varda, pavardg, telefono
numerj ir adresg (galima jvesti papildoma tele-
fono numerj ir 2-g adresg).

ID Jveskite paciento ID numerj (pasirinktinai, dau-
giausiai 15 zenkly).
Gimimo data Pasirinkite paciento gimimo datg.P
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2 lentelé. Paciento duomeny paaiskinimai (tesinys)

Informacijos laukelis Aprasymas ir butini veiksmai
Lytis Pasirinkite paciento lytj arba parinktj “None
Selected” (Nepasirinkta).
Gydytojo duomenys...
Gydytojo Sarase pasirinkite gydytojo varda, pavarde ir
telefono numeris telefono numerj. Jei Sie duomenys néra jtraukti j
sgrasg’, juos jtraukite ir pasirinkite.
Ligoniné Sarase pasirinkite ligoninés pavadinimag. Jei jis
néra jtrauktas j sgrasg®, jtraukite ir pasirinkite.
Gydytojo specialybé Sarase pasirinkite gydytojo specialybe arba
parinktj ,Other (Kita).
Implantavimo jrenginiai IS saraso pasirinkite prietaiso implantavimo jren-
ginius arba pasirinkite parinktj ,,Other (Kita).
Istorija |veskite pastabas apie paciento ligos istorijg
(pasirinktinai, daugiausiai 80 zenkly).

aSerijos numerio priesaga ,RLA“ reiSkia, kad prietaisas, j kurj siun¢iama uzklausa, yra ,Medtronic
Reveal LINQ“ LNQ11 modelio implantuojamas Sirdies monitorius. Daugiau informacijos apie implantuoto
prietaiso atpazinima rasite A.2 skyr., “,Reveal LINQ“ prietaiso techniniai duomenys”, p. 93.

bJvedus paciento gimimo data, aritmijos aptikimo parametrai gali automatigkai tapti laukiangiais patvirtinimo.

®Norédami j sgrasa jtraukti naujus duomenis, spustelékite mygtuka [Modify List...] (Keisti sgrasg), o tuomet
spustelékite mygtuka [Add...] (Pridéti). [lveskite duomenis, kuriuos norite jtraukti j sgrada, ir spustelékite mygtuka
[OK] (Gerai).

4.4 Seanso duomeny jraSymas ir gavimas

Paciento seanso metu gautus prietaiso duomenis galite jradyti j diskelj ar USB

Llash* atmintine. Véliau, kai paciento seansas nevyksta, galima naudoti programavimo
jrenginio programg ,,Read From Media“ (Skaityti laikmeng) ir taip gauti ir perziaréti jraSytus
duomenis bei spausdinti ataskaitas.

Seanso duomenys — tai uzklausos metu gauti prietaiso duomenys bei visos parametry
vertés, galiojusios jraSant seanso duomenis.

Démesio! Seanso duomeny failo nekeiskite naudodami kitas programas, nes failo nebebus
galima skaityti naudojant ,Read From Media“ (Skaityti laikmena) programa.

»Medtronic“ néra atsakinga uz netinkama diskelyje ar USB ,flash“ atmintinéje iSsaugoty
duomeny naudojima.

Siekiant uztikrinti informacijos apie paciento sveikatos bukle vientisumg ir sauguma,
rekomenduojama naudoti USB ,flash” atmintines ir diskelius, kurie skirti tik ,Medtronic
CareLink® programavimo jrenginio duomenims saugoti.
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4.4.1 Seanso duomeny jrasymas j diskelj ar USB ,flash“ atmintine

Jei seanso duomenis norite iSsauogti diskelyje arba USB ,flash“ atmintinéje, pasirinkite
piktogramg Session (Seansas) > Save To Media (Jrasyti j laikmeng)... > Save (Jrasyti) arba
pasirinkite parinktis End Session (Baigti seansg)... > Save To Media (JraSyti j laikmena)... >
Save (Jrasyti).

Diskas turi bati Zenklintas, suderinamas su IBM, 90 mm (3,5 colio).

Programavimo jrenginyje iSsaugomi dabartinio programavimo jrenginio seanso pradzioje
uzklausos budu gauti duomenys. Jei norite jradyti visus prietaiso duomenis, jskaitant
ankstesniy duomeny rinkimo periody duomenis, uzklausos lange spustelékite mygtuka
[Interrogate...] (Siysti uzklausa) ir pasirinkite parinktj ,All“ (Visa). Jei reikia istirti kokj nors
klausima, pasirinkus parinktj ,All“ (Visa), pateikiama daugiau analizei reikalingy duomeny.

Programavimo jrenginyje automatidkai sukuriamas failas, naudojant dabartine datg ir laika.

Atsargumo priemonés:
¢ |sitikinkite, ar naudojate diskelius ir USB ,flash” atmintines, kuriuose néra virusy!

* Programavimo galvute ir visus kitus elektromagnetinius prietaisus laikykite atokiai nuo
diskeliy. Sie prietaisai gali istrinti diskeliuose iSsaugotus duomenis.

¢ |raSius duomenis j diskelj, kuris yra sugadintas arba néra zenklintas IBM, ar j sugadintg
USB ,flash” atminting, programavimo jrenginys gali nebeveikti. Tokiu atveju iSimkite
diskelj ar USB ,flash” atmintine ir iSjunkite bei vél jjunkite programavimo jrenginj. Turéty
bati atkurtas jprastas veikimas.

4.4.2 Seanso duomeny gavimas i$ diskelio ar USB prietaiso

Jei vyksta paciento seansas, uzbaikite jj. ,Read From Media“ (Skaityti laikmena) seansag
pradékite modelio pasirinkimo lange pasirinke parinktj ,Reveal LINQ — Read From Media“.
Tuomet pasirinkite parinktj [Start] (Pradéti). Kai jsijungia langas ,,Read From Media“ (Skaityti
laikmeng) — Warning (Jspéjimas), spustelékite mygtukg [OK] (Gerai). Norédami gauti
seanso duomenis, pasirinkite parinktj Open File (Atidaryti faila)... > pasirinkite paciento ir
seanso failg > Open File (Atidaryti failg).

Kai programavimo jrenginiu perskaitomi paciento seanso metu i§saugoti duomenys,
rodoma tik skaitoma informacija, panasiai kaip realiuoju laiku informacija pateikiama
vykstant paciento seansui. Veikiant Siam tik skaitymo rezimui, EKG kreivés nerodomos, nes
realiuoju laiku seansas nevyksta. Vietoje EKG lango rodomas prietaiso modelio
pavadinimas ir uzrasas ,Read From Media“ (Skaityti laikmena).

Veikiant tik skaitymo rezimui, programavimo jrenginyje galima perziaréti jraSytus duomenis,
spausdinti ataskaitas ir ekrane perzidreéti visas uzprogramuotas parametry vertes. Veikiant
tik skaitymo rezimui negalima keisti diskelyje ar USB ,flash” atmintinéje jrasyto failo.
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Norédami uzbaigti ,Read From Media“ (Skaityti laikmena) seansg, spustelékite parinktj
[End Session...] (Baigti seansg).

4.5 Ataskaity spausdinimas
Programavimo jrenginiu galima valdyti sistemos ataskaity spausdinimo procesa. Galima:

e Ataskaitas spausdinti programavimo jrenginio terminiu juostiniu spausdintuvu (jei
prieinamas) arba viso dydzio iSoriniu spausdintuvu.

¢ Nustatyti spausdinimo parinktis, atitinkandias jusy poreikius.

¢ Nedelsiant ar véliau spausdinti spausdinamy dokumenty eiléje esandius dokumentus.
e Spausdinti pradinés uzklausos ataskaitg.

¢ Paciento seanso metu spausdinti pasirinktas ataskaitas.

e Paciento seanso metu spausdinti suvestinés ataskaitg.

¢ Valdyti spausdinamy dokumenty eile.

e Spausdinti pasirinktos EKG segmentus.

¢ Spausdinti daugelyje langy rodoma informacija.

4.5.1 Spausdintuvo parinkimas

Ataskaitg galite atspausdinti programavimo jrenginio terminiu juostiniu spausdintuvu (jei
prieinamas) arba viso dydzio iSoriniu spausdintuvu.

Terminis juostinis spausdintuvas - jei ataskaitg spausdinate terminiu juostiniu
spausdintuvu, ,Medtronic“ rekomenduoja padaryti jos kopijg. Bégant laikui blogéja
spausdinimo ant terminio popieriaus kokybé.

ISorinis spausdintuvas - daugiau informacijos apie iSorinio viso dydzZio spausdintuvo
nustatyma ie$kokite ,Medtronic CareLink” programavimo jrenginio informaciniame vadove
ir, jei reikia, 29901 modelio ,Medtronic CareLink Encore” papildomame gydytojo vadove.

4.5.2 Bendryjy spausdinimo nuostaty nustatymas

Norédami nustatyti bendrgsias spausdinimo nuostatas, pasirinkite piktograma Reports
(Ataskaitos) > Preferences (Nuostatos)... > Printing (Spausdinimas).

Nustatydami spausdinimo nuostatas, galite pasirinkti spausdinimo parinktis, pavyzdziui,
kopijy skaiciy, spausdintuvo tipa ir spausdinti dabar arba véliau.
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16 pav. Spausdinimo nuostaty langas

Preferences

Index
Printing ~] Printing
Initial Report W Pop up these options when any Print button is selected

Number of Copies 1

Printer
& Full Size Brother HL-5240 (USB}

T Programmer

Print report
& Now

© Later from Print Queue

DK |‘ Cancel |

Spausdinimo nuostatos taikomos automatiskai, kai paspaudziamas mygtukas [Print...]
(Spausdinti). Jei norite spausdinimo nuostatas nustatyti kiekvieng kartg prie$ spausdindami
ataskaita, pazymeékite zymimajj langelj ,Pop up these options when any Print button is
selected"” (Jjungti Sias parinktis, kai paspaudziamas bet kuris ,,Print“ (Spausdinti) mygtukas).

4.5.3 Pradinés uzklausos ataskaitos spausdinimo nuostaty nustatymas

Norédami nustatyti pradinés uzklausos ataskaitos spausdinimo nuostatas, pasirinkite
piktogramg Reports (Ataskaitos) > Preferences (Nuostatos)... > Initial Report (Pradiné
uzklausa).

Programavimo jrenginiu automatidkai spausdinamos ataskaitos po pirmos paciento seanso
uzklausos, jei nustatydami pradinés ataskaitos nuostatas pasirinkote Sig parinkt;.
Automatiskai po pirmos paciento seanso uzklausos spausdinamos ataskaitos bendrai
vadinamos pradinés uzklausos ataskaita. ,,Quick Look" ataskaita visuomet yra pradinés
uzklausos ataskaitos dalis. Taip pat galite rinktis, kad kitos ataskaitos buty spausdinamos
kaip pradinés uzklausos ataskaitos dalis.
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17 pav. Pradinés uzklausos ataskaitos nuostaty langas

Preferences

Index
Printing ] Initial Interrogation Report
Initial Report M Print Initial Interrogation Report after first interrogation
7 Quick Look
Clinical Data Parameters
¥ Rate Histograms " All Settings

V¥ Cardiac Compass Trends

" Episode Counters Patient

¥ AT/AF Summary " Patient Information
" Episode List

" Last Tachy with ECG

I Last AT/AF with ECG

DK |‘ Cancel |

Pazymekite zymimajj langelj greta parinkties ,Print Initial Interrogation Report after first
interrogation” (Spausdinti pradinés uzklausos ataskaitg po pirmosios uzklausos).

Vykstanéio paciento seanso pradinés uzklausos ataskaitos spausdinimas -
norédami atspausdinti vykstancio paciento seanso pradinés uzklausos ataskaita,
pirmiausia turite uzbaigti ir vél pradéti paciento seansg. Pradinés uzklausos ataskaita
spausdinama automatiSkai po uzklausos iSsiuntimo. Pradinés ataskaitos nuostatos
jsigalioja naujo seanso pradzioje ir galioja tol, kol jas pakei€iate ir prasideda naujas seansas.

4.5.4 Ataskaity spausdinimas vykstant paciento seansui

Jei vykstant paciento seansui norite spausdinti ataskaitg, pasirinkite piktogramg Reports
(Ataskaitos) > Available Reports... (Galimos ataskaitos)

Jei norite spausdinti Siuo metu ekrane rodomg informacija, jei galima, spustelékite mygtuka
[Print...] (Spausdinti). Galima spausdinti aritmijos epizody, parametry, paciento
informacijos, ,,Quick Look" ir seanso languose rodomg informacija.

Kai veikia galimy ataskaity langas, taip pat galite atspausdinti pasirinktinj ataskaity rinkinj,
pasirinktg galimy ataskaity sarase.
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18 pav. Galimy ataskaity langas

" Quick Look

" Session Summary

Clinical Data Parameters

™ Rate Histograms ™ All Settings

I Cardiac Compass Trends " Changes This Session
" Episode Counters Patient

I AT/AF Summary ¥ Patient Information

" Episode List
™ Last Tachy with ECG
" Last AT/AF with ECG

| Print Options... | | Print Now | | Print Later | | Cancel |

Pasirinkite norimas spausdinti ataskaitas. Jei norite spausdinti nedelsdami, pasirinkite
parinktj [Print Now] (Spausdinti dabar) arba pasirinkite parinktj [Print Later] (Spausdinti
véliau) ir pridékite spausdinimo uzklausg j spausdinamy dokumenty eile. Ataskaitos, kuriy
spausdinti negalima, ekrane Zymimos Sviesesniu tekstu.

Norédami pasirinkti kopijy skaiciy arba pakeisti spausdintuvg, spustelékite parinktj [Print
Options...] (Spausdinimo parinktys).

4.5.5 Paciento seanso suvestinés ataskaitos spausdinimas

Jei norite spausdinti paciento seanso suvestinés ataskaitg, spustelékite piktograma
Reports (Ataskaitos) > Final Report (Galutiné ataskaita).

Suvestinés ataskaitg galima atspausdinti pasibaigus paciento seansui. Seanso suvestinés
ataskaitoje pateikiama informacija apie prietaisg ir akumuliatoriaus bukle bei parametry ir jy
galiojanciy verciy sarasas. Ataskaitoje taip pat nurodomos visos parametry vertés, kurios
buvo pakeistos vykstant Siam seansui.

4.5.6 Spausdinamy dokumenty eilés tvarkymas

Norédami tvarkyti spausdinamy dokumenty eile, spustelékite piktograma Reports
(Ataskaitos) > Print Queue (Spausdinamy dokumenty eilé).
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Spausdinamy dokumenty eilés lange rodoma ataskaitos, kurig pasirinkote spausdinti
vykstant paciento seansui, spausdinimo busena. Galite atspausdinti arba istrinti eiléje
esantj spausdinamg dokumentg. Ataskaitos negalima istrinti, jei jos busena yra
Lprinting“ (spausdinama) arba ,waiting“ (laukiama).

Bisenos stulpelyje rodoma verté ,Hold-Later” (Atidéta — véliau) reiSkia, kad ataskaitos
spausdinimas atidétas. Sig ataskaitg i$ spausdinamy dokumenty eilés galite atspausdinti
spusteléje mygtuka [Print] (Spausdinti). Bisena ,Hold-Later” (Atidéta — véliau) taip pat gali
reiksti, kad ataskaitos spausdinimas nutrauktas prasidéjus jraSymui arba kad
spausdintuvas neveikia (pavyzdziui, baigési popierius).

Pastaba. Spausdinamy dokumenty eilés lange pateikiamas visy ataskaity, sudaryty
vykstant dabartiniam paciento seansui, sgrasas. Jei paciento seansas baigiamas,
atSaukiamos visos Siuo metu spausdinamos ar spausdinamy dokumenty eiléje laukiancios
ataskaitos.

4.5.7 Pasirinktos EKG segmenty spausdinimas

Norédami lengviau rasti atskiras Siuo metu pasirinktos EKG dominancias sritis, galite
spausdinti Siuo metu ekrane rodomg EKG segmenta ir 30 s, 60 s ir 120 s trukmés EKG
segmentus, jvykusius i$ karto prie$ Siuo metu perzitrima epizoda.

Norédami spausdinti Siuo metu pasirinkto epizodo EKG segmenta, pasirinkite parinktj Print
(Spausdinti)... > Selected Episode (Pasirinktas epizodas) > Displayed ECG Include prior
(Rodoma EKG, jskaitant ankstesnj segmentg) (0's, 30 s, 60 s arba 120 s).

19 pav. Spausdinimo parink¢iy langas

Print
W Selected Episode #25
F Plot
Number of Copies 1 M ECG Strip
L lete ECG
Printer l_ump e
* Full Size
# Programmer & Displayed ECG
Include prior 0 sec
™ Text 0 sec =
I" Displayed Episode List 30 sec
60 sec ~|
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4.6 Darbas EKG lange

Programavimo jrenginio ekrano EKG lange rodomos EKG kreivés ir kanalas ,Marker
Channel” su pastabomis. Galite perzitréti realiojo laiko EKG, uzfiksuoti EKG, jradyti realiojo
laiko EKG ir jjungti visas jraSytas EKG juostas prie$ baigdami paciento seansa.

Numatyta, kad EKG langas rodomas ne viso dydzio. Sj langg galite padidinti iki viso dydzio,
virSutiniame desiniajame lango kampe spusteléje mazg sta¢iakampj mygtuka. Jjunge viso
dydzio langa, galite i§ naujo iSdéstyti EKG arba uzdéti kanalo ,Marker Channel“ pastabas
ant EKG. Tiesiog palieskite EKG arba kanalo ,Marker Channel kreive jutikliniu raSikliu ir
tempkite jg j pageidaujama vieta.

Pastaba. Kai kanalas ,Marker Channel” uzdedamas ant EKG kreivés arba jei viena EKG
kreivé uzdedama ant kitos, rodomas tik vienos kreives pavadinimas. Spustelékite uzdetos
kreivés pavadinima, kad buty rodomas kitos kreivés pavadinimas.

4.6.1 Realiojo laiko EKG perziura

Vykstant paciento seansui, EKG lange gali bti rodomos ne daugiau nei 4 realiojo laiko EKG
kreivés. EKG ,Reveal” kreivéje rodomas ,Reveal LINQ“ prietaiso poodinis EKG signalas.
EKG I, Il'ir Il elektrodo kreivés reiskia pavirSiaus EKG signalus, gaunamus naudojant prie
paciento kuno pritvirtintus odos elektrodus. Prie iy elektrody prijungtas EKG kabelis turi
bati prijungtas prie programavimo jrenginio. VirSutiniame kairiajame lango kampe rodoma
dabartiné R bangos amplitudé.

EKG reguliavimas naudojant mygtuky juosta — EKG idvaizdg galima keisti naudojant
bangy reguliavimo mygtuky juosta.
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20 pav. EKG reguliavimo mygtuky juosta

0 bpm / 860 ms Currently in AT/AF

0.91mVy

ECG Reveal e
|E|g‘g/ ECG Lead |
ECG Lead Il
ECG Lead Il

W Clipp
N ¥ ECG
I~ Show

1 Spusteléjus rodyklés aukstyn mygtuka, didinamas EKG vaizdas.
2 Spusteléjus normalizavimo mygtukg, automatiskai kei¢iamas EKG vaizdo dydis.
3 Spusteléjus rodyklés Zzemyn mygtuka, mazinamas EKG vaizdas.
4 Spustelékite Saltinio mygtuka, kad pasirinktumeéte, kuri EKG bus rodoma ekrane.

5 Spausdinimo parinkties mygtuku jjungiamas arba iSjungiamas EKG spausdinimas. Galite
pasirinkti spausdinti ne daugiau nei 2 EKG.

EKG reguliavimas reguliavimo lange - reguliavimo lange galima papildomai keisti EKG
rodymo ekrane nuostatas.
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21 pav. EKG reguliavimo langas

0 bpm / 860 ms Currently in AT/AF

0.51 mV

i Clipping@

P ~ ECG Filter
™ Show Artifacts

Sweep Speed:
- @ 25 mm/sec
v

1 Spusteléjus mygtuka [Adjust...] (Reguliuoti), rodomas viso dydzio EKG langas ir reguliavimo

langas.

Reguliuokite kiekvienos EKG dydj, Saltinj ir spausdinimo parinktis.

Keiciant spalvy parinktis, keiCiasi kreivés spalva.

4 Pritaikius apkarpymo funkcija, kreiviy virSutiné ir apatiné dalis nukerpama ties 22 mm riba. EKG
filtru reguliuojamas kreiviy juostos plotis, siekiant gauti rySkesne EKG kreive esant trikdziams.
(Pazymekite Zymimajj langelj, kad jjungtumete (nuo 0,5 iki 40 Hz) arba iSjungtumete (nuo 0,05 iki
100 Hz) Sig parinktj). Pasirinkus funkcija ,Show Artifacts” (Rodyti artefaktus), vir§ EKG rodomi
stimuliavimo artefaktai.

5 Slinkties greitis (12,5, 25, 50, 100 mm/s).

6 Spustelékite mygtukg [Normalize] (Normalizuoti), kad suvienodintumeéte tarpg tarp EKG kreiviy
ir atkurtuméte numatytajj kiekvienos kreives dydj.

7 Spusteléjus kalibravimo mygtuka, pridedamas referentinis signalas prie analoginés iSvesties (jei
prieinama), ekrano ir realiojo laiko juostinio jraSymo jrenginio (jei prieinamas).

8 Baige spustelékite mygtuka [OK] (Gerai).

w N

Kanalo ,,Marker Channel” pastaby aiSkinimas - kanalo ,Marker Channel“ pastabos
rodomos kaip 1 arba 2 Zenkly derinys vir§ kanalo ,Marker Channel“ bazinés linijos arba po
ja. Siomis pastabomis zymimi jvykiai, pavyzdziui, fiksavimas ir aptikimas. Kanalas ,Marker
Channel” gali bti rodomas kaip atskira kreivé arba uzdedamas ant vienos i§ EKG.
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3 lentelé. Kanalo ,Marker Channel” pastabos

(po bazine linija)

Zymeklis Paaiskinimas
v Fiksavimas skilveliuose
S
Asistolijos aptikimas (Zymimas pirmasis aptikto pauzés epizodo
A L
D jvykis)
Bradiaritmijos fiksavimas
B
Bradiaritmijos aptikimas (zymimas pirmasis aptikto bradiaritmi-
[B) jos epizodo jvykis)
T ST (tachiaritmijos) fiksavimas
S
ST (tachiaritmijos) aptikimas (zymimas pirmasis aptikto ST epi-
g| zodo jvykis)

SST (tachiaritmijos) fiksavimas

(po bazine linija)

F
S

SST (tachiaritmijos) aptikimas (Zymimas pirmasis aptikto SST
Fl epizodo jvykis)

T
D

(vir$ bazinés linijos)

PT aptikimas (Zymima maziausiai 2 min trukmés priesirdziy arit-
mijos pabaiga)

Fi
D

(vir§ bazinés linijos)

PV aptikimas (Zymima maziausiai 2 min trukmés prie$irdziy arit-
mijos pabaiga)

A

Paciento aktyvintas simptomas (Zymimas tik iSsaugotame EKG
jrase)

N
S

Nepaisomas jvykis?
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3 lentelé. Kanalo ,Marker Channel” pastabos (tesinys)

Zymeklis Paaiskinimas

S Asistolijos atmetimas (Zymima pauzé, kuri néra asistolija)

F SST (tachiaritmijos) atmetimas (Zymimas jvykis, kuris bity
B buves aptiktas kaip SST, tadiau buvo atmestas dél triukdmo)

a|vykis, uzbaigiantis triukSmo intervalg.

Pastabos:

e Dél bet kokio ,Reveal LINQ“ prietaiso telemetrijos pertraukimo gali bati praleista
zymeklio pastaba EKG lange.

e Pakeitus bet kurio fiksavimo parametro verte ir spusteléjus mygtukg [PROGRAM)]
(Programuoti), gali bati praleistas zymeklis EKG lange.

4.6.2 Realiojo laiko EKG kreiviy fiksavimas

Galite uzfiksuoti visy iSpléstame EKG lange rodomy realiojo laiko EKG kreiviy maZziausiai
15 s trukmés segmentus. Spustelékite jrankiy paletés virSuje esantj mygtuka [Freeze]
(Fiksuoti), kad uzfiksuotumeéte pries tai vykusj 15 s trukmeés EKG kreives signalo segmentg
ir uzfiksuotg juostg jjungtuméte perzidros lange.

Naudojant uzfiksuotos juostos perziuros lango valdiklius, galima atlikti Sias funkcijas:
¢ Perziuréti ankstesnes ar vélesnes juostos dalis, naudojant horizontalig slinkties juosta.
e Perziuréti lange nerodomas uZfiksuotas juostas, naudojant vertikalig slinkties juosta.

e Ekrano matuokliais iSmatuoti laiko intervalus.
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22 pav. UZfiksuotos juostos perziuros lango paaiskinimai

40 bpm / 1,500 ms

0.89 mV

ECG Lead | - N J
B ET

FullView™
Software
Calipers: 870ms
1
Quick Look
ECG Lead |
IE\Q\I_,'O
1 »
Left Caliper Both Calipers Right Caliper
olz] Elee]e] [cle] [ (2| 3

@‘ Strips... |@) Save |@) ‘@) Print._ |@) Close | F&;'
Interragate | [ EndSession. | <Session

1 Spusteléjus mygtuka [Freeze] (Fiksuoti), uzfiksuojama realiojo laiko EKG ir ji rodoma uzfiksuoty
juosty perzitros lange.

2 Spusteléjus mygtuka [Adjust...] (Reguliuoti), jjungiamas reguliavimo langas, kuriame
pateikiamos rodymo juosty perzitros lange parinktys.

3 Naudojant reguliavimo mygtuky juosta, galima normalizuoti kreive, keisti kreivés dyd; ir Saltinj.
4 Rodykliy mygtukais galima perkelti ekrano matuoklius ir taip pazyméti laiko intervalo pradzig ir
pabaiga.
5 Matavimas matuokliais: laiko intervalas tarp ekrano matuokliy.
6 Spusteléjus mygtuka [Strips...] (Juostos), jjungiamas kity uzfiksuoty juosty sarasas.
7 Spusteléjus mygtuka [Save] (Jrasyti), raSoma ekrane uZzfiksuota juosta.
8 Spusteléjus mygtuka [Delete] (Trinti), iStrinama ekrane uzfiksuota juosta (jei ji buvo jradyta).
9 Spusteléjus mygtuka [Print...] (Spausdinti), spausdinama ekrane uZzfiksuota juosta.
10 Spusteléjus mygtuka [Close] (Uzdaryti), iSjungiamas uzfiksuoty juosty perzitros langas.

Pastaba. [raSytos EKG juostos nejtraukiamos j USB ,flash” atmintinéje ar diskelyje jraSytus
seanso duomenis.
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4.6.3 Jrasytos EKG jjungimas
Prie$§ uzbaigdami paciento seansa, galite i$ naujo jjungti bet kurig seanso metu gautg ir
jraSyta EKG juosta ir jg perzilreéti, reguliuoti bei spausdinti.

Norédami perzitreéti anksciau gauta EKG, spustelékite EKG valdymo skydelio mygtuka
[Strips...] (Juostos) arba juosty perziuros lango mygtuka [Strips...] (Juostos). Pasirinkite
juosta ir spustelékite mygtukg [Open] (Atidaryti). Juosty perziiros lange rodoma pasirinkta
juosta.
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5 Paciento buklés stebéjimas

5.1 ,,Reveal LINQ" sistemos naudojimas

Jei jtariama arba patvirtinta, kad pacientui vyksta Sirdies aritmija, svarbu ilga laikotarpj
ambulatorinemis salygomis stebeéti jo Sirdies ritma. Informacija apie Sirdies ritmg padeda
nustatyti, ar paciento jau¢iami simptomai yra susije su aritmija, bei aptikti besimptome
aritmijg. Nenutrukstamas ilgalaikis Sirdies buklés stebéjimas padeda priimti pagristus
sprendimus dél paciento gydymo vaistais, kardioversijos taikymo ar kitos daznio ar ritmo
reguliavimo terapijos taikymo.

~Reveal LINQ“ICM atmintinéje iSsaugoma iSsamiinformacija apie jvykusius Sirdies aritmijos
epizodus. Taip pat iSsaugoma kita informacija apie pacienta, pavyzdziui, vidutinis Sirdies
susitraukimy daznis, $irdies susitraukimy daZnio kintamumas ir aktyvumas per dieng. Sig
informacijg galite naudoti norédami sukurti diagnostinj paciento buklés vaizda.

~Reveal LINQ“ ICM gali bati implantuotas keletg ménesiy ar mety, todél galima
nenutrukstamai stebéti paciento bukle, netrikdant jo kasdienés veiklos.

~Reveal LINQ“ ICM atmintinéje jraSyta informacija padeda stebéti ir vertinti paciento bikle
Siais budais:
e Stebéti paciento PT/PV apkrova ir asimptominiy PT/PV epizody daznj, spresti, ar bitina
taikyti arba keisti medicininj gydyma.

¢ Stebéti paciento skilveliy ritmg vykstant priesirdziy aritmijos epizodams, spresti, ar
Sirdies susitraukimy daZznio reguliavimo terapija daro pageidaujama poveikj arba turi
buti kei¢iama.
e |radyti simptominius jvykius, kad simptomus buty galima susieti su Sirdies ritmu ir taip
palengvinti diagnozavima.
¢ Nenutrokstamai jraSinéti kitg informacijg apie pacienta, kuri padéty jvertinti paciento
bukle, pavyzdziui, Sirdies susitraukimy daznio kintamuma arba paciento aktyvuma.
Kai duomeny rinkimo funkcija jjungta, prietaisu automatiskai aptinkami aritmijos epizodai,
atsizvelgiant j aptikimo kriterijus, susijusius su paciento amziumi ir uzprogramuota
stebéjimo priezastimi arba rankiniu badu uzprogramuotus aptikimo parametrus (zr.

A.1 skyr.). Prietaisg taip pat galima naudoti kartu su paciento pagalbiniu jrenginiu, pacientui
nurodzius jrasyti informacijg, kai jau¢iami simptomai arba i$ karto po to.

5.1.1 Automatinis epizody jrasymas

~Reveal LINQ“ ICM nuolatos fiksuoja paciento pavirSiaus EKG ir analizuoja skilveliuose
vykstang€iy jvykiy trukme, kad aptikty galimus aritmijos epizodus.
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~[eveal LINQ“ ICM skiria 4 tipy aritmijos epizodus:

Tachiaritmija (skilveliy tachiaritmija) — paciento Sirdies susitraukimy daznis padidéja iki
daznio, didesnio nei uzprogramuota tachiaritmijos intervalo (daznio) ribiné verté
uzprogramuotg tachiaritmijos trukme arba didesnio nei 231 min~! (260 ms) 30 i$ 40
paskutiniy intervaly.

Bradiaritmija - paciento Sirdies susitraukimy daznis sumazéja iki daznio, mazesnio nei
programuojamoji bradiaritmijos ribiné verte.

Pauzé (asistolija) — programuojamajj laikotarpj skilveliuose neuzfiksuojami jokie jvykiai.
Tik PV arba PT/PV (tik prieSirdziy virpéjimas arba priesirdziy tachiaritmija /
priesirdziy virpéjimas) — pacientui vyksta priesirdziy tachiaritmija arba priesirdziy
virpéjimas. Taip pat galite rinktis jrasyti tik prieSirdziy virpéjima. ,Reveal LINQ“ prietaisu,
taikant automatinj algoritma, analizuojamas nepastovus skilveliy ritmas ir taip aptinkamas
jvykes PT arba PV epizodas.

Galite reguliuoti Sirdies aritmijos klasifikavimo kriterijus, kad jie atitikty kiekvieno paciento
bukle (daugiau informacijos pateikiama 6.4 skyr.).

»Reveal LINQ" epizodo duomeny ir EKG saugojimas - prietaiso atmintinéje iSsaugomi
kiekvieno epizodo tipo, kurio aptikimo funkcija jjungta (,On“), epizodo duomenys ir EKG:

e Aritmijos epizodo duomenys saugomi epizody zurnale. Galima iSsaugoti po 30

bradiaritmijos, pauzés, PT ir PV epizody ir 60 tach|ar|fm|]os ep|zoau. Kal zurnalas yra
uZpildytas, vietoje anksdiausial 1ssaugoty 10 paties 1po epizodo duomeny jrasomi

naujausio epizodo duomenys.
6.4 p.d jraSomos EKG trukmeé ne maziau 20
e EKG jra8ai, jrasyti pries epizoda ir jo metu gall bati saugomi prietaiso atmintingje.

Prietaiso atmintinéje iSsaugomi kiekvieno PT/PV epizodo pirmyjy 2 min EKG. Kiekvieno
tachiaritmijos, bradiaritmijos ar pauzés epizodo EKG jradg sudaro 30 s trukmés EKG
pries epizodg segmentas ir ne ilgesnis nei 27 s trukmés EKG prie$ baigiantis epizodui
segmentas.

¢ _,Reveal LINQ" ICM atmintinéje kasdien galima i§saugoti 27 min trukmés automatiskai
aptikty epizody EKG. Kai galima automatiskai aptinkamy epizody atmintiné visiskai
pilna, naujas EKG jra8as jraSomas vietoje seniausio saugomo EKG jraSo, taiau su
sglyga, kad atmintinéje liks maziausias batinas kiekvieno tipo epizody jrasy skaicius.

48 Gydytojo vadovas



Medtronic REVEAL LINQ™ LNQ11

Pastabos:

e Jei uzprogramuota PT/PV jrasymo ribine verté yra ,,Only Longest Episode” (Tik
ilgiausias epizodas), turi jvykti 10 min trukmeés ar ilgesnis PT/PV epizodas, kad buty
iSsaugotas epizodo zurnalas ir EKG. Kol  prietaisg siun¢iama uzklausa, kiekvienas
tolesnis ilgesnés trukmés PT/PV epizodas jraSomas vietoje anks€iau jrasyto
trumpesnio epizodo.

e Kai bet kurig dieng prietaiso atmintinéje jraSomas 27 min trukmés EKG jrasas, nauiji
epizodai nejraSomi, jei jau yra iSsaugoti 3 kiekvieno tipo epizodai (tachiaritmijos,
bradiaritmijos, pauzés ar PT) arba 4 PV tipo epizodai. Kitg dieng epizody jraSymas
atnaujinamas, naujus epizodus jrasant vietoje seniausiy epizody, kol jraSomas tos
dienos daugiausiai 27 min trukmés epizody jrasas.

e Jei tam tikro tipo aritmijos epizody aptikimas iSjungiamas po to, kai to tipo epizody
duomenys jau iSsaugoti, prietaiso atmintinéje iSsaugoma daugiausiai po 3
bradiaritmijos, tachiaritmijos ir pauzés epizodus ir 1 PT/PV epizodas. Vietoje Siy
epizody kiti epizodai nejrasomi, nebent véliau tam tikro tipo aritmijos aptikimo
funkcija vél jjungiama.

5.1.2 Epizody jraSymas naudojant paciento pagalbinj jrenginj

Pajutes simptomus pacientas gali palaikyti paciento pagalbinj jrenginj vir§ implantuoto
-Reveal LINQ“ICM ir spusteléti simptomy jraSymo mygtuka, kad jraSyty simptomy epizoda.
Taip pacientas rankiniu bidu jjungia EKG saugojimo funkcija.

~Reveal LINQ" ICM epizody zurnale galima iSsaugoti iki 10 paciento aktyvinty (simptomuy)
epizody. Kai zurnalas yra uzpildytas, vietoje seniausiy iSsaugoty epizody duomeny jrasomi
naujausio epizodo duomenys.

~-Reveal LINQ“ICM epizody zurnale galimai§saugoti iki 30 min trukmés EKG jrasa, sudarytg
i$ 4 naujausiy 7,5 min trukmeés epizody, 3 naujausiy 10 min trukmés epizody arba 2
naujausiy 15 min trukmés epizody. Kiekvieng iSsaugotg simptomy epizodg sudaro
atitinkamai 6,5 min, 9 min arba 14 min trukmés EKG, jraSyta prie$ aktyvinimg ir 1 min po
aktyvinimo. Kai prietaiso atmintinéje bet kurig dieng jraSomas 30 min trukmés EKG jrasas,
nauji paciento aktyvinti epizodai nejrasomi. Kita dieng paciento aktyvinty epizody jraSymas
atnaujinamas, naujus epizodus jrasant vietoje seniausiy epizody, kol jraSomas tos dienos
daugiausiai 30 min trukmés epizody jrasas.
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5.2 Paciento tolesnés priezituros seanso vykdymas

Po implantavimo svarbu suplanuoti reguliariai vykdyti paciento tolesnés prieziuros seansus,
kuriy metu reikia perskaityti surinktus duomenis ir, jei btina, pakeisti fiksavimo ir epizody
aptikimo parametrus.

Pirmajj paciento tolesnés priezitros seansg ,Medtronic” rekomenduoja paskirti praéjus 3
ménesiams po implantavimo. Tolesniy seansy daznis priklauso nuo paciento buklés ir
jvykusiy aritmijos epizody skaiciaus. Seansg suplanuokite iki prisipildant prietaiso
atmintinei, kad neprarastumeéte epizodo duomeny dél senesniy epizody perrasymo. Taip
pat galite nurodyti pacientui susisiekti su jumis, kai pacientas aktyvina paciento pagalbinj
jrenginj, kad jradyty pozymius.

Tolesnés priezilros paciento seanso metu patikrinkite ir pakeiskite Zemiau nurodytus
programavimo jrenginio parametrus. Daugiau informacijos apie uzklausos siuntima j
prietaisg pateikiama 4.1 skyr.

Patikrinkite akumuliatoriaus biisena - pradiniame ,Quick Look" lange patikrinkite
prietaiso akumuliatoriaus busena.

e Jei akumuliatoriaus busena yra ,RRT“ (rekomenduojamas keitimo laikas), artéja
prietaiso akumuliatoriaus naudojimo laiko pabaiga. Numatyta, kad nuo tos datos
~Reveal LINQ" prietaisas veiks maziausiai 30 dieny, o tuomet ekrane bus rodoma
busena ,End of Service” (Naudojimo laiko pabaiga, EOS).

e Prietaisg reikia pakeisti arba pasalinti prie$ prasidedant akumuliatoriaus EOS bisenai.

Pastabos:

¢ Jei akumuliatoriaus RRT busena pastebima vykdant nuotolinj stebéjima
sCareLink” tinkle, uzklausos siuntimg j prietaisg rankiniu budu rekomenduojama
suplanuoti anks€iau nei prietaisas pasieks EOS busena.

e Kai pasiekiama prietaiso EOS biusena, kasdieniai patikrinimai belaidziu budu
nebevykdomi.

Perskaitykite surinktus duomenis - pradiniame ,,Quick Look" lange rodoma PT/PV
apkrova ir po paskutinio paciento seanso jrasSyty epizody skaiCius. Galite perziuréti iSsamiag
informacijg apie atskirus aritmijos epizodus, jskaitant EKG jraSus, jei galima. Naudojant
spausdintas ataskaitas, galima susieti epizodo duomenis su kita paciento informacija.
Naudodami Siuos diagnostinius jrankius galite stebéti, kaip per trumpa ir ilga laikotarpj
keiCiasi paciento klinikiné buklé. Daugiau informacijos pateikiama 7 skyr.

Jrasykite surinktus duomenis - kai automatiskai aptikty epizody ir paciento aktyvinty
epizody saugojimo atmintiné visiskai pilna, vietoje seniausiy iS§saugoty epizody duomeny
jraSomi nauji duomenys. ,Medtronic” rekomenduoja po ankstesnio seanso surinktus
duomenis jrasyti j USB ,flash” atmintine ar diskelj. Tuomet duomenis galésite véliau
perzidréti programavimo jrenginyje (zr. 4.4 skyr.).
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Patikrinkite fiksavimo funkcijos veikima - jvertinkite fiksavimo skilveliuose funkcijos
veikima, lygindami prietaiso EKG kreive su kanalo ,Marker Channel“ pastabomis. Jei
pazymeéti jvykiai nesutampa su EKG nurodytais jvykiais skilveliuose, reguliuokite fiksavimo
ribine verte arba aklojo periodo verte. Daugiau informacijos apie fiksavimo funkcijos
optimizavima pateikiama 6.3 skyr.

Patikrinkite epizodo aptikimo funkcijos veikima — palyginkite epizody zurnale pateiktg
informacijg su epizodo EKG jraSu, kad jsitikintumeéte, ar epizodai aptinkami tinkamai.
Norédami optimizuoti aptikimo funkcijos veikima, galite reguliuoti kiekvieno tipo epizody
aptikimo kriterijus. Daugiau informacijos pateikiama 6.4 skyr.

Jeidominatik konkretaus tipo epizodai, galite iSjungti kito tipo epizody aptikimo funkcija, kad
sutaupytuméte vietos atmintinéje. Siy tipy epizody duomenys ir EKG jrasai nebus saugomi
prietaiso atmintinéje.

5.3 Paciento stebéjimas ,,Medtronic CareLink“ tinkle

Jei pacientas jtrauktas j ,Medtronic CareLink” tinklo sgrasus, kasdieniy automatiniy
patikrinimy belaidziu budu ir uzklausy siuntimo j prietaisg rankiniu budu jspéjamuosius
signalus bei diagnostines ataskaitas galima perziureéti saugioje interneto svetainéje.

5.3.1 Paciento ir prietaiso informacijos siuntimas j ,,CareLink“ tinkla

Kasdieniai patikrinimai belaidziu budu - prietaisas kasdien siuncia suvesting
informacijg j paciento ,Medtronic MyCareLink" paciento monitoriy. Automatinis siuntimas
pradedamas prietaiso implantavimo procediros metu arba kito paciento tolesnés priezitros
seanso metu uzprogramuotu laiku. Paprastai siuntimo laikas uzprogramuojamas vidurnakij,
kai tikétina, kad pacientas miegos ne didesniu nei 2 m atstumu nuo savo monitoriaus.
Siuntimas kartojamas keletg karty per 5 valandy laikotarpj, siekiant uztikrinti sekmingag
duomeny perdavima. Jei per §j laikotarpj nepavyksta sékmingai perduoti duomeny,
prietaisas laukia iki kitos dienos duomeny siuntimo laiko, kad galéty siysti duomenis i$
naujo. Kai kasdienio patikrinimo belaidziu badu duomenys sékmingai nusiunciami
monitoriy, jie mobiliojo telefono rysiu perduodami j ,CareLink" tinklg.

Visus kasdienius belaidziu bludu siun€iamus patikrinimo duomenis sudaro epizody skaitikliy
duomenys, 10 s trukmés dabartinés EKG segmentas, 1 epizodo 30 s trukmés EKG
segmentas ir daznio grafikas (atsizvelgiant j tai, kuriems belaidziu bidu perduodamiems
epizodo duomenims teikiama pirmenybé), jei buvo aptikta naujy epizody, 10 s trukmés
ilgiausio PV epizodo, trunkancio ilgiau nei 10 min, segmentas, daugiausiai 8 min trukmeés
simptomy (paciento aktyvinto) epizodo daznio grafikas, akumuliatoriaus busena, skilveliy
susitraukimy daznio histogramos ir ankstesniy 14 dieny ,Cardiac Compass" tendencijy
duomenys.
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Pastaba. Tas pats epizodas gali buti pakartotinai siun¢iamas daugiausiai 14 dienuy, jei
nejvyksta naujy jvykiy. Tokiu atveju praneSama tik apie pradinj epizodo atvejj.

Uzklausos siuntimas j prietaisg rankiniu budu - jei pacientui nurodyta, jis gali naudotis
savo ,MyCareLink“ monitoriumi, kad siysty uzklausas j prietaisg ir perduoty iSsamig
informacijg j ,CareLink" tinkla.

5.3.2 Paciento ir prietaiso stebéjimas
Stebint pacientg ,,CareLink” tinkle, galima vykdyti iSimting ir suplanuota priezidra.

,CareAlert“ pranesimai - kai kasdien belaidziu bidu perduodami patikrinimo duomenys
gaunami ,CareLink" tinkle, ,Medtronic CareAlert” pranedimas sukuriamas automatikai, jei
atitinkami ,CareAlert” kriterijai, o ,CareAlert” praneSimai konfigiruojami ,CareLink* tinklo
interneto svetainéje. Daugiau informacijos apie ,,CareAlert pranesimy konfiguravima
ieSkokite 5.4 skyr., “,Medtronic CareAlerts” ir praneSimai”, p. 54 ir ,CareLink" tinklo
interneto svetaingje.

lvykiy ataskaita - kai kasdien belaidzZiu budu perduodami patikrinimo duomenys gaunami
sCareLink” tinkle, jvykiy ataskaita sukuriama automatiskai, jei atitinkami
sCareAlert“kriterijai. Jg sudaro 1 jvykio 30 s trukmés EKG suvestiné ir kity tg dieng nustatyty
fakty sgraSas. PV stebéjimo tendencijy (,Cardiac Compass*, histogramy ir ilgiausio PV)
informacijg galima papildomai konfiguruoti ir jtraukti | Sig ataskaita.

Suvestinés ataskaita - suvestinés ataskaita automatiSkai sudaroma kas 31 dieng. Joje
pateikiama visy nuo ankstesnés suvestinés ataskaitos jvykusiy jvykiy informacijos, gautos
i$ kasdien belaidziu bidu perduodamy patikrinimo duomeny, suvestiné bei tendencijy
(,Cardiac Compass*, histogramy ir ilgiausio PV) informacija.

ISsami ataskaita - iSsami ataskaita sudaroma automatiSkai, kai pacientas
»MyCareLink“ monitoriumi siuncia uzklausa j prietaisa ir perduoda visg informacijg j
~CareLink” tinklg. Ataskaitoje pateikiamos visos galimos EKG nuo paskutinio paciento
duomeny perdavimo bei tendencijy (,Cardiac Compass®, histogramy ir ilgiausio PV)
informacija.

Dabartiné ataskaita — dabartines ataskaitas sudaro gydytojas pagal poreikj, remdamasis
~CareLink” tinklo interneto svetainés duomeny perdavimo skiltyje pateikta informacija.
Galima rinktis Sias kiekvieno duomeny perdavimo dabartines ataskaitas — ,,Quick Look",
tendencijy, epizody ir pastaby ataskaitas.

Pastaba. Daugiau informacijos apie ataskaity parinktis ieSkokite ,,CareLink*tinklo interneto
svetainéje.
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5.3.3 Prietaiso funkcijy ir ,,CareAlert” stebéjimo valdymas

Prietaiso programavimas ir ,CareAlert* praneSimy konfigtravimas yra atskiros, bet
susijusios procediros. Jei norite gauti ,CareAlert” praneSimus apie konkretaus tipo aritmijg
(tachiaritmijg, pauze, bradiaritmijg ar PT/PV), turi bati jjungta (,On") to aritmijos tipo aptikimo
funkcija.

e Jei reikia reguliuoti uzprogramuotus prietaiso duomeny rinkimo, R bangos fiksavimo,
epizody aptikimo, simptomy epizodo trukmeés ar stebéjimo priezasties parametrus, tai
reikia atlikti programavimo jrenginiu, kai klinikoje vykdomas paciento tolesnés
priezitros seansas. Daugiau informacijos rasite 6 skyr., “Fiksavimo ir aritmijos aptikimo
funkcijy nustatymas”, p. 63.

e _CareAlert” stebéjimo ir pranesimy konfiguracijos pakeitimai atliekami ,,CareLink“ tinklo
interneto svetainéje. Daugiau informacijos rasite 5.4 skyr., “,Medtronic CareAlerts* ir
praneSimai”, p. 54 ir ,CareLink" tinklo interneto svetainéje.

Akumuliatoriaus busenos patikra — akumuliatoriaus bisena konfigiruojama
automatiskai kaip ,CareAlert” praneSimas ,,CareLink” tinklo interneto svetainéje. Jei reikia,
ji gali bati konfigruojama kaip raudona arba geltona jspéjamoji bisena. Be to,
akumuliatoriaus buseng galima patikrinti ,CareLink” tinklo interneto svetainés paciento
duomeny lange arba ,Reveal LINQ" ataskaitoje.

¢ Jei akumuliatoriaus busena yra ,RRT“ (rekomenduojamas keitimo laikas), artéja
prietaiso akumuliatoriaus naudojimo laiko pabaiga. Numatyta, kad nuo tos datos
~Reveal LINQ® prietaisas veiks maziausiai 30 dieny, o tuomet ekrane bus rodoma
busena ,End of Service* (Naudojimo laiko pabaiga, EOS).

¢ Prietaisg reikia pakeisti arba pasalinti prie$ prasidedant akumuliatoriaus EOS busenai.

Pastabos:

e Uzklausos siuntimg j prietaisg rankiniu bidu rekomenduojama suplanuoti anksc¢iau nei
pasiekiama prietaiso EOS biisena. Uzklausos siuntimg j prietaisg rankiniu badu galima
suplanuoti ,CareLink" tinklo interneto svetainéje. Tuomet fakting uzklausg j prietaisa
siuncia pacientas, nurodzius klinikos darbuotojams.

¢ Kai pasiekiama prietaiso EOS blsena, kasdieniai patikrinimai belaidziu badu
nebevykdomi.

Rekomendacijos pacientui keliaujant - jei pacientas ketina ilgam laikui iSvykti uz savo
gyvenamosios laiko zonos riby, vis tiek galima vykdyti kasdienius patikrinimo duomeny
perdavimus belaidziu badu ir perduoti duomenis j ,CareLink” tinklg apie uzklausos j prietaisg
siuntimg rankiniu budu:

¢ Keliaudamas pacientas turi su savimi pasiimti ,MyCareLink“ monitoriy.
¢ Keliaudamas pacientas turi su savimi pasiimti ,Reveal” paciento pagalbinj jrengin;.
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Vietoveje, kurioje keliauja pacientas, turi bati teikiamos mobiliojo ry8io paslaugos.
Paraginkite pacientg kreiptis j ,Medtronic®, kad suzinoty apie teikiamas paslaugas.

Suplanuokite paciento seansg klinikoje prie$ pat pacientui iSvykstant, kad galétuméte
nustatyti tinkamiausig duomeny perdavimo belaidziu badu laika pagal kelionés vietos
laiko zona.

Suplanuokite paciento seansg klinikoje i$ karto pacientui grjzus, kad duomeny
perdavimo belaidziu budu laikg nustatytuméte pagal paciento gyvenamosios vietos
laiko zona.

5.4 ,Medtronic CareAlerts” ir pranesimai

Svarbus klinikinio valdymo ir sistemos veikimo jvykiai gali jvykti tarp suplanuoty paciento
seansy. Sie jvykiai gali biti susije su prietaiso atmintingje i§saugotais klinikinio valdymo
duomenimis arba sistemos sutrikimais, kuriuos reikia istirti. Jei Sie jvykiai jiems jvykus anksti
aptinkami ir apie juos praneSama, pacientui galima skubiai suteikti reikiamg pagalba.

~[eveal LINQ" prietaisu nuolatos stebimi nustatyti klinikinio valdymo ir sistemos veikimo
jvykiai, kurie gali jvykti tarp suplanuoty tolesnés prieziuros seansy. Jei prietaisu aptinkama,
kad toks jvykis jvyko ir pacientas naudoja ,,Medtronic MyCareLink® paciento monitoriy,
sistemos atsakas buna toks:

54

Jvykio suvestinés informacijos signalo ir tinklo duomeny perdavimas belaidziu
budu

Prietaisas atlieka kasdienj patikrinimo duomeny perdavimag belaidziu badu j paciento
monitoriy. Sio perdavimo metu siungiama klinikinio valdymo ir sistemos veikimo jvykiy,
jvykusiy per pastargsias 24 valandas, suvestiné. Gaves signalg monitorius siuncia
duomenis j ,Medtronic CareLink" tinkla mobiliojo telefono rySiu. Daugiau informacijos
apie kasdien belaidziu budu perduodamus patikrinimo duomenis ieskokite 5.3 skyr.,
“Paciento stebéjimas ,Medtronic CareLink" tinkle”, p. 51.

Gydytojo praneSimai apie perspéjamuosius jvykius

~Medtronic CareAlert” praneSimai rodomi ,,CareLink” tinklo gydytojo interneto
svetainéje, jei prieinama. Taip pat galima konfigiruoti praneSimus, siun¢iamus balso
praneSimais, pranesimy gavikliu, tekstiniais pranesimais, ir el. pastu.

Pastaba. Jei paciento monitorius nesijungia prie ,CareLink® tinklo 14 dieny, pacientas
jtraukiamas j neprijungty monitoriy sgrasg ,CareLink® tinklo interneto svetainéje, kad
prireikus buty galima susisiekti su pacientu.

Paciento praneSimai
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Kiekvieng kartg, kai duomenys sékmingai perduodami i§ paciento

-MyCareLink“ monitoriaus j ,CareLink" tinklg, atgal | paciento monitoriy siunéiamas
patvirtinimo pranesimas. Sis pranesimas reigkia, kad duomenys buvo sékmingai
perduoti j ,CareLink” tinklg, ir jame nurodoma perdavimo data.

Sukonfigiravus PT/PV dienos apkrovos > ribinés vertés perspéjamajj pranesima,
pasirinktinai galima konfigiruoti ,CareLink" tinklg, kad taip pat siysty pranesima
pacientui. PraneSimas siunciamas j paciento monitoriy ir jame rodomas klinikos
telefono numeris, kuriuo pacientas gali paskambinti.

5.4.1 Kilinikinio valdymo perspéjamieji signalai

5.4.1.1 Gydytojo nustatyti perspéjamieji signalai

~Reveal LINQ"klinikinio valdymo perspéjamieji signalai prieinami,,CareLink" tinklo interneto
svetainéje, atsizvelgiant  duomenis, perduotus i$ prietaiso j ,MyCareLink®“ monitoriy, o
tuomet j ,CareLink" tinkla. Kiekvienos perspéjamosios bisenos pranesimus gali
konfiguruoti gydytojas ,CareLink" tinklo interneto svetainéje, o pacientui dalyvauti nebutina.

Klinikinio valdymo perspéjamieji signalai

Simptomy (paciento aktyvin-
tas) epizodas

Simptomy (paciento aktyvin-
tas) epizodas + aptiktas epi-
zodas

Tachiaritmijos epizodas

Pauzés epizodas

Bradiaritmijos epizodas

PV epizodas
PT epizodas

PT/PV dienos trukmé >
Ribiné verté

Gydytojo vadovas

Sis perspéjamasis signalas reiSkia, kad pacientas spusteléjo
»Reveal“paciento pagalbinio jrenginio mygtuka, kad iSsaugoty simp-
tomy epizoda.

Sis perspejamasis signalas reikia, kad automatiskai aptinkamas
epizodas buvo aptiktas per 20 min trukmeés intervalg prie$ pacientui
paspaudziant paciento pagalbinio jrenginio mygtuka.

Sis perspejamasis signalas reiSkia, kad tachiaritmijos epizodas buvo
aptiktas, kai uzfiksuotas daznis virsijo uzprogramuotg tachiaritmijos
aptikimo dazn;.

Sis perspéjamasis signalas reiskia, kad pauzés epizodas buvo aptik-
tas, kai laikas tarp uzfiksuoty jvykiy virsijo uzprogramuota pauzeés
aptikimo trukme.

Sis perspéjamasis signalas reigkia, kad bradiaritmijos epizodas
buvo aptiktas, kai uzfiksuotas daznis buvo mazesnis nei uzprogra-
muotas bradiaritmijos aptikimo daznis.

Sis perspejamasis signalas reiskia, kad buvo aptiktas PV epizodas.
Sis perspejamasis signalas reikia, kad buvo aptiktas PT epizodas.

Sis perspéjamasis signalas reiskia, kad bendras paciento PT/PV lai-
kas virSija ribing verte, sukonfiguruotg ,,CareLink® tinklo interneto
svetainéje.

Konfigtruojamos PT/PV trukmés vertés yra bet koks laikas, 1, 2, 3, 4,
6, 12, 18 ir 23 val./diena.

Galima jjungti ne tik klinikos perspéjamajj signalg, bet ir paciento
pranedima. Paciento pranesSime rodomas klinikos kontaktinis tele-
fono numeris, kuriuo pacientas gali paskambinti.
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Vid. skilveliy susitraukimy
daznis PT/PV metu > Ribiné
verté

Pasiektas didziausias gali-
mas epizody skaicius

Pasiektas didziausias simp-
tomy (paciento aktyvinty)
epizody skaicius

Akumuliatoriaus jtampa
maza, rekomenduojamas
pakeitimo laikas?®

Elektros sistemos nustaty-
mas i$ naujo?

REVEAL LINQ™ LNQ11

Sis perspéjamasis signalas reikia, kad vidutinis paciento skilveliy
susitraukimy daznis PT/PV metu virSijo ribing verte, sukonfiguruota
sCareLink® tinklo interneto svetainéje.

Konfigtruojamos PT/PV trukmés vertés yra bet koks laikas, 1, 2, 3, 4,
6, 12, 18 ir 23 val./diena.

Konfigtruojamos vidutinio skilveliy susitraukimy daznio PT/PV metu
vertés yra 90, 100, 110, 120, 130, 140 ir 150 min~'.

Sis perspéjamasis signalas reiSkia, kad prietaiso atmintinéje iSsau-
gotas didzZiausias galimas automatiSkai aptikty epizody skaicius.
Jei automatisSkai aptinkama daugiau epizody, vietoje seniausiai
jraSyto automatiskai aptikto epizodo gali bati jraSomas naujas epi-
zodas.

Sis perspéjamasis signalas reigkia, kad prietaiso atmintingje i$sau-
gotas didziausias galimas simptomy (paciento aktyvinty) epizody
skaiCius.

Jei pacientas aktyvina daugiau epizody, vietoje seniausiai jraSyto
paciento aktyvinto epizodo gali biti jraSomas naujas epizodas.

Sis perspejamasis signalas reikia, kad kasdien automatiskai
matuojama akumuliatoriaus jtampa pasieké rekomenduojamo kei-
timo laiko (RRT) jtampa.

Sis perspéjamasis signalas reiskia, kad prietaiso elektriné sistema
buvo nustatyta iS naujo ir gali reikéti jj pakartotinai uzprogramuoti.
Kreipkités j savo ,Medtronic” atstova.

a CareLink“ tinklo interneto svetainéje negalima nustatyti mazos akumuliatoriaus jtampos ir elektros sistemos
nustatymo i$ naujo perspéjamujy signaly reikSmés ,No alert” (ISjungti perspéjima).

Daugiau informacijos apie programuojamus konkrec€iy aritmijos aptikimo parametry

nustatymus rasite A.1 skyr.

Daugiau informacijos apie konfigiruojamus konkre€iy perspéjamojo signalo salygy
nustatymus rasite ,Medtronic CareLink® tinklo gydytojo interneto svetainéje.

Bendroji informacija apie ,,Medtronic CareLink" tinklg pateikiama adresu
www.medtronic.com/carelink.

5.4.2 ,Medtronic CareAlert” stebéjimo ir ,,Medtronic CareAlert“ pranesimy

funkcijy veikimas

Prietaisas atlieka kasdienj patikrinimo duomeny perdavima belaidziu bidu j paciento
,MyCareLink*“ monitoriy. Sis duomeny perdavimas prasideda uzprogramuotu laiku,
paprastai, kai pacientas turéty miegoti, ir kartojamas kelis kartus per 5 valandy laikotarpj,
kad baty uztikrintas sékmingas duomeny perdavimas. Jei per §j laikotarpj nepavyksta
sékmingai perduoti duomeny, prietaisas laukia iki kitos dienos duomeny siuntimo laiko, kad
galéty siysti duomenis i$ nauijo.
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Pastaba. Jei tam tikro tipo aritmijos (tachiaritmijos, pauzés, bradiaritmijos ar PT/PV)
aptikimas ijungtas, to tipo aritmijos epizodo duomenys neperduodami j ,CareLink* tinklg.
Jei néra epizodo duomeny, to aritmijos tipo ,CareAlert” pranesimai ,CareLink” tinklo
interneto svetainéje neprieinami, net jei ,CareAlert* praneSimai sukonfiguruoti.

~careAlert” praneSimo metodai (kuris nors vienas arba balso pranesimo, tekstinio
pranesimo, pranesimy gaviklio ar el. pasto derinys arba tik praneSimas interneto svetainéje)
nustatomi atskirai kiekvienoje klinikoje, atsizvelgiant j perspéjamojo signalo skubuma ir
paros laikg. Tuomet galima nustatyti atskiry pacienty kiekvieno perspéjamojo signalo
skubos lygj, kad tas pats perspéjamasis signalas galéty buti skubus vienam pacientui ir
neskubus kitam pacientui.

23 pav. ,Medtronic CareAlert” praneSimy perdavimo procesas

1 Prietaisas kasdien belaidziu budu siundia patikrinimo signalg j paciento ,MyCareLink“ monitoriy.

2 I8 monitoriaus duomenys siunciami j saugy serverj mobiliojo telefono rysiu.

3 Atlikdamas ,CareLink" tinklo konfiglracija, gydytojas gali pasirinkti, kad jam baty praneSama
vienu arba keliais i$ Siy budy: interneto svetainéje, balso pranesimu, praneSimy gavikliu,
tekstiniu pranesimu ir el. pasto praneSimu. Tuomet gydytojas gali ,CareLink” tinkle perziaréti
iSsamig informacija.

5.4.3 ,Medtronic CareAlert“ paciento pranesimo veikimas

Individualus paciento pranesimai konfiglruojami ,CareLink" tinklo interneto svetainéje
pasirinkus pacientg, o tuomet, nepaisant klinikos perspéjamujy signaly grupiuy, pritaikant
pranesimg tam pacientui.

Paciento praneSimas pateikiamas PT/PV dienos apkrovos perspéjamuyjy signaly skiltyje.
Galite nustatyti, kad pacientas buty perspéjamas, kai bendras PT/PV laikas virsija ribine

verte, kurig konfiguravote ,,CareLink” tinklo interneto svetainéje. Jei nustatyta, klinikos
telefono numeris rodomas paciento monitoriaus ekrane, kad baty galima kreiptis telefonu.
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Paciento patvirtinimas siun¢iamas, kai duomenys sekmingai perduodami i§ paciento
monitoriaus j ,CareLink“ tinklg. Sie duomeny perdavimai apima automatinj kasdienj
patikrinimo duomeny perdavimag belaidZiu budu ir gydytojo uzsakyty prietaiso uzklausos
duomeny perdavima. Jei jjungta, paciento monitoriaus ekrane rodoma data, kai prietaiso
duomenys buvo sekmingai perduoti — taip patvirtinama, kad sistema veikia tinkamai ir
pacientui nereikia kreiptis j klinika.

Daugiau informacijos rasite 5.4.4.4 skyr.

5.4.3.1 Nurodymai pacientui

Svarbu, kad pacientai Zinoty, jog monitoriaus ekrane gali buti rodomas perspéjamasis
praneSimas. Kai ekrane rodomas $is pranesimas, pacientai privalo laikytis pateikty
instrukcijy, jskaitant kreipimasi j klinikg monitoriaus ekrane rodomu telefono numeriu.

Jteikdami pacientui ,MyCareLink“ monitoriy, jiems pateikite Sig informacijg apie monitoriaus
ekrana:

1. Monitoriaus ekrane langai rodomi taip, kaip parodyta ,Reveal LINQ“ paciento vadove.

2. Jei pacientas ekrane mato oranzinj praneSimo langg (zr. 24 pav.), jis turi kreiptis
nurodytu telefono numeriu, kad jis nusprestumeéte, ar pacientas patyré Sirdies jvykj.

24 pav. ,MyCareLink® paciento monitoriaus praneSimo langas

%5 55 55 55 55
(1 J08-08-2012

3. Jei monitoriaus ekrane pacientas mato mélyng patvirtinimo langa (zr. 25 pav.), tai
reiSkia, kad duomenys i$ Sirdies monitoriaus nurodytu metu buvo sékmingai perduoti j
»careLink” tinklg. Pacientui nereikia kreiptis j klinika.
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25 pav. ,MyCareLink® paciento monitoriaus patvirtinimo langas

ﬁl.'l
) 11-12:2012

5.4.4 Perspéjamuyjy signaly konfiguravimas

Planuodami ,Reveal LINQ" prietaiso ,Medtronic CareAlerts” praneSimus atminkite, kad
perspéjamyjy pranesimy konfiglravimas ir prietaiso aritmijos programavimas yra atskiros,
bet susijusios procediros: ,CareAlert” pranesimus galima konfigiruoti ,,CareLink® tinklo
interneto svetainéje bet kuriuo metu, o pacientui tuo metu dalyvauti nebatina. Prietaiso
aritmijos aptikimo parametrai programuojami ,Medtronic® programavimo jrenginiu prietaiso
implantavimo procediros metu arba pacientui atvykus | klinikg tolesnés priezitros seanso
metu.

Pastaba. ,CareLink" tinklo apraSymai ir lango vaizdas gali buti kei€iami ir klinika juos gali
pritaikyti pagal poreikius, todél jie yra tik informacinio pobtidzio. Zr. ,CareLink® tinklo
interneto svetainéje pateikiamg papildomg informacijg apie faktinius ekrane rodomus
langus ir ataskaitas klinikai ir ,Reveal LINQ" pacientams.
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26 pav. ,Medtronic CareLink" tinklo interneto svetainé

&> Medtronic  CARELINK* NETWORK Help| Resources | View Profle | Sign Out

HOME TRANSMISSIONS MANAGE MY PATIENTS MANAGE MY CLINIC Clinic: Marshall Lake

AllPatients  Add a Patient Pending Patient Transfers  Transferln  Advanced Search  Transmission Schedule  Equipment Orders

Patient Details: Conrad, Blake % Last Data Send: 1:Jan-2014 _Transfer Out
Next Scheduled Report: None: Discontinue
©@Reveal LINQ™  Date of Implant: 10-Dec-2013

Ovenview Profle Equipment History Schedule @ CareAlert Notification

Change the alert groupings just for this patient by making selections below. This does not impact the patient's device settings, only
w speciic alerts for this patient are categorized on the Transmissions it

[l Display more

© e Groups for tis patint.

@ Override Clinic's © Alert Groups and customize for this patient.

Custoized Pationt Stings

Clica Hanagemen Alrs A EEE=aE)
Symptom (Patient Acthated) Episode e e . o
Symptom (Patient Activated) + Detected Episode c o @ [l
Tachy Episode e o ® -
Pause Episode o c @ [l
Brady Episode c [l ® ol
AF Epode e . o
AT Epsode e e . -

ATIAF Daily Burden > Threshold

Time: [6 hrs/day =

¥ Enable notifcation o patisnt homs moritor . . - . -
Phone: [728-696.0643

Average Ventricular Rate during AT/AF

Time: [aTrerdey = S « 3
Rote: [00pm ]
Maximum Episode Count et e e e 3
Waximum Sympom (Pationt Activated) Count Mt e e e e
Low Battery Volage Recommended Replacement Time*  © e e -
Flctrical Reset . e e -
“Note: Alerts identified with an asterisk (*) cannot be programmed as “No Alert.

_sae

ContactUs  Important Medical Record Information  Privacy Statement  Terms Of Use

5.4.4.1 Perspéjamyjy pranesSimy grupés

Perspéjamiesiems praneSimams galima suteikti pirmenybe, konfiglruojant perspéjamujy
pranesimy grupiy nustatymus: ,Red Alerts” (Raudonieji perspéjamieji pranesimai), ,,Yellow
Alerts“ (Geltonieji perspéjamieji pranesimai*), ,Website-only Alerts“ (Tik interneto svetainés
perspéjamieji pranesimai) ir ,No Alerts“ (Perspéjamieji pranesimai iSjungti). Dél kiekvieno
perspéjamojo pranesimo galite konfiguruoti klinikos perspéjamojo pranesimo grupes,
kurios taikomos visiems pacientams. Dél individualiy pacienty galite nepaisyti klinikos
perspéjamuyjy pranesimy grupiy, jei reikia, taikydami individualiems pacientams pritaikytus
perspéjamuosius pranesimus.

~CareAlert” praneSimy metodai taikomi ,Red Alerts” (Raudoniesiems perspéjamiesiems
pranesSimams) ir ,Yellow Alerts” (Geltoniesiems perspéjamiesiems praneSimams®),
nustatant klinikos perspéjamuyjy pranesimy grupes. Sie pranesimo metodai taip pat taikomi
pritaikytiems pacienty perspéjamiesiems praneSimams.
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4 lentelé. ,CareLink” perspéjamuyjy pranesimy grupiy savybes

Raudo- Gelto-

nasis nasis Tik interneto  Perspé-
perspé- perspé- svetainés jamieji
jamasis jamasis perspéjama- prane-
pranesi- pranesSi- sis pranesi- Simai
Perspéjamuyjy pranesimy savybés mas mas mas iSjungti
Spalva pazymétas interneto svetainés prane- X X - -

Simas perspéjamuyjy pranesimy perdavimo

sgraso perspéjamujy pranesimy stulpelyje

Interneto svetainés pranesimas perspéjamuyjy - - X -
pranesimy perdavimo sgraso perspejamyjy

pranesimy stulpelyje

Aprasymas perduoty duomeny sgraso jvykiy X X X -

suvestinéje

Balso praneSimas Papil- Papil- - -
doma doma

PraneSimy gaviklis Papil- Papil- - -
doma doma

Tekstinis praneSimas Papil- Papil- - -
doma doma

El. pasto praneSimas Papil- Papil- - -
doma doma

AutomatisSkai sudaromos jvykiy ataskaitos X X X -

5.4.4.2 Visos klinikos perspéjamuyjy pranesimy grupiy konfiguravimas

1.

Norédami konfigiruoti visos klinikos ,,CareAlert” salygy grupes ,CareLink" tinklo
interneto svetainéje, pasirinkite parinktis MANAGE MY CLINIC (TVARKYTI KLINIKOS
NUSTATYMUS) > Alert Groups (Perspéjamuyjy pranesimy grupes) > Display Alert
Group Conditions for Reveal LINQ Wireless Devices (Rodyti ,Reveal LINQ" belaidziy
prietaisy perspéjamuyjy pranesimy grupiy salygas).

. Nustatykite kiekvieno sgrase pateikto klinikinio valdymo perspéjamojo pranesimo

reikSme — ,Red Alerts” (Raudonieji perspéjamieji pranesimai), ,,Yellow

Alerts” (Geltonieji perspéjamieji pranesimai®), ,Website-only Alerts” (Tik interneto
svetainés perspéjamieji pranesimai) arba ,No Alerts” (Perspéjamieji pranesimai
iSjungti).

Nustatykite PT/PV dienos apkrovos PT/PV bendros trukmes ribine verte.

Vidutinio skilveliy susitraukimy daznio PT/PV metu bendros PT/PV trukmés ribine verte
nustatykite didesne nei nurodytas vidutinis susitraukimy daznis.
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5.4.4.3 PranesSimo metody konfiguravimas

1.

Norédami konfigaruoti ,CareAlert” praneSimus ,,CareLink” tinklo interneto svetainéje,
pasirinkite parinktis MANAGE MY CLINIC (TVARKYTI KLINIKOS NUSTATYMUS) >
Red Alert Clinic Notification (Raudonasis perspéjamasis klinikos pranesimas) arba
Yellow Alert Clinic Notification (Geltonasis perspéjamasis klinikos pranesimas).

Pasirinkite praneSimo bidag, kuriuo bus praneSama darbo metu, ne darbo metu arba
Svenciy dienomis.

Pasirinkite parinktj ,,Notification Hours" (PraneSimo laikas), kad galétuméte nustatyti,
kada ir kokiu badu j klinikg bus siuniamas pranesimas, kai j ,CareLink" tinklg bus
perduoti ,CareAlert” duomenys.

5.4.4.4 Konkretaus paciento perspéjamyjy pranesimy konfiguravimas

1.

Norédami konfigruoti konkretaus paciento ,,CareAlert” pranesSimy salygy grupes
»CareLink” tinklo interneto svetainéje, pasirinkite parinktis MANAGE MY PATIENTS
(TVARKYTI PACIENTY NUSTATYMUS) > paciento varda, pavarde > CareAlert
Notification (,CareAlert” praneSimas) > Override Clinic’s Alert Groups and customize
for this patient (Nepaisyti klinikos perspéjamuyjy signaly grupeés ir pritaikyti pagal Sio
paciento poreikius).

Nustatykite kiekvieno sgrase pateikto klinikinio valdymo perspéjamojo pranesimo
reikSme — ,Red Alerts” (Raudonieji perspéjamieji pranesimai), ,,Yellow

Alerts” (Geltonieji perspéjamieji praneSimai“) arba ,Website-only Alerts” (Tik interneto
svetainés perspéjamieji pranesimai).

Pastaba. Paciento pranesimy funkcija neveikia, jei pasirinkta parinktis ,No
Alerts“ (Perspéjamieji praneSimai iSjungti).

Nustatykite PT/PV dienos apkrovos PT/PV bendros trukmes ribine verte.

4. Jei galima, jjunkite paciento namuose naudojamo monitoriaus parinktj ,Enable
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notification” (Jjungti pranesSimy funkcija) ir jveskite telefono numerj, kuriuo pacientas
turéty skambinti gaves pranesima.

Vidutinio skilveliy susitraukimy daznio PT/PV metu bendros PT/PV trukmés ribine verte
nustatykite didesne nei nurodytas vidutinis susitraukimy daznis.
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6 Fiksavimo ir aritmijos aptikimo funkcijy
nustatymas

6.1 Jzanga

Siame skyriuje aprasyta, kaip ,Reveal LINQ* prietaiso parametrai gali automatigkai tapti
laukianciais patvirtinimo, atsizvelgiant j pasirinktg paciento stebéjimo priezastj ir paciento
amziy. Taip pat aprasyta, kaip prietaisu fiksuojamos R bangos ir automatiSkai aptinkama
Sirdies aritmija bei pateikiamos parametry programavimo rekomendacijos, siekiant
reguliuoti fiksavimo funkcijos veikima ir nustatyti automatinés epizody aptikimo funkcijos
veikimg. Parametry programuojamujy verciy intervalai ir nominaliosios vertés pateikiamos
A.1 skyr.

6.2 Automatinis aritmijos aptikimo parametry nustatymas

~Reveal LINQ® prietaiso aritmijos aptikimo parametrai gali automatiskai tapti laukianciais
patvirtinimo, atsizvelgiant j paciento stebéjimo priezastj ir paciento gimimo datg. Siuos abu
parametrus reikia uzprogramuoti implantuojant prietaisg. Kai Sie parametrai automatiskai
nustatomi kaip laukiantys patvirtinimo, juos galite uzprogramuoti arba galite keisti
individualius parametrus pagal savo poreikius. Stebéjimo priezastj ir individualius
parametrus galima keisti vélesniy tolesnés paciento prieziuros seansy metu.

Galima pasirinkti Sias stebéjimo priezasties parinktis: Syncope (Sinkopé), Palpitations
(Virpéjimas), Seizures (Traukuliai), Ventricular Tachycardia (Skilveliy tachikardija),
Suspected AF (Jtariamas PV), AF Ablation (PV abliacija), AF Management (PV valdymas),
Cryptogenic Stroke (Kriptogeninis smiigis) ir Other (Kita). Siomis parametry vertémis
reguliuojami PV aptikimo jautrumo, ektopijos atmetimo, PT/PV jraSymo ribinés verteés ir
pageidaujamy belaidziu budu perduodamy duomeny parametry nustatymai. Be to, esant
bet kuriai stebéjimo priezasciai, tachiaritmijos aptikimo intervalo verté automatiskai
nustatoma lygi 230 min~, atémus paciento amziy, apskaigiuotg pagal jvestg paciento
gimimo data, ir suapvalinus iki artimiausios programuojamos vertes.

Daugiau informacijos pateikiama 9 lent.

Daugiau informacijos apie fiksavimo ir aritmijos aptikimo parametry nustatyma rankiniu
budu pateikiama 6.4 skyr.
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6.3 R bangos fiksavimo reguliavimas

Automatinis aritmijos aptikimas ,Reveal LINQ“ICM paremtas R bangos fiksavimu. Tinkamg
prietaiso veikimg uztikrina patikimas visy R bangy fiksavimas ir kity jvykiy, pavyzdziui, P
bangy ir T bangy, nezyméjimas kaip skilveliy jvykiy. ,Reveal LINQ" ICM filtruoja EKG
signalg, kad sumazinty triuk8ma ir uzfiksuoty P bangy ir T bangy skaiciy. Filtruotas EKG
signalas lyginamas su fiksavimo ribine verte.

Fiksavimo ribiné verté reiSkia maziausia elektring amplitude, kuri atpazjstama kaip
fiksuojamas jvykis. Tik fiksavimo ribine verte virSijantys signalai fiksuojami kaip R banga.
~-Reveal LINQ“ICM fiksavimoribiné verté yra dinamiska. Fiksavimo ribiné verté automatiskai
reguliuojama po to, kai uzfiksuojama R banga, kad sumazéty jautrumas P bangoms ir T
bangoms ir bty uZtikrintas patikimas kitos R bangos fiksavimas (zr. 27 pav.).

27 pav. Automatinis fiksavimo ribinés vertés reguliavimas

R banga T banga P banga Kita R banga

20%
MaZiausia
verté

Aklasis periodas |,

Fiksavimo ribinés vertés >
mazéjimo atidéjimas

Mazéjimo laikas

R-Rintervalas

1 Kai uzfiksuojama R banga, prasideda programuojamasis aklasis periodas ir nustatoma
fiksavimo ribiné verté, lygi 65 % EKG piko vertés.

2 Fiksavimo ribiné verte islieka tokio dydzio tol, kol vyksta programuojamasis fiksavimo ribinés
vertés mazeéjimo atidéjimo periodas.

3 Pasibaigus fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidéjimo periodui, fiksavimo ribiné verté
sumazéja, kol tampa lygi 30 % EKG piko per 1 s.

4 Fiksavimo ribiné verté tokio dydzio iSlieka 1,5 s po R bangos fiksavimo.

5 Tuomet fiksavimo ribiné verté sumazéja iki 20 % EKG piko vertés.

6 Fiksavimo ribiné verté ir toliau mazeja, kol uzfiksuojama nauja R banga arba pasiekiama
maziausia ribiné verté. Maziausia ribiné verté yra uzprogramuotas jautrumo nustatymas.
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UZfiksavus R banga, prasideda aklasis periodas, o fiksavimo ribiné verté nustatoma
atsizvelgiant j iSmatuotg amplitude. Fiksavimo ribine verté iSlieka tokio dydzio tam tikrg
laikotarpj, kad nevykty T bangos fiksavimas. Jei Siuo atidéjimo laikotarpiu neuZzfiksuojama
jokia nauja R banga, fiksavimo ribine verté pradeda mazéti. Fiksavimo ribiné verté mazéja
tokiu greiciu, kad buty iSvengta stipraus T bangy ir P bangy fiksavimo, tagiau gali bati
fiksuojama pirmalaiké R banga. Fiksavimo ribine verté niekada netampa mazesné nei
uzprogramuotas jautrumo nustatymas, kad buty iSvengta triukSmo ar P bangy fiksavimo.

Pastabos:

¢ Didziausia fiksavimo ribiné verté yra lygi 65 % iS 1 mV. Jei R bangos amplitudé yra
didesné nei 1 mV, ribiné verté nustatoma lygi 0,65 mV.

e _Reveal LINQ“ ICM taikoma aklojo periodo funkcija, kad pasalinty triuk8ma dél EMI ir
miopotencialy. Programuojamasis aklasis periodas prasideda uzfiksavus kiekvieng R
banga. Aklojo periodo metu jvykes jvykis nenaudojamas automatiskai aptinkant
epizoda.

6.3.1 Fiksavimo optimizavimas
Norédami optimizuoti fiksavimo funkcijos veikima:

e Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Sensing (Fiksavimas) > Sensitivity
(Jautrumas)

e Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Sensing (Fiksavimas) > Blank after Sense
(Aklasis periodas po fiksavimo)

e Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Sensing (Fiksavimas) > Sensing Threshold
Decay Delay (Fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidéjimas)

R bangy fiksavima galima optimizuoti reguliuojant jautrumo, aklojo periodo po fiksavimo ir
fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidéjimo parametry vertes.

Pastaba. ,Medtronic* rekomenduoja jsitikinti, ar pakeitus fiksavimo parametrus R bangos
fiksuojamos tinkamai.

Jautrumas - jautrumo verte galite nustatyti taip, kad bity nustatoma maziausia R bangy
fiksavimo ribiné verté. Jautrumo verte programuokite atsargiai. Nustacius didesneg jautrumo
verte, fiksuojamas mazesnis mazesnés amplitudés jvykiy skilveliuose skaiius. Nustacius
mazesne jautrumo verte, fiksuojama daugiau jvykiy skilveliuose, taCiau gali bati stipriai
fiksuojami EMI, miopotencialai, P bangos ir T bangos.

Pastaba. ,Medtronic" rekomenduoja jautrumo verte nustatyti Siek tiek didesne nei P bangos
amplitudé.
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Aklasis periodas po fiksavimo - pasirinkite aklojo periodo, prasidedancio po uzfiksuotos
R bangos aptikimo, trukme. Aklojo periodo metu fiksavimas slopinamas, kad dél plataus
QRS komplekso R banga nebuty fiksuojama daug karty. Jei aklasis periodas
uzprogramuotas pernelyg ilgas, tachiaritmijos jvykiai gali vykti aklojo periodo metu.

Fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidéjimas — pasirinkite periodo, kurio metu
fiksavimo ribiné verté bus lygi pradinei vertei po R bangos aptikimo, verte. Norédami
uztikrinti tinkama R bangy fiksavimg, fiksavimo ribinés vertés mazeéjimo atidéjima
nustatykite lygy arba ilgesnj nei aklasis periodas po fiksavimo. Jei uzprogramuotas aklasis
periodas po fiksavimo yra ilgesnis nei fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidéjimas,
fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidejimo verté bus nustatyta lygi aklojo periodo po
fiksavimo intervalui. Jei ,Reveal LINQ" prietaisu VS zyma zymima po T banga (paprastai
vadinama stipriu T bangos fiksavimu), problemg galima iSspresti nustacius didesne
fiksavimo ribinés vertés mazeéjimo atidéjimo verte.

6.3.2 Silpno fiksavimo ir stipraus fiksavimo Salinimas

Fiksavimag skilveliuose galite vertinti pagal EKG lange rodomag pavirSiaus EKG kreive su
zymekliy pastabomis. Galima jtarti, kad vyksta silpnas fiksavimas, jei kanale ,Marker
Channel” atskiros R bangos nezymimos kaip skilveliuose uzfiksuoti jvykiai (VS). Stiprus
fiksavimas gali bati nustatomas patikrinus, ar kanale ,Marker Channel“ néra uzfiksuoty
skilveliy jvykiy, nesusijusiy su uzfiksuotomis R bangomis.

Silpnas R bangy fiksavimas — nustagius mazesne jautrumo verte, gali bati fiksuojama
daugiau R bangy, tadiau batina jsitikinti, ar dél to nevyksta klaidingas P bangy aptikimas. Jei
R bangos nefiksuojamos esant dideliam skilveliy susitraukimo dazniui, silpno fiksavimo
galima iSvengti nustadius trumpesnj aklgjj periodg arba fiksavimo ribinés vertés mazéjimo
atidéjimo perioda.

Stiprus P bangy fiksavimas - jei P bangos Zzymimos kaip skilveliuose uZzfiksuoti jvykiai,
nustadius didesne jautrumo verte, galima sumazinti stipry fiksavima.

Stiprus T bangy fiksavimas - jei T bangos zymimos kaip skilveliuose uZzfiksuoti jvykiai,
nustacius ilgesn;j fiksavimo ribinés vertés mazéjimo atidéjimo perioda, galima sumazinti
stipry fiksavima. Nustacius ilgesnj aklajj perioda taip pat galima iSspresti stipraus fiksavimo
problema, jei to nepavyksta padaryti nustacius ilgesnj fiksavimo ribinés vertés mazéjimo
atidéjimo perioda.

Stiprus R bangy fiksavimas - jei dél plaCiy QRS kompleksy vyksta stiprus R bangy
fiksavimas, nustacius ilgesnj aklgjj perioda, galima sumazinti stipriai fiksuojamy R bangy
skaiciy.

Pastaba. EKG kreivéje patikrinkite i§ naujo uzprogramuoty nustatymy veiksminguma.
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6.3.3 Klaidingo pauzés (asistolijos) aptikimo mazinimas

Kai kuriais atvejais prietaisas gali klaidingai aptikti pauze (asistolijg). Jei pauze aptinkama
klaidingai, gali buti sunku nustatyti, ar susijusi aritmija sukélé paciento simptomus arba
sinkope. Pagrindinés klaidingo pauzés aptikimo priezastys yra kontakto nebuvimas tarp
prietaiso elektrody ir kiSenés ar raumeny audinio bei nevykstantis fiksavimas skilveliuose
deél R bangy amplitudés peréjimo.

Prarastg kontaktg tarp prietaiso elektrody ir kiSenés ar raumens audiniy gali reiksti stiprus
EKG signalo nuokrypis, po kurio vyksta laipsninis grjzimas atgal iki bazinés linijos bei
pastebimas Sirdies ritmo ir daznio pokyc¢iy trikumas prie$ pauze ir po jos.

Jei manote, kad dél R bangos amplitudés peréjimo nevyksta fiksavimas, apsvarstykite
galimybe uzprogramuoti mazesnius prietaiso jautrumo nustatymus ir kartu uztikrinti, kad
jautrumo parametro verté buty didesné nei paciento P bangy amplitudé.

6.4 Automatinio epizody aptikimo nustatymas

Tachiaritmijos (SST ir ST), pauzés (asistolijos), bradiaritmijos ir PV epizody automatinio
aptikimo ir EKG saugojimo funkcija jjungiama, kai aktyvinama prietaiso duomeny rinkimo
parinktis. AutomatiSkai aptiktas epizodas prasideda, kai jis atitinka to tipo epizody aptikimo
kriterijus. Tachiaritmijos ir bradiaritmijos epizody aptikimo kriterijai priklauso nuo jtariamos
R bangos skilveliy intervalo trukmés ir nuo tokiy jvykusiy R bangy skai€iaus (trukmés).
Pauzés epizodo aptikimas priklauso nuo jvykio trukmés. PT/PV epizody aptikimas priklauso
nuo R bangy kintamumo per 2 minuciy laikotarpj. Galima atskirai valdyti prietaiso kiekvieno
aritmijos epizodo aptikimo funkcijos jjungima / iSjungima. Tokiu budu galite atskirti
aptinkamy epizody tipus nuo epizody, kuriy duomenys iSsaugomi, tipy.

Pastaba. Nominalis aptikimo kriterijy nustatymai pasirenkamitaip, kad bty uztikrintas visy
tipy epizody aptikimas. Dél Sios priezasties prietaiso atmintinéje gali bati jraSomi epizodai,
kurie néra svarbus stebint paciento bukle. Nors aptikimo parametrus galima nustatyti
rankiniu budu, taciau rekomenduojama pasirinkti stebéjimo priezastj, atitinkancig paciento
bukle. Taip aritmijos parametrai bus automatiskai nustatomi kaip laukiantys patvirtinimo ir
todél bus saugomi su pasirinkta paciento bikle susije epizodo duomenys. Kaip laukiancius
patvirtinimo nustatytus parametrus galima uzprogramuoti tokius, kokie jie yra, arba galima
keisti, jei reikia. Daugiau informacijos rasite 6.2 skyr., “Automatinis aritmijos aptikimo
parametry nustatymas”, p. 63.
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28 pav. Parametry langas

Parameters
Symptom Four 7.5 min Episodes |

Detection Interval {Rate} Duration
Tachy On | 340 ms (176 bpm) | 16 beats |
Brady On | 2000 ms {30 bpm) | 4 beats |
Pause On 3 sec

AT/AF... AF Only

Additional Settings

Sensing... | Device Data Collection... On
Save... | | Get... | ‘ Undo Pending ‘ | Print... | [ ] | ‘ PROGRAM ‘
Pastabos:

e Tachiaritmijos, bradiaritmijos ir pauzés epizodai negali vykti tuo paciu metu. Vienu metu
gali vykti tik vieno tipo epizodai.

e PT/PV epizodas gali vykti tuo paciu metu kaip ir kito tipo epizodas (tachiaritmija,
bradiaritmija ar pauzeé). Tokiu atveju prietaiso atmintinéje iSsaugoma kiekvieno aptikto
epizodo informacija.

e Jeituo paciu metu jvyksta automatiSkai aptiktas epizodas ir paciento aktyvintas
epizodas, kiekvienas epizodas jraSomas atskirai.

6.4.1 Tachiaritmijos epizodai
Norédami uzprogramuoti tachiaritmijos aptikima:
¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Tachy Detection (Tachiaritmijos aptikimas)

¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Tachy Interval (Rate) (Tachiaritmijos
intervalas (daznis)

e Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Tachy Duration (Tachiaritmijos trukmé)

Galite reguliuoti kriterijus, pagal kuriuos padidéjes skilveliy ritmas priskiriamas
tachiaritmijos (skilveliy tachiaritmijos) epizodams.
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~Reveal LINQ“ prietaisas pazymi galima tachiaritmijos jvykj, kai skilveliy intervalas yra
trumpesnis nei uzprogramuotas tachiaritmijos intervalo ilgis. Jei tokiy tachiaritmijos jvykiy
skai€ius virsija uzprogramuotg trukme, o EKG triuk8mo lygis néra aukstas, tachiaritmijos
epizodas iSsaugomas atmintinéje. Be to, jei daZnis labai didelis, tachiaritmijos epizodas
iSsaugomas, kai 30 i$ 40 paskutiniy jvykiy skilveliuose intervalas yra trumpesnis nei 260 ms.
Jei triuk8mo lygis pernelyg aukstas, kurj reiSkia labai trumpi skilveliy intervalai ir auksto
daznio EKG signalai, skilveliy tachiaritmijos jvykis atmetamas. Tachiaritmijos epizodas
baigiasi, kai atitinkamas vienas i$ Siy kriterijy:

e Aptinkamos astuonios nuoseklios R bangos, kuriy intervalas yra lygus arba ilgesnis nei
uzprogramuotas tachiaritmijos intervalas.

e Medianos skilveliy intervalas yra lygus arba ilgesnis nei uzprogramuotas tachiaritmijos
intervalas per 20 s perioda.

e Per 10 s periodg neaptinkama jokia R banga.

Jei tachiaritmijos aptikimo funkcija iSjungta, sustabdoma prietaiso aptikimo funkcija ir
nutraukiamas epizodo jradymas.

Aptikimas - tachiaritmijos aptikimo funkcijg iSjunkite (,0ff“), kad nevykty automatinis
tachiaritmijos epizody aptikimas.

Intervalas - pasirinkite susitraukimy daznio, priskiriamo skilveliy tachiaritmijos epizodams,
skilveliy intervalo ilgj.

Trukmeé - nustatykite, kiek tachiaritmijos jvykiy turi jvykti, kad epizodas buty priskiriamas
tachiaritmijos epizodams.

6.4.2 Bradiaritmijos epizodai
Norédami uzprogramuoti bradiaritmijos aptikima:
¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Brady Detection (Bradiaritmijos aptikimas)

¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Brady Interval (Rate) (Bradiaritmijos
intervalas (daznis)

¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Brady Duration (Bradiaritmijos trukme)

Bradiaritmijos epizodas prasideda, kai R bangy, kuriy skilveliy intervalas ilgesnis nei
uzprogramuotas intervalo ilgis, skai€ius virSija uzprogramuota trukme. Bradiaritmijos
epizodas baigiasi, kai atitinkamas vienas i$ Siy kriterijy:

¢ Aptinkamos keturios nuoseklios R bangos, kuriy skilveliy intervalas yra lygus arba
trumpesnis nei uzprogramuotas intervalas.

e Per 10 s periodg neaptinkama jokia R banga.
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Aptikimas - bradiaritmijos aptikimo funkcijg iSjunkite (,,Off), kad nevykty automatinis
bradiaritmijos epizody aptikimas.

Intervalas - pasirinkite intervalg, atitinkantj Sirdies susitraukimy daznj, mazesnj nei jprastas
paciento Sirdies susitraukimy daznis ramybés biusenoje.

Trukmé - nustatykite, kiek bradiaritmijos intervaly turi jvykti, kad epizodas bty priskiriamas
bradiaritmijos epizodams.

6.4.3 Pauzés (asistolijos) epizodai

Norédami uzprogramuoti pauzés aptikima:
¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Pause Detection (Pauzés aptikimas)
¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Pause Duration (Pauzés trukmé)

Prietaisas aptinka pauzés (asistolijos) epizoda, kai intervalas nuo ankstesnio skilveliuose
uzfiksuoto jvykio iki dabartinio jvykio (skilveliuose uzfiksuoto jvykio, ekstrasistolinio ritmo
pertraukimo ar ribines vertes virSijanc¢io EKG signalo) virSija uzprogramuotg pauzés trukme,
iSskyrus vieng atvejj: jei nustatyta jautrumo verteé yra 0,025 mV, 0,035 mV arba 0,050 mV, o
prie$ jtariama pauze uzfiksuoty R bangy amplitudé yra labai maza, jtariamos asistolijos
epizodas atmetamas dél galimo silpno fiksavimo. Pauzés epizodas nutraukiamas, kai
jvyksta 12 skilveliuose uZzfiksuoty jvykiy.

Aptikimas - pauzés aptikimo funkcija iSjunkite (,0ff“), kad nevykty automatinis pauzés
epizody aptikimas.

Trukmeé - nustatykite, kokio ilgio pauzés intervalas turi jvykti, kad epizodas buty
priskiriamas pauzés epizodams.

6.4.4 PT/PV epizodai
Norédami uzprogramuoti PT/PV aptikima:

e Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > AT/AF (PT/PV)... > AT/AF Detection (PT/PV
aptikimas)

e Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > AT/AF (PT/PV)... > Type (Tipas)

¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > AT/AF (PT/PV)... > AF Detection (PV
aptikimas)

¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > AT/AF (PT/PV)... > Ectopy Rejection
(Ektopijos atmetimas)

¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > AT/AF (PT/PV)... > AT/AF Recording
Threshold (PT/PV jra8ymo ribiné verté)
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¢ Pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > AT/AF (PT/PV)... >Detect Very Regular AT
Rhythms (when AT Detection is on) (Aptikti labai pastovy PT ritma (kai PT aptikimo
funkcija jjungta)

~Reveal LINQ" ICM aptinka vykstancius PT/PV epizodus pagal skilveliy ritmo kintamuma.
PT/PV epizodai aptinkami taikant automatinj algoritma, atsizvelgiant j R bangos intervalo
pokycius per 2 minuciy laikotarpj. Skirtumai tarp nuosekliy R bangos intervaly pateikiami
Lorenzo diagramoje (pavyzdziui, zr. 29 pav., 30 pav. ir 31 pav.). Aptikimas pagal Sablong
taikomas nustatant PT ir PV epizodus; R bangos intervalai PV epizody metu yra labai
nepastovis ir nesusije, o PT epizody R bangos yra pastovesneés. Klinikinis Siek tiek
nereguliarus PT ritmas gali bati priskiriamas PV epizodams.

-Reveal LINQ" ICM klinikinj Siek tiek nereguliary PT ritmg gali priskirti PV epizodams. Tai
reiSkia, kad tarp , Tik PV“ epizody gali bati keli PT jvykiai.

29 pav. PV epizodo Lorenzo diagrama
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30 pav. PT epizodo Lorenzo diagrama

REVEAL LINQ™ LNQ11

»

+

ARRn o +

A

ARRN—1

31 pav. Sinusinio ritmo Lorenzo diagrama
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Lorenzo diagramoje 2 nuosekliy R bangos intervaly skirtumas (ARR;,) Zymimas vertikalioje
adyje. Ankstesnés R bangos intervalo skirtumas (ARR;.1) Zymimas horizontalioje asyje.

PT/PV aptikimas - PT/PV aptikimo funkcija iSjunkite (,Off“), kad nevykty automatinis
PT/PV epizody aptikimas.

Galite rinktis stebeti bendrus PT/PV epizodus arba epizodus, kuriuose vyrauja PV jvykiai.
Siy epizody aptikimg pagerina parametry ,,AF Detection® (PV aptikimas) ir ,Detect very
Regular AT Rhythms* (Aptikti labai pastovy PT ritmg) programavimas.

Tipas - pasirinkite, kokio tipo epizodus norite stebéti.

Pastaba. Jei paciento Sirdies susitraukimy daznio kintamumas mazas,

~Reveal LINQ" prietaisas gali nenutrukstamai aptikti PT epizodus ir jradyti Siy epizody EKG.
~-Medtronic” rekomenduoja pasirinkti parinktj ,AF only“ (Tik PV) tokiems pacientams, kad
nebuty perpildyta prietaiso atmintiné.

PV aptikimas - Sio parametro numatytasis nustatymas uztikrina optimaly PV aptikimo
funkcijos veikimg daugeliui pacientui. Kai kuriais atvejais parametrg galima uzprogramuoti
i naujo, kad atitikty atskiro paciento poreikius.

Ektopijos atmetimas - pagrindiné klaidingo teigiamo PV aptikimo priezastis yra ektopijos
sekos (PAC arba PVC), kuriy poriniai intervalai yra nepastovis, atsirandantys dél
pagrindinio sinusinio kintamumo. Taikomi du atmetimo algoritmai, apsaugantys nuo
klaidingo aptikimo. Taikant ektopijos atmetimo algoritma, ektopijos atvejai atpazjstami
pagal Lorenzo diagramos tasky tankj. Be to, taikant P bangos egzistavimo algoritma,
ieSkoma P bangos egzistavimo tarp dviejy R bangy pozymiy. Kai nustatyta ektopijos
atmetimo verté yra ,,Nominal“ (Nominali), P bangos egzistavimo algoritmas yra jjungtas. Kai
nustatyta ektopijos atmetimo verté yra ,Aggressive” (Agresyvus), P bangos egzistavimo ir
ektopijos atmetimo algoritmai yra jjungti. Prietaisas neatpazjsta PV, jei algoritmas aptinka
ektopijos pozymiy per 2 min perioda. Kai nustatyta ektopijos atmetimo verté yra

LOff“ (ISjungta), P bangos egzistavimo ir ektopijos atmetimo algoritmai yra iSjungti.

Labai pastovaus PT ritmo aptikimas - sistemoje PT epizodai taip pat aptinkami pagal
paciento Sirdies susitraukimy daznio pastovuma. Jei PT epizodo metu Sirdies susitraukimy
daznis yra mazesnis nei uzprogramuotas parametro ,Detect Very Regular AT

Rhythms*" (Aptikti labai pastovy PT ritmg) nustatymas, PT epizodas neaptinkamas. Jei
nustatyta parametro ,Detect Very Regular AT Rhythms* (Aptikti labai pastovy PT ritma)
verté yra ,,On — All Rates” (Jjungta — bet koks daznis), sistema aptinka visus PT epizodus. Jei
nustatyta parametro ,Detect Very Regular AT Rhythms* (Aptikti labai pastovy PT ritma)
verté yra ,,Off* (ISjungta), labai reguliariai vykstanti prieSirdziy tachikardija, pavyzdziui,
nuoseklus 2:1 arba 3:1 prieSirdziy virpéjimas, aptinkama nebus.

Pastaba. PT/PV epizodas gali vykti tuo paciu metu kaip ir kito tipo epizodas. Tokiu atveju,

jei aptikimo funkcija jjungta (,On®), ,Reveal LINQ" prietaise iSsaugoma abiejy tipy epizody
informacija ir EKG jrasas.
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7 Surinkty duomeny perziura

7.1 Jzanga

sMedtronic CareLink® programavimo jrenginyje galima keliais budais perziuréti ir analizuoti
~Reveal LINQ® prietaisu surinktus duomenis. Todél lengviau stebéti paciento bukle. Galite
jvertinti epizodo duomenis ir EKG, jraSytas po prietaiso implantavimo ir paskutinio paciento
seanso, taip pat galite stebéti ilgalaikes tendencijas:

Paciento seanso pradzioje vyksta greita akumuliatoriaus biklés ir po paskutinio paciento
seanso jrasSyty epizody apzvalga (zr. 7.2 skyr.). Daugiau iSsamios informacijos, jskaitant
EKG, apie naujausius jrasytus epizodus palengvina paciento simptomy diagnostikg bei
Sirdies ritmo tyrimus (zr. 7.3 skyr.). ligalaike paciento bikle galima stebéti ,,Cardiac
Compass" ataskaitos diagramose, kuriose pateikiamos per ilgg laikotarpj surinkty duomeny
tendencijos (Zr. 7.4 skyr.). Sirdies susitraukimy daZnio histogramose pateikiama informacija
apie Sirdies susitraukimy daznj, jrasytg tarp paciento seansy, ir jas galima naudoti stebint
Sirdies susitraukimy daznio ir ritmo valdymo terapijos veiksminguma (zr. 7.5 skyr.).

Pastaba. Jei ataskaitoje minimi PT/PV epizodai, tai reiskia informacijg apie ,PT/PV* arba
»T1IK PV* epizodus (priklausomai nuo uzprogramuoto epizody tipo).

7.1.1 Surinkty duomeny Salinimas

Galite pasalinti visus prietaiso atmintinéje iSsaugotus diagnostinius duomenis, i§skyrus
ilgalaikius ,Cardiac Compass* ataskaity duomenis bei viso naudojimo laiko epizody
skaitikliy duomenis. Paprastai surinktus duomenis reikia pasalinti, nes vietoje seniausiy
iSsaugoty epizody jraSomi naujesni epizodai, kai prietaiso atmintine visiskai pilna.

Norédami iSvalyti prietaiso duomenis, pasirinkite parinktis Params (Parametrai) > Device
Data Collection (Prietaiso duomeny rinkimas) > Clear Data (Valytiduomenis)... > Clear Data
(Valyti duomenis) > Clear Now (Valyti dabar).

7.2 Naujausiy iSsaugoty duomeny suvestinés perziura

Prasidéjus paciento tolesnés priezitros seansui, naudinga perziuréti paciento buklés ir
~Reveal LINQ“ ICM akumuliatoriaus busenos duomeny suvestine.
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»Quick Look" lange pateikiama informacija apie akumuliatoriy, po paskutinio tolesnés
priezilros seanso jrasyty aritmijos epizody suvestiné, parametry nustatymai ir sistemos
pastabos. Siomis pastabomis suteikiama informacijos apie svarbius jvykius. ,Quick
Look" lange pateikiamos iSsamesnés informacijos apie jradytus epizodus, parametry
nustatymus ir pastabas nuorodos.

»=Quick Look" lange rodoma informacijg galite atspausdinti ,,Quick Look" ataskaitoje.
Pastaba. ,,Quick Look" lange rodoma informacija, surinkta po paskutinio paciento seanso.

Dabartinio seanso metu atlikti programavimo pakeitimai gali daryti jtaka ir ,Quick
Look* lange pateiktoms pastaboms.

7.2.1 ,,Quick Look“ lange rodoma informacija

,Quick Look* langas jsijungia automatiskai, kai pradedamas paciento seansas’. ,Quick
Look" langa taip pat galima jjungti spusteléjus ,Quick Look" piktograma. Vykstant pirmajam
paciento seansui po prietaiso implantavimo, pirmiausia jjungiamas parametry langas, kad
buty galima aktyvinti prietaiso duomeny rinkimo funkcija.

»Quick Look" lange informacija pateikiama 4 skiltyse. Spusteléjus mygtuka [>>], rodoma
iSsamesné informacija.

32 pav. ,,Quick Look" langas

Quick Look Reveal LINQ &
Last Session: ]JB-Jan-2014 Arrhythmia Monitoring
Battery Status Good
Episodes (3) Parameter Settings@
Symptom 0 Symptom 7.5 mif
Tachy 2
Pause 0 Detection Interval {Rate} Duration
Brady 1 Tachy QOn 300 ms {200 bpm} 16 beats
AT 0 Pause QOn 3 sec
AF 0 Brady On 2000 ms {30 bpm} 4 beats
AT/AF AF Only Only Longest Episode

% of Time AT/AF 0.0 %

Observations {0) >>®

- No observations based on current interrogation. =

B Print... |

1 Kai prietaisas nustatomas prie$ implantavima, pirmiausia jjungiamas paciento informacijos langas, kad buty
galima jvestiinformacijg apie pacienta. Siinformacija yra gimimo data ir stebéjimo priezastis, naudojama norint
automatiSkai uzprogramuoti aptikimo nustatymus. Vykstant pirmajam paciento seansui po implantavimo,
pirmiausia jjungiamas parametry langas, kad buty galima aktyvinti prietaiso duomeny rinkimo funkcijg.
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1 Akumuliatoriaus busena 3 Parametry nustatymai
2 Aritmijos epizodo informacija 4 Pastabos

Akumuliatoriaus busena - prasidéjus paciento seansui programavimo jrenginyje rodoma
prietaiso akumuliatoriaus busena. Akumuliatoriaus busena gali biti ,,Good“ (Gera),

»,ART" (Rekomenduojamas pakeitimo laikas) arba ,EOS* (Naudojimo laiko pabaiga). Jei
rodoma akumuliatoriaus bisena yra RRT (Rekomenduojamas pakeitimo laikas), rodoma
data, kada pasiekta akumuliatoriaus RRT busena.

Epizodai - aritmijos epizody informacijos skiltyje rodomas automatiskai aptikty ir paciento
aktyvinty (simptomuy) epizody skai€ius po paskutinio paciento seanso. Spustelékite
mygtuka [>>], kad perziurétumeéte informacijg apie visus aritmijos epizodus. Daugiau
informacijos pateikiama 7.3 skyr. ,% of time AT/AF“ (PT/PV trukmés %) skiltyje pateikiama
prietaiso aptikty PT/PV epizody trukmé procentais per laikotarpj po paskutinio paciento
seanso, pagal kurig lengviau jvertinti poreikj pradéti taikyti arba reguliuoti paciento Sirdies
susitraukimy daznio arba ritmo valdymo terapija.

Parametry nustatymai - parametry nustatymy skiltyje nurodoma, kaip uzprogramuota
aritmijos epizody automatinio jrasymo funkcija. Spustelékite mygtuka [>>], kad
perziuretuméte informacijg apie parametry nustatymus.

»Quick Look" pastabos - pastabos paremtos uzprogramuoty parametry ir po paskutinio
paciento seanso surinkty duomeny analize. Jei yra daugiau informacijos, susijusios su
pastaba, galite spusteléti mygtukg [>>], kad perzilrétuméte susijusius duomenis.

Gali buti rodomos Siy tipy pastabos:

¢ Prietaiso busenos pastabose pateikiama informacija apie ,Reveal LINQ" ICM biseng,
pavyzdziui, kada bus pasiektas prietaiso rekomenduojamas pakeitimo laikas (RRT)
arba naudojimo laiko pabaiga (EOS). Pastaba jtraukiama j ataskaitg ir tuo atveju, jei
prietaisas nustatomas i$ naujo.

¢ Diagnostiniy duomeny pastabose praneSama apie svarbius aritmijos epizodus,
pavyzdZiui, jei paciento aktyvintas (simptomy) epizodas buvo jrasytas per 20 min po
automatiskai aptikto epizodo. ] ataskaitg taip pat jtraukiama informacija apie salygas,
del kuriy negalima veiksmingai rinkti duomeny, pavyzdziui, kai prietaiso atmintiné yra
visiskai pilna.

e Parametry pastabomis jspéjama apie bet kokius nesuderinamus programuojamuosius
prietaiso parametrus, pavyzdziui, jei parametro verte yra vis dar laukianti patvirtinimo ir
turi bati uzprogramuota.

7.2.2 ,,Quick Look“ ataskaitos spausdinimas

Jei norite spausdinti ,Quick Look® ataskaitg, pasirinkite parinktis Reports (Ataskaitos) >
Available Reports (Galimos ataskaitos)... > Quick Look.
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»Quick Look" ataskaitoje spausdinama informacija apie akumuliatoriy, epizodo suvestine ir
»Quick Look" lange rodomos pastabos. Taip pat atspausdinami aritmijos ilgalaikiy
tendencijy grafikai (zr. 7.4 skyr.).

7.3 Aritmijos epizodo duomeny perziura

Jei norite perzitréti aritmijos epizody duomenis, pasirinkite parinktis Episodes (Epizodai) >
Arrhythmia Episodes (Aritmijos epizodai).

Aritmijos epizody lange galima perziuréti aritmijos epizody suvesting ir i§&samius duomenis.
Aritmijos epizody lange pateikiami automatiskai aptikty ir paciento aktyvinty (simptomy)
epizody duomenys. Epizody informacija pateikiama keliomis formomis, jskaitant intervaly
diagramas, EKG jradus ir tekstines suvestines.

Pastaba. Jei tam tikro epizody tipo aptikimo funkcija isjungta (,0ff“), Sio tipo epizody
duomenys ir EKG nei§saugomi.

Aritmijos epizody langg galite jjungti pasirinke piktograma ,Episodes® (Epizodai) arba
spusteléje mygtuka [>>] ,Quick Look® lango epizody skiltyje.

7.3.1 Epizody zurnalo perziura

Epizody Zurnalas yra iSsaugoty epizody jrasy sgrasas, kurj galima perzitréti virSutinéje
aritmijos epizody lango dalyje. Zurnale pateikiamas visy Siuo metu prietaiso atmintinéje
iSsaugoty epizody saraas. Zurnale pateikiama tokia suvestinés informacija:

* epizodo tipas
e epizodo data, laikas ir trukmeé

e rodomas didziausias skilveliy susitraukimy daznis (tik automatiSkai aptikty epizody) ir
bradiaritmijos epizody maziausias skilveliy susitraukimy daznis

e skilveliy susitraukimy daznio mediana aptikimo metu (tik automatiskai aptikty epizody)
e nurodoma, ar yra su Siuo epizodu susijusiy EKG duomeny
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33 pav. Epizody Zurnalas

REVEAL LINQ™ LNQ11

F SYMPTOM ¥ Tachy

~ Pause®7 Brady

¥ AT ¥ AF Sorted @teﬁime

4 T D Time Duration Max V. Median V. Detail
ype die hh:mm hh:mm:ss Rate Rate ctal

111 Tachy 22-Jan-2013  18:07 14:32 207 bpm {290 ms) 188 bpm (320 ms} ECG

109 SYMPTOM 22-Jan-2013 17:50 EC

110 AF 22-Jan-2013 17:38 24:00 207 bpm {290 ms) 133 bpm (450 ms} ECG

108 Tachy 22-Jan-2013 17:38 2238 207 bpm {290 ms) 188 bpm (320 ms) ECG

107 Tachy 22-Jan-2013 17113 14:32 207 bpm {290 ms) 188 bpm (320 ms) ECG =~

#110: & Plot C ECG © Text Previous | ‘ Next | ““\

Interval ims)

=110 -100 -a0

Detected

Plot:

1 Slinkties mygtukais desineje perziurekite iSsaugoty epizody sarasa.
2 Zymimaisiais langeliais ,SYMPTOM* (Simptomas), ,Tachy* (Tachiaritmija), ,Pause (Pauzeé),
,Brady” (Bradiaritmija), ,AT“ (PT) ir ,AF“ (PV) reguliuokite rodomus epizody tipus.

3 Naudodami iSskleidziamajj meniu [Sorted by] (RaSiuoti pagal), riSiuokite epizodus pagal datg /
laikg, tipg ar trukme.

Pastabos:

¢ Jei epizodas prasideda prie§ iSsiuniant uzklausg ir vyksta, kai uzklausa siun¢iama,
rodomas prietaiso epizodo tekstas ,Episode in progress” (Vyksta epizodas).

¢ Paciento tolesnés prieziuros seanso metu vykstantys epizodai nejtraukiami j epizody
jrasus, nebent pasibaigus epizodui siun¢iama uzklausa.

7.3.2 Epizodo duomeny perziura

ISsami informacija apie Siuo metu epizody zurnale pasirinktg epizodg rodoma apatinéje
lango dalyje ir jg galima padidinti, kad bty lengviau perzidréti. Ekrane galima perziurétitokia
konkretaus epizodo informacija:

intervalo (arba susitraukimy daznio) grafikas

iSsaugotos EKG juostiné diagrama (jei galima)

tekstiné suvestiné (tik automatiskai aptikty epizody)
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34 pav. Aritmijos epizodo jrasas

REVEAL LINQ™ LNQ11

¥ SYMPTOM ¥ Tachy ¥ Pause I Brady ¥ AT ¥ AF Sorted by Date/Time
Time Duration Max V. Median V. B

L Type ate hh:mm hh:mm:ss Rate Rate Lletall

105 AF 22-Jan-2013  16:12 22200 207 bpm {290 ms) 146 bpm (410 ms) ECG =l

103 Brady 22-Jan-2013  16:06 04:29 Min = 33 bpm 71 bpm (850 ms) ECG

102 AF 22-Jan-2013 15:46 22:00 207 bpm {290 ms} 136 bpm {440 ms) ECG

101 Tachy 22-Jan-2013  15:46 19:53 207 bpm {290 ms) 188 bpm (320 ms) ECG

100

SYMPTOM 22-Jan-2013
o Plut C ECG

Interval (rme)

-0 -0 -a0

15:46

 Text

ECG -

Previous

Detected Plot:
+

| Print... | ‘ Close |

1 Spustelékite mygtukus ,Plot* (Grafikas), ,ECG* (Elekirokardiograma) ir ,Text“ (Tekstas), kad
ekrane perziurétuméte pasirinkto epizodo duomenis vienu i$ galimy formaty.

2 Spustelédami mygtukus [Previous] (Ankstesnis) ir [Next] (Kitas), pereikite nuo vieno jraso prie

kito.

3 Spustelékite mygtuka [+], kad padidintuméte ekrano langa, arba spustelékite mygtuka [-], kad jj
sumazintumete.

Tolesnés prieziuros metu galima susieti paciento aktyvintus (simptomy) epizodus ir
automatiskai aptiktus epizodus. Tai padeda nustatyti galima ry§j tarp paciento simptomy ir
Sirdies ritmo.
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Pastabos:

¢ Jei pacientas naudoja paciento pagalbinj jrenginj, kai vyksta automatisSkai aptiktas
epizodas, iSsaugomi abu epizodai. Automatiskai aptikto epizodo teksto laukelyje
jraSomas tekstas ,Symptom (Patient Activated) occurred during episode” (Vykstant
epizodui pasireiSké simptomas (paciento aktyvintas).

¢ Vykstantilgiems epizodams prietaisas gali nejrasyti visos EKG, kad bty taupoma vieta
atmintinéje. Paskutinis 27 s trukmés EKG periodas prie$ baigiantis epizodui visuomet
jtraukiamas j EKG jra$g, taciau jei epizodas yra ilgas, EKG saugojimas gali bati
nutrauktas epizodo viduryje.

e Prietaisas jraSo periodo, vykstancio prie$ automatinj epizodo aptikima, papildoma
2ymekljirintervalo duomenis. Sie duomenys rodomi epizodo intervalo grafike ir epizodo
EKG. ligesni nei 2000 ms trukmés intervalai rodomi kaip “>2000 ms” ir gali daryti jtakg
grafiko ar EKG laiko skalei.

Epizodo intervalo grafiko perziura - epizodo intervalo grafike pateikiama R-R intervalo
diagrama laiko skaléje bei nurodoma tokia informacija:

e uzprogramuoti aptikimo intervalai (tachiaritmijos aptikimo intervalai rodomi tik
pasirinkus tachiaritmijos epizoda)

¢ epizodo aptikimo pradzia arba epizodo aptikimo pabaiga

35 pav. Epizodo intervalo grafikas

# Type Date Time Duration Max V. Median V. Detail
[110 AF 22-Jan-2013 17:38 :24:00 207 bpm {290 ms) 133 bpm (450 ms) ECG =
#10: & Plot C ECG © Text Previous || Next | ‘ 7 ‘

Int | (ms) Detected
nterval [ms

1500

110 100

Print... | ‘ Clase |

1 Naudokite $ig parinktj, kad perjungtuméte y asies parametrus — intervalg (ms) ir daznj (min™1).
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Epizodo EKG perziura - jei yra jrasSyta epizodo EKG, iSsaugota EKG rodoma pasirinkus
EKG parinktj.

36 pav. Epizodo EKG

# Type Date Time Duration Max V. Median V. Detail
|23 Tachy 18-Jan-2014 01:05 09 240 bpm {250 ms) 240 bpm (250 ms) ECG :l

#23: < Plot & ECG © Text Previous | Next | “*\

A lwr n "' ,x"* "J /' ’"',r\ /J

_ 01 mv) ‘J

SSSSSSSD‘SSSSSS

Kanale ,Marker Channel” rodomi jvykiai su pastabomis.

Kanale ,Decision Channel“ rodoma pastaba, kai aptinkamas epizodas.

Naudodami horizontalig slinkties juosta, perziurékite visus epizodo EKG duomenis.
Naudokite $ig parinktj, kad perjungtuméte y aSies parametrus — intervalg (ms) ir daznj (min=1).
Kalibravimo ritmo indikatorius suteikia informacijos apie epizodo R bangy amplitudes.

Spusteléjus rodyklés aukstyn mygtuka, didinamas EKG vaizdas. Spusteléjus rodyklés zemyn
mygtuka, mazinamas EKG vaizdas. Spusteléjus normalizavimo mygtukg, automatiskai
keiCiamas EKG vaizdo dydis.

OO~ WN =

Jradytos EKG ilgis priklauso nuo epizodo tipo. Daugiau informacijos apie paciento aktyvinty
ar automatiSkai aptikty epizody EKG duomeny saugojimg pateikiama 5.1 skyr.

Epizodo tekstinés suvestinés perziura — epizodo tekstineje suvestinéje pateikiama
daugiau informacijos nei epizody zurnale. Si parinktis negalioja paciento aktyvintiems
(simptomy) epizodams.
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37 pav. Epizodo tekstiné suvestiné

# Type Date Time Duration Max V. Median V. Detail
[105 AF 22-Jan-2013 16:12 22:00 207 bpm {290 ms}) 146 bpm (410 ms) ECG =
#105:  Plot © ECG & Text Previous | | Next | e

Print... | | Close

1 Vertikalia slinkties juosta perzitrekite epizodo teksting suvestine.

7.3.3 Epizodo duomeny spausdinimas
Norédami spausdinti epizodo duomenis:

¢ Pasirinkite parinktis Reports (Ataskaitos) > Available Reports (Galimos ataskaitos)... >
Episode Counters (Epizody skaitikliai)

¢ Pasirinkite parinktis Reports (Ataskaitos) > Available Reports (Galimos ataskaitos)... >
AT/AF Summary (PT/PV suvestiné)

e Pasirinkite parinktis Reports (Ataskaitos) > Available Reports (Galimos ataskaitos)... >
Episode List (Epizody sgrasas)

¢ Pasirinkite parinktis Reports (Ataskaitos) > Available Reports (Galimos ataskaitos)... >
Last Tachy with ECG (Paskutiné tachiaritmija su EKG)

¢ Pasirinkite parinktis Reports (Ataskaitos) > Available Reports (Galimos ataskaitos)... >
Last AT/AF with ECG (Paskutinis PT/PV su EKG)

Spusteléje ekrano mygtuka [Print], galite atspausdinti epizody Zurnale pasirinkto epizodo
duomenis. Daugiau spausdinamy ataskaity galima pasirinkti spusteléjus piktogramg
~Reports” (Ataskaitos).

82 Gydytojo vadovas



Medtronic REVEAL LINQ™ LNQ11

Epizody skaitikliai — epizody skaitikliy ataskaitoje pateikiama tokia informacija apie
kiekvieno tipo aritmijos epizoda:

* po paskutinio paciento seanso jvykusiy epizody skaicius
e epizody skaicius nuo prietaiso implantavimo (bendras skai€ius per visg prietaiso
naudojimo laikotarpj)

Ataskaitoje simboliais aukStyn arba Zzemyn taip pat nurodoma, ar konkretaus tipo epizody
daznumas padidéjo, ar sumazéjo po paskutinio paciento seanso.

PT/PV suvestiné — PT/PV suvestinéje pateikiama paciento prieSirdziy aritmijos daznumo
apzvalga. Galite perziuréti paciento PT/PV apkrovag prie$ paskutinj seansg ir po paskutinio
seanso bei nustatyti, kaip PT/PV epizodai pasiskirste per dieng. Pagal PT/PV epizody
trukmeés pasiskirstyma galima spresti, ar pacientui vyksta ilgi, ar trumpi prieSirdziy
tachiaritmijos periodai.

Epizody sarasas - epizody sagrase pateikiamas visy pries$ paskutinj paciento seansa ir po
paskutinio paciento seanso aptikty epizody zurnalo jrasai.

Paskutiné tachiaritmija su EKG - galite atspausdinti i§samig informacijg apie paskutinj
tachiaritmijos epizodg su EKG, kuri buvo jradyta pries §j paciento seansg. Pateikiama tokia
informacija kaip intervalo grafikas, epizodo tekstas ir visas epizodo EKG jrasas.

Paskutinis PT/PV epizodas su EKG - galite atspausdinti iSsamig informacijg apie
paskutinj PT/PV epizoda su EKG, kuri buvo jrasyta pries §j paciento seansg. Pateikiama
tokia informacija kaip intervalo grafikas, epizodo tekstas ir visas epizodo EKG jrasas.
Pastaba. Ataskaitose laikas zymimas pagal ,Reveal LINQ" prietaiso laikrod;.

Pasirinktos EKG segmenty spausdinimas — norédami lengviau rasti atskiras Siuo metu

pasirinktos EKG dominancias sritis, galite spausdinti Siuo metu ekrane rodomag EKG

segmenta ir 30 s, 60 s ir 120 s trukmés EKG segmentus, jvykusius i$ karto pries$ Siuo metu

perzidrimg epizoda.

Norédami spausdinti Siuo metu pasirinkto epizodo EKG segmenta, atlikite Siuos veiksmus:
¢ Pasirinkite parinktis Print (Spausdinti)... > Selected Episode (Pasirinktas epizodas)

e Pasirinkite parinktis Print (Spausdinti)... > Displayed ECG Include prior (Rodoma EKG,
jskaitant ankstesnj segmentg) (0 s, 30 s, 60 s arba 120 s)

Sis langas ,Print — Options“ (Spausdinimo parinktys) pateiktas 19 pav., p. 39.

7.4 llgalaikiy klinikiniy tendencijy perziura

Jei norite perzidréti ilgalaikes klinikines tendencijas, pasirinkite parinktis Reports
(Ataskaitos) > Cardiac Compass Trends... (,Cardiac Compass” ataskaitos)
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Per ilga laikotarpj surinkty klinikiniy duomeny analizé padeda sekti paciento buklés
pokycius ir susieti Siuos pokycius su terapijos, paciento aktyvumo ar simptomy pokyciais.

Taikant ,,Cardiac Compass“ tendencijy ataskaity funkcijg, pateikiama informacija apie
paciento bikle per 14 ménesiy. Diagramose pazymétos aritmijos daznumo tendencijos,
fizinis aktyvumas ir Sirdies susitraukimy daznio kintamumas. Pagal pastabose pazymétas
datas ir jvykius galima palyginti skirtingose diagramose uZfiksuotas tendencijas. Remiantis
ataskaitos duomenimis, taip pat galima jvertinti, ar Sirdies susitraukimy daznio arba ritmo
valdymo terapija yra veiksminga.

sCardiac Compass" tendencijy ataskaitos duomenis galima perzidréti tik spausdintoje
ataskaitoje.

sCardiac Compass" tendencijy ataskaitos sudaromos remiantis kasdien gaunamais
duomenimis ir matavimy rezultatais. ,Reveal LINQ" ICM atmintinéje duomenys pradedami
saugoti po to, kai prietaisas implantuojamas ir jjungiama duomeny rinkimo funkcija. Po
implantavimo prietaise kasdien iSsaugomas ,,Cardiac Compass” duomeny rinkinys.
Duomenys saugomi 14 ménesiy, kol uzpildoma atmintinés talpa. Tuomet seniausiai
iSsaugoti duomenys iStrinami, o vietoje jy jraSomi nauji duomenys.

Pastabos:
¢ Ataskaitose laikas Zymimas pagal prietaiso laikrodj.
e Cardiac Compass" tendencijy duomeny negalima pasalinti rankiniu badu.
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7.4.1 ,Cardiac Compass*“ tendencijy diagramos

38 pav. ,Cardiac Compass* tendencijy diagramos

Cardiac Compass Report

Device: REVEAL LINQ LNQ11 Serial Number: Date of Visit:
Patient: ID: Physician:
Feb 2013 Apr 2013 Jun 2013 Aug 2013 Oct 2013 Dec 2013 Feb 2014 |
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
P = Program

I =Interrogate

_=Remote

S = Symptom

AT/AF total minutes/day 24

12
: | |
; [!
0 Il
V. rate during AT/AF  >200 —
(bpm) | m J
max/day 150

lavg/day 100 |

IH

IP s P

Avg V. rate (bpm) >120

Day
—— Night 80

Patient activity
hours/day

Heart rate variability >200
(ms) 160 —

120

a0 |, A B g, A 6
<40 T T T T
Feb2013  Apr2013

T T T T T T T
Jun 2013 Aug 2013 Oct 2013 Dec 2013 Feb 2014

Programavimo ir uzklausy jvykiai — ataskaitoje nurodoma, kada j prietaisg buvo atsiysta
uzklausa arba kada prietaisas buvo uzprogramuotas i$ naujo, siekiant nustatyti galima ry$§j
tarp prietaiso parametry poky¢iy ir kity klinikiniy tendencijy.

Kai pacientas vertinamas vykstant paciento seansui, diena, kai j prietaisg atsiun¢iama
uzklausa, ataskaitoje zymima ,|“, o diena, kai pakeiCiamas bet kuris programuojamasis
parametras (iSskyrus laikinus pakeitimus), zymima ,,P“. Jei uzklausa j prietaisg atsiun¢iama
ir parametras programuojamas tg pacig dieng, rodoma tik zyma ,,P“.
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Visose diagramose pazymétos dvi bruk&ninés vertikalios linijos, Zymincios dabartinio
paciento seanso pradzig ir paskutinio seanso pradzig, jei taikoma.

Nuotolinés uzklausos — ,Cardiac Compass” ataskaitoje pazymimas pabrauktas simbolis
»I“ greta dienos, kai pacientas uzklausg j prietaisg atsiunté nuotoliniu badu.

Paciento simptomai - pacientas gali jausti galimo Sirdies jvykio simptomus ir jradyti juos
naudodamas pagalbinj paciento jrenginj. ,Cardiac Compass” ataskaitoje pazymima zyma
»9" greta dienos, kai pacientas pazyméjo kardiologinius simptomus. Jei per dieng jrasomi
keli jvykiai, per vieng dieng parodomas vienas simbolis, atsizvelgiant j sistemos pirmenybés
nustatymus. PavyzdZziui, jei uzklausa j prietaisg atsiun¢iama ar prietaisas programuojamas
tg pacia diena, kai pacientas pazymi simptomg, rodoma programavimo ar uzklausos
siuntimo zyma, o ne ,S“ Zzyma.

Bendra PT/PV trukmé per dieng - pagal Sig tendencijg galima jvertinti poreikj pradeti ar
reguliuoti paciento Sirdies susitraukimy daznio ar ritmo valdymo terapija. Sioje tendencijoje
taip pat pateikiami asimptominiai PT/PV epizodai, jei jy yra.

Prietaisu kasdien registruojamas bendras laikas (apkrova), kai pacientui vyko priesirdziy
aritmija. Sios tendencijos duomenys gali bati nurodomi valandomis arba minutémis per
diena, priklausomai nuo ilgiausios (bendros) prieSirdziy aritmijos trukmés per diena.

Skilveliy susitraukimy daznis vykstant PT/PV - Siomis tendencijomis galite remtis
atlikdami tokius vertinimus:

e Susiedami paciento simptomus su sparciu skilveliy atsaku j PT/PV.

e Skirdami antiaritminius ir Sirdies susitraukimy daznio reguliavimo vaistus arba
nustatydami jy titrus.

¢ Vertindami AV mazgo abliacijos ar modifikacijos proceduros efektyvuma.

Diagramoje pateikiama kasdiené skilveliy susitraukimy daznio vykstant prieSirdziy aritmijos
epizodams mediana. Vertikalios linijos zymi kasdien iSmatuojamag skirtuma tarp daznio
medianos ir didziausio uzfiksuoto skilveliy susitraukimy daznio. Keli per vieng dieng
pazymeéti tasSkai reiskia kelis epizodus, kuriy daznio mediana skiriasi.

Vidutinis skilveliy susitraukimy daznis - dieng ir naktj nustatomos Sirdies susitraukimy
daznio vertés gali suteikti tokios kliniSkai naudingos informacijos:

e objektyviy duomeny, kuriuos galima susieti su paciento simptomais
¢ autonominés disfunkcijos arba Sirdies nepakankamumo simptomy indikacijas
¢ informacijos apie pokycius per dieng

Sioje tendencijoje ,diena“ reigkia 12 valandy laikotarpj nuo 8:00 iki 20:00 valandos, o
~naktis“ reiSkia 4 valandy laikotarpj nuo vidurnakcio iki 4:00 valandos (pagal
~Reveal LINQ“ prietaiso laikrodj).
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Paciento aktyvumas - paciento aktyvumo tendencijoje pateikiama tokia informacija:
e bidas stebéti paciento fizinio aktyvumo rezimag

¢ ankstyvas progresuojancios ligos, pavyzdziui, Sirdies nepakankamumo, sukeliancio
nuovargj ir todél sumazeéjusj paciento aktyvumag, nustatymas

Prietaisas naudoja i$ jtaisyto pagreicio matuoklio gautus duomenis paciento aktyvumui per
savaite nustatyti.

Sirdies susitraukimy daznio kintamumas - sumazéjes paciento Sirdies susitraukimy
daznio kintamumas gali padéti nustatyti Sirdies nepakankamumo dekompensacija.
Prietaisu matuojamas kiekvienas skilveliy intervalas ir kas 5 min apskaiciuojama skilveliy
intervaly mediana. Tuomet apskaiiuojama kiekvienos dienos kintamumo verté (ms) ir
pateikiama jos diagrama.

Pastaba. Skai€iuojant Sirdies susitraukimy daznio kintamuma, neskai€iuojami jvykiai, kurie
jvyko automatiskai aptikty aritmijos epizody (PT/PV arba tachiaritmijos) metu.

7.5 Sirdies susitraukimy daznio histogramy perziiira,
norint jvertinti Sirdies susitraukimy daznj

Jei norite perzilreti Sirdies susitraukimy daznio histogramas, pasirinkite parinktis Reports
(Ataskaitos) > Available Reports (Galimos ataskaitos)... > Rate Histograms (Sirdies
susitraukimy daznio histogramos).

Sirdies susitraukimy daznio duomenis galima perziiiréti tik atspausdintoje ataskaitoje.
Sirdies susitraukimy daznio ataskaita paremta nenutriikstamais skilveliy susitraukimy
daznio jradais po paskutinio paciento seanso. Sirdies susitraukimy daznio histogramoje
pateikiami Sirdies susitraukimy daznio duomenys 2 tipy histogramose: skilveliy
susitraukimy daznio ir skilveliy susitraukimy daznio vykstant PT/PV. Ataskaitoje pateikiami
dabartinio duomeny rinkimo periodo (nuo paskutinio seanso) duomenys.
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39 pav. Sirdies susitraukimy daznio histogramos ataskaitos pavyzdys

Since Last Session

21-Jan-2013 to 22-Jan-2013
41 hours

Ventricular Ventricular Rate During AT/AF
% of Time % of AT/AF
mVS LIS
Time in AT/AF =4 hours
100 100
80 80
60 60
40 40
20 20
U e e e R B 0
<40 60 80 100 120 140 160 180 200 220> <40 60 80 100 120 140 160 180 200 220>
Ventricular Rate (bpm) Ventricular Rate (bpm)

Sirdies susitraukimy daznio histogramose nurodoma procentiné laiko dalis, kai skilveliy
susitraukimy daznis buvo jrasytas kiekviename daznio diapazone.

Skilveliy susitraukimy daznio histograma - skilveliy susitraukimy daznio histogramose
pateikiamas skilveliuose uzfiksuoty jvykiy daznio pasiskirstymas kaip procentiné viso laiko
dalis. Histogramoje rodoma 20 daznio diapazonu, i$ kuriy kiekvienas yra 10 min~! plogio.
Létesnis nei 40 min~' daZnis patenka j <40 min~' diapazong, o spartesnis nei 220 min~!
daznis patenka j >220 min~"! diapazona.

Skilveliy susitraukimy daznio vykstant PT/PV histograma - skilveliy susitraukimy
daznio vykstant PT/PV histogramoje pateikiami skilveliy jvykiai, jvyke automatiSkai
aptinkamy PT/PV epizody metu. Histogramoje rodoma 20 daznio diapazonuy, i$ kuriy
kiekvienas yra 10 min~" plogio. Létesnis nei 40 min~! daZnis patenka j <40 min~! diapazona,
o spartesnis nei 220 min~! daznis patenka j >220 min~! diapazong. Pateikiama informacija,
kiek i$ viso laiko pacientui vyko PT/PV (PT/PV apkrova). Sig histograma galima naudoti
skilveliy susitraukimy daznio kontrolés terapijos ir vaisty titravimo efektyvumui stebéti.
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A Gaminio techniniai duomenys

A.1 ,Reveal LINQ" prietaiso programuojamieji parametrai

Pastabos:

e Programuojamuyjy parametry verciy leistinos nuokrypio ribos galioja, kai prietaiso
temperattra yra nuo 17 °C iki 45 °C .

e Simbolis ® parametry lentelése reiSkia to parametro ,Medtronic” nominaligjg verte.

5 lentelé. Programuojamieji parametrai: prietaiso duomeny rinkimas

Parametras

Programuojamosios vertés

Numatytoji verté

IS naujo nusta-
tyta verté

Stebéjimo priezastis?

Sinkopé, virpéjimas, traukuliai,
skilveliy tachikardija, jtariamas
PV, PV abliacija, PV valdymas,
kriptogeninis smugis ir kita®

Prietaiso data / lai-
kas...P

(Nustatykite dabartine datg ir
laikg)

Dabartinis laikas
(pagaminimo vie-
tos laiko zona)

1994 m. sausio 1
d.

Duomeny perdavimo
belaidziu bidu lai-
kas...C

00:009¢; 01:00; 02:00 ... 11:00;
12:00; 13:00 ... 23:00

00:00 (vidurnaktis)

00:00 (vidurnak-
tis)

Pageidaujamy duo-
meny perdavimas
belaidziu budu

Bradiaritmija, tachiaritmija,
pauze

Bradiaritmija, pauzé, tachiarit-
mija

Tachiaritmija, bradiaritmija,
pauzé

Tachiaritmija, pauzé, bradiarit-
mija

Pauzé, tachiaritmija, bradiarit-
mija

Pauzé, bradiaritmija, tachiarit-
mija

Pauze, tachiarit-
mija, bradiaritmija

Pauze, tachiarit-
mija, bradiaritmija

Prietaiso duomeny rin-
kimas®?

Jjungta®

ISjungta

Jjungta

aStebéjimo priezastis nurodoma siekiant aritmijos aptikimo parametrus automatiskai nustatyti kaip laukiancius

patvirtinimo.

bLaikas ir data, i§saugomi epizody jraduose ir kituose duomenyse, yra nustatyti pagal prietaiso datos / laiko

laikrodj.

¢Duomeny perdavimo belaidziu bldu laikas programuojamas pagal prietaiso datos / laiko laikrod;.
dJjungus prietaiso duomeny rinkimo funkcija, vyksta fiksavimas ir duomeny rinkimas (visy tipy epizody). Jei
prietaiso duomeny rinkimo funkcija jjungiama, jos iSjungti nebegalima.
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6 lentelé. Programuojamieji parametrai: R bangos fiksavimas

Numatytoji IS naujo nusta-
Parametras Programuojamosios vertés verté tyta verté
Jautrumas 0,025; 0,035®; 0,05; 0,075; 0,1; ... | 0,035 mV 0,035 mV
0,2 mV (+20 % nuo uzprogramuotos
vertés + 0,005 mV)
Aklasis periodas pofik-| 130; 150€; 170; 200; 250; 300; 150 ms 150 ms
savimo 400 ms (10 ms)
Fiksavimo ribinés ver- | 130; 150€; 200; 300; 400; 500 ms 150 ms 150 ms
tés mazéjimo atideji- (=10 ms)
mas
7 lentelé. Programuojamieji parametrai: epizody aptikimas
Numatytoji IS naujo nusta-
Parametras Programuojamosios vertés verté tyta verté
Tachiaritmijos aptiki- | Jjungta; iSjungta ISjungta Jjungta
mas
Tachiaritmijos apti- | 270; 280; ... 520 ms (+10 ms) 340 ms 340 ms
kimo intervalas 222;214; ... 115 min™! 176 min~! 176 min~!
(daznis)
Tachiaritmijos 5;12; 16®©; 24; 32; 48 duziai 16 duziy 16 duziy
trukmeé
Bradiaritmijos aptiki- Jjungta; iSjungta ISjungta Jjungta
mas
Bradiaritmijos inter- | 1000; 1200; 1500; 2000¢ ms 2000 ms 2000 ms
valas (susitraukimy | (+10 ms) 30 min™ 30 min™
daznis) 60; 50; 40; 30¢ min~1
Bradiaritmijos 4®; 8; 12 diziy 4 diziai 4 diziai
trukme
Pauzés? aptikimas Jjungta; iSjungta ISjungta Jjungta
Pauzés? trukmé 1,5; 3,0©; 4,5s (10 ms) 3,0s 3,0s
PT/PV aptikimas liungta; iSjungta ISjungta Jjungta
Tipas PT/PV; tik PV — Tik PV
PV aptikimas Maziausias jautrumas, mazesnis jau-| Mazesnis jau- | Mazesnis jau-
trumas, vidutinis jautrumas, didesnis| trumas trumas
jautrumas
Ektopijos atmeti- ISjungta, nominalus, agresyvus ISjungta ISjungta
mas
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7 lentelé. Programuojamieji parametrai: epizody aptikimas (tesinys)

Numatytoji IS naujo nusta-
Parametras Programuojamosios vertés verté tyta verté

PT/PV jraSymo Visi epizodai; =6 min; =10 min; >10 min >10 min
ribiné verte 220 min; 230 min; =60 min; tik ilgiau-

sias epizodas
Aptikti labai pastovy| ISjungta; jjungta, kai daznis = ISjungta —
PT ritmag 67 min~'; jjungta, kai daznis >

100 min~1; jjungta esant bet kokiam

dazniui

aAsistolija.

8 lentelé. Programuojamieji parametrai: simptominio epizodo trukmeé

Parametras

Programuojamosios vertés

Numatytoji / nomi-
nalioji / nustatoma
i$ naujo verté

Simptominio epizodo trukmé

Keturi 7,5 min trukmés epizodai®; trys 10 min
trukmés epizodai; du 15 min trukmés epizodai

Keturi 7,5 min truk-
més epizodai

9 lentelé. Parametrai automatiSkai tampa laukianciais patvirtinimo pagal pasirinktg
paciento stebéjimo priezastj

Pageidaujamy
duomeny per-
Stebéjimo prie- | PV aptikimo jau- | Ektopijos PT/PV jraSymo davimas belai-
Zastis® trumas® atmetimas® ribiné vertéc dziu badu®
Sinkopé MazZiausias jautru-| Agresyvus Tikilgiausias epizo-| Pauze, tachiarit-
mas das mija, bradiaritmija
Virpéjimas Mazesnis jautru- | Nominalus =6 min trukmés epi-| Tachiaritmija,
mas zodai pauzé, bradiarit-
mija
Traukuliai Maziausias jautru-| Agresyvus 210 min trukmés Pauzé, tachiarit-
mas epizodai mija, bradiaritmija
Skilveliy tachikar-| Maziausias jautru-| Agresyvus >10 min trukmés Tachiaritmija,
dija mas epizodai pauzé, bradiarit-
mija
Jtariamas PV MazZesnis jautru- | Nominalus =6 min trukmeés epi-| Tachiaritmija,
mas zodai pauzé, bradiarit-
mija
PV abliacija Vidutinis jautru- Nominalus Visi epizodai Tachiaritmija,
mas pauzé, bradiarit-
mija
PV valdymas Vidutinis jautru- Nominalus Visi epizodai Tachiaritmija,
mas pauze, bradiarit-
mija
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9 lentelé. Parametrai automatiSkai tampa laukianciais patvirtinimo pagal pasirinktg

paciento stebéjimo priezastj (tesinys)

Pageidaujamy
duomeny per-
Stebéjimo prie- | PV aptikimo jau- | Ektopijos PT/PV jraSymo davimas belai-
Zastisa® trumas® atmetimas® ribiné verté® dziu budu®
Kriptogeninis Vidutinis jautru- Agresyvus Visi epizodai Tachiaritmija,
smugis mas pauze, bradiarit-
mija
Kita® Mazesnis jautru- | Agresyvus =10 min trukmés Pauzé, tachiarit-
mas epizodai mija, bradiaritmija

aEsant bet kokiai stebéjimo priezasgiai, tachiaritmijos aptikimo intervalo verté automatiskai nustatoma j
artimiausiag mazesne arba 230 min~' lygia verte, atémus paciento amziy, apskaiciuotg pagal jvesta paciento
gimimo datg.

bEsant bet kokiai stebéjimo priezaséiai, nustatytas PT/PV aptikimo tipas yra , Tik PV*.

¢PV aptikimo jautrumo, ektopijos atmetimo, PT/PV jrasymo ribinés vertés ir pageidaujamy duomeny perdavimo
belaidZiu budu parametrai automatiSkai tampa laukiangiais patvirtinimo, atsizvelgiant j pasirinktg stebéjimo
priezastj.

10 lentelé. Galimi skaitikliai®
Skaitiklis
PV epizody
PT epizody
Bradiaritmijos epizody
Pauzés (asistolijos) epizody
Simptomy (paciento aktyvinty) epizody
Tachiaritmijos epizody

aGalima perzitréti dabartinio paciento seanso skaitiklius ir prietaiso viso naudojimo laiko skaitiklius. Viso
naudojimo laiko skaitiklius galima perziareti tik epizody skaitikliy ataskaitoje.

11 lentelé. Galimos ataskaitos

Ataskaitos pavadinimas Turinys
PT/PV suvestiné PT/PV epizodo suvestiné
PT/PV trukme

PT/PV epizodo pradzios laikas

Programavimo ir uzklausy jvykiai

Bendra PT/PV trukmé per dieng

Skilveliy susitraukimy daznis vykstant PT/PV
Vidutinis skilveliy susitraukimy daznis
Paciento aktyvumas

Sirdies susitraukimy daznio kintamumas

Epizody skaicius po paskutinio seanso
Prietaiso viso naudojimo laiko bendras epizody
skaicius

Epizody Zurnalo jrasai po paskutinio seanso

,Cardiac Compass"“

Epizody skaitikliai

Epizody sarasas
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Ataskaitos pavadinimas

Turinys

Paskutinis PT/PV epizodas su EKG

Epizodo suvestiné
Parametry nustatymai
Intervalo grafikas
EKG jraSymas

Paskutiné tachiaritmija su EKG

Epizodo suvestiné
Parametry nustatymai
Intervalo grafikas
EKG jrasymas

Parametrai: visi nustatymai

Parametrai

PT/PV aptikimas
Fiksavimas

Prietaiso duomeny rinkimas
Informacija apie prietaisg

Parametrai: Sio seanso pakeitimai

Parametrai
Seanso pradiné verté
Dabartiné verté

Paciento informacija

Zr. 4.3 skyr., “Paciento duomeny jvedimas”,
p. 32

Pradiné uzklausa

,Quick Look*

Prietaiso busena

Epizody suvestiné (po paskutinio seanso)
Pastabos

,Cardiac Compass” ataskaitos

Sirdies susitraukimy daZnio histogramos

Skilveliy susitraukimy daznio histograma (nuo
paskutinio seanso)

Skilveliy susitraukimy daznio vykstant PT/PV
histograma (nuo paskutinio seanso)

Seanso suvestiné
Galutiné: seanso suvestiné

Informacija apie prietaisg
Prietaiso busena

Sio seanso parametry pakeitimai
Dabartiné parametry verté

A.2 ,Reveal LINQ“ prietaiso techniniai duomenys

12 lentelé. Fiziniai duomenys

Parametras Verté

Taris 1,2cm3

Masé 25¢g

Matmenys Ax P x G 448 mm x 7,2 mm x 4,0 mm
Prietaiso korpuso elektrodo pavirSiaus plotas 75,0 mm?
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Parametras Verté

Prietaiso vir§utinio elektrodo pavirsiaus plotas | 9,0 mm?

Atstumas tarp elektrody, nuo krasto iki krasto 37,7 mm
13 lentelé. Prietaiso identifikavimas

Parametras Verté

Prietaiso identifikavimo kodas

Serijos numerio priesaga ,RLA"

Prietaiso gamintojg ir modelj galima nustatyti
pagal ekrane rodoma serijos numerj, kai
implantuota prietaisa siun¢iama uzklausa i$
sMedtronic CareLink” programavimo jrenginio.
Serijos numerio priesaga ,RLA" reiSkia, kad prie-
taisas, j kurj siun¢iama uzklausa, yra ,Medtronic
Reveal LINQ“ LNQ11 modelio implantuojamas
Sirdies monitorius. Jei norite perziaréti serijos
numerj, spustelékite programavimo jrenginio
ekrane rodoma paciento piktograma.

Prietaiso rentgeno nuotrauka

Naudojant implantuoto prietaiso rentgeno nuo-
trauka, galima identifikuoti, ar pacientas turi
~Reveal LINQ" prietaisg (paprastai implantuotg
kairiojoje kratinés puséje). Zr. 40 pav.

40 pav. Implantuoto ,Reveal LINQ" prietaiso rentgeno nuotraukos i$ priekio ir Sono

14 lentelé. Prietaiso medziagos, besilie€iancios su Zmogaus audiniais

Parametras Verté
Korpusas Titanas
Elektrodai Titano nitridas
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14 lentelé. Prietaiso medziagos, besilie€iancios su Zmogaus audiniais (tesinys)

Parametras Verté
VirSutiné dalis Poliuretanas, silikonas
Danga Perilenas

15 lentelé. Implantavimo jrankiy medziagos,

besilie€ian€ios su zmogaus audiniais

Parametras

Verté

Pjovimo jrankis

Polikarbonatas, nerudijantysis plienas

Implantavimo jrankiai

Polikarbonatas

16 lentelé. Akumuliatoriaus duomenys

Parametras Verté

Gamintojas ,Greatbatch Medical“
Modelis / tipas Reveal LINQ

Cheminiai elementai Li¢io anglies monofluoridas
Numatytas naudojimo laikas esant tokioms nau-| 3 metai

dojimo salygoms:

¢ Vidutiniskai 1 automatiSkai aptiktas epizo-
das per dieng.

¢ VidutiniSkai 1 paciento aktyvintas epizodas
per ménes;.

¢ Ne ilgesnis nei 6 ménesiy nenaudojimo lai-
kotarpis (laikotarpis nuo prietaiso pagami-
nimo iki implantavimo).

Pastaba. Jei laikymo sandélyje laikotarpis
yra ilgiausias galimas 12 ménesiy periodas,
naudojimo laikas sutrumpéja apytiksliai 3
ménesiais.
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B Atsargumo priemonés

B.1 Atsargumo priemonés

B.1.1 Elektros trikdziy poveikio vengimas namuose, darbe ir kitoje aplinkoje

»Reveal LINQ" ICM skirtas stebéti ir saugoti EKG duomenis bei gauti radijo signalus i$
programavimo galvutés ir paciento pagalbinio jrenginio. RySys tarp prietaiso ir
programavimo galvutés bei paciento pagalbinio jrenginio sukuriamas radijo daznio
telemetrijos budu, todél tam tikro tipo elektromagnetiniai trikdziai (EMI) gali laikinai pertraukti
telemetrijg, dél jy gali buti neteisingai aptinkamas epizodas, jie gali sugadinti atmintinéje
iSsaugotus duomenis arba dél jy prietaiso elekiros sistema gali bati nustatyta i$ naujo (zr.
B.2 skyr.). Prietaisas vél veikia jprastai, kai pacientas pasitraukia atokiau nuo trikdziy
Saltinio. Prietaiso veikimui paprastai nekenkia tokie elektros prietaisai kaip mobilieji
telefonai, buities prietaisai, elektriniai mechanikos dirbtuviy jrankiai, mikrobangy krosnelés,
kibirkstinio uzdegimo vidaus degimo varikliai, radijo daznio siystuvy sistemos arba
mikrobangy daznio siystuvy sistemos. Nors dauguma trikdziy pasalinami filtruojant,
aplinkoje yra signaly, kuriy savybés panasios j programavimo galvutés ar paciento
pagalbinio jrenginio skleidziamy signaly savybes arba kurie gali kitaip trikdyti prietaiso
veikima.

Daugiau informacijos apie pacienty vengtinus elektromagnetiniy trikdziy (EMI) Saltinius
namuose, darbe ir kitoje aplinkoje, kurig reikia perduoti ,Reveal LINQ“ pacientams, ieSkokite
~Medtronic*,Reveal LINQ" medicininiy procedury ir elektromagnetiniy trikdZiy atsargumo
priemoniy vadove sveikatos prieZitiros specialistams.

B.1.2 |spéjimai, atsargumo priemonés ir nurodymai gydytojams,
atliekantiems medicinines procediras su pacientais, kuriems implantuotas
,,Reveal LINQ“

Medicininiy prietaisy jtaka implantuotiems prietaisams yra labai skirtinga, atsizvelgiant j
prietaiso tipg ir naudojamos energijos lygj. Tais atvejais, kai rizika yra Zzinoma, prie$
procedirg visuomet nusiyskite uzklausa j prietaisa ir jraSykite duomenis, o po jos patikrinkite
prietaiso veikima.

Magnetinio rezonanso tyrimas (MRI) - nors laikoma, kad ,Reveal LINQ" ICM yra
salyginai saugus naudoti MRI aplinkoje nurodytomis sglygomis, kiti implantuoti prietaisai ar
individuali paciento medicininé buklé gali daryti jtakg saugumui, todél gali tekti atlikti
papildomus tyrimus. ,Medtronic” rekomenduoja kardiologams / radiologams patikrinti visus
jau implantuotus prietaisus ar elektrodus remiantis ,,Reveal LINQ” MRI techniniu vadovu.
Taip pat rekomenduojame ieSkotiinformacijos ,Medtronic” MRI Saltiniy bibliotekos interneto
svetainéje adresu www.medtronic.com/mri.
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Daugiau informacijos, kaip nustatyti, ar ,Reveal LINQ“ pacientui galima atlikti MRI tyrima, ir
su proceddura susijusias atsargumo priemones rasite ,Reveal LINQ“ MRI techniniame
vadove.

Daugiau informacijos apie papildomas medicinines proceduras, kurios gali kelti trikdzius
arba pavojy, ieSkokite ,Medtronic“medicininiy procediry ir EMI atsargumo priemoniy
vadove sveikatos prieZitiros specialistams. Siame vadove pateikiami jspéjimai, atsargumo
priemonés ir nurodymai sveikatos priezitros specialistams, kurie atlieka medicinines
terapijos ir diagnostikos procediras pacientams, kuriems implantuoti Sirdies jrenginiai.

B.2 Prietaiso nustatymas i$ naujo

Esant tam tikroms saglygoms (jskaitant prietaiso gedima, EMI, elektrokauterizacija ar iSorinj
defibriliavima, bet tuo neapsiribojant) ,Reveal LINQ"ICM elektros sistema gali bti nustatyta
i naujo. Dél Sios priezasties galite prarasti iSsaugotus duomenis ir gali pasikeisti kai kuriy
uzprogramuoty parametry nustatymai. Daugiau informacijos apie i$ naujo nustatyty
parametry nustatymy perziirg pateikiama A.1 skyr. Apie jvykusj nustatyma i$ naujo bus
pranesta iSkylan€iajame praneSime, rodomame kito paciento seanso pradzioje. Visuomet
nusiyskite uzklausg j prietaisa kiekvieno paciento seanso pradzioje ir pabaigoje, kad
jraSytuméte uzprogramuotg busena. Jei prietaisas nustatomas i§ naujo, nusiyskite uzklausg
j prietaisa, i$ naujo uzprogramuokite reikiamus parametrus, prie$ tai pasaline trikdziy Saltinj,
ir praneskite savo ,Medtronic” atstovui.
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C Atitikties deklaracija

C.1 Atitikties deklaracija

~Medtronic* patvirtina, kad Sis gaminys atitinka pagrindinius direktyvos dél radijo rysio ir
telekomunikacijy galiniy prietaisy 1999/5/EB reikalavimus. Norédami gauti papildomos
informacijos, kreipkités j ,Medtronic* ant Sio vadovo galinio virdelio pateiktais telefono
numeriais ir adresais.

C.2 Kanados pramonés tarnybos atitikimo informacija

IC: 3408D-MEDIMPLANT1 - naudojant turi bati jvykdytos Sios 2 sglygos: (1) Sis prietaisas
neturi kelti trikdziy ir (2) Sis prietaisas turi priimti bet kokius trikdzius, jskaitant tuos, dél kuriy
prietaisas gali veikti netinkamai.

Sis prietaisas negali kelti trukdziy meteorologinéms stotims, veikiandioms
400,150-406,000 MHz dazniy juostoje, meteorologinéms-palydovinéms ir Zemés
tyrinéjimo palydovinéms tarnyboms bei turi priimti visus gaunamus trukdzius, jskaitant tuos,
deél kuriy jis gali veikti netinkamai.
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