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Assurity MRI™ Suderinamas

su Merlin@home™
siystuvu

Vienos kameros Sirdies stimuliatorius

Svarbiausios produkto charakteristikos — Sirdies stimuliatorius

The Assurity MRI™ Sirdies stimuliatorius sukurtas tam, kad pacientams baty galima atlikti MRT:

su Tendril MRI™ LPA1200M elektrodu MRT paruostas prietaisas:

- leidzia daryti viso kino MRT,

- leidZia didziausig vidutinj 4 vaty vienam kdino svorio kilogramui visame kiine

savitgjj sugerties koeficientg (SAR);

su Tendril™ 2088TC arba IsoFlex™ Optim™ 1944/1948 elektrodais MRT paruostas prietaisas:

- leidZia daryti MRT*,

- leidZia didZiausig vidutinj 2 vaty vienam kaino svorio kilogramui visame kiine savitgjj sugerties koeficientg (SAR).

Sirdies stimuliatoriai

Pasirenkamas lengvai naudojamas rankoje laikomas prietaisas (SJM MRI Activator™) gali biti naudojamas programuoti

prietaisui pagal i$ anksto patvirtintas MRT

nuostatas pries ir po MRT procedirg, sumazinant darbo eigos etapy skaiciy ir padidinant klinikinj veiksmingumag

Gydytojy meégstamas dydis ir fiziologiné forma iki minimumo sumazina kiSenés dydj

InvisiLink™ belaidé telemetrija kartu su Merlin@home™ siystuvu ir Merlin.net™ paciento prieZidros tinklu (PCN) leidZia

kasdien stebéti ir sekti nuotoliniu badu

CorVue™ kongestijos stebéjimas padeda geriau jzvelgti plauciy edemos bikle stebint transtorakaline varzg ir suteikia

galimybe jspéti gydytoja

Moderniy funkcijy rinkinys — automatiSkumas ir Ventricular AutoCapture™ stimuliavimo sistema skilveliy implantams,
ACap™ patvirtinimas, AF Suppression™ algoritmas, priesirdziy tachikardijos ir priesirdziy virpéjimo diagnozavimas esant

priesirdziy implantams bei SenseAbility™ technologija — yra skirtas suteikti optimaly gydyma pacientams implantavus ir

visg jy gyvenimg

ISskirtinis ilgaamziSkumas — prietaisas tarnauja 13,9 mety,” i kuriy 10 teikiama garantija®

6 ménesiy pasirenkamojo pakaitinio indikatoriaus eksploatavimo pabaigos laikotarpis

*Zr. MRT salyginius parametrus

Uzsakymo informacija — MRT paruoSta stimuliavimo sistema

Modelio numeris Aprasas

Matmenys (A x P x S, mm)

PM1272 Assurity MRI™ Sirdies stimuliatorius 47 x 50 x 6
Modelio numeris ApraSas Izoliacija Fiksavimas
LPA1200M Tendril MRI stimuliavimo elektrodai Optim” I8tr./jtr. sraigtas
2088TC Tendril STS stimuliavimo elektrodai Optim‘” I8tr./jtr. sraigtas
1944 (J formos) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim” Dantys

1948 (tiest) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim'” Dantys

Indikacijos: Implantacija rekomenduojama esant vienai ar daugiau $iy nuolatiniy bakliy:
alpimui, buklei prie$ alpimg, nuovargiui, dezorientacijai dél aritmijos ar bradikardijos arba
bet kuriam iy simptomy deriniui. Moduliuojamo daznio stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems badingas chronotropinis nepakankamumas ir
kuriems baty naudingas didesnis stimuliavimo daznis esant fiziniam aktyvumui.
PriesirdzZiy stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo
disfunkcija ir normalios AV bei intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems yra Zymi bradikardija ir normalus sinusinis
ritmas, tik su retais AV blokados ar sinusinio mazgo sustojimo epizodais, |étinis
priesirdziy virpéjimas, sunkus fizinis nejgalumas.

Kontraindikacijos: Vienos kameros impulsy generatoriai yra nerekomenduojami
pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius. Pritaikomo

daznio stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems

pasirei$kia kity miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio

kontroliuojamam daZzniui. Tinkamas didZiausias jutiklio

daznis turi bati parenkamas jvertinus didziausig paciento toleruojamag stimuliavimo dazn;.
Vienos kameros skilveliy stimuliavimas pagal poreikj yra santykinai
nerekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia stimuliatoriaus sindromas, atgalinis
VA laidumas ar nukrenta arterinis kraujospudis pradéjus stimuliuoti skilvelius.

Vienos kameros priesirdZiy stimuliavimas yra santykinai nerekomenduojamas

20

Min. introdiuseris (F)
8

6
7
7

Svoris (g)

Tdris (cm3)
10,4 (+ 0,5)

Jungtis

1S-1 dvipolé
I1S-1 dvipolé
1S-1 dvipolé
I1S-1 dvipolé

Jungtis
IS-1

llgis (cm)
46, 52, 58
46, 52, 58
46, 52
52, 58

pacientams, kuriems yra pablogéjes AV laidumas. Su individualiais reZimais susijusios
konkrecios kontraindikacijos pateikiamos Zinyne programuotuvo ekrane.

Galimi nepageidaujami reiSkiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg galimos
Sios komplikacijos: aritmija, Sirdies blokada, trombozé, slenkscio pakilimas, voztuvy
pazeidimas, pneumotoraksas, miopotencinis jautrumas, kraujagysliy pazeidimas, oro
embolija, organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies tamponada ar perforacija, fibrozinio
audinio susidarymas ar vietiné audinio reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar
programuoti prietaisg dél prasto programuotuvo veikimo, infekcija, norimos prietaiso
funkcijos pertrakis dél elektros trikdziy,
norimo stimuliavimo ir (ar) jautrumo praradimas dél i$sistimusio elektrodo, organizmo
reakcija | sgveikg su elektrodu ar elektrodo veikimo sutrikimas (lGzis ar izoliacijos
pazeidimas), jprastos prietaiso funkcijos praradimas dél baterijos gedimo ar prasto
komponento veikimo, prietaiso pasislinkimas, kiSenés erozija ar hematoma, kratinés
raumeny stimuliavimas, diafragmos nervo ar diafragmos stimuliavimas. Be to, toliau
iSvardijamos galimos komplikacijos, susijusios su moduliuojamo daznio stimuliavimo
sistemy naudojimu: netinkamas, didelis stimuliavimo daznis dél jutiklio gedimo ar kity — ne
paciento aktyvumo — signaly nustatymo, reakcijos j aktyvumag praradimas dél jutiklio
gedimo, smarkus Sirdies plakimas stimuliuojant dideliu dazniu.
ISsamios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi

nepageidaujami reiskiniai pateikiami naudotojo vadove.
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stimuliatoriai

Produkto specifikacijos — Sirdies
stimuliatorius

MRT nuostatos

MRT reZimas
MRT bazinis daznis
MRT stimuliuojamas AV uZzlaikymas

AOO; VOO; stimuliavimas isjungtas
30-120 karty po 5
25 ms; 30-120 ms po 10 ms

"\Ifls?lgslhe?rija EI'\:/I1272 MRT priesirdZiy impulso konfigdracija Dvipolé
pemenys (o MET etz impuo ampluc - 5078V
Svoris (g), 20 MRT DS impulso Konfigaraio Dvipole
Taris (cm ) 10,4 MRT DS i P | |9 dé ! P .
Jungtis 151 impulso amplitude 50V;75V
MRT DS impulso plotis 1,0ms
Nuotolinis stebéjimas
Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu MRT salyginiai parametrai
Laidas Laido ilgis Neskenuojama zona
Tendril MRI LPA1200M elektrodas 46, 52, 58 cm Néra neskenuojamos zonos
Daznis / laikas E(:elndril 2088TC elektrodas 46, 52,58 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba 10 cm auks¢iau uz
PrieSirdZiy ar skilveliy stimuliavimo / sekimo atsparumas Tendril 1944 elektrodas 46, 52 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auks¢iau negu C1
(fiksuotad) (ms) (min) 125; 160-400 po 30; 440; 470* Tendril 1948 elektrodas 52,58 cm Izocentras turi biti Zemiau negu L4 arba auk$¢iau negu C1
Bazinis daznis (min’ 30-130 po 5 ; 140-170 po 10
ReZimas VOO(R); WI(R); VVT(R); stimuliavimas Laidas Laido ilgis Magnetas SAR SAR
isjungtas (R): AAIGR): ® Tendril MRI LPA1200M elektrodas 46, 52, 58 cm 1,5T <4 Wikg Am
AOO(R AAI R); AAT(R 16T
Histerezinis daznis (min') 13jungta; 30°~150 po 5
Paieskos intervalas (min™) 1jungta; 1; 5; 10; 15; 30 Tendril 2088TC elektrodas 46, 52, 58 cm 1,5T <2 Wikg &
Cikly skaicius 1-16po 1 ) _ IsoFlex 1944 elektrodas 46,52 cm 1,5T <2 Wikg T 2
Intervencijos daznis (min™) 15jungta; 80-120 po 10; savasis +0; savasis IsoFlex 1948 elektrodas 52,58 cm 15T <2Wikg

daznis
Intervencijos trukmé (min)
Atsikarimo trukme
Poilsio daznis (min')
Dazninis atsakomasis VREF
Trumpiausias VREF

ISvestis / registravimas

+10; savasis +20; savasis +30; toks pat kaip bazinis

1-10 1 minutés intervalais
Trumpa; viduting; ilga; labai ilga
1§jungta; 30-150 po 5

I1Sjungtas; Zemas; vidutinis; aukstas
125-475 po 25

ACap™ patvirtinti®
Pirminé impulso konfigaracija
Atsarginé impulso konfigiracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

P ar S impulso amplitudé (V)

P ar S impulso plotis (ms)

P ar S impulso konfiglracija

P ar S registravimo konfigtracija

Ziedas);

Priesirdziy jautrumas (mV)

S jautrumas (mV)

Skilveliy AutoCapture™

Stimuliavimo sistema
Pirminé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

SenseAbility™ technologija

P didZiausias jautrumas (mV)
S didZiausias jautrumas (mV)
Slenkscio pradzia

Impulso mazéjimo uZlaikymas (ms)

Moduliuojamo daznio parametrai

Jjungta; ijungta; budintis
Dvipolé
Dwg)ole

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

0,05;0,1-1,5po 0,1

Vienpolé (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas)
Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-

vienpolis Ziedas (Ziedas-gaubtas)
0,1-0,4°po 0,1; 0,5; 0,75-2,0 po 0,25;
2,5-4,0 po 0,5; 5,0*

0,5-5,0 po 0,5; 6-10 po 1,0; 12,5*

Jjungta; iSjungta

Vienpolé; dvipolé

Vienpolé; dvipolé

5,0°

8;24

18jungta; jjungta

(automatinés jautrumo kontrolés koregavimas priesirdziy
ir skilveliy reiskiniams)

0,2-1,0p0 0,1

0,2—-2,0p0 0,1

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75; 100%
(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2-3,0 po 0,1 m

(po skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0,1 mV

(po prlesnrdznq ir skllvellq sekimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
( .

(

60; 95; 125; 160; 190; 220
po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

DidZiausias sekimo daznis (min™)
Reakcijos laikas

Atsikdrimo trukme

Jutiklis

Impulso fronto statumas

po
Slenkstis

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

80-150 po 5; 160-180 po 10

Labai greita; greita; vidutiné; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

ljungtas; iSjungtas; pasyvus

Auto (-1); auto (+0); auto (+1); auto (+2); auto (+3); 1-16

Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0,5); auto (+1,0);
Auto (+1,5); auto (+2,0); 1-7 po 0,5

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perzidrékite visas
indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir
naudojimo nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bati prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti prietaisus
kreipkités j ,St. Jude Medical" atstovg savo Salyje.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical" ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas

ar licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir susijusiy jmoniy prekiy

Zenklai ir paslaugy Zenklai.

© 2014 ,St. Jude Medical, Inc”. Visos teisés saugomos.
SIM-ASY-0814-0001(2) | §is dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.

PrieSirdziy virpéjimo gydymas®

AF Suppression™ algoritmas
Zemo daZnio spartinimas (min)
Auksto daznio spartinimas (min) 5°
Spartinimo stimuliavimo cikly skaicius
Daznio atsikrimas (ms)

DidZiausias priesirdziy virpéjimo
slopinimo daznis (min™)

Priesirdziy tachikardijos

aptikimo daznis (min)

8;12°

Saugomos elektrogramos

18jungta; jjungta (tik priesirdziy implantai)
10°
15-40 po 5

80-150 po 5; 160-180 po 10
110-200 po 10; 225-300 po 25

Parinktys
Prioriteto parinktys
Kanalas 1;2;3
Trigeriai
Magnetinis atsakas
Didelis skilveliy susitraukimy daznis
Daznis (min-1)
Nuosekliy cikly skaicius
I8ankstiné histerezé
Triuk8mo reversija

Aukstas skilveliy itraukir
subparametrai yra tokie patys.

daznis gali

KITA

I15jungta; mazas; didelis

I1Sjungtas; mazas; didelis
I1Sjungtas; mazas; didelis
125-300 po 25
2;3;4;5;10; 15; 20
18jungta; maza; didelé
18jungta; maza; didelé

is bati aukstas priesirdziy susitraukimo daznis; jy

Elektrody stebéjimas
S apatiné varzos riba (Q)
Virsutiné varzos riba (Q)

Priesirdziy ribos taikomos implantavus j priesirdj.

Laido tipas

Magnetinis atsakas

NIPS parinktys
Stimuliuojama kamera
Sukabinimo intervalas (ms)
S1 skaicius
S1% S2; S3ir S4 ciklas (ms)

Diagnozavimo kryptys

Priesirdzio; skilvelio
100-800 po 10
2-25po1l

banga; S (ar P) slenkstis
Matuojama kas 2 valandas
ISjungtas; jjungtas

8-18 dieny

Torakaline varza
CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

+0,5cm®
Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.

Jautrumas 20 ms haversino bandymo signalo atvilgiu.
Sis parametras neprogramuojamas.

NoorwNE

ISJUNGTA; SEGM |JUNGTI
8. Taikomi terminai ir salygos; daugiau informacijos Zr. garantijoje.
9. Tik priesirdZiy implantai

10. Esant vienpolei sekimo konfigaracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.

Stebéti; automatinis poliskumo perjungimas
100-500 po 25
750-2500 po 250; 3000

Nekoduotas; vienpolis; dvipolis
18jungtas; baterijos tikrinimas

100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)
PrieSirdZiy tachikardija / virpéjimas9; fizinis kravis; elektrody varza; R (ar P)

DidZiausia galima histerezés dazZnio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uzprogramuoto bazinio daznio.

S1 suardymo ciklas taikomas esant i§ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.
P,S=2,5V @ 0,4 ms; 500 ohms; 100% VVI stimuliavimas @ 60 karty per min.; AutoCapture™ stimuliavimo sistema

ST JUDE MEDICAL



Sirdies stimuliatoriai

Endurity™

Vienos kameros Sirdies stimuliatorius

Svarbiausios produkto charakteristikos — Sirdies stimuliatorius

Endurity Sirdies stimuliatorius leidZia pacientams atlikti MRT:

pacientams, kurie turi Tendril™ 2088TC arba IsoFlex™ Optim™ 1944/1948 elektrodus,
MRT paruostas prietaisas:

- leidZia daryti MRT*,
- leidZia didZiausig vidutinj 2 vaty vienam kano svorio kilogramui visame kiine savitajj sugerties koeficientg (SAR).

Gydytojy mégstamas dydis ir fiziologiné forma iki minimumo sumazina kisenés dydj

ISskirtinis ilgaamziSkumas — prietaisas tarnauja 14,4 mety,’i$ kuriy 10 teikiama garantija8

AutoCapture™ stimuliavimo sistema sidlo didZiausig slenkscio pritaikymg ir paciento sauguma, patvirtindama skilveliy Beat-by-
Beat™ fiksavimg. AutoCapture stimuliavimo sistema automatiSkai suteikia atsarginj 5,0 V saugos impulsg, nustacius nefiksavima,
jg galima uzprogramuoti kaip dvipole arba vienpole konfigiracijg
Moderniy funkcijy rinkinys — automatiSskumas, Ventricular AutoCapture™ stimuliavimo sistema ir SenseAbility™

technologija — yra skirtas suteikti optimaly gydymg pacientams implantavus ir visg jy gyvenima

Realaus laiko elektrogramos (EGM) bangos forma, kaip ir susije reiSkiniy Zymekliai, ankstesni ir vélesni uz konkrety trigerinj
jvykj, gali bati uzprogramuota automatiskai jrasyti iki 14 saugomy EGM minuciy, susidirus su viena ar daugiau programuojamy
trigeriniy parinkgéiy

Pasirenkamas lengvai naudojamas rankoje laikomas prietaisas (SJM MRI Activator™) gali bati naudojamas programuoti prietaisui

pagal i$ anksto patvirtintas MRT
nuostatas pries ir po MRT procediros, sumazinant darbo eigos etapy skaiciy ir padidinant klinikinj veiksmingumg

6 ménesiy pasirenkamojo pakaitinio indikatoriaus eksploatavimo pabaigos laikotarpis

*Zr. MRT salyginius parametrus

Uzsakymo informacija — MRT paruosSta stimuliavimo sistema

Modelio numeris ApraSas Matmenys (A x P x S, mm) Svoris (g) Taris (cm3) Jungtis
PM1162 Endurity Sirdies stimuliatorius 41 x50x 6 19 9,7 (0,5 1S-1

Min.
Modelio numeris ApraSas Izoliacija Fiksavimas Introdiuseris (F) Jungtis llgis (cm)
2088TC Tendril STS stimuliavimo elektrodai Optim™ IStr./jtr. sraigtas 6 I1S-1 dvipolé 46, 52, 58
1944 (J formos) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Tines 7 I1S-1 dvipolé 46,52
1948 (tiesus) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Tines 7 I1S-1 dvipolé 52, 58

Galimi nepageidaujami reiSkiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg galimos
Sios komplikacijos: aritmija, Sirdies blokada, trombozé, slenkscio pakilimas, voztuvy
pazeidimas, pneumotoraksas, miopotencinis jautrumas, kraujagysliy pazeidimas, oro
embolija, organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies tamponada ar perforacija, fibrozinio
audinio susidarymas ar vietiné audinio reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar
programuoti prietaisg dél prasto programuotuvo veikimo, infekcija, norimos prietaiso
funkcijos pertrkis dél elektros trikdziy, norimo stimuliavimo ir (ar) jautrumo praradimas
dél iSsisttmusio elektrodo, organizmo reakcija | sgveikg su elektrodu ar elektrodo veikimo

Indikacijos: Implantacija rekomenduojama esant vienai ar daugiau $iy nuolatiniy bakliy:
alpimui, baklei prie$ alpimag, nuovargiui, dezorientacijai dél aritmijos ar bradikardijos arba
bet kuriam iy simptomy deriniui. Moduliuojamo daznio stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems badingas chronotropinis nepakankamumas ir
kuriems baty naudingas didesnis stimuliavimo daznis esant fiziniam aktyvumui.
PriesirdzZiy stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo
disfunkcija ir normalios AV bei intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems yra Zymi bradikardija ir normalus sinusinis

ritmas, tik su retais AV blokados ar sinusinio mazgo sustojimo epizodais, |étinis
priesirdziy virpéjimas, sunkus fizinis nejgalumas.

Kontraindikacijos: Vienos kameros impulsy generatoriai yra nerekomenduojami
pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius. Pritaikomo
daznio stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems
pasirei$kia kity miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio
kontroliuojamam daZzniui. Tinkamas didZiausias jutiklio daznis turi bati parenkamas
jvertinus didziausig paciento toleruojama stimuliavimo daznj.

Vienos kameros skilveliy stimuliavimas pagal poreikj yra santykinai
nerekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia stimuliatoriaus sindromas, atgalinis
VA laidumas ar nukrenta arterinis kraujosptdis pradéjus stimuliuoti skilvelius. Vienos
kameros priesirdZiy stimuliavimas yra santykinai nerekomenduojamas pacientams,
kuriems yra pablogéjes AV laidumas. Su individualiais rezimais susijusios konkrecios
kontraindikacijos pateikiamos Zinyne programuotuvo ekrane.

sutrikimas (lGzis ar izoliacijos pazeidimas), jprastos prietaiso funkcijos praradimas dél
baterijos gedimo ar prasto komponento veikimo, prietaiso pasislinkimas, kiSenés erozija
ar hematoma, kratinés raumeny stimuliavimas, diafragmos nervo ar diafragmos
stimuliavimas. Be to, toliau iSvardijamos galimos komplikacijos, susijusios su
moduliuojamo daznio stimuliavimo sistemy naudojimu: netinkamas, didelis stimuliavimo
daznis dél jutiklio gedimo ar kity — ne paciento aktyvumo — signaly nustatymo, reakcijos |
Sktvyv.uma praradimas dél jutiklio gedimo, smarkus $irdies plakimas stimuliuojant dideliu
azniu.

I1Ssamios indikacijos, kontraindikacijos, jspé&jimai, atsargumo priemonés ir galimi
nepageidaujami reiskiniai pateikiami naudotojo vadove.

(1] .
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Produkto specifikacijos — Sirdies stimuliatorius

Modelis
Telemetrija
Matmenys (mm)
Svoris (g)

Taris (cm®)
Jungtis

Nuotolinis stebéjimas

PM1162
Indukciné
41x50x6

9,7
IS-1

Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu

Daznis / laikas

Skilveliy stimuliavimo / sekimo atsparumas

(fiksuota) (ms)
Bazinis daznis (min™)
ReZimas

Histerezinis daznis (min™)
Paieskos intervalas (min)
Cikly skaicius
Intervencijos daznis (min™)

Intervencijos trukmé (min)
Atsikiirimo trukmé
Poilsio daznis (min*)
Dazninis atsakomasis VREF
Trumpiausias VREF

125; 160400 po 30; 440; 470?

30-130 po 5 ; 140-170 po 10

VOO(R); WI(R) VVT(R); stimuliavimas iSjungtas
AOO(R); AAI(R); AAT(R)

18jungta; 30°~150 po 5

ISjungta; 1; 5; 10; 15; 30

1-16 po 1

18jungta; 80-120 po 10; savasis +0; savasis

+10; savasis +20; savasis +30; toks pat kaip bazinis daznis
1-10 1 minutés intervalais

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

15jungta; 30-150 po 5

ISjungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

125-475 po 25

MRT salyginiai parametrai

Laidas Laido ilgis
Tendril 2088TC elektrodas 46, 52, 58 cm
Tendril 1944 elektrodas 46,52 cm
Tendril 1948 elektrodas 52,58 cm

Elektrodas Elektrodo ilgis
Tendril 2088TC elektrodas 46, 52,58 cm
IsoFlex 1944 elektrodas 46,52 cm
IsoFlex 1948 elektrodas 52,58 cm

Priesirdziy virpéjimo gydymas®

AF Suppression™ algoritmas

Zemo daZnio spartinimas (min'l)
Auksto daznio spartinimas (min)
Spartinimo stimuliavimo cikly skaicius
Daznio atsikdrimas (ms)

Didziausias priesirdziy virpéjimo
slopinimo daznis (min™)

PriesirdZiy tachikardijos

aptikimo daznis (min™)

Moduliuojamo daznio parametrai

Neskenuojama zona

Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba 10 cm auks$¢iau uz C1
Izocentras turi bti Zemiau negu L4 arba auk$c¢iau negu C1
Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auksciau negu C1

Magnetas SAR

1,6T <2 Wi/kg

15T <2Wikg %@sﬁ‘
1,5T <2 Wikg T

18jungta; jjungta (tik priesirdziy implantai)
10

53

15-40 po 5

8;12°

80-150 po 5; 160-180 po 10

110-200 po 10; 225-300 po 25

DidZiausias sekimo daZznis (min-1)
Reakcijos laikas

Atsikarimo trukme

Jutiklis

Impulso fronto statumas

Slenkstis

Saugomos elektrogramos

80-150 po 5; 160-180 po 10

Labai greita; greita; viduting; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

ljungtas; isjungtas; pasyvus

Auto (-1); auto (+0); auto (+1); auto (+2); auto (+3); 1-16 po 1
Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0,5); auto (+1,0); auto (+1,5);
Auto (+2,0); 1-7 po 0,5

Parinktys
Prioriteto parinktys
Kanalas

Trigeriai
Magnetinis atsakas

ISvestis / registravimas

Didelis skilve/il{ susitraukimy daznis
Daznis (min™)
Nuosekliy cikly skaicius

ACap™ v
Pirminé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

P ar S impulso amplitudé (V)

P ar S impulso plotis (ms)

P ar S impulso konfiglracija

P ar S registravimo konfiglracija

Priesirdziy jautrumas (mV)

Skilveliy jautrumas (mV)

Skilveliy AutoCapture™

Stimuliavimo sistema
Pirminé impulso konfigaracija
Atsarginé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

SenseAbility™ technologija

priesirdziy

P didZiausias jautrumas (mV)
S didZiausias jautrumas (mV)
Slenkscio pradzia

Impulso mazéjimo uZlaikymas (ms)

MRT nuostatos

Jjungta; iSjungta; budintis
Dvipolé
Dwg)ole

8, 24

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

0,05;0,1-1,5p0 0,1

Vienpolé (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas)

Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas);

vienpolis Ziedas (Ziedas-gaubtas)
0,1- 04‘“p001 0,5; 0,75-2,0 po 0,25;
2,5-4,0 po 0,5; 5,0

0&50;)005 6-10 po 1,0; 12,5*

Jjungta; i§jungta

Vienpolé; dvipolé

Vienpolé; dvipolé

5,0°

Iéjungla; jjungta (automatinés jautrumo kontrolés koregavimas

ir skilveliy reikiniams)

0,2-1,0p0 0,1
0,2—2,0p0 0,1

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75 100%

(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2-3,0 po 0,1

(po skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0 1 mV

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
(po priesirdziy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

(po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

MRT reZimas

MRT bazinis daZnis

MRT prieSirdZiy impulso konfiglracija
MRT priesirdziy impulso amplitudé
MRT priesirdziy impulso plotis

MRT DS impulso konfigtracija

MRT DS impulso amplitudé

MRT DS impulso plotis

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perzia

AOO; VOO; DOO; stimuliavimas iSjungtas
30-120 karty po 5

Dvipolé

50V;75V

1,0ms

Dvipolé

50V;75V

1,0ms

¢kite visas

indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo pnemones galimus nepageidaujamus reiskinius ir naudojlmo
nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bati prieinami ne visose 3alyse. Dél galimybés gauti prietaisus kreipkités j ,St.

Jude Medical" atstovg savo $alyje.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical” ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar

licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir

paslaugy Zenklai.

© 2014 ,St. Jude Medical, Inc”. Visos teisés saugomos.

SJIM-END-0814-0001(2) | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.

I8ankstiné histerezé
TriukSmo reversija

KITA

I1Sjungta; mazas; didelis

I1Sjungtas; mazas; didelis
1§jungtas; mazas; didelis
125-300 po 25
2;3;4;5;10; 15; 20
I18jungta; maza; didelé
I1$jungta; maza; didelé

P ir S elektrody stebéjimas
S apatiné varzZos riba (Q)
S virdutiné varZos riba (Q)

Stebéti; automatinis poliskumo perjungimas
100-500 po 25
750-2500 po 250; 3000

PriesirdZiy ribos taikomos implantavus j prieSirdj.

Elektrodo tipas
Magnetinis atsakas
NIPS parinktys
Stimuliuojama kamera
Sukabinimo intervalas (ms)
S1 skaicius
S1% S2; S3ir S4 ciklas (ms)
Diagnozavimo kryptys

Nekoduotas; vienpolis; dvipolis
18jungtas; baterijos tikrinimas

Priesirdzio ar skilvelio

100-800 po 10

2-25po1l

18jungta; 100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)

Priesirdziy tachikardija/virpéjimas; fizinis kravis; elektrody varza; P ir R

banga; P (ar S) slenkstis

+0,5cm’
Sis parametras neprogramuojamas.

Sis parametras neprogramuojamas.

NoorwNE

sistema ISJUNGTA; SEGM JJUNGTI

Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.
Didziausia galima histerezés daznio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uzprogramuoto bazinio daznio.

S1 suardymo ciklas taikomas esant i$ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.
P,S=25V @ 0,4 ms; 500 ohms; 100% VVI stimuliavimas @ 60 karty per min.; AutoCapture™ stimuliavimo

8. Taikomi terminai ir salygos; daugiau informacijos Zr. garantijoje

9. Tik priesirdZiy implantai

10. Esant vienpolei sekimo konfigdracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.
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Zephyr™ XL DR

Dvieju kameru j pulsa reaguojantis stimuliatorius

Produkto pagrindinés savybés

- QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas uZztikrina greitg ir efektyvy optimizavima

vienu mygtuko paspaudimu.

] Galingi jrankiai — jskaitant automatinius kasdieninius tyrimus, EGM ir tendencijy tolesnj
steb¢jima, optimizuota klinikinj testavima ir laido impedanso ir poliskumo
pasikeitimy tendencijy steb¢jima — taupykite vertinga klinikos laika

] AutoCapture™ stimuliavimo sistema sitilo maksimalias pritaikymo galimybes

slenksc¢io ribose ir paciento sauguma, naudojant Beat-by-Beat™ uZzfiksavimo

patvirtinima.

] ACap™ patvirtinimo funkcija periodiskai atlieka slenkscio paieska ir atitinkamai

sureguliuoja impulso amplitudg priesirdyje.

] Ventricular Intrinsic Preference (VIP™) algoritmas automatiskai ieSko vidinio laidumo

] ISsaugotose elektrogramose (EGM) jraoma bangos forma realiame laike, taip pat
susijusiy jvykiy markeriai, kurie eina prie§ specialy trigerio jvykj ir po jo.

] Didelis skai€ius algoritmy ir diagnostikos priemoniy, jskaitant AF Suppression™ algoritma,
AT/AF diagnostikos komplekta ir Ato Mode Switch algoritma ir diagnostikos komplekta,

padeda gydytojams priimti sprendimus dél taikomo gydymo.

Uzsakymo informacija
Turinys: Sirdies pulso generatorius

Modelio numeris Matmenys (A x P x I, mm)

Svoris ()

Tiiris (cc) Jungtis

5820 43 x44x6 18

8,5 (+0,5) 1S-1

Indikacijos ir naudojimas: Zephyr™ impulsy generatoriaus implantavimas rekomenduojamas esant
Zemiau nurodytoms nuolatinéms salygoms, susijusioms su simptomais, apimangiais: sinkopg,
presinkope, nuovargj, dezorientacija arbe bet kokj $iy simptomy derinj, tuo neapsiribojant. Daznio
moduliavimo tipo stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems diagnozuotas chronotropinis
nepakankamumas, ir tiems, kuriems biity naudingas padidintas stimuliavimo daznis, susietas su fizine
veikla. Dviejy kamery stimuliatorius (tik modeliai 5826, 5820) rekomenduojamas tiems pacientams,
kuriems pasireiskia: sinusinio mazgo silpnumo sindromas, létinis, simptominis antrojo ir tre¢iojo
laipsnio AV blokavimas, pasikartojantis Adamso-Stokes sindromas, simptominis abipusis pluostelio
blokavimas , paSalinus tachiaritmija ir Kitas prieZastis. PriesSirdzio stimuliavimas rekomenduojamas
pacientams, turintiems sinusinio mazgo disfunkcija ir normalias AV ir vidinio skilveliy laidumo
sistemas. Skilveliy stimuliavimas rekomenduojamas pacientams su sunkia bradikardija ir normaliu
sinusiniu ritmu, esant tik retiems A-V blokavimo ar sinusinio stabdymo epizodams, nuolatiniam
priesirdZio virpé&jimui, sunkiai fizinei negaliai. AF slopinimas (tik modeliai 5826, 5820)
rekomenduojamas priepuoliais pasireiskian¢iy arba nuolatiniy priesirdzio virpéjimo epizody
slopinimui pacientams, kuriems taikoma viena ar daugiau i$ auks¢iau iSvardyty stimuliavimo
indikacijy. Konkrecias indikacijas, susijusias su individualiais rezimais, rasite skyrelyje ,,Naudojimo
buadai.

Kontraindikacijos: Zephyr prietaisai kontraindikuotini pacientams su implantuotu kardioverteriu-
defibriliatorium. Stimuliavi daznio aday biidu gali buti netinkamas pacientams,
sergantiems kriitinés angina arba patiriantiems kitus miokardo disfunkcijos simptomus, esant
didesniems pagal jutiklj nustatomiems dazniams. Turi buti parinktas tinkamas maksimalus jutiklio
daznis, remiantis auk§¢iausiu paciento toleruojamu stimuliavimo dazniu. AF slopinimo (tik modeliai
5826, 5820)stimuliavimas nerekomenduojamas pacientams, kurie netoleruoja auksto daznio priesirdZio
stimuliavimo.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka. Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiti galimybeés jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. SuZinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™
nurodo jregistruotg arba nejregistruota prekés zenkla arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybe ar
licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadratéliy Zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2011 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

Dviejy kamery stimuliavimas (tik modeliai 5826, 5820), nors néra kontraindikuotinas pacientams su
nuolatiniu priesirdzio plazdéjimu, nuolatiniu priesirdZio virpéjimu arba tyliu priesirdZiu, tokiems
pacientams gali neduoti daugiau naudos, negu vienos kameros stimuliavimas. Vienos kameros
skilvelio stimuliavimas pagal poreikj santykinai kontraindikuotinas pacientams, kuriems pasireiskia
stimuliatoriaus sindromas, atgalinis AV laidumas arba arterinio kraujosptidzio kritimas, pradéjus
skilveliy stimuliavima. Vienos kameros priesirdZio stimuliavimas santykinai kontraindikuotinas
pacientams, kuriems nustatytas AV laidumo pavojus.

Konkrec¢ias indikacijas, susijusias su individualiais rezimais, rasite skyrelyje ,,Naudojimo badai“.

Galimi nepageidaujami reiskiniai: Nepageidaujami reikiniai, susij¢ su bet kokia stimuliavimo
sistema, apima: oro embolijg, kraujuojanc¢ia hematoma, organizmo atmetimo reiskinius, Sirdies
tamponada ar perforacija, skaiduliniy audiniy susidaryma, vietos audiniy reakcija, galimybés gauti
informacija ar programuoti nebuvimg dél programinés jrangos ar prietaiso gedimo, infekcija/erozija,
norimos impulsy generatoriaus funkcijos nutraukima del elektros trukdziy, arba elektromiogeniniy,
arba elektromagnetiniy, bloga laidy funkcionavimag dél nutrikusio laido ar suirusios izoliacijos,
fiksavimo ar aptikimo praradima dé¢l laido pajudinimo ar elektrodo/audinio saly¢io reakcijos, norimo
stimuliavimo ir/arba aptikimo dé¢l laido paslinkimo, organizmo reakcijos | salyti su elektrodu, arba
laido blogo funkcionavimo (nutriikes arba paZeista izoliacija), normalaus prietaiso funkcionavimo
praradimg i8sikrovus baterijai ar dél blogo komponenty veikimo, stimuliatoriaus pasislinkima, kiSenés
erozija ar hematoma, kriitinés raumeny ar diafragmos stimuliavima, pneumotoraksa/hemotoraksa.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sgrada rasite vartotojo instrukcijoje.

|
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Stimuliatoriai

Zephyr™ XL DR

Dvieju kameru j pulsa reaguojantis stimuliatorius

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modelio numeris
Matmenys (mm)
Svoris (g)

Tris (cc)
Jungtis

PARAMETRAS
Tempas/ritmo nustatymas

PriesirdZio absoliutus susitraukimo periodas
PrieSirdzio apsaugos intervalas (ms)
Stimuliuojamas AV vélinimas (ms)
Pagrindinis tempas (ddZiai per min. (bmp))
Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms)
Histerezés greitis (bmp)

Paieskos intervalas (bmp)

Cikly skaiciavimas

Intervencijos greitis (min-)

Intervencijos trukmé (min.)
Atstatymo laikas
Maksimalus aptikimo greitis (min-)
ReZimas

PVARP (ms)
Poskilvelinis prieSirdZio tuscias periodas (ms)

UZfiksuotas AV vélinimas (ms)
Ramybés bisenos tempas (min?)
Trumpiausias AV vélinimas
Skilvelio tucias periodas (ms)
Skilvelio susitraukimas (ms)

ISvedimas/uzfiksavimas

ACap™ Confirm
Pradinio impulso konfigaracija
Atsarginio impulso konfigdracija
Atsarginio impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (val.)

A arV impulso amplitudé (V)

A ar Vimpulso plotis (ms)

A ar V impulso konfigaracija

A arV fiksavimo konfiglracija

PrieSirdzio jautrumas (mV)

Skilvelio AutoCapture™ stimuliavimo
sistema

Pradinio impulso konfigdracija

Atsarginio impulso konfigdracija

Atsarginio impulso amplitudé (V)

Paieskos intervalas (val.)

AutoCapture stimuliuojamas/uzfiksuotas AV
vélinimas (ms)
Skilvelio jautrumas (mV)

Pagal tempg moduliuojami parametrai
Maksimalus jutiklio tempas (min')

| tempa reaguojantis AV vélinimas
Trumpiausias PVARP/VREF
Reakcijos laikas

Atstatymo laikas

Jutiklis

Trumpiausias PVARP/VREF

Nuolydis

Slenkstis

5820
43x44x6
18

8,5

IS-1

NUSTATYTA REIKSME

60; 80; 100-350, Zingsniais po 25

1252

25; 30-200, Zingsniais po 10; 225-300 Zingsniais po 25

302,40-130 Zingsniais po 5, 140-170 Zingsniais po 10

162

ISjungta, 303-130 Zingsniais po 5; 140; 1504

1§jungta, 5;10;15;30

1-16 Zingsniais po 1

ISjungta; 60;80-120 Z. po 10, vidinis +0,

vidinis +10, vidinis +20, vidinis +30

1-10, 1 minutés intervalais

Greitas; Vidutinis; Létas; Labai létas

90-130 Zingsniais po 5; 140-180 Zingsniais po 10
AOO(R),AAI(R),AAT(R),0A0,VOO(R),WVI(R),
VVT(R); VDD(R); OVO; DOO(R); DVI(R); DDI(R); DDD(R); ODO

125-500, Zingshiais po 25

60; 70; 80; 85; 90; 100; 110; 115; 125; 130; 140; 150; 165; 170; 180;

185; 195; 200

25; 30-200, Zingsniais po 10; 225-325 Zingsniais po 25

1§jungta, 30-130 Z. po 5; 140;150

30-50 Zingsniais po 5, 60-120 Zingsniais po 10

Automatinis, 12-52  zingsniais po 4

125-500 Zingsniais po 25°

|lungta; iSjungta, stebéjimas

Dvipolis?

Dvipolis

5.0%

8;24

0,0-4,0 Z, po 0,25; 4,5-7,5 Zingsniais po 0,5

0,05; 0,1-1,5 Zingsniais po 0,1

Vienpolis (antgalis-gaubtas), Dvipolis (antgalis-Ziedas)
Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas), Dvipolis (antgalis-Ziedas),
Vienpolis Ziedas (Ziedas-déklas)

0,1-0,45; 0,5 po 0,1; 0,75-2,0 Zingsniais po 0,25; 2,0-4,0 Zingsniais po 0,5; 5,07

|lungta; iSjungta
Vienpolis, dvipolis
Vienpolis, dvipolis

5.0°

8,24

50/25; 100/70; 120/100

0,5-5,0 Zingsniais po 0,5; 6-10 Zingsniais po 1,0; 12,55; 2,0

80-150 Zingsniais po 5; 160-180 z. po 10

1§jungtas, Zemas, vidutinis, aukStas

1§jungtas, Zemas, vidutinis, aukstas

Labai greitas, greitas, vidutinis, létas

Greitas, vidutinis, létas, labai létas

|lungtas, ijungtas, neveikiantis

120-350 Zingsniais po 10

Auto(-1); Auto(+0); Auto(+1); Auto(+2); Auto(+3); 1-16 Zingsniais po 1
Auto(-0,5); Auto(+0,0); ,Auto(+0,5), Auto(+1,0); Auto(+1,5);
Auto(+2,0); 1-7 Zingsniais po 0,5

| |
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G MCRMSE1TSEEHN

AF valdymas
AF Suppression™ algoritmas

Zemutinio tempo greitinimas (min-1)s
VirSutinio tempo greitinimas (min-)s
Greitinimo stimuliavimo cikly skaicius
Tempo atstatymas (ms)

Maksimalus AF slopinimo tempas (min-)
PrieSirdzio tachikardijos detekcijos tempas (min-)

Automatinio reZimo jungiklis
AMS pagrindinis tempas (min-)

I8saugotos elektrogramos
ReZimai
Bandiniy atrankos rezimai
ISsaugoty EGM skaicius
Kanalas
Trigeriai
Aukstesnio tipo histerezé
AMS igjimas/AMS iséjimas
AT/AF detekcija
Magneto patalpinimas
Aukstas prieSirdZio tempas
Nuosekliy cikly skaiius
Aukstas skilvelio tempas
Nuosekliy cikly skaiius
Aukstesnio tipo histerezé
PMT nutraukimas
PVC detekcija
Nuosekliy PVC skaiius

Kiti
AirV laidy stebéjimas
AirV Zemo impedanso riba
A ir V auksto impedanso riba
Laido tipas
Magneto reakcija
Neigiamos AV histerezés paieSka (ms)
NIPS reZimai
Stimuliavimo kamera
Susijungimy intervalas (ms)
S1 skaiCiavimas
S19, S2, S3 ir S4 ciklas (ms)
Skilvelio palaikymo tempas (min-)
Sinuso mazgo atstatymo vélinimas
(sek.)
PMT reZimai
PMT detekcijos tempas (min+)
PVC reZimai
Signalo amplitudés monitoringas
P-bangos monitoringas
R-bangos monitoringas
Skilvelio vidiné preferencija, VIP™ (ms)
VIP paieskos intervalas
VIP paieskos ciklai
Skilvelio apsaugos parengtis

I§jungtas; jjungtas

102
52

15-40 Zingsniais po 5

8; 122

80-150 Zingsniais po 5; 160-180 Zingsniais po 10

110-150 Zingsniais po 5; 160-200 Zingsniais po 10; 225-300 Zingsniais po 25

ISjungtas; DDDR iki DDIR; DDD iki DDI; VDDR iki VVIR; VDD iki VI,
DDDR iki DDI; DDD iki DDIR; VDDR iki VVI; VDD iki VVIR; DDIR
Nuo pagrindinio tempo +0 iki pagrindinio tempo + 35 Zingsniais po 5

Stabdymo, nuolatinis
1;2;4,8;12
PriesirdZio; skilvelio; dvigubas; kryZminis

|jungta, i8jungta

|jungtas, iSjungtas

ljungta, iSjungta

|lungtas, iSjungtas

I$jungtas, 125; 150; 175; 200; 225; 250; 275; 300
2;3;4,5; 10; 15; 20

1§jungtas, 125; 150; 175; 200; 225; 250; 275; 300
2;3;4;5; 10; 15; 20

|jungta, i8jungta

|jungta, i8jungta

ljungta, iSjungta

I§jungtas, stebéjimas, automat. poliSkumo jungiklis

200?

750; 1000; 1250; 1500; 1750; 2000

Nekoduotas, vienpolis, tik dvipolis, vienpolis/dvipolis
1§jungta; baterijos testas

18jungta; nuo -10 iki -110 Zingsniais po 10

PriesirdZio, skilvelio

100-800 Zingsniais po 108

1-25 Zingsniais po 1

100-800 Zingsniais po 10

ISjungtas; 30; 40; 45; 50; 55; 60; 65; 70; 75; 80; 85; 90; 95
1,2;3,4;5

I$jungtas; 10 daziy>PMT, automatiné detekcija
90-150 Zingsniais po 5, 160-180 Zingsniais po 10
1§jungtas; ritmas pgl. PVC,+PVARP pgl. PVC (tik VDD rezime)

I$jungtas, jjungtas

I$jungtas, jjungtas

I§jungtas; 50-150 Z. po 25; 160-200 Z. po 10
30 sek.; 1; 3; 5; 10; 30 min.

1,2;3

I$jungta, jungta

Hwn e
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+0,5¢cc
Sis parametras neprogramuojamas.
Faktinis stimuliavimo tempas 30 min-yra 31 min.

Aukciausia galima nustatyta histerezés tempo reik§mé yra 5 min-zemesné uz programuojamg

pagrindin tempa.

Dviejy kamery rezime maksimalus skilvelio susitraukimo periodas yra 325 ms.

Vienpolés jutiklio konfigaracijos atveju reikSmés 0,1-0,4 negalimos.
Jautrumas atitinka 20 ms haversine tipo testo signala,

PriesirdZio NIPS metu dviejy kamery reZimo atveju trumpiausig
sujungimo intervala riboja programuojamas AV/PV vélinimas.

S1 pradzios ciklas taikomas pagal i$ anksto uzprogramuotg S1 ciklo ilgj

Trumpa santrauka. Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipaZinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebuti galimybés jsigyti aprasytus prietaisus visose Salyse. Suzinokite i§

savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo
iregistruota arba nejregistruota prekes Zenkla arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybe ar licencija
priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL, devyniy
kvadrateliy zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti St. Jude Medical,
Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2011 St. Jude Medical, Inc.
Prekeés numeris: GMCRM816EN
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Endurity MRI™

Dviejy kamery Sirdies stimuliatorius

Sirdies stimuliatoriai

Svarbiausios produkto charakteristikos —

Endurity MRI™ Sirdies stimuliatorius sukurtas tam, kad pacientams bty galima atlikti MRT:

su Tendril MRI™ LPA1200M elektrodu MRT paruostas prietaisas:
- leidzia daryti viso kiino MRT*,

- leidzia didziausig vidutinj 4 vaty vienam kino svorio kilogramui visame kine savitajj sugerties koeficientg (SAR);

Sirdies stimuliatorius

su Tendril ™ 2088TC arba IsoFlex OptimTM 1944/1948 elektrodais MRT paruostas prietaisas:

- leidZia daryti MRT*,

- leidzia didziausig vidutinj 2 vaty vienam kiino svorio kilogramui visame kine savitajj sugerties koeficientg (SAR).

Gydytojy mégstamas dydis ir fiziologiné forma iki minimumo sumazina kiSenés dyd;j

ISskirtinis ilgaamziSkumas — prietaisas tarnauja 9,7 metq,:LO i$ kuriy 8 teikiama garantijall.

AutoCaptureTNI stimuliavimo sistema sidlo didZiausig slenksc€io pritaikyma ir paciento sauguma, patvirtindama skilveliy Beat-by-

Beat'" fiksavima. AutoCapture stimuliavimo sistema automatiskai suteikia atsarginj 5,0 V saugos impulsa, nustacius nefiksavima, jg

galima uzprogramuoti kaip dvipole arba vienpole konfigiracijg

Moderniy funkcijy rinkinys — visiS8kas automatiSkumas (priesirdziy ir skilveliy), Ventricular Intrinsic Preference (VIPTM) technologija, AF

SuppressionTM algoritmas ir SenseAbilityT'VI technologija — yra skirtas suteikti optimaly gydyma pacientams implantavus ir visg jy

gyvenimg

Vienintelis Sirdies stimuliatorius su programuojamais jspéjimais dél prieSirdziy tachikardijos ar prieSirdziy virpéjimo yra skirtas batent
nustatyti prieSirdziy tachiaritmijoms, kurios, nustatyta, yra susijusios su padidéjusia insulto rizika senyviems pacientams, kurie serga

hypertenzija, kuriems implantuotas Sirdies stimuliatorius ir kuriems anksciau nenustatytas prieSirdziy virpéjimas

12

Realaus laiko elektrogramos (EGM) bangos forma, kaip ir susije reiskiniy Zymekliai, ankstesni ir vélesni uz konkrety trigerinj jvykj,
gali bati uzprogramuota automatiskai jrasyti iki 14 saugomy EGM minuciy, susidirus su viena ar daugiau programuojamy trigeriniy

parinkéiy

6 ménesiy pasirenkamojo pakaitinio indikatoriaus eksploatavimo pabaigos laikotarpis

Pasirenkamas lengvai naudojamas rankoje laikomas prietaisas (SJM MRI Activator™) gali bati naudojamas programuoti prietaisui pagal

i§ anksto patvirtintas MRT

nuostatas pries ir po MRT proceduros, sumazinant darbo eigos etapy skaiciy ir padidinant klinikinj veiksminguma

*Zr. MRT salyginius parametrus

Uzsakymo informacija — MRT paruoSta stimuliavimo sistema

Modelio numeris  Aprasas Matmenys (A x P x S, mm) Svoris (g) Tdris (cm3) Jungtis
PM2172 EndurityMRI™ Sirdies stimuliatorius 46 x 50 x 6 19 10,4 (x0,5) 1S-1
Min.

Modelio numeris ApraSas Izoliacija Fiksavimas Introdiuseris (F) Jungtis llgis (cm)
LPA1200M Tendril MRI stimuliavimo elektrodai  Optim™  |8tr./jtr. Sraigtas 8 IS-1 dvipolé 46, 52, 58
2088TC Tendril STS stimuliavimo elektrodai Optim™  |$tr./jtr. Sraigtas 6 IS-1 dvipolé 46, 52, 58
1944 (J formos) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Tines 7 IS-1 dvipolé 46,52

1948 (tiesas) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Tines 7 IS-1 dvipolé 52, 58

stimuliavima.

Indikacijos: Implantacija rekomenduojama esant vienai ar daugiau $iy nuolatiniy
bakliy: alpimui, baklei pries alpimg, nuovargiui, dezorientacijai dél aritmijos ar
bradikardijos arba bet kuriam $iy simptomy deriniui. Moduliuojamo daznio
stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems badingas chronotropinis
nepakankamumas ir kuriems baty naudingas didesnis stimuliavimo daznis esant
fiziniam aktyvumui. Dviejy kamery stimuliavimas rekomenduojamas pacientams,
kuriems pasirei$kia sinusinio mazgo silpnumo sindromas, |étiné simptominé antro ir
trecio laipsnio AV blokada, pasikartojantis Adamso-Stokso sindromas, simptominé
abipusé Hiso pluosto kojytés blokada, kai tachiaritmija ir kitos prieZzastys yra atmestos.
Priesirdziy stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio
mazgo disfunkcija ir normalios AV bei intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy
stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems yra Zymi bradikardija ir
normalus sinusinis ritmas, tik su retais AV blokados ar sinusinio mazgo sustojimo
epizodais, létinis priesirdziy virpéjimas, sunkus fizinis nejgalumas. AF Suppression
algoritmas rekomenduojamas siekiant slopinti paroksizminio ar nuolatinio priesirdziy
virpéjimo epizodus pacientams, kuriems badinga viena ar daugiau pirmiau minéty
stimuliavimo indikacijy.

Kontraindikacijos: Dviejy kamery impulsy generatoriai yra nerekomenduojami
pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius. Pritaikomo

daznio stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems

pasireiskia kity miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio
kontroliuojamam dazniui. Tinkamas didZiausias jutiklio

daznis turi bati parenkamas jvertinus didZiausig paciento toleruojamg stimuliavimo daznj.
AF Suppression stimuliavimas nerekomenduojamas pacientams, netoleruojantiems
didelio daznio priesirdziy stimuliavimo. Nors dviejy kamery stimuliavimas néra
nerekomenduojamas pacientams, sergantiems |étiniu priesirdZiy plazdéjimu, Iétiniu
priesirdziy virpéjimu ar tyligja atrija, jis gali jiems netikti, iSskyrus vienos kameros

Vienos kameros skilveliy stimuliavimas pagal poreikj yra santykinai
nerekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiSkia stimuliatoriaus sindromas, atgalinis
VA laidumas ar nukrenta arterinis kraujospudis pradéjus stimuliuoti skilvelius. Vienos
kameros priesirdZiy stimuliavimas yra santykinai nerekomenduojamas pacientams,
kuriems yra pablogéjes AV laidumas.

Galimi nepageidaujami reiSkiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg galimos
Sios komplikacijos: aritmija, Sirdies blokada, trombozé, slenkscio pakilimas, voztuvy
pazeidimas, pneumotoraksas, miopotencinis jautrumas, kraujagysliy pazeidimas, oro
embolija, organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies tamponada ar perforacija, fibrozinio
audinio susidarymas ar vietiné audinio reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar
programuoti prietaisg dél prasto programuotuvo veikimo, infekcija, norimos prietaiso
funkcijos pertrakis dél elektros trikdziy,

norimo stimuliavimo ir (ar) jautrumo praradimas dél iSsistimusio elektrodo, organizmo reakcija j sgveikg su

elektrodu ar

elektrodo veikimo sutrikimas (I0Zis ar izoliacijos pazeidimas), jprastos prietaiso funkcijos
praradimas dél baterijos gedimo ar prasto komponento veikimo, prietaiso pasislinkimas,
kiSenés erozija ar hematoma, kratinés raumeny stimuliavimas, diafragmos nervo ar
diafragmos stimuliavimas. Be to, toliau iSvardijamos galimos komplikacijos, susijusios su
moduliuojamo daznio stimuliavimo sistemy naudojimu: netinkamas, didelis stimuliavimo
daznis dél jutiklio gedimo ar kity — ne paciento aktyvumo — signaly nustatymo, reakcijos j
aktyvumag praradimas dél jutiklio gedimo, smarkus $irdies plakimas stimuliuojant dideliu
dazniu.

ISsamios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi
nepageidaujami reiskiniai pateikian.li ﬁudotojo vadove.
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Produkto specifikacijos — Sirdies stimuliatorius

Modelis
Telemetrija
Matmenys (mm)
Svoris (g)

Taris (cm®)
Jungtis

Nuotolinis stebéjimas

PM2172
Indukciné
46 x50 x 6

19
10,4
IS-1

Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu

Daznis / laikas

Priesirdziy stimuliavimo atsparumas (ms) 190-400 po 30; 440; 470*

PrieSirdZiy sekimo atsparumas (ms)
Stimuliuojamas AV uZlaikymas (ms)
Bazinis daznis (min™)

93; 125; 157; 190-400 po 30; 440; 470°
25; 30-200 po 10; 225-300 po 25; 350
30-130 po 5; 140-170 po 10

Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms) 16°

Histerezinis daznis (min)
Paieskos intervalas (min)
Cikly skai¢ius
Intervencijos daznis (min)

Intervencijos trukmé (min)
Atsikdrimo trukme

Didziausias sekimo daznis (min™)
ReZimas

Poskilvelinis priesirdZiy temdymas (ms)
PVARP (ms)

Registruojamas AV uzlaikymas (ms)
Poilsio daznis (min*)

Dazninis atsakomasis AV uZlaikymas
Dazninis atsakomasis PVARP/VREF
Trumpiausias AV uZlaikymas (ms)
Trumpiausias PVARP/VREF (ms)
Skilveliy temdymas (ms)

18jungta; 30°~150 po 5

I18jungta; 1; 5; 10; 15; 30

1-16 po 1

I15jungta; toks pat bazinis daznis; 80-120 po 10; savasis +0;
savasis +10; savasis +20; savasis +30
1-10 1 minutés intervalais

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

90-130 po 5; 140-210 po 10

AOO(R); AAI(R); AAT(R) VOO(RY); WI(R);
VVT(R); VDD(R); DOO(R); DVI(R); DDI(R);
DDD(R); iSjungta

60-200 po 10; 225; 250

125-500 po 25

25; 30-200 po 10; 225-325 po 25
15jungta; 30-150 po 5

I18jungtas; trumpas; vidutinis; ilgas
I1Sjungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

25-50 po 5; 60-120 po 10

125-475 po 25

Auto; 12-52 po 4

Skilveliy stimuliavimo / sekimo atsparumas®

(fiksuota) (ms)

ISvestis/registravimas

125; 160-400 po 30; 440; 470; 5007

ACap™ patvirtinti
Pirminé impulso konfigaracija
Atsarginé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

P ar S impulso amplitudé (V)

P ar S impulso plotis (ms)

P ar S impulso konfiglracija

P ar S registravimo konfiglracija

Skilveliy AutoCapture™

Stimuliavimo sistema
Pirminé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso konfigaracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)
AutoCapture

stimuliuojamas/registruojamas AV uzdelsimas (ms)

PrieSirdZiy jautrumas (mV)
Skilveliy jautrumas (mV)
SenseAbility™ technologija
priesirdziy

P didZiausias jautrumas (mV)

S didziausias jautrumas (mV)
Slenkscio pradzia

Impulso mazéjimo uZlaikymas (ms)

Moduliuojamo daznio parametrai

Tilungta; i§jungta; budintis
Dvipolé

Dvipolé

5,
8;24
0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

0,05;0,1-1,5p0 0,1

Vienpolé (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas)

Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas);

vienpolis Ziedas (Ziedas-gaubtas)

ljungta; isjungta

Vienpolé; dvipolé

Vienpolé; dvipolé
0°

8;24

50/25; 100/70; 120/100
01—045p001 05 0,75-2,0 po 0,25;

2,5-4,0 po 0,5; 5,0

0,5-5,0 po 0,5; 6-10 po 1,0; 12,57

I15jungta; jjungta (automatinés jautrumo kontrolés koregavimas

ir skilveliy reiskiniams)

0,2-1,0 po 0,1

0,2--2,0po 0,1

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75; 100%
(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2—-3,0 po 0,1 mV

Epo skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0,1 mV

(

(

po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

po priesirdziy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

DidZiausias sekimo daznis (min™)
Reakcijos laikas

Atsikdrimo trukme

Jutiklis

Impulso fronto statumas

Slenkstis

PrieSirdziy V|rEe imo gydymas

80-150 po 5; 160-180 po 10

Labai greita; greita; vidutiné; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

ljungtas; i$jungtas; pasyvus

Auto (-1); auto (+0) auto (+1); auto (+2);

auto (+3); 1-16 po 1

Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0 5) auto (+1,0);
auto (+1,5); auto (+2,0); 1-7 po O

AF Suppression™ algoritmas
emo daznio spartinimas (min™)
Auksto daznio spartinimas (min)

ISjungta; jjungta
10°

3

Spartinimo stimuliavimo cikly skai¢ius 15-40 po 5
8;12°

Daznio atsikirimas (ms)
DidZiausias prieSirdziy virpéjimo

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perZitrékite visas

indikacijas, kontraindikacijas, jspé&jimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir naudojimo
nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bati prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti prietaisus kreipkités j ,St.
Jude Medical” atstovg savo $alyje.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical“ ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar
licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir
paslaugy Zenklai.

© 2014 ,St. Jude Medical, Inc". Visos teisés saugomos.

SIM-END-0814-0003(3) | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.

Sirdies stimuliatoriai

slopinimo daznis (min*)

Priesirdziy tachikardijos

Aptikimo daznis (min*)
Automatinis rezimo perjungimas

80-200 po 10; 225-300 po 25

110-200 po 10; 225-300 po 25
18jungta; i§ DDD(R) j DDI(R); i§ DDD(R)  DDT(RY); i§ DDD(R) j VVI(R);
i& DDD(R) | VVT(R); i§ VDD(R) j VI(R); i§ VDD(R) j VVT(R)

AMS bazinis daznis (min-') 40-170 po 5

Saugomos elektrogramos

Parinktys
Prioriteto parinktys I1Sjungta; mazas; didelis
Kanalas 1;2;3

Trigeriai

I8ankstiné histerezé

AMS [e jimas / AMS i$éjimas /
AMS jéjimas ir iSéjimas I1Sjungtas; mazas; didelis

PrieSirdziy tachikardijos ar prie$irdziy vrrpej/mo aptikimas  15jungta; mazas; didelis
Magnetinis atsakas I1Sjungtas; mazas; didelis

Didelis prlesrrdz:q susitraukimy daznis ISjungtas; mazas; didelis

Daznis (min) 125-300 po 25

Nuosekliy cikly skaicius 2;3;4;5;10; 15; 20

Didelis Skl/Ve/lL[ susitraukimy daznis I1Sjungtas; mazas; didelis

Daznis (min™) 125-300 po 25

Nuosekliy cikly skaicius 2;3;4;5;10; 15; 20

Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos nutraukimas I15jungtas; mazas; didelis
Nuoseklas prieslaikiniai skilveliy susitraukimai  18jungta; silpni; stipris

Nuosekliy prieslaikiniy skilveliy susmauklmq skaicius ~ 2;3;4;5

Triuk8mo reversija 18jungta; maza; didelé

I1Sjungta; maZza; didelé

KITA

P ir S elektrody stebéjimas
P ir S apatiné varzos riba (Q)
P ir S virdutiné varzZos riba (Q)
Elektrodo tipas
Magnetinis atsakas
Neigiamos AV histerezés paieska (ms)
NIPS parinktys
Stimuliuojama kamera
Sukabinimo intervalas (ms)
S1 skaicius
S1% S2; S3 ir S4 ciklas (ms)
Skilveliy susitraukimy palaikymo daznis (min™)
Sinusinio mazgo atsikarimo uzlaikymas (sek.)
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos parinktys
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos aptikimo daznis (min)
Atsakas j prieslaikinius skilvelio susitraukimus
Savitoji skilveliy
Preferencija, VIP™ (ms) 15jungta; 50-150 po 25; 160-200 po 10
VIP paieskos intervalas 30 sek.; 1; 3; 5; 10; 30 min.
VIP paieskos ciklai 1;,2;3
Skilvelio saugos rezervas I1Sjungta; jjungta
Diagnozavimo kryptys PriesirdZiy tachikardija / virpéjimas; fizinis krvis; elektrody varza; P ir R banga;
P ir S slenkstis

Stebéti; automatinis poliskumo perjungimas
100-500 po 25

750-2500 po 250; 3000
Nekoduotas; vienpolis; dvipolis
I18jungtas; baterijos tikrinimas
I5jungta; nuo -10 iki -120 po 10

Priesirdzio; skilvelio

100-800 po 10°

2-25po 1

18jungta; 100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)
1Sjungta; 30-95 po 5

1;2;3;4;5

I$jungta; pasyvi; priesirdziy stimuliavimas?
90-180 po 5

I8jungta; priesirdziy stimuliavimas?

MRT nuostatos

MRT reZimas AOOQ; VOO; DOO; stimuliavimas iSjungtas
MRT bazinis daznis 30-120 karty po 5

MRT stimuliuojamas AV uZlaikymas 25 ms; 30-120 ms po 10 ms

MRT prieSirdziy impulso konfiglracija Dvipolé

MRT prieSirdziy impulso amplitudé 50V;75V

MRT prieSirdziy impulso plotis 1,0 ms

MRT DS impulso konfiglracija Dvipolé
MRT DS impulso amplitudé 50V;75V
MRT DS impulso plotis 1,0 ms

MRT salyginiai parametrai

Laidas Laido ilgis Neskenuojama zona
Tendril MRI LPA1200M elektrodas 46, 52, 58 cm Néra neskenUOJamos zonos
Tendril 2088TC elektrodas 46, 52, 58 cm Izocentras turi bati

iau negu L4 arba 10 cm auksciau uz C1

IsoFlex 1944 elektrodas 46,52 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auksciau negu C1
IsoFlex 1948 elektrodas 52,58 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auk$ciau negu C1
Elektrodas Elektrodo ilgis Magnetas SAR SAR
Tendril MRI LPA1200M elektrodas 46, 52, 58 cm 15T <4 Wlkg %m4

Tendril 2088TC elektrodas 46, 52,58 cm 1,5T <2 Wikg % A
IsoFlex 1944 elektrodas 46, 52 cm 1,5T <2W/kg 5

IsoFlex 1948 elektrodas 52,58 cm 1,5T <2 W/kg

1.£05cm’

2. Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.

3. Sis parametras neprogramuojamas.

4. DidZiausia galima histerezés daznio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uzprogramuoto bazinio daznio.

5. Taikant dviejy kamery rezimus, didZiausias skilveliy atsparumo periodas yra 325 ms.

6. Esant vienpolei sekimo konfigdracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.

7. Jautrumas 20 ms haversino bandymo signalo atzvilgiu.

8. Esant prieSirdZiy NIPS dviejy kamery rezimais, trumpiausias susijungimo intervalas ribojamas uZprogramuotu AV/PV

uzlaikymu.

9. S1 suardymo ciklas taikomas esant i$ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.

10. P,S=2,5V @ 0,4 ms; 500 ohms; 100% DDD stimuliavimas @ 60 karty per min.; AutoCapture™ stimuliavimo sistema

ISJUNGTA; SEGM [JUNGTI

11. Taikomi terminai ir salygos; daugiau informacijos Zr. garantijoje.

12. Healey JS, Connolly SJ, Gold MR, et al. ASSERT tyréjy vardu. Subklinikinis priesirdZiy virpéjimas ir insulto rizika:
Besimptomio priesirdZiy virpéjimo ir insulto pacientams, kuriems yra implantuotas $irdies stimuliatorius, vertinimo ir
priesirdziy stimuliavimo mazinant PV tyrimas (ASymptomatic atrial fibrillation and Stroke Evaluation in pacemaker
patients and the AF Reduction atrial pacing Trial (ASSERT). N Engl J Med 2012; 366:120-129.
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Sirdies stimuliatoriai

Suderinamas

Assurity MRI™ su

. - Merlin@hom™
Dviejy kamery Sirdies siystuvu
stimuliatorius

Svarbiausios produkto charakteristikos — Sirdies stimuliatorius;

The Assurity MRI Sirdies stimuliatorius sukurtas tam, kad pacientams baty galima atlikti MRT:

su Tendril MRI™LPA1200M elektrodu MRT paruostas prietaisas:
- leidzia daryti viso kiino MRT*, A
- leidZia didZiausig vidutinj 4 vaty vienam kdno svorio kilogramui visame kine savitajj

sugerties koeficientg (SAR);
su Tendril”2088TC arba IsoFlex™ Optim™ 1944/1948 elektrodais MRT paruoStas prietaisas:
- leidzia daryti MRT*,
- leidZia didZiausig vidutinj 2 vaty vienam kidno svorio kilogramui visame kine savitgjj sugerties koeficientg (SAR).

AssurTty MR

PM2272
S/N1234567

Pasirenkamas lengvai naudojamas rankoje laikomas prietaisas (SJM MRI Activator™) gali bati naudojamas programuoti prietaisui pagal i$ anksto
patvirtintas MRT nuostatas prie$ ir po MRT procediirg, sumazinant darbo eigos etapy skaiciy ir padidinant klinikinj veiksminguma

Gydytojy mégstamas dydis ir fiziologiné forma iki minimumo sumazina kiSenés dyd;j
I8skirtinis ilgaamZiskumas — prietaisas tarnauja 9,4 mety', i$ kuriy 8 teikiama garantija™*

InvisiLink™ belaidé telemetrija kartu su Merlin@home™ siystuvu ir Merlin.net™ paciento prieziaros tinklu (PCN) leidzia kasdien stebeéti ir
sekti nuotoliniu badu

CorVue™ kongestijos stebéjimas padeda geriau jzvelgti plau¢iy edemos bikle stebint torakaling varza ir suteikia galimybe jspéti
gydytoja

Vienintelis Sirdies stimuliatorius su programuojamais jspéjimais dél prieSirdziy tachikardijos ar prieSirdziy virpéjimo yra skirtas batent
nustatyti prieSirdziy tachiaritmijoms, kurios, nustatyta, yra susijusios su padidéjusia insulto rizika senyviems pacientams, kurie serga
hypertenzija, kuriems implantuotas Sirdies stimuliatorius ir kuriems anksciau nenustatytas priesirdziy virpéjimas12

Moderniy funkcijy rinkinys — visiSkas automatiSkumas (prieSirdziy ir skilveliy), Ventricular Intrinsic Preference (VIP™) technologija, AF
Suppression™ algoritmas ir SenseAbility™ technologija — yra skirtas suteikti optimaly gydyma pacientams implantavus ir visa jy
gyvenima

6 ménesiy pasirenkamojo pakaitinio indikatoriaus eksploatavimo pabaigos laikotarpis

*Zr. MRT salyginius parametrus

Uzsakymo informacija — MRT paruosSta stimuliavimo sistema

Modelio numeris ApraSas Matmenys (AX P x S, Svoris (9) Taris (cm®) Jungtis
mm)
PM2272 Assurity MRI Sirdies 47 x50 x 6 20 10,4 (+ 0,5) I1S-1

stimuliatorius

Modelio numeris ApraSas Min. Fiksavimas Introdiu- Jungtis llgis (cm)
izoliacija seris (F)

LPA1200M Tendril MRI stimuliavimo elektrodai Optim™ IStr./jtr. sraigtas 8 I1S-1 dvipolé 46, 52, 58

2088TC Tendril STS stimuliavimo elektrodai Optim™ IStr./jtr. sraigtas 6 I1S-1 dvipolé 46, 52, 58

1944 (J formos) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Dantys 7 I1S-1 dvipolé 46, 52

1948 (tiesus) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Dantys 7 I1S-1 dvipolé 52, 58

plazdéjimu, létiniu priesirdziy virpéjimu ar tyligja atrija, jis gali jiems netikti, iskyrus vienos
kameros stimuliavimg. Vienos kameros skilveliy stimuliavimas pagal poreikj yra
santykinai nerekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiSkia stimuliatoriaus sindromas,
atgalinis VA laidumas ar nukrenta arterinis kraujospadis pradéjus stimuliuoti skilvelius.
Vienos kameros priesirdZiy stimuliavimas yra santykinai nerekomenduojamas
pacientams, kuriems yra pablogéjes AV laidumas.

Indikacijos: Implantacija rekomenduojama esant vienai ar daugiau $iy nuolatiniy bakliy:
alpimui, baklei prie$ alpimg, nuovargiui, dezorientacijai dél aritmijos ar bradikardijos arba bet
kuriam $iy simptomy deriniui. Moduliuojamo daznio stimuliavimas rekomenduojamas
pacientams, kuriems badingas chronotropinis nepakankamumas ir kuriems baty naudingas
didesnis stimuliavimo daZznis esant fiziniam aktyvumui. Dviejy kamery stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia sinusinio mazgo silpnumo sindromas,

létiné simptominé antro ir trecio laipsnio AV Galimi nepageidaujami reiskiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg galimos Sios
blokada, pasikartojantis Adamso-Stokso sindromas, simptominé abipusé Hiso pluosto kojytés komplikacijos: aritmija, 3irdies blokada, trombozé, slenksgio pakilimas, voZtuvy paZeidimas,
blokada, kai tachiaritmija ir kitos priezastys yra atmestos. PrieSirdZiy stimuliavimas . pneumotoraksas, miopotencinis jautrumas, kraujagysliy pazeidimas, oro embolija,
rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo disfunkcija ir normalios AV bei organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies tamponada ar perforacija, fibrozinio audinio

intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, susidarymas ar vietiné audinio reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar programuoti

kuriems yra zymi bradikardija ir normalus sinusinis ritmas, tik su retais AV blokados ar
sinusinio mazgo sustojimo epizodais, létinis priesirdZiy virpéjimas, sunkus fizinis nejgalumas.
AF Suppression algoritmas rekomenduojamas siekiant slopinti paroksizminio ar nuolatinio
priesirdziy virpéjimo epizodus pacientams, kuriems badinga viena ar daugiau pirmiau minéty
stimuliavimo indikacijy.
Kontraindikacijos: Dviejy kamery impulsy generatoriai yra nerekomenduojami
pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius. Pritaikomo daznio
stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems pasireiskia kity
miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio kontroliuojamam dazniui. Tinkamas
didzZiausias jutiklio dazZnis turi bati parenkamas jvertinus didZiausig paciento toleruojamg
stimuliavimo daznj. AF Suppression™ stimuliavimas nerekomenduojamas pacientams,
netoleruojantiems didelio daznio priesirdziy stimuliavimo. Nors dviejy kamery
stimuliavimas néra nerekomenduojamas pacientams, sergantiems létiniu priesirdziy

prietaisg dél prasto programuotuvo veikimo, infekcija, norimos prietaiso funkcijos pertrakis
dél elektros trikdZiy, norimo stimuliavimo ir (ar) jautrumo praradimas dél i$sistimusio
elektrodo, organizmo reakcija j sgveika su elektrodu ar elektrodo veikimo sutrikimas (I0zZis
ar izoliacijos pazeidimas), jprastos prietaiso funkcijos praradimas dél baterijos gedimo ar
prasto komponento veikimo, prietaiso pasislinkimas, kiSenés erozija ar hematoma, kratinés
raumeny stimuliavimas, diafragmos nervo ar diafragmos stimuliavimas. Be to, toliau
iSvardijamos galimos komplikacijos, susijusios su moduliuojamo daznio stimuliavimo
sistemy naudojimu: netinkamas, didelis stimuliavimo daznis dél jutiklio gedimo ar kity — ne
paciento aktyvumo — signaly nustatymo, reakcijos j aktyvuma praradimas dél jutiklio
gedimo, smarkus Sirdies plakimas stimuliuojant dideliu dazniu.

ISsamios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi
nepageidaujami reiSkiniai pateikiami naudotojo vadove.

. .
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Produkto specifikacijos — Sirdies stimuliatorius

Modelis
Telemetrija
Matmenys (mm)
Svoris (g)

Taris (cm®)
Jungtis

Nuotolinis stebéjimas

PM2272
RF

47 x50 x 6
20

10,1

Is-1

Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu

Daznis / laikas

Priesirdziy stimuliavimo atsparumas (ms) 190-400 po 30; 440; 470?

Priesirdziy sekimo atsparumas (ms)
Stimuliuojamas AV uZlaikymas (ms)
Bazinis daznis (min™)

Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms)
Histerezinis daznis (min-)

Paieskos intervalas (min)

Cikly skaicius

Intervencijos daznis (min-)

Intervencijos trukmé (min)
Atsikdrimo trukme

DidZiausias sekimo daznis (min™)
Rezimas

Poskilvelinis priesirdziy temdymas (ms)
PVARP (ms)

Registruojamas AV uzlaikymas (ms)
Poilsio daznis (min*)

Dazninis atsakomasis AV uZlaikymas
Dazninis atsakomasis PVARP/VREF
Trumpiausias AV uzlaikymas (ms)
Trumpiausias PVARP (ms)

Skilveliy temdymas (ms)

93; 125; 157; 190-400 po 30; 440; 470°

25; 30—-200 po 10; 225-300 po 25; 350
30-130 po 5 ; 140-170 po 10

163

1Sjungta; 30+-150 po 5

ISjungta; 1; 5; 10; 15; 30

1-16 po 1

18jungta; toks pat bazinis daznis; 80-120 po 10; savasis +0;
savasis +10; savasis +20; savasis +30
1-10 1 minutés intervalais

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

90-130 po 5; 140-170 po 10

AOO(R); AAI(R); AAT(R); VOO(R); VVI(R);
VVT(R); VDD(R); DOO(R); DVI(R); DDI(R);
DDD(R); i§jungta

60-200 po 10; 225; 250

125-500 po 25

25; 30-200 po 10; 225-325 po 25
1$jungta; 30-150 po 5

ISjungtas; trumpas; vidutinis; ilgas
I15jungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

25-50 po 5; 60-120 po 10

125-475 po 25

Auto; 12-52 po 4

Skilveliy stimuliavimo / sekimo atsparumas®

(fiksuota) (ms)

ISvestis / registravimas

125; 160-400 po 30; 440; 470; 500*

ACap™ patvirtini
Pirminé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso konfigiracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

P ar S impulso amplitudé (V)

P ar S impulso plotis (ms)

P ar S impulso konfiglracija

P ar S registravimo konfigtracija

PrieSirdZiy jautrumas (mV)

Skilveliy jautrumas (mV)

Skilveliy AutoCapture™

Stimuliavimo sistema
Pirminé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso konfigiracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)
AutoCapture

AV uz

Tiungta; i$jungta; budintis

Dvipolé

Dvipolé

5,0

8;24

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

0,05;0,1-1,5po 0,1

Vienpolé (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas)
Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas);

vienpolis Ziedas (Ziedas-gaubtas)

0,1-0,4°po 0,1; 0,5; 0,75-2,0 po 0,25;

2,5-4,0 po 0,5; 5,07

0,5-5,0 po 0,5; 6-10 po 1,0; 12,57

ljungta; isjungta
Vienpolé; dvipolé
Vienpolé; dvipolé
5,0°
8;24
(ms) 50/25; 100/70; 120/100

Skilveliy jautrumas (mV)
SenseAbility™ technologija

P didZiausias jautrumas (mV)
S didzZiausias jautrumas (mV)
Slenkscio pradzia

Impulso mazéjimo uzlaikymas (ms)

Moduliuojamo daznio parametrai

0,5-5,0 po 0,5; 6-10 po 1,0; 12,57
15jungta; jlungta és jautrumo kontrolés
ir skilveliy reiskiniams)
—-1,0 po 0,1
0,2--2,0 po 0,1
(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75; 100%
(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2-3,0 po 0,1 m
(po skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0,1 mV
(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
(
(

priesirdziy

po priesirdziy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

DidZiausias sekimo daznis (min™)
Reakcijos laikas

Atsikdrimo trukme

Jutiklis

Impulso fronto statumas

Slenkstis

PrieSirdziy virpéjimo gydymas

80-150 po 5; 160-180 po 10

Labai greita; greita; viduting; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

ljungtas; isjungtas; pasyvus

Auto (-1); auto (+0); auto (+1); auto (+2);

auto (+3); 1-16 po 1

Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0,5); auto (+1,0);
auto (+1,5); auto (+2,0); 1-7 po 0,5

AF Suppression™ algoritmas
Zemo daznio spartinimas (min)
Auksto daZnio spartinimas (min-

Spartinimo stimuliavimo cikly skaicius

Daznio atsikiirimas (ms)
DidzZiausias prieSirdziy virpéjimo
slopinimo daznis (min™)
Priesirdziy tachikardijos
aptikimo daznis (min™)
Automatinis rezimo perjungimas
AMS bazinis daznis (min)

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

1Sjungta; jjungta

10°

53

15-40 po 5

8;12°

80-150 po 5; 160-180 po 10
110-200 po 10; 225-300 po 25

Ijungta; nuo DDD(R) iki DDI(R); nuo DDD(R) iki VVI(R); nuo VDD(R) iki VVI(R)

40-170 po 5

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perzidrékite visas
indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiSkinius ir naudojimo
nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bdti prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti prietaisus kreipkités j ,St.

Jude Medical" atstovg savo $alyje.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical“ ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar

licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc.“ ir susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir

paslaugy Zenklai.

© 2014 ,St. Jude Medical, Inc". Visos teisés saugomos.
SJIM-ASY-0814-0002(2) | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.

Sirdies stimuliatoriai

Saugomos elektrogramos

Parinktys
Prioriteto parinktys 1§jungta; mazas; didelis
Kanalas 1;2;3

Trigeriai

I8ankstiné histerezé

AMS jéjimas / AMS iséjimas /

AMS jéjimas ir iéjimas

PrieSirdziy tachikardijos ar prie$irdZiy virpéjimo aptikimas
Magnetinis atsakas

Didelis prie$irdZiy susitraukimy daznis

Daznis (min-1)

Nuosekliy cikly skaicius

Didelis skilveliy susitraukimy daznis

Daznis (min-1) 125 300 po 25
Nuosekliy cikly skaicius 2; 3;4;5;10; 15; 20
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijosnutraukimas Islungtas mazas; dideli
Nuoseklas prieslaikiniai skilveliy susitraukimai I8jungta; silpni; stipras
Nuosekliy prie$laikiniy skilveliy susitraukimy skaicius 2;3;4;5

Triuk8mo reversija I18jungta; maza; didelé

I1Sjungta; maZza; didelé

I1Sjungtas; mazas; didelis
I1Sjungta; mazas; didelis
I1Sjungtas; mazas; didelis
I1Sjungtas; mazas; didelis
125-300 po 25

2; 3; 4;5;10; 15; 20
I1Sjungtas; mazas; didelis

KITA

Stebéti; automatinis poliskumo perjungimas
100-500 po 25

750-2500 po 250; 3000

Nekoduotas; vienpolis; dvipolis

I1Sjungtas; baterijos tikrinimas

15jungta; nuo -10 iki -120 po 10

P ir S elektrody stebéjimas

P ir S apatiné varzos riba (Q)

P ir S virdutiné varZos riba (Q)
Elektrodo tipas
Magnetinis atsakas
Neigiamos AV histerezés paieska (ms)
NIPS parinktys

Stimuliuojama kamera

Sukabinimo intervalas (ms)

S1 skaicius 2-25po1l

S1% S2; S3ir S4 ciklas (ms) 18jungta; 100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)

Skilveliy susitraukimy palaikymo daznis (min™) Islungta 30-95po 5

Sinusinio mazgo atsikarimo uzlaikymas (sek.) 1;2
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos parinktys Islungta pasyw pneswdzu.] stimuliavimas?
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos aptikimo daznis (min-1) 90-180 po 5
Atsakas j prieslaikinius skilvelio susitraukimus I$jungta; priesirdziy stimuliavimas2
Savitoji skilveliy
preferencija, VIP™ (ms)
VIP paieskos intervalas
VIP paieskos ciklai
Skilvelio saugos rezervas
Diagnozavimo kryptys
Kratinés Igstos varza
CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

Priesirdzio; skilvelio
100-800 po 10°

1§jungta; 50-150 po 25; 160—-200 po 10
30 sek.; 1; 3; 5; 10; 30 min.

1,2
ISJungta; ijungta
PriesirdZiy tachikardija/virpéjimas; fizinis krvis; elektrody varza; P ir R banga; P ir S slenkstis
Matuojama kas 2 valandas
I1Sjungtas; jjungtas
8-18 dieny

MRT nuostatos

MRT reZimas
MRT bazinis daZnis
MRT stimuliuojamas AV uZlaikymas

AOO; VOO; DOO; stimuliavimas iSjungtas
30-120 karty po 5
25 ms; 30-120 ms po 10 ms

MRT priesirdziy impulso konfiglracija Dvipolé
MRT priesirdziy impulso amplitudé 50V;75V
MRT prieSirdziy impulso plotis 1,0 ms
MRT DS impulso konfiglracija Dvipolé
MRT DS impulso amplitudé 50V;75V
MRT DS impulso plotis 1,0 ms

MRT salyginiai parametrai

Elektrodas Elektrodo ilgis Neskenuojama zona

Tendril MRI LPA1200M elektrod. 46, 52, 58 cm Néra neskenuojamos zonos

Tendril 2088TC elektrodas 46, 52, 58 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba 10 cm auk$ciau uz C1
Tendril 1944 elektrodas 46,52 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auksciau negu C1
Tendril 1948 elektrodas 52,58 cm Izocentras turi bti Zemiau negu L4 arba auk$¢iau negu C1

Elektrodas Elektrodo ilgis Magnetas SAR

Tendril MRI LPA1200M elektrodas 46, 52, 58 cm 15T <4 W/kg 4 srm
Tendril 2088TC elektrodas 46, 52, 58 cm 1,5T <2 Wikg % 2B
IsoFlex 1944 elektrodas 46, 52 cm 1,5T <2W/kg T 2
IsoFlex 1948 elektrodas 52,58 cm 1,5T <2 W/kg

1.£05cm’

2. Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.

3. Sis parametras neprogramuojamas.

4. DidZiausia galima histerezés daznio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uZprogramuoto bazinio daznio.

5. Taikant dviejy kamery rezimus, didZiausias skilveliy atsparumo periodas yra 325 ms.

6. Esant vienpolei sekimo konfigdracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.

7. Jautrumas 20 ms haversino bandymo signalo atzvilgiu.

8. Esant priesirdZiy NIPS dviejy kamery rezimais, trumpiausias susijungimo intervalas ribojamas uZprogramuotu AV/PV

uzlaikymu.

9. S1 suardymo ciklas taikomas esant i$ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.

10. P,S=2,5V @ 0,4 ms; 500 ohms; 100% DDD stimuliavimas @ 60 karty per min.; AutoCapture™ stimuliavimo sistema

ISJUNGTA; SEGM [JUNGTI

11. Taikomi terminai ir sglygos; daugiau informacijos Zr. garantijoje.

12. Healey JS, Connolly SJ, Gold MR, et al. ASSERT tyréjy vardu. Subklinikinis priesirdZiy virpéjimas ir insulto rizika:
Besimptomio priesirdZiy virpéjimo ir insulto pacientams, kuriems yra implantuotas Sirdies stimuliatorius, vertinimo ir
priesirdziy stimuliavimo mazinant PV tyrimas (ASymptomatic atrial fibrillation and Stroke Evaluation in pacemaker
patients and the AF Reduction atrial pacing Trial (ASSERT). N Engl J Med 2012; 366:120-129.
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Sustain™ XL DR

Dvieju kameru i daznj reaguojantis stimuliatorius

Produkto pagrindinés savybés

. Prietaisas yra mazos, fiziologinés formos, ir pasizymi ypatingu ilgaamziskumu

(9,8 mety?), nepakenkiant jo dydZiui.

. Momentinis sekimas, naudojant P- ar R- bangas, laido impedanso matavimai ir

ventrikulinio slenkséio testai.

= Ventrikulinés vidinés preferencijos (VIP™) algoritmas automatiskai vykdo vidinio

laidumo paieska.

Sirdies stimuliatoriai

- AutoCapture™ stimuliavimo sistema salygoja maksimaly slenkscio pritaikymo lankstuma
ir paciento sauguma, panaudojant ventrikulinj Beat-by-Beat™ fiksavimo patvirtinima.

. I$saugotose elektrogramose (EGM) registruojama realaus laiko EGM bangos forma, taip pat susijusiy reiskiniy
zymekliai, nustatyti prie§ konkrety reiskinio suaktyvinimo jvykj arba po jo.

. Sistema taip pat apima kliniskai patvirtinta Omnisense™ greitéjimo matuoklio jutiklj, turintj automatinio
ramybés biisenos daznio (pagristo daugiau veikla, o ne laiko nustatymais), ir automatinio daznio atsako savybeg.

1. A, V=2,5V/0,4 ms, A, V=500 omy; 100% DDD stimuliavimas @ 60 bpm; Zenklina tiekiamus nominalius nustatymus (SEGM ,,ON*,
pavyzdziy gavimo rezimas ,,Freeze®, maksimalus i§saugoty EGM skaicius ,,4°). Programuojant iSsaugotas EGM kaip ,,Nuolatines“, sumazinamas

nustatytas tarnavimo laikas. Duomenys pateikti faile.
Pastaba: Tinka visi 1S-1, VSel ir 3,2 mm laidai.

Uzsakymo informacija
Turinys: Sirdies impulsy generatorius
Modelio numeris
PM2136

Matmenys (A x P x I, mm)

44 x52x6 23,5

Indikacijos: Sustain impulsy generatorius implantuoti rekomenduojama tokiais atvejais, kai nustatytos
nuolatinés buklés, susijusios su simptomais, jskaitant toliau i§vardytus, jais neapsiribojant: sinkope,
presinkope, nuovargiu, orientacijos sutrikimu arba bet kokiu $iy simptomy deriniu. Pagal dainj
moduliuojamas stimuliavimas yra skiriamas pacientams su chronotopiniu nepakankamumu ir tiems,
kuriems padidinti stimuliavimo daZniai kartu su fiziniu aktyvumu galéty bati naudingi. Dviejy kamery
stimuliavimas (tik modeliai PM2134 ir PM2136) skiriamas pacientams, kuriems pasireiskia:
nusilpusio sinusinio mazgo sindromas, chroniskas, simptomatiskas antrojo ir tre¢iojo laipsnio AV
blokavimas, pasikartojantis Adamso — Stokeso sindromas, simptomiskas bilateralinio pluosto
blokavimas, jei néra nustatyta tachiaritmija ir kitos priezastys. Atrialinis stimuliavimas skiriamas
pacientams, turintiems sinusinio mazgo disfunkcija ir normalias AV ir intraventikulines laidumo
sistemas. Ventrikulinis stimuliavimas skiriamas pacientams su ryskia bradikardija ir normaliu sinuso
ritmu, su retais A-V blokavimo arba sinusinio stabdymo epizodais, chroniska atrialine fibriliacija,
sunkiais fiziniais sutrikimais. AF Suppression ™algoritmas (tik modeliai PM2134 ir PM2136)
skiriamas priepuoliy tipo arba pasikartojanéiy atrialiniy fibriliacijos epizody slopinimui pacientams,
kuriems rekomenduojamos viena arba kelios auk$¢iau i§vardyty indikacijy. Konkre¢ias indikacijas,
susijusias su individualiais reZimais, galite rasto programuotojo pagalbos ekrane.

Kontraindikacijos: Implantuotas kardioverteris-defibriliatorius (ICD). Kadangi Sustain impulsy
generatorius automatiSkai programuojamas vienpolei impulso konfigiiracijai, jei prietaisas inicijuoja
atsarginj VVI stimuliavima, Sustain prietaisai kontraindikuotini pacientams, turintiems implantuota
kardioverterj-defibriliatoriy. DaZnio adaptyvinis stimuliavimas gali biti netinkamas pacientams,
patiriantiems anging ar kitus miokardo sutrikimo simptomus, esant aukstesniems jutiklio uzfiksuotiems
dazniams. Tinkamas maksimalus jutiklio daznis turi baiti pasirenkamas remiantis auks¢iausio paciento
toleruojamo stimuliavimo daznio jvertinimu. AF Suppression 2 algoritmas (tik modeliai PM2134 ir
PM2136) nerekomenduojamas pacientams, negalintiems toleruoti auksto atrialinio daznio
stimuliavimo. Dviejy kamery stimuliavimas, nors ir néra kontraindikuotinas pacientams, kuriems

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Pries pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebuti galimybes jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™
nurodo jregistruotg arba nejregistruotg prekes zenkla arba aptarnavimo zenkla, kurio nuosavybé ar
licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadratéliy Zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés zenklai ir aptarnavimo zenklai.

© 2012 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

Svoris (g)

Tiiris (cc) Jungtis
11 Suderinama su 1S-1

pasireiSkia chroniskas atrialinis plazdéjimas, chroniska atrialing fibriliacija arba tylieji priesirdziai, gali
neduoti daugiau naudos, nei vienos kameros stimuliavimas, taikomas tokiems pacientams.

Vienos kameros ventrikulinis poreikio stimuliavimas yra santykinai kontraidikuotinas pacientams,
kuriems pasireiskia $irdies stimuliatoriaus sindromas, turintiems atgalinj VA laiduma, arba
patiriantiems arterinio kraujospudzio kritima, prasidéjus ventrikuliniam stimuliavimui. Vienos
kameros atrialinis stimuliavimas yra santykinai kontraindikuotinas pacientams, kuriems pasireiskia
nepilnas AV laidumas. Specifines kontraindikacijas, susijusias su individualiais rezimais, rasite
programuotojo pagalbos ekrane.

Galimi nepageidaujami reiskiniai: Aritmija, Sirdies blokada, tromboz¢, slenksgio reik§més
padidéjimas, voZtuvo pazeidimas, pneumotoraksas, miopotencinis fiksavimas jutikliu, kraujagysles
pazeidimas, oro embolija, organizmo atmetimo reakcija, Sirdies tamponada arba perforacija,
skaiduliniy audiniy susidarymas, vietiné audiniy reakcija, nesugeb¢jimas gauti informacijos arba
programuoti dél programuotojo klaidos ar prietaiso gedimo, infekcija/erozija, norimo impulsy
generatoriaus funkcijos pertraukimas dél elektros trukdziy, tiek elektromiogeniniy, tick
elektromagnetiniy, laido gedimas dél laidininko trakimo arba izoliacijos pazeidimy, norimo
stimuliavimo ir/arba fiksavimo praradimas dél laido padéties pakitimo, organizmo reakcijos i elektrodo
sasaja arba laido gedimo (jtriikimo arba izoliacijos pazeidimo), stimuliatoriaus normalaus
funkcionavimo sutrikimas dél baterijos arba sudedamyjy daliy gedimo, stimuliatoriaus judéjimas,
kiSenés erozija ar hematoma, kriitinés raumens stimuliavimas, diafragmos nervo arba diafragmos
stimuliavimas. Toliau i§vardytos papildomos galimos komplikacijos, susijusios su pagal daznj
moduliuojamy stimuliavimo sistemy naudojimu: netinkami, greiti stimuliavimo dazniai dél jutiklio
gedimo arba aptikus kitus signalus, nesusijusius su paciento veikla, atsako j veikla praradimas del
jutiklio gedimo, smarkus plakimas dél auksto daznio stimuliavimo.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sgrasa rasite vartotojo instrukcijoje.
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Sustain™ XL DR

Sirdies stimuliatoriai

Dvieju kameru j daznij reaguojantis stimuliatorius

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modelis

Matmenys (mm)

Svoris (9)

Taris (cc)t

Jungtis

PARAMETRAI

Daznis/Laiko nustatymas

PM2136

44x52 x 6

235

11t

Suderinama su I1S-1

NUSTATYTOS REIKSMES

Atrialinis absoliutaus susitraukimo periodas
Atrialinés apsaugos intervalas (ms)®
Atrialinis susitraukimas (PVARP) (ms)
AV vélinimas (ms)
Bazinis daZnis (min+?)
Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms)
Histerezés daznis (min')
Paieskos intervalas (min)
Ciklo skaiciavimas
Intervencijos daznis (min')
Intervencijos trukmé (min)
Atstatymo laikas
Maksimalus sekimo daZnis (min-)
ReZimas

Poventrikulinis atrialinis stabdymas (PVAB) (ms)

PV vélinimas (ms)

Ramybés bisenos daznis (min-)
Trumpiausias AV/PV vélinimas (ms)
Ventrikulinis stabdymas (ms)
Ventrikulinis susitraukimas (ms)

ISvestis/jutikliai

60; 80; 100-350 intervalais po 25

1252

125-500 intervalais po 25; 275

25; 30-200 intervalais po 10; 225-325 intervalais po 25; 350; 200
303; 40-130 intervalais po 5; 140-170 intervalais po 10; 60

162

ISjungta; 30-130, intervalais po 5; 140; 1504

ISjungta; 1; 5; 10; 15; 30

1-16, intervalais po 1

1Sjungtas, 60; 80-120 intervalais po 10 vidiné +0; vidiné +10; vidiné +20; vidiné +30
1-10, 1 min intervalais

Greitai; vidutiniskai, létai, labai létai

90-130 intervalais po 5; 140-180 intervalais po 10; 130

AOO(R); AAI(R); AAT(R); OAO; VOO(R); WVI(R); WT(R) VVD(R);
OVO; DOO(R); DVI(R); DDI(R); DDD(R); ODO

60; 70; 80; 85; 95; 100; 110; 115; 125; 130; 140; 150;

155; 165; 170; 180; 185; 195; 200

25; 30-200 intervalais po 10; 225-325 intervalais po 25; 150
ISjungtas; 30-130 intervalais po 5; 140; 150

30-50 intervalais po 5; 60-120 intervalais po 10; 100

12-52 intervalais po 4; 12

125-500 intervalais po 255; 250

A arba V impulso amplitudé (V)
A arba V impulso plotis (ms)

A arba V impulso konfigliravimas
A arba V jutiklio konfigdravimas
Atrialinis jautrumas (mV)

Ventrikuliné AutoCapture™ stimuliavimo sistema
Pirminio impulso konfigliravimas
Atsarginio impulso konfigdravimas
Atsarginio impulso amplitudé (V)
Slenkscio paieskos intervalai (val.)
Ventrikulinis jautrumas (mV)

Moduliuojami daZnio parametrai

0,0-4,0 intervalais po 0,25; 4,5-7,5 intervalais po 0,5; 2,5
0,05; 0,1-1,5 intervalais po 0,5; 0,4
Vienpolis (antgalis-korpusas); Bipolis (antgalis-Ziedas)

Vienpolis antgalis (antgalis-korpusas); Bipolis (antgalis -Ziedas); Vienpolis Ziedas (Ziedas-korpusas)

0,1-0,4 intervalais po 0,18; 0,5; 0,75-2,0 intervalais po 0,25;
2,0-4,0 intervalais po 0,5; 5,07; 0,5

|lungta; iSjungta

Vienpolis

Vienpolis; Bipolis

5,02

8;24

0,5-5,0 intervalais po 0,5; 6-10 intervalais po 1,0; 12,5; 2,07

Maksimalus jutiklio daZnis (min't)
Atsako | AV/PV daznj vélinimas
Atsako | PVARP/VREF daznj vélinimas
Reakcijos laikas

Atstatymo laikas

Jutiklis

Trumpiausias PVARP/VREF (ms)
Nuolydis

Slenkstiné riba

AF valdymas

80-150 intervalais po 5; 160-180 intervalais po 10; 130
ISjungtas; Zemas; vidutinis; aukStas

I§jungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

Labai greitas; greitas; vidutinis; létas

Greitas; vidutinis; létas; labai létas

|ungtas; i§jungtas; pasyvus

120-350, intervalais po 10; 170

Automatinis (-1); Automatinis (+0); Automatinis (+1); Automatinis (+2); Automatinis (+3); 1-16, intervalais po 1
Automatiné (-0,5); Automatiné (+0,0); Automatiné (+0,5); Automatiné (+1,0); Automatiné (+1,5); Automatiné

(+2,0); 1-7 intervalais po 0,5

AF Suppression™ algoritmas
Apatinio daZnio greitinimas (min-)
VirSutinio daZnio greitinimas (min-L)
Greitinamy, stimuliavimo cikly skaicius
DaZnio atstatymas (ms)
Maksimalus AF slopinimo daZnis (min-)
Atrialinés tachikardijos nustatymo daznis (min-)

Automatinio reZimo jjungimas

AMS bazinis daznis (min‘?)

I8jungtas; jjungtas

102

52

15-40 intervalais po 5

8; 12

80-150 intervalais po 5; 160-180 intervalais po 10
110-150 intervalais po 10; 160-200 intervalais po10;
225-300 intervalais po 25; 180

I8jungtas; nuo DDDR iki DDIR; nuo DDD iki DDI; nuo VDDR iki VVIR; nuo VDD iki VVI;

Nuo DDDR iki DDI; nuo DDD iki DDIR; nuo VDDR iki VVI; nuo VDD iki VVIR; DDIR
Bazinis daznis +0 iki bazinio daznio +35 intervalais po 5; Bazinis daznis +20



Endurity™

Dviejy kamery Sirdies stimuliatorius

Sirdies stimuliatoriai

Svarbiausios produkto charakteristikos — Sirdies stimuliatorius

Endurity Sirdies stimuliatorius leidzia pacientams atlikti MRT*

su Tendril™2088TC arba IsoFlex™ Optim™ 1944/1948 elektrodais MRT

paruostas prietaisas:
- leidZia daryti MRT*,

- leidzia didziausig vidutinj 2 vaty vienam kino svorio kilogramui visame kine savitgjj sugerties koeficientg (SAR).

Gydytojy meégstamas dydis ir fiziologiné forma iki minimumo sumazina kiSenés dydj

ISskirtinis ilgaamziSkumas — prietaisas tarnauja 9,7 mety,'°i$ kuriy 8 teikiama garantija'*

AutoCapture™ stimuliavimo sistema sitlo didZiausig slenkscio pritaikymg ir paciento sauguma, patvirtindama skilveliy
Beat-by-Beat™ fiksavima. AutoCapture stimuliavimo sistema automati$kai suteikia atsarginj 5,0 V saugos impulsa,
nustacius nefiksavima, jg galima uzprogramuoti kaip dvipole arba vienpole konfiglracijg

Moderniy funkcijy rinkinys — visiSkas automatiSkumas (priesirdziy ir skilveliy), Ventricular Intrinsic Preference (VIP™)
technologija, AF Suppression™ algoritmasir SenseAbility™ technologija — yra skirtas suteikti optimaly gydymag pacientams

implantavus ir visg jy gyvenimag

Vienintelis Sirdies stimuliatorius su programuojamais jspéjimais dél priesirdziy tachikardijos ar priesirdziy virpéjimo yra
skirtas batent nustatyti prieSirdziy tachiaritmijoms, kurios, nustatyta, yra susijusios su padidéjusia insulto rizika senyviems
pacientams, kurie serga hypertenzija, kuriems implantuotas Sirdies stimuliatorius ir kuriems anks&iau nenustatytas

prieSirdziy virpéjimas*?

Realaus laiko elektrogramos (EGM) bangos forma, kaip ir susije reiskiniy Zymekliai, ankstesni ir vélesni uz konkrety
trigerinj jvykj, gali bati uzprogramuota automatiskai jrasyti iki 14 saugomy EGM minuciy, susiddrus su viena ar daugiau

programuojamy trigeriniy parink&iy

Pasirenkamas lengvai naudojamas rankoje laikomas prietaisas (SJM MRI Activator™) gali biti naudojamas programuoti

prietaisui pagal i8 anksto patvirtintas MRT

nuostatas pries$ ir po MRT procedirg, sumazinant darbo eigos etapy skaiciy ir padidinant klinikinj veiksmingumg

6 ménesiy pasirenkamojo pakaitinio indikatoriaus eksploatavimo pabaigos laikotarpis

*Zr. MRT salyginius parametrus

Uzsakymo informacija — MRT paruosSta stimuliavimo sistema

Modelio numeris ApraSas Matmenys (A x P x S, mm) Svoris (g) Tdris (cms) Jungtis

PM2162 EnduritySirdies stimuliatorius 46 x 50 x 6 19 10,4 (£ 0,5) I1S-1
Min.

Modelio numeris Aprasas Izoliacija Fiksavimas Introdiuseris (F) Jungtis llgis (cm)

2088TC Tendril STS stimuliavimo elektrodai Optim™ IStr./jtr. sraigtas 6 I1S-1 dvipolé 46, 52, 58

1944 (J formos)  IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Tines 7 IS-1 dvipolé 46,52

1948 (tiesds) IsoFlex Optim stimuliavimo elektrodai Optim™ Tines 7 I1S-1 dvipolé 52, 58

Indikacijos: Implantacija rekomenduojama esant vienai ar daugiau $iy nuolatiniy
bakliy: alpimui, baklei prie§ alpima, nuovargiui, dezorientacijai dél aritmijos ar
bradikardijos arba bet kuriam $iy simptomy deriniui. Moduliuojamo daznio
stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems badingas chronotropinis
nepakankamumas ir kuriems bty naudingas didesnis stimuliavimo daznis esant
fiziniam aktyvumui. Dviejy kamery stimuliavimas rekomenduojamas pacientams,
kuriems pasirei$kia sinusinio mazgo silpnumo sindromas, létiné simptominé antro ir
trecio laipsnio AV blokada, pasikartojantis Adamso-Stokso sindromas, simptominé
abipusé Hiso pluosto kojytés blokada, kai tachiaritmija ir kitos prieZastys yra atmestos.
Priesirdziy stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio
mazgo disfunkcija ir normalios AV bei intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy
stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems yra Zymi bradikardija ir
normalus sinusinis ritmas, tik su retais AV blokados ar sinusinio mazgo sustojimo
epizodais, létinis priesirdziy virpéjimas, sunkus fizinis nejgalumas. AF Suppression
algoritmas rekomenduojamas siekiant slopinti paroksizminio ar nuolatinio priesirdziy
virpéjimo epizodus pacientams, kuriems badinga viena ar daugiau pirmiau minéty
stimuliavimo indikacijy.

Kontraindikacijos: Dviejy kamery impulsy generatoriai yra nerekomenduojami
pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius. Pritaikomo
daznio stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems
pasireiSkia kity miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio
kontroliuojamam daZzniui. Tinkamas didZiausias jutiklio daznis turi bati parenkamas
jvertinus didziausig paciento toleruojama stimuliavimo daznj.

AF Suppression stimuliavimas nerekomenduojamas pacientams, netoleruojantiems
didelio daznio priesirdziy stimuliavimo. Nors dviejy kamery stimuliavimas néra
nerekomenduojamas pacientams, sergantiems létiniu priesirdziy plazdéjimu, létiniu
priesirdziy virpéjimu ar tyligja atrija, jis gali jiems netikti, iSskyrus vienos kameros
stimuliavima.

Vienos kameros skilveliy stimuliavimas pagal poreikj yra santykinai
nerekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia stimuliatoriaus sindromas,
atgalinis VA laidumas ar nukrenta arterinis kraujospadis pradéjus stimuliuoti
skilvelius.

Vienos kameros priesirdZiy stimuliavimas yra santykinai nerekomenduojamas
pacientams, kuriems yra pablogéjes AV laidumas.

Galimi nepageidaujami reiskiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg
galimos Sios komplikacijos: aritmija, Sirdies blokada, trombozeé, slenkscio
pakilimas, voztuvy pazeidimas, pneumotoraksas, miopotencinis jautrumas,
kraujagysliy pazeidimas, oro embolija, organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies
tamponada ar perforacija, fibrozinio audinio susidarymas ar vietiné audinio
reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar programuoti prietaisg dél prasto
programuotuvo veikimo, infekcija, norimos prietaiso funkcijos pertrikis dél elektros
trikdziy, norimo stimuliavimo ir (ar) jautrumo praradimas dél i$sisttmusio
elektrodo, organizmo reakcija | sgveika su elektrodu ar elektrodo veikimo
sutrikimas (l0Zis ar izoliacijos pazeidimas), jprastos prietaiso funkcijos praradimas
dél baterijos gedimo ar prasto komponento veikimo, prietaiso pasislinkimas,
kiSenés erozija ar hematoma, kratinés raumeny stimuliavimas, diafragmos nervo
ar diafragmos stimuliavimas. Be to, toliau iSvardijamos galimos komplikacijos,
susijusios su moduliuojamo daznio stimuliavimo sistemy naudojimu: netinkamas,
didelis stimuliavimo daznis dél jutiklio gedimo ar kity — ne paciento aktyvumo —
signaly nustatymo, reakcijos j aktyvuma praradimas dél jutiklio gedimo, smarkus
Sirdies plakimas stimuliuojant dideliu dazniu.

I1$samios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi
nepageidaujami reiSkiniai pateikiami naudotojo vadove.
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Sirdies stimuliatoriai

Produkto specifikacijos — Sirdies stimuliatorius

Modelis PM2162
Telemetrija Indukciné
Matmenys (mm) 46 x50 X 6
Svoris (g) 19

Taris (cm®) 10,4
Jungtis IS-1

Nuotolinis stebéjimas

Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu

Daznis / laikas

Priesirdziy stimuliavimo atsparumas (ms)
PrieSirdZiy sekimo atsparumas (ms)
Stimuliuojamas AV uZlaikymas (ms)
Bazinis daznis (min™)

Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms)
Histerezinis daznis (min)

Paieskos intervalas (min)

Cikly skaicius

Intervencijos daznis (min)

Intervencijos trukmé (min)
Atsikdrimo trukmé

DidZiausias sekimo daznis (min™)
RezZimas

Poskilvelinis priesirdziy temdymas (ms)
PVARP (ms)

Registruojamas AV uZlaikymas (ms)
Poilsio daznis (min*)

Dazninis atsakomasis AV uZlaikymas
Dazninis atsakomasis PVARP/VREF
Trumpiausias AV uZlaikymas (ms)
Trumpiausias PVARP/VREF (ms)
Skilveliy temdymas (ms)

Skilveliy stimuliavimo / sekimo atsparumas®
(fiksuota) (ms)

ISvestis/registravimas

190-400 po 30; 440; 470*

93; 125; 157; 190-400 po 30; 440; 470?
25; 30-200 po 10; 225-300 po 25; 350
30-130 po 5 ; 140-170 po 10

16°

1Sjungta; 30*-150 po 5
1Sjungta; 1; 5; 10; 15; 30
1-16po 1

18jungta; toks pat bazinis daZnis; 80-120 po 10; savasis +0;

savasis +10; savasis +20; savasis +30
1-10 1 minutés intervalais

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

90-130 po 5; 140-170 po 10

AOO(R); AAI(R); AAT(R); VOO(R); WI(R);
VVT(R); VDD(R); DOO(R); DVI(R); DDI(R);
DDD(R); iSjungta

60-200 po 10; 225; 250

125-500 po 25

25; 30-200 po 10; 225-325 po 25

15jungta; 30150 po 5

ISjungtas; trumpas; vidutinis; ilgas
1§jungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

25-50 po 5; 60-120 po 10

125-475 po 25

Auto; 12-52 po 4

125; 160—400 po 30; 440; 470; 500%

ACap™ patvirtinti
Pirminé impulso konfigaracija
Atsarginé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)

P ar S impulso amplitudé (V)

P ar S impulso plotis (ms)

P ar S impulso konfiglracija

P ar S registravimo konfiglracija

Ziedas);

Skilveliy AutoCapture™

Stimuliavimo sistema
Pirminé impulso konfigdracija
Atsarginé impulso konfigaracija
Atsarginé impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalas (valandos)
AutoCapture

stimuliuojamas/registruojamas AV uzdelsimas (ms)

PrieSirdZiy jautrumas (mV)
Skilveliy jautrumas (mV)
SenseAbility™ technologija
koregavimas priesirdziy

P didZiausias jautrumas (mV)

S didziausias jautrumas (mV)
Slenkscio pradzia

Impulso mazéjimo uZlaikymas (ms)

liuojam Zni rametrai

Jlungta; i§jungta; budintis

Dvipolé

Dvipolé

5,0

8;24

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

0,05; 0,1-1,5po 0,1

Vienpolé (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas)
Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-

vienpolis Ziedas (Ziedas-gaubtas)

ljungta; iSjungta
Vienpolé; dvipolé
Vienpolé; dvipolé
5,0°

8,24

50/25; 100/70; 120/100
0,1-0,4°po 0,1; 0,5; 0,75-2,0 po 0,25;
2,5-4,0p00,5; 5,
0,5-5,0 po 0,5; 6-10 po 1,0; 12,5”

1$jungta; jjungta (automatinés jautrumo kontrolés

ir skilveliy reiskiniams)

0,2-1,0 po 0,1

0,2--2,0 po 0,1

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75; 100%
(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2-3,0 po 0,1 m

(po skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0,1 mV
(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 0; 30;
(po priesirdziy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
(po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

slopinimo daznis (min*)
PriesirdZiy tachikardijos
aptikimo daznis (min™)
Automatinis rezimo perjungimas

80-200 po 10; 225-300 po 25

110-200 po 10; 225-300 po 25
Isjungta; i DDD(R) j DDI(R); is DDD(R) j DDT(R); i§ DDD(R) j VVI(R);

i DDD(R) | VWT(R); i§ VDD(R) | VVI(R); i§ VDD(R) | VVT(R)

AMS bazinis daznis (min?)

Saugomos elektrogramos

40-170 po 5

Parinktys
Prioriteto parinktys
Kanalas
Trigeriai
I8ankstiné histerezé
AMS jéjimas / AMS iséjimas /
AMS jéjimas ir i$éjimas

Priesirdziy tachikardijos ar priesirdZiy virpéjimo aptikimas

Magnetinis atsakas

Didelis prresrrdzrq susitraukimy dazZnis
Daznis (min™)
Nuosekliy cikly skaic¢ius

Didelis skl/velu[ susitraukimy daznis
Daznis (min™)
Nuosekliy cikly skaic¢ius

Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos nutraukimas
Nuoseklis prieslaikiniai skilveliy susitraukimai

ISjungta; mazas; didelis

18jungta; maza; didelé

ISjungtas; mazas; didelis
ISjungta; mazas; didelis
ISjungtas; mazas; didelis
ISjungtas; mazas; didelis
125-300 po 25
2;3;4;5;10; 15; 20
I1Sjungtas; mazas; didelis
125-300 po 25
2;3;4;5;10; 15; 20
I1Sjungtas; mazas; didelis
18jungta; silpni; stiprds

Nuosekliy prieslaikiniy skilveliy susitraukimy skaic¢ius 2; 3; 4,5

Triuk8mo reversija

KITA

18jungta; maza; didelé

P ir S elektrody stebéjimas
P ir S apatiné varzos riba (Q)
P ir S virdutiné varZos riba (Q)
Elektrodo tipas
Magnetinis atsakas
Neigiamos AV histerezés paieska (ms)
NIPS parinktys
Stimuliuojama kamera
Sukabinimo intervalas (ms)
S1 skaicius
S1% S2; S3ir S4 ciklas (ms)

Skilveliy susitraukimy palaikymo daznis (min™)
Sinusinio mazgo atsikrimo uZlaikymas (sek.)

Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos parinktys

Stebéti; automatinis poliskumo perjungimas
100-500 po 25

750-2500 po 250; 3000

Nekoduotas; vienpolis; dvipolis

ISjungtas; baterijos tikrinimas

ISjungta; nuo -10 iki -120 po 10

PriesSirdzio; skilvelio

100-800 po 10°

2-25po 1

ISjungta; 100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)
ISjungta; 30-95 po 5

1;2;3;4;5

I$jungta; pasyvi; priesirdziy stimuliavimas?

Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos aptikimo daznis (min) 90-180 po 5

Atsakas | prieslaikinius skilvelio susitraukimus
Savitoji skilveliy

preferencija, VIP™ (ms)

VIP paieskos intervalas

VIP paieskos ciklai

Skilvelio saugos rezervas

ISjungta; priesirdziy stimuliavimas®

I15jungta; 50-150 po 25; 160-200 po 10
0 sek.; 1; 3; 5; 10; 30 min.

1;2;3

I8jungta; jjungta

0; 95; 125; 160; 190; 220

DidZiausias sekimo daznis (min™)
Reakcijos laikas

Atsikarimo trukmeé

Jutiklis

Impulso fronto statumas

Slenkstis

PrieSirdziy virpéjimo gydymas

80-150 po 5; 160-180 po 10

Labai greita; greita; vidutine; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

ljungtas; iSjungtas; pasyvus

Auto (-1); auto (+0); auto (+1); auto (+2);

auto (+3); 1-16 po 1

Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0,5); auto (+1,0);
auto (+1,5); auto (+2,0); 1-7 po 0,5

AF Suppression™ algoritmas
Zemo daznio spartinimas (min™)
Auksto daznio spartinimas (min)
Spartinimo stimuliavimo cikly skaicius
Daznio atsikiirimas (ms)
Didziausias priesirdziy virpéjimo

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

I$jungta; jjungta
10°

59
15-40 po 5
8;12°

Trumpa santrauka: Prie$ pradedaml naudotis Siais prletalsals naudojimo |nstrukc|]ose perzitrékite visas

indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo pnemones galimus r

Jjamus reiskinius ir r

j )
nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bati prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti prietaisus krelpkltes i»St.

Jude Medical" atstovg savo Salyje.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical” ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar

licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc.“ ir susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir

paslaugy Zenklai.

© 2014 ,St. Jude Medical, Inc". Visos teisés saugomos.

SJIM-END-0814-0002(2) | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.

Diagnozavimo kryptys
slenkstis

PrieSirdziy tachikardija / virpéjimas; fizinis kravis; elektrody varza; P ir R banga; P ir S

MRT nuostatos

MRT reZimas

MRT bazinis daznis

MRT stimuliuojamas AV uZzlaikymas
MRT priesirdziy impulso konfigtracija Dvipolé
MRT priesirdziy impulso amplitudé 50V;75V
MRT priesirdziy impulso plotis 1,0 ms

AOO; VOO; DOO; stimuliavimas iSjungtas
30-120 karty po 5
25 ms; 30—120 ms po 10 ms

MRT DS impulso konfigdracija Dvipolé
MRT DS impulso amplitudé 50V;75V
MRT DS impulso plotis 1,0 ms

MRT salyginiai parametrai

Laidas Laido ilgis Neskenuojama zona
Tendril 2088TC elektrodas 46, 52,58 cm  Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba 10 cm auk$¢iau uz C1

Tendril 1944 elektrodas 46,52 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auk$¢iau negu C1
Tendril 1948 elektrodas 52,58 cm Izocentras turi bati Zemiau negu L4 arba auksciau negu C1
Elektrodas Elektrodo ilgis Magnetas SAR

Tendril 2088TC elektrodas 46, 52, 58 cm 1,5T <2 Wr/kg e
ISoFlex 1944 elektrodas 46,52 cm 15T <2Wikg %@ 2
IsoFlex 1948 elektrodas 52,58 cm 1,5T <2 Wlkg 1.
1.£05cm’

2. Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.

3. Sis parametras neprogramuojamas.

4. DidZiausia galima histerezés daznio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uzprogramuoto bazinio daznio.

5. Taikant dviejy kamery rezimus, didZiausias skilveliy atsparumo periodas yra 325 ms.

6. Esant vienpolei sekimo konfigtracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.

7. Jautrumas 20 ms haversino bandymo signalo atzvilgiu.

8. Esant priesirdziy NIPS dviejy kamery rezimais, trumpiausias susijungimo intervalas ribojamas uzprogramuotu AV/PV

uzlaikymu.

9. S1 suardymo ciklas taikomas esant i$ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.

10. P,S=2,5V @ 0,4 ms; 500 ohms; 100% DDD stimuliavimas @ 60 karty per min.; AutoCapture™ stimuliavimo

sistema ISJUNGTA; SEGM |JUNGTI

11. Taikomi terminai ir sglygos; daugiau informacijos Zr. garantijoje.

12. Healey JS, Connolly SJ, Gold MR, et al. ASSERT tyréjy vardu. Subklinikinis priesirdZiy virpéjimas ir insulto rizika:
Besimptomio priesirdZiy virpéjimo ir insulto pacientams, kuriems yra implantuotas $irdies stimuliatorius, vertinimo ir
priesirdziy stimuliavimo mazinant PV tyrimas (ASymptomatic atrial fibrillation and Stroke Evaluation in pacemaker
patients and the AF Reduction atrial pacing Trial (ASSERT). N Engl J Med 2012; 366:120-129.
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Sirdies resinchronizacijos terapijos (CRT) prietaisai

™ Suderinamas su
Allure Quadra™ RF Merlin@home”
L ) ) B B ) ) ) siystuvu
Sirdies resinchronizacijos terapijos stimuliatorius

Svarbiausios produkto charakteristikos

Allure Quadra™ Sirdies resinchronizacijos terapijos stimuliatoriui (CRT-P) ir keturpoliam KS stimuliavimo laidui badingi
keturi stimuliavimo elektrodai ir 14 stimuliavimo vektoriy, kurie suteikia daugiau pasirinkimo galimybiy ir geresne
kontrole gydant komplikacijas per ir po implantacijos, kad bdty pasiekta geresné reakcija j CRT

Dél jzambaus pagrindo ir fiziologinés laSo formos elektrodas geriau apgaubiamas
CorVue™ kongestijos stebéjimo funkcija stebi intratorakaline varzg ir suteikia galimybe pasirinkti paciento ir gydytojo
jspéjimus
DirectTrend™ ataskaita yra trijy ménesiy kiekvienos dienos, mety kiekvienos savaités arba mety kiekvienos dienos
diagnozavimo tendencijy santrauka
Geresné paciento prieZidra nuo pirmos dienos, kai priezidros punkte suporuojama su Merlin@home™ siystuvu
Galima uzprogramuoti pacienty ir jy gydytojy jspéjimus dél prieSirdziy tachikardijos ar prieSirdziy virpéjimo, kai virSijamas
uzprogramuotas prieSirdziy tachikardijos / virpéjimo slenkstis ar nepertraukiamo epizodo trukmé arba kai priesirdziy
tachikardijos / virpéjimo epizoda lydi aukstas skilveliy susitraukimy daznis
KliniSkai jrodyta, kad iSskirtinis AF Suppression™ algoritmas slopina paroksizminio ir nuolatinio prieSirdziy virpéjimo
epizodus
PrieSirdZiy tachikardijos / virpéjimo nastos tendencija pateikiama kaip grafikas, kuriame vaizduojama, kiek procenty laiko
tesési priedirdzZiy tachikardija / virpéjimas ir kiek iy epizody jvyko per paskutines 52 savaites
Iki 14 minugiy iSsaugoty elektrogramy padeda nustatyti svarbiausius vidinius ir su Sirdies stimuliatoriumi susijusius
reiSkinius ir supaprastinti su Sirdies nepakankamumu susijusiy sudétingy EKG ritmy diagnozavima

Didziausias pramonéje ilgaamziSkumas — prietaisas tarnauja 8 metus, i$ kuriy 6 teikiama garantija*

Uzsakymo informacija

Sudétis: Sirdies impulsy generatorius

Modelio numeris Matmenys (A x P x S, mm) Svoris (g) Tdris (cm3) Jungtis

PM3242 56 x 59 x 6 27 15 IS4-LLLL, I1S-1

*llgaamziskumas apskaiciuotas pagal Sias nuostatas: 2,5 V, 500 Ohm, 60 karty per min.,
100% DDD abiejy skilveliy stimuliavimas, 0,4 ms, Cap patvirtinimas i$jungtas ir elektrogramy saugojimas jjungtas

tyligja atrija, jis gali jiems netikti, iSskyrus vienos kameros stimuliavima. Vienos kameros
skilveliy stimuliavimas pagal poreikj yra santykinai nerekomenduojamas pacientams,
kuriems pasireiSkia stimuliatoriaus sindromas, atgalinis VA laidumas ar nukrenta arterinis
kraujospudis pradéjus stimuliuoti skilvelius. Vienos kameros priesirdZiy stimuliavimas
yra santykinai nerekomenduojamas pacientams, kuriems yra pablogéjes AV laidumas.
PrieSirdziy virpéji Anthem prietaisai nerekomenduojami pacientams, kuriems yra
létinis priesSirdzZiy virpéjimas arba nesibaigiantis protarpinis priesirdziy virpéjimas. Su
individualiais rezimais susijusios konkrecios kontraindikacijos pateikiamos Zinyne
programuotuvo ekrane.

Indikacijos: Implantuoti Allure ir Allure RF prietaisus rekomenduojama siekiant
palaikyti kairiojo ir desiniojo skilvelio sinchroni§kumg pacientams, kuriems buvo
pasalintas AV mazgas dél létinio prieSirdziy virpéjimo ir kurie serga NYHA Il arba IlI
klasés Sirdies nepakankamumu, siekiant sumazinti vidutinio ar sunkaus (NYHA Ill ar IV
klasés) Sirdies nepakankamumo simptomus pacientams, kuriems pasireiskia
simptomai, nors yra taikomas pastovus optimalus gydymas vaistais, ir kuriy kairiojo
skilvelio iSmetimo frakcija < 35 % ir pailgéjusi greito atpalaidavimo trukmeé, Assurity,
Endurity ir Allure $eimos prietaisai rekomenduojami esant vienai ar daugiau $iy
nuolatiniy bakliy: alpimui, blklei prie$ alpima, nuovargiui, dezorientacijai ar bet kuriam

$iy simptomy deriniui. Moduliuojamo daznio stimuliavimas rekomenduojamas Galimi nepageidaujami reikiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg galimos ios
pacientams, kuriems badingas chronotropinis nepakankamumas ir kuriems baty komplikacijos: oro embolija, organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies tamponada ar
naudingas didesnis stimuliavimo daZznis esant fiziniam aktyvumui. Dviejy kamery perforacija, hematoma, kraujuojanti hematoma, seroma, fibrozinio audinio susidarymas,
stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia sinusinio mazgo vietiné audinio reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar programuoti prietaisg dél prasto
silpnumo sindromas, Iétiné simptominé antro ir trecio laipsnio AV blokada, programuotuvo veikimo, infekcija ar erozija, norimos impulsy generatoriaus funkcijos
pasikartojantis Adamso-Stokso sindromas, simptominé abipusé Hiso pluosto kojytés pertrikis dél elektros — elektromiogeniniy arba elektromagnetiniy — trikdziy, elektrodo
blokada, kai tachiaritmija ir kitos priezastys yra atmestos. PriesirdZiy stimuliavimas gedimas dél laido 1GZio ar pablogéjusios izoliacijos, fiksavimo ar jautrumo praradimas dél
rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo disfunkcija ir normalios iSsistimusio elektrodo ar reakcijos j audinio ir elektrodo sgveika, norimo stimuliavimo ir
AV bei intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy stimuliavimas rekomenduojamas (ar) jautrumo praradimas dél i$sisttmusio elektrodo, organizmo reakcija j sgveikg su
pacientams, kuriems yra Zymi bradikardija ir normalus sinusinis ritmas, tik su retais AV elektrodu ar elektrodo veikimo sutrikimas (l0Zis ar izoliacijos pazeidimas), jprastos
blokados ar sinusinio mazgo sustojimo epizodais, létinis priesirdziy virpéjimas, sunkus prietaiso funkcijos praradimas dél baterijos gedimo ar prasto elemento veikimo,

fizinis nejgalumas. AF Suppression algoritmas rekomenduojamas siekiant slopinti stimuliatoriaus pasislinkimas ar kienés erozija, kratinés raumeny ar diafragmos
paroksizminio ar nuolatinio priesirdziy virpéjimo epizodus pacientams, kuriems badinga stimuliavimas, diafragmos nervo stimuliavimas, pneumotoraksas ar hemotoraksas,

viena ar daugiau pirmiau minéty stimuliavimo indikacijy. endokarditas, gausus kraujavimas, sukelta prieSirdziy ar skilveliy aritmija, miokardo

dirglumas, skystis perikardo ertméje, perikardo trynimas, plauciy edema, padidéjes
slenkstis ir iéjimo blokada, voZtuvy pazeidimas, Sirdies ar vainikiniy arterijy sinusy
disekacija, Sirdies ar vainikiniy arterijy sinusy perforacija, vainikiniy arterijy sinusy ar
Sirdies venos trombozé.

Kontraindikacijos: Implantuotas kardiovertis-defibriliatorius (ICD). Prietaisai yra
nerekomenduojami pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius.
Pritaikomo daZznio stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems
pasireiskia kity miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio kontroliuojamam
dazniui. Tinkamas didZiausias jutiklio daZnis turi bati parenkamas jvertinus didZiausig I8samios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi
paciento toleruojamg stimuliavimo daznj. AF Suppression stimuliavimas nepageidaujami reiSkiniai pateikiami naudotojo vadove.

nerekomenduojamas pacientams, netoleruojantiems didelio daznio priesirdziy

stimuliavimo. Nors dviejy kamery stimuliavimas néra nerekomenduojamas

pacientams, sergantiems létiniu priesirdziy plazdéjimu, létiniu priesirdziy virpéjimu ar

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis $iais prietaisais naudojimo instrukcijose perzitrékite visas
indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir naudojimo
nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bati prieinami ne visose 3alyse. Dél galimybés gauti prietaisus kreipkités j ,St.
Jude Medical” atstovg savo Salyje. Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical“ ar vieno
i§ jos filialy prekés Zenklas ar licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir
susijusiy jmoniy registruoti ir neregistruoti prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai.

© 2013 ,St. Jude Medical, Inc". Visos teisés saugomos.
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Sirdies resin

Produkto specifikacijos

FIZIKINES SPECIFIKACIJOS

Modelis
Telemetrija
Matmenys (mm)
Svoris (g)

Taris (cm®)*
Jungtis

PARAMETRAS OSTATOS

Resinchronizacijos terapija

PM3242
RF

56 x 59 x 6

27

15

IS4-LLLL, IS-1

Moduliuojamas daznis

nizacijos terapijos (CRT) prietaisai

Dazninis atsakomasis AV/PV
uzlaikymas

Dazninis atsakomasis PVARP/VREF
Trumpiausias PVARP/VREF

Jutiklis

Didziausias jutiklio daznis (min™)
Slenkstis

Impulso fronto statumas
Reakcijos laikas
Atsikarimo trukme

Priesirdziy virpéjimo gydymas

ISjungta; trumpas; vidutinis; ilgas

I8jungta; trumpas; vidutinis; ilgas
125-475 po 25

ljungtas; igjungtas; pasyvus

80-150 po 5; 160-180 po 10

Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0,5); auto (+1,0);

auto (+1,5); auto (+2,0); 1-7 po 0,5

Auto (-1); auto (+0); auto (+1); auto (+2); auto (+3); 1-16
Labai greita; greita; vidutiné; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

QuickOpt™ laiko ciklas
Optimizavimas

DS ir KS impulso plotis (ms)
DS ir KS impulso amplitudé (V)
DS impulso konfigtracija
VectSelect Quartet™

DS impulso konfigtracija

Skilveliy sekimo konfigdracija
Pirma stimuliuojama kamera
Tarpskilvelinis stimuliavimo
uzlaikymas (ms)

ISvestis / registravimas

AV sekimo / stimuliavimo uZlaikymas; tarpskilvelinio stimuliavimo
uzlaikymas

0,05; 0,1-1,5po 0,1

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

Vienpolis; dvipolis

Vienpolis; dvipolis; Distal Tip 1 - Mid 2;Distal Tip 1 - Proximal 4; Distal Tip
1- RV Ring;Mid 2 - Proximal 4; Mid 2 - RV Ring; Mid 3 - Mid 2; Mid

3 - Proximal 4;Mid 3 - RV Ring; Proximal 4 - Mid 2; Proximal 4 - RV Ring;
Distal Tip 1 - Can; Mid 2- Can; Mid 3 - Can; Proximal 4 - Can

Skilveliy sekimo konfigdracija

Distal Tip 1 - Can; ir Distal Tip 1 - RV Tip

Sinchroniskai’; DS; KS

10-80 po 5

AF Suppression™ algoritmas
Zemo daZnio spartinimas (min™)°
Auksto daznio spartinimas (min*)°
Spartinimo stimuliavimo cikly
skaicius

Daznio atsikarimas (ms)
Automatinis rezimo perjungimas

AMS bazinis daznis (min™)

Saugomos elektrogramos

I8jungta; jjungta
10

5
15-40 po 5

8 12
1§jungta; is DDD(R) | DDI(R); i$ DDD(R) j DDT(RY); i§ DDD(R) |
WIR);

i§ DDD(R) j VVT(R); i§ VDD(R) j VVI(R); i§ VDD(R) | WT(R)
40-170 po 5

Neigiamos AV

histerezés paieska (ms)
Trumpiausias AV/PV uZlaikymas
(ms)

Priesirdziy ACap™ patvirtinimas
Pirminio impulso patvirtinimas
Atsarginio impulso patvirtinimas
Atsarginio impulso amplitudé (V)
Paieskos intervalai (val.)
PriesirdZiy impulso konfigdracija
PriesirdZiy registravimo
konfigtracija

Priesirdziy jautrumas®* (fiksuotas)
(mv)

PriesirdZiy impulso amplitudé (V)
PriesirdZiy impulso plotis (ms)
RVCap™ patvirtinimas
Paieskos intervalas (val.)
LVCap™ patvirtinimas

Paieskos intervalas (val.)
SenseAbility™ technologija

Didziausias priesirdziy jautrumas
(mv)

Didziausias skilveliy jautrumas
(mv)

Slenkscio pradzia

Impulso mazéjimo uzlaikymas
(ms)

Skilveliy jautrumas (fiksuotas)
(mv)

Daznis / laikas

ISjungta; nuo -10 iki -120 po 10
25-50 po 5; 60-120 po 10

25-50 po 5; 60-120 po 10

Dvipolis

Dvipolis

50

8,24

Vienpolis (antgalis-gaubtas); dvipolis (antgalis-ziedas)

Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolis (antgalis-Ziedas); vienpolis
Ziedas (Ziedas-gaubtas)

0,1-0,5 po 0,1; 0,75-2,0 po 0,25; 2,5-5,0 po 0,5

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

0,05; 0,1-1,5po 0,1

Jjungta; i§jungta; budintis

Jjungta; i§jungta; budintis

Iéjungta; jjungta (automatinés jautrumo kontrolés koregavimas prieSirdziy
ir skilveliy reiskiniams)

0,2-1,0 po 0,1
0,2-2,0 po 0,1

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75; 100 %

(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2-3,0 po 0,1 mV/

(po skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0,1 mV

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

(po priesirdziy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
(po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
0,5-12,5 po 0,5**

Parinktys
Prioriteto parinktys
Kanalas

Trigeriai
I$ankstiné histerezé
AMS jéjimas / AMS iséjimas /
AMS jéjimas ir iSéjimas
Priesirdziy tachikardijos / virpéjimo
aptikimas
Magnetinis atsakas
Didelis priesirdziy susitraukimy
daznis

Daznis (min™)

Nuosekliy cikly skaicius
Didelis skilveliy susitraukimy
daznis

Daznis (min™)

Nuosekliy cikly skaicius
Stimuliatoriaus sukeltos
tachikardijos nutraukimas
Nuosekliis prie$laikiniai skilveliy
susitraukimai

Nuosekliy prieslaikiniy skilveliy

susitraukimy skaicius
TriukSmo reversija

KITA

I18jungta; mazas; didelis
1,23

I8jungta; maza; didelé

I18jungta; mazas; didelis
I18jungta; mazas; didelis

I8jungta; mazas; didelis
I18jungta; mazas; didelis
125-300 po 25

2; 3; 4; 5; 10; 15; 20
I18jungta; mazas; didelis
125-300 po 25

2; 3; 4; 5; 10; 15; 20
I8jungta; mazas; didelis
Ijungta; silpni; stipris
2,345

I8jungta; maza; didelé

ReZimas

DDT trigeris®

DDT laikas®

Bazinis daznis (min™)
Histerezinis daznis (min™)
Paieskos intervalas (min.)
Cikly skaicius
Intervencijos daznis (min™)

Intervencijos trukmé (min™)
Atsikarimo trukmé

Poilsio daznis (min™)
Didziausias sekimo daznis (min™)
Registruojamas AV uzlaikymas
(ms)

Stimuliuojamas AV uzlaikymas
(ms)

Skilveliy stimuliavimo / sekimo
atsparumas? (fiksuotas) (ms)
Priesirdziy stimuliavimo
atsparumas

PriesirdZiy sekimo atsparumas
PVARP (ms)

PriesirdZiy apsaugos intervalas
(ms)®

Tolimojo lauko apsaugos
intervalas (ms)®

1+0,5cm’

AOO(R); AAI(R); AAT(R); VOO(R); WI(R); VVT(R); DOO(R);
DVI(R); DDI(R); DDT(R); DDD(R); VDD(R); stimuliavimas i§jungtas
R banga

DDI

30-130 po 5; 140-170 po 10

1§jungta; 30-150 po 5°

I8jungta; 1; 5; 10; 15; 30

1-16

ISjungta; toks pat bazinis daznis; 80-120 po 10 (savasis +0;
savasis +10; savasis +20; savasis +30)

1-10

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

ISjungta; 30-150 po 5

90-130 po 5; 140-180 po 10

25; 30-200 po 10; 225-325 po 25

Stimuliuojamas AV uzlaikymas (ms)

25; 30-200 po 10; 225-300 po 25; 350

125; 160400 po 30; 440; 470°
190-400 po 30; 440; 470°

93; 125; 157; 190-400 po 30; 440; 470°
125-500 po 25

125

16

2 Pirma KS su 10 ms tarpskilveliniu uzdelsimu.
3 Jautrumas 20 ms haversinusinio bandomojo signalo atzvilgiu.
4 Esant vienpolei sekimo konfigaracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.

5 Sis parametras neprogramuojamas.

6 Didziausia galima histerezinio daznio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uZprogramuoto bazinio daznio.

7 Taikant dviejy kamery reZimus, didZiausias skilveliy atsparumo periodas yra 325 ms.

8 Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.

9 Esant priesirdZiy NIPS dviejy kamery reZimais, trumpiausias susijungimo intervalas ribojamas uZprogramuotu AV/PV

uZlaikymu.

10 S1 suardymo ciklas taikomas esant i§ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis $iais prietaisais naudojimo instrukcijose perZidrékite visas

Magnetinis atsakas
Savitoji skilveliy
preferencija, VIP™ (ms)
VIP paieskos intervalas
PriesirdZiy tachikardijos VIP
paieskos ciklai
Aptikimo daznis (min™)
Poskilvelinis priesirdziy temdymas
(PVAB) (ms)
Skilvelio saugos rezervas
Atsakas | prieslaikinius skilvelio
susitraukimus
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos
parinktys
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos
aptikimo daznis (min™)
Elektrodo tipas
NIPS parinktys
Stimuliuojama kamera
Susijungimo intervalas® (ms)
S1 skaicius
S1%; S2; S3 ir S4 ciklas (ms)
Desiniojo skilvelio
susitraukimy palaikymo dazZnis
(min™)
Sinusinio mazgo atsikarimo
uZlaikymas (sek.)
Diagnozavimo kryptys

CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

Paciento pranesikliai

I8jungta; baterijos tikrinimas

I13jungta; 50-150 po 25; 160200 po 10

30 sek.; 1; 3; 5; 10; 30 min.

1,23

110-200 po 10; 225-300 po 25

60-200 po 10; 225; 250

I$jungta; jjungta

1$jungta; priesirdziy stimuliavimas®

I$jungta; pasyvi; priesirdziy stimuliavimas®

90-180 po 5

Nekoduotas; vienpolis; dvipolis

PriesirdZiy; desiniojo skilvelio

200-800 po 10

2-25po 1

I5jungta; 100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)
15jungta; 30-95 po 5

1-5pol

PriesirdZiy tachikardija / virpéjimas; fizinis krivis; elektrody varza;
P ir R banga; P ir S slenkstis

CorVue™ kongestijos stebéjimas

I$jungta; jjungta
8-18 dieny

Programuojami pranesikliai (Jjungta;
iSjungta)

Prietaiso paleidimas i$ naujo
Peréjimas j atsarginj VVI rezimg
Girdimo signalo trukmé (sek.)
Vieno pranesimo girdimy jspéjimy
skaicius

Pranesimy skaicius

Laikas tarp pranesimy (valandos)

Prietaisas su pasirenkamuoju pakaitiniu indikatoriumi; priesirdziy
elektrody varZa nepasiekiama;

skilveliy elektrody varza nepasiekiama; KS elektrodo varza
nepasiekiama; priesirdziy tachikardijos / virpéjimo nasta;
priesirdziy tachikardijos / virp&jimo epizodo trukme;

aukstas skilveliy susitraukimy daznis priesirdziy tachikardijos /
virpéjimo metu, aukstas skilveliy susitraukimy daznis, procentinis
abiejy skilveliy / desiniojo skilvelio stimuliavimo jspéjimas,
CorVue kongestijos stebéjimo jspéjimas

Jjungta

Jjungta

2, 4,6, 8,10, 12; 14, 16
2

1-16
10; 22

indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reikinius ir naudojimo
nurodymus. Apra8yti prietaisai gali bati prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti prietaisus kreipkités j ,St.
Jude Medical" atstovg savo Salyje. Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical ar vieno
i§ jos filialy prekés Zenklas ar licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir
susijusiy jmoniy registruoti ir neregistruoti prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai.

© 2013 ,St. Jude Medical, Inc”. Visos teisés saugomos.
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Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Suderinamas su
Merlin@home™
siystuvu

Allure™ RF

Sirdies resinchronizavimo terapijos stimuliatorius

Produkto pagrindinés savybés
. Kampuota virSutiné dalis ir fiziologiné asaros laso forma uztikrina geresnj laido apgaubima

. CorVue™ kongestijos sekimo savybé leidzia stebéti vidinj stemplinj impedansa, suteikdama galimybe tiek pacientui, tiek gydytojui
gauti pavojaus signalus

- DirectTrend™ ataskaitoje pateikiama suvestiné informacija apie trijy ménesiy kasdienines, vieneriy mety savaitines arba vieneriy
mety kasdienines diagnostines tendencijas

= Patogesnis naudojimas pacientui nuo 1-osios dienos, naudojant kartu su Merlin@home™ transmiteriu slaugos vietoje

- Gali biiti naudojami programuojami AT/AF pavojaus signalai, praneSantys pacientams ir jy gydytojams, kai virSijamas programiniu
biidu nustatytas AT/AF slenkstis, arba kai vir§yta testinio epizodo trukmé, arba kai prie AT/AF epizodo prisideda aukstas ventrikulinis
daznis

] ISskirtinis AF Supression™ algoritmas yra klinikiniu biidu patvirtintas kaip slopinantis priepuolio pobtidzio arba nuolatinj AF

- AT/AF apkrovos tendencija suteikia galimybe¢ gauti AT/AF trukmés procento ir AT/AF epizody skaiciaus per ankstesniasias 52
savaites grafinj atvaizdavima

- Tki 14 minuciy trukmés i8saugotos elektrogramos padeda identifikuoti pagrindinius vidinius ir su stimuliatorium susijusius jvykius ir
paprasciau gauti kompleksiniy EKG ritmy, susijusiy su $irdies nepakankamumu, diagnoze

. Geriausias pramonés sitilomas ilgaamziSkumas - 8 metai tarnavimo laiko, suteikiant 6 mety garantija*

UZsakymo informacija
Turinys: Sirdies impulsy generatorius

Modelio numeris Matmenys (A x P x I, mm)

Svoris (g)

Tiris (cc) Jungtis

PM3222 55 x59x6 24

14 1S-1

1. Ren Xir Kiti. Paciento rezimo laikymasis, naudojant nuotoliniu biidu
stebimus Sirdies ir kraujagysliy sistemos implantuojamus elektroninius

prietaisus. J Am Coll Cardio. 2012;59:E645, doi10.1016/S0735-10097(12)60646-9.

* Tarnavimo laikas apskaiciuotas, remiantis tokiais parametry nustatymais: 2,5 V,
500 omy, 60 BPM, 100% DDD-BiV stimuliavimas, 0,4 ms, virSutinés ribos patvirtinimas

ISjungtas, saugomy EGM rezimas - Jjungtas

Indikacijos: CRT-P prietaisus implantuoti rekomenduojama, pasireiskiant vienai arba kelioms
nuolatinéms bikléms: sinkopei, presinkopei, nuovargiui, orientacijos sutrikimui dél aritmijos/
bradikardijos, arba bet kokiam $iy simptomy deriniui. CRT-P prietaisai rekomenduojami pacientams,
kuriems biity naudingas desiniojo ir kairiojo skilveliy resinchronizavimas, arba kuriems gali buti
taikoma viena ar daugiau jprasty stimuliatoriaus implantavimo indikacijy. Pagal dainj moduliuojamas
stimuliavimas yra skiriamas pacientams su chronotopiniu nepakankamumu ir tiems, kuriems padidinti
stimuliavimo dazniai kartu su fiziniu aktyvumu galéty bati naudingi. Dviejy kamery stimuliavimas
skiriamas pacientams, kuriems pasireiskia: nusilpusio sinusinio mazgo sindromas, chroniskas,
simptomatiskas antrojo ir tre¢iojo laipsnio AV blokavimas, pasikartojantis Adamso — Stokeso
sindromas, simptomiskas bilateralinio pluosto blokavimas, kai néra tachiaritmijos ir kity priezas¢iy.
Atrialinis stimuliavimas skiriamas pacientams, turintiems sinusinio mazgo disfunkcija ir normalias
AV ir intraventikulines laidumo sistemas. Ventrikulinis stimuliavimas skiriamas pacientams su ry3kia
bradikardija ir normaliu sinuso ritmu, su retais A-V blokavimo arba sinusinio stabdymo epizodais,
chroniska atrialine fibriliacija, sunkiais fiziniais sutrikimais. AF blokavimo algoritmas skiriamas
priepuoliy tipo arba pasikartojan¢iy atrialiniy fibriliacijos epizody slopinimui pacientams, kuriems gali
biti taikomos viena arba kelios auks¢iau i§vardyty indikacijy.

Kontraindikacijos: Implantuotas kardioverteris-defibriliatorius (ICD). Prietaisai kontraindikuotini
pacientams, turintiems implantuotg kardioverterj-defibriliatoriy. DaZznio adaptyvinis stimuliavimas
gali biiti netinkamas pacientams, patiriantiems anging ar kitus miokardo sutrikimo simptomus, esant
aukstesniems jutiklio skatinamiems dazniams. Tinkamas maksimalus jutiklio daZnis turi bati
pasirenkamas remiantis auk$¢iausio paciento toleruojamo stimuliavimo daznio jvertinimu. AF
slopinimo stimuliavimas nerekomenduojamas pacientams, negalintiems toleruoti auksto atrialinio
daznio stimuliavimo. Dviejy kamery stimuliavimas, nors ir néra kontraindikuotinas pacientams,
kuriems pasireiskia chroniskas atrialinis plazdéjimas, chroniska atrialiné fibriliacija arba tylieji
priesirdZiai, gali neduoti daugiau naudos, nei vienos kameros stimuliavimas, taikomas tokiems
pacientams.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Vienos kameros ventrikulinis poreikio stimuliavimas yra santykinai kontraidikuotinas pacientams,
kuriems pasireiskia $irdies stimuliatoriaus sindromas, turintiems atgalinj VA laiduma, arba
patiriantiems arterinio kraujospudzio kritima, prasidéjus ventrikuliniam stimuliavimui. Vienos
kameros atrialinis stimuliavimas yra santykinai kontraindikuotinas pacientams, kuriems pasireiskia
nepilnas AV laidumas. Atrialiné fibriliacija. Allure™ prietaisai yra kontraindikuotini pacientams,
turintiems chroniska atrialing fibriliacija arba protarping nesibaigiancia atrialing fibriliacija. Specifines
kontraindikacijas, susijusias su individualiais rezimais, rasite programuotojo pagalbos ekrane.

Galimi nepageidaujami reiskiniai: Zemiau pateikiamos galimos komplikacijos, susijusios su bet
kurios stimuliavimo sistemos naudojimu: oro embolija, organizmo atmetimo reakcija, Sirdies
tamponada arba perforacija, hematoma, kraujuojanti hematoma, seroma, skaiduliniy audiniy
susidarymas, vietin¢ audiniy reakcija, nesugebéjimas gauti informacijos arba programuoti dél
programuotojo klaidos ar prietaiso gedimo, infekcija/erozija, norimo impulsy generatoriaus funkcijos
pertraukimas dél elektros trukdziy, tick elektromiogeniniy, tick elektromagnetiniy, laido gedimas del
laidininko triikimo arba izoliacijos pazeidimy, norimo stimuliavimo ir/arba fiksavimo praradimas dél
laido padéties pakitimo, organizmo reakcijos j elektrodo sasaja arba laido gedimo (jtrikimo arba
izoliacijos pazeidimo), prietaiso normalaus funkcionavimo sutrikimas dél baterijos arba sudedamyjy
daliy gedimo, stimuliatoriaus pasislinkimas arba kiSen¢s erozija, krutinés raumens arba diafragmos
stimuliavimas, diafragmos nervo stimuliavimas, pneumotoraksas/hemotoraksas, endokarditas, gausus
kraujavimas, sukeltos atrialinés arba ventrikulinés aritmijos, miokardinis dirginimas, perikardinis
i8siliejimas, perikardinis trynimas, plau¢iy edema, slenkscio ir i§¢jimo blokavimo padidéjimas,
voZtuvo pazeidimas, Sirdies/koronarinio sinuso disekcija, Sirdies/koronarinio sinuso perforacija,
koronarinio sinuso arba §irdies veny trombozé.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, ispéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasa rasite vartotojo instrukcijoje.

ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK.




Allure™ RF

Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Sirdies resinchronizavimo terapijos stimuliatorius

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modelis
Telemetrija
Matmenys (mm)
Svoris (g)

Taris (cc)t
Jungtis

PARAMETRAI
Resinchronizavimo terapija

PM3222
RF
55x59 x 6

NUSTATYTOS REIKSMES

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas
RV ir LV impulso plotis (ms)

RV ir LV impulsy amplitudé (V)

RV impulso konfigdravimas

LV impulso konfigliravimas
Ventrikulinio jutiklio konfigiravimas

Ventrikuliné stimuliavimo kamera

Pirmoji stimuliuojama kamera
Interventrikulinio stimuliavimo vélinimas (ms)

ISvedimas/Fiksavimas jutikliu

UZfiksuotas/stimuliuojamas AV vélinimas, intraventrikulinio stimuliavimo vélinimas
0,05; 0,1-1,5, intervalais po 0,1

0,25-4,0 intervalais po 0,25; 4,5-7,5 intervalais po 0,5

Vienpolis, bipolis

Vienpolis; bipolis; LV antgalis — RV Ziedas; LV Ziedas — RV Ziedas

BV vienpolis antgalis; BV bipolis; RV vienpolis antgalis; RV bipolis;

LV vienpolis antgalis; LV bipolis; RV vienpolis Ziedas; LV antgalis — RV antgalis
BV; tik RV; tik LV (laikinas reZimas)

Sinchroninis?; RV; LV

10-80 intervalais po 5

Neigiamas AV
Histerezés paieska (ms)
Trumpiausias AV/PV vélinimas (ms)
Atrialinis ACap™ patvirtinimas

Pirminis impulso patvirtinimas

Atsarginis impulso patvirtinimas

Atsarginé pulso amplitudé (V)

leSkomi intervalai (val.)
Atrialinio impulso konfigdravimas
Atrialinio jutiklio konfigiravimas
Atrialinis jautrumas3# (fiksuotas) (mV)
Atrialinio impulso amplitudé (V)
Atrialinio impulso plotis (ms)
RVCap™ patvirtinimas

leSkomas intervalas (val.)
LVCap™ patvirtinimas

leSkomas intervalas (val.)
SenseAbility™ technologija

A maksimalus jautrumas (mV)

V maksimalus jautrumas (mV)

Ribinis paleidimas

Slopinimo vélinimas (ms)

Ventrikulinis jautrumas (fiksuotas) (mV)

DaZnis/Laiko nustatymas

18jungta; nuo -10 iki -120 intervalais po 10

25-50 intervalais po 5; 60-120 intervalais po 10

|jungtas; ISjungtas; Monitorius

Bipolis

Bipolis

5,0

8;24

Vienpolis (antgalis-korpusas); Bipolis (antgalis-ziedas)

Vienpolis antgalio (antgalis-korpusas); Bipolis (antgalis-ziedas); Vienpolis Ziedas (Ziedas-korpusas)
0,1-0,5 intervalais po 0,1; 0,75-2,0 intervalais po 0,25; 2,5-5,0 intervalais po 0,5
0,25-4,0 intervalais po 0,25; 4,5-7,5 intervalais po 0,5

0,05; 0,1-1,5 intervalais po 0,1

llungtas; ISjungtas; Monitorius

8;24

|jungtas; ISjungtas; Monitorius

8;24

I8jungta; Jjungta (Automatinio jautrumo valdymo reguliavimas atrialiniams ir ventrikuliniams jvykiams)
0,2-1,0 intervalais po 0,1

0,2-2,0 intervalais po 0,1

(Atrialinis ir ventrikulinis po fiksavimo) 50; 62,5; 75; 100%

(Atrialinis po stimuliavimo) 0,2-3,0 intervalais po 0,1 mV

(Ventrikulinis po stimuliavimo) Automatinis; 0,2-3,0, intervalais po 0,1 mV
(Atrialinis ir ventrikulinis po fiksavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
(Atrialinis po stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220

(Ventrikulinis po stimuliavimo) Automatinis; 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
0,5-12,5 intervalais po 0,534

Rezimas

DDT trigeris®

DDT laiko nustatymas®

Bazinis daznis (min?)

Histerezés daznis (min-)
Paieskos intervalas (min)

Ciklo skaiciavimas

Intervencijos daznis (min')
Intervencijos trukmeé (min't)
Atsistatymo laikas

Ramybés bisenos daznis (min')
Maksimalus sekimo daznis (min-)
ISmatuoto AV vélinimas (ms)
Stimuliuojamo AV vélinimas (ms)

Ventrikulinis susitraukimo? stimuliavimas/matavimas

(fiksuotas) (ms)
Atrialinis susitraukimo stimuliavimas

AOO(R); AAI(R); AAT(R); VOO(R); WI(R); VVT(R); DOO(R);
DVI(R); DDI(R); DDT(R); DDD(R); VDD(R); Stimuliavimas i§jungtas
R banga

DDI

30-130 intervalais po 5; 140-170 intervalais po 10

1§jungta; 30-150, intervalais po 5°

1§jungta; 1; 5; 10; 15; 30

1-16

ISjungta, tas pats bazinis daznis; 80-120 intervalais po 10 (vidinis +0; vidinis +10; vidinis +20; vidinis +30)
1-10

Greitai; vidutiniSkai, létai, labai létai

ISjungta; 30-150 intervalais po 5

90-130 intervalais po 5; 140-180 intervalais po 10

25; 30-200 intervalais po 10; 225-325 intervalais po 25

25; 30-200 intervalais po 10; 225-300 intervalais po 25; 350

125; 160-400 intervalais po 30; 440; 4708
190-400 intervalais po 30; 440; 4708
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Atrialinis susitraukimo matavimas
PVARP (ms)

Atrialinés apsaugos intervalas (ms)®
Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms)®

1+0,5cc

93; 125; 157; 190-400 intervalais po 30; 440; 4708
125-500 intervalais po 25

125

16

2 pirmiausia LV su 10 ms interventrikuliniu vélinimu
3 Jautrumas priklauso nuo 20 ms haverso testo signalo
4 Reik§més nuo 0,1 iki 0,4 negalimos naudojant vienpol¢ matavimo konfigiiracija

5 Sis parametras néra programuojamas

6 Didziausias jmanomas histerezés daznio nustatymas yra 5 min* Zemiau programuoto bazinio daznio

7 Dviejy kamery rezimuose maksimalus ventrikulinis susitraukimo laikotarpis yra 325 ms
8 Programavimo pasirinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo

9 Atrialiniame NIPS dviejy kamery rezimuose trumpiausias jungties intervalas bus apribotas programuojamu AV/PV vélinimu
10 Sl impulso ciklas taikomas programuojamam Sl ciklo ilgiui

Moduliuojamas pagal daznj

Atsako | AV/PV daznj vélinimas
Atsako | PVARP/VREF daznj vélinimas
Trumpiausias PVARP/VREF

Jutiklis

Maksimalus jutiklio daZnis (min-t)
Slenkstiné riba

Nuolydis
Reakcijos laikas
Atstatymo laikas

AF valdymas

ISjungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

ISjungtas; Zemas; vidutinis; aukstas

125-475, intervalais po 25

|lungtas; iSjungtas; pasyvus

80-150 intervalais po 5; 160-180 intervalais po 10

Automatiné (-0,5); Automatiné (+0,0); Automatiné (+0,5); Automatiné (+1,0);
Automatiné (+1,5); Automatiné (+2,0); 1-7 intervalais po 0,5
Automatinis (-1); Automatinis (+0); Automatinis (+1); Automatinis (+2); Automatinis (+3); 1-16

Labai greitas; greitas; vidutinis; létas
Greitas; vidutinis; létas; labai létas

AF Suppression™ algoritmas
Apatinio daZnio greitinimas (min-)>
VirSutinio daznio greitinimas (min-)
Greitinamy, stimuliavimo cikly skaicius
DaZnio atstatymas (ms)

Automatinio reZimo jjungimas

AMS bazinis daznis (min‘?)
ISsaugotos elektrogramos

1§jungtas; jjungtas

10

5

15-40 intervalais po 5
8;12

I5jungtas; DDD(R) iki DDI(R); DDD(R) iki DDT(R); DDD(R) iki VVI(R);
DDD(R) iki VVT(R); VDD(R) iki VVI(R); VDD(R) iki VVT(R)

40-170 intervalais po 5

Pasirinktys
Pirmenybés pasirinktys
Kanalas
Trigeriai
|8pléstiné histerezé
AMS jgjimas/AMS i$éjimas/AMS [éjimas ir iéjimas
AT/AF nustatymas
Magneto atsakas
Aukstas atrialinis daznis
DazZnis (min?)
Nuosekliy cikly skaiCius
Aukstas ventrikulinis daznis
DaZnis (min?)
1$ eilés einanciy cikly skaiCius
PMT nutraukimas
1S eilés einantys PVC
1S eilés einanciy PVC skaicius
TriukSmo grazinimas

1§jungta; Zema; auksta
1,2;3

1Sjungta; Zema; auksta
I§jungtas; Zemas; aukstas
ISjungtas; Zzemas; aukstas
ISjungtas; zemas; aukstas
I§jungtas; Zemas; aukstas
125-300 intervalais po 25
2;3;4,5; 10; 15; 20
ISjungtas; zemas; aukstas
125-300 intervalais po 25
2;3;4;5; 10; 15; 20
ISjungtas; Zzemas; aukstas
ISjungtas; zemas; aukstas
2,3,4,5

I§jungtas; Zemas; aukstas

[ ] ]
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L] ]

ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK



Kita

Magnetinis atsakas
Ventrikuliné vidiné preferencija, VIP™ (ms)
VIP paieskos intervalas
VIP paieskos ciklai atrialinei tachikardijai nustatyti
Detekcijos daznis (min-)
Poventr. atrialinis stabdymas (PVAB) (ms)
Ventrikuliné atsarginé apsauga
PVC atsakas
PMT pasirinktys
PMT nustatymo daznis (min-)
Laido tipas
NIPS pasirinktys
Stimuliavimo kamera
Jungties intervalas® (ms)
S1 skaiciavimas
S110;S2; S3 ir S4 ciklas (ms)
DeSinysis ventrikulinis palaikymo daZnis (min-)
Sinusinio mazgo atstatymo vélinimas (s)
Diagnostinés tendencijos

CorVue™ kongestijos stebgjimas
CorVue kongestijos trigeris

Pacienta jspéjantys prietaisai

1§jungta; baterijos testavimas

1§jungta; 50-150 intervalais po 25; 160-200 intervalais po 10
30 sekundziy; 1; 3; 5; 10; 30 min.

1,2;3

110-200 intervalais po 10; 225-300 intervalais po 25
60-200 intervalais po 10; 225; 250

I$jungta; jjungta

ISjungtas; atrialinis stimuliavimas?

ISjungta; pasyvios; atrialinis stimuliavimas®

90-180 intervalais po 5

Nekoduotas; vienpolis; bipolis

Atrialing; deSinioji ventrikuling

200-800 intervalais po 10

2-25 intervalais po 1

ISjungtas; 100-800 intervalais po 10 (fiksuotas arba adaptuojamas)

1§jungtas; 30-95 intervalais po 5

1-5 intervalais po 1

AT/AF veikla; fiziné manksta; laido impendansas; P ir R bangos; A ir V slenkstinés ribos,
CorVue™ kongestijos stebgjimas

|jungtas; i$jungtas

8-18 dieny,

Programuojami jspéjantys prietaisai (|jungti; Ijungti)

Prietaiso parametry nustatymy grazinimas
Pergjimas | atsarginj VVI rezimag,

Garso signalo trukmé (s)

Garso signaly skaicius jspéjimo metu
|spéjimy skaicius

Laikas tarp jspéjimy (valandos)

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Prietaisas prie ERI; PrieSirdZio laido impedansas uz diapazono riby; Ventrikulinio laido impedansas uz
diapazono riby; LV laido impedansas uz diapazono riby; AT/AF apkrova; AT/AF epizodo trukmé; Aukstas V
daznis AT/AF metu; Aukstas V daznis; BiV/RV stimuliavimo pavojaus signalo procentas;

CorVue pavojaus signalas

|lungtas

ljungtas

2,46, 8; 10; 12; 14; 16

2

1-16

10; 22

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipaZinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiti galimybeés jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jsy Salyje.

Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruotg arba nejregistruotg prekés Zenklg arba aptarnavimo
zenkla, kurio nuosavybe ar licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy
firmy. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadratéliy zenklas yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés zenklai ir aptarnavimo zenklai.

© 2014 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.
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Sirdies resinchronizacijos terapijos (CRT) prietaisai

Quadra Allure MP™ RF

Sirdies resinchronizacijos terapijos stimuliatorius

Suderinamas su
Merlin@home™

siystuvu

Svarbiausios produkto charakteristikos

MultiPoint™ stimuliavimas sukuria daug KS impulsy per Sirdies cikla ir yra skirtas hemodinaminiam ir klinikiniam

atsakui pagerinti

Quadra Allure MP™ RF Sirdies resinchronizacijos terapijos stimuliatoriui (CRT-P) ir Quartet™ keturpoliam KS
stimuliavimo laidui badingi keturi stimuliavimo elektrodai ir 14 stimuliavimo vektoriy, kurie suteikia daugiau
pasirinkimo galimybiy ir geresne kontrole gydant komplikacijas per ir po implantacijos, kad bty pasiekta geresné

reakcija j CRT

Naudojantis VectSelect Quartet™ daugiavektorio bandymo funkcija supaprastinama darbo eiga nustatant,

iSbandant ir uzprogramuojant paciento stimuliavimo vektoriy

Dél jzambaus pagrindo ir fiziologinés laSo formos elektrodas geriau apgaubiamas

CorVue™ kongestijos stebéjimo funkcija stebi intratorakaline varzg ir suteikia galimybe pasirinkti paciento ir gydytojo

jspéjimus

DirectTrend™ ataskaita yra trijy ménesiy kiekvienos dienos, mety kiekvienos savaités arba mety kiekvienos dienos

diagnozavimo tendencijy santrauka

Geresné paciento prieZidra nuo pirmos dienos, kai prieziGros punkte suporuojama su Merlin@home”‘siqstuvu1

Galima uzprogramuoti pacienty ir jy gydytojy jspéjimus dél priesirdziy tachikardijos ar priesirdziy virpéjimo, kai
vir§ijamas uzprogramuotas priesirdziy tachikardijos / virpéjimo slenkstis ar nepertraukiamo epizodo trukmé arba
kai priesirdziy tachikardijos / virpéjimo epizodg lydi aukstas skilveliy susitraukimy daznis

Klinidkai jrodyta, kad i8skirtinis AF Suppression™ algoritmas slopina paroksizminio ir nuolatinio prieSirdZiy virpéjimo epizodus

Priesirdziy tachikardijos / virpéjimo nastos tendencija pateikiama kaip grafikas, kuriame vaizduojama, kiek procenty
laiko tesési prieSirdziy tachikardija / virpéjimas ir kiek Siy epizody jvyko per paskutines 52 savaites

Iki 14 minugiy i8saugoty elektrogramy padeda nustatyti svarbiausius vidinius ir su Sirdies stimuliatoriumi susijusius
reiskinius ir supaprastinti su Sirdies nepakankamumu susijusiy sudétingy EKG ritmy diagnozavimg

llgaamziSkumas — prietaisas tarnauja 8,2 mety, i$ kuriy 5 teikiama garantija*”

Uzsakymo informacija

Sudetis: Sirdies impulsy generatorius

Modelio numeris Matmenys (A x P x S, mm)
PM3262 56 x 59 x 6

1. Ren X et al. Pacienty dalyvavimas nuotoliniu bidu stebint kardiovaskulinius
implantuojamus elektroninius prietaisus (Patient adherence in remote follow-up of
cardiovascular implantable electronic devices). J Am Coll Cardiol. 2012;59:E645, doi:
10.1016/SO735-10097(12)60646-9.

*llgaamzi$kumas apskaiciuotas pagal Sias nuostatas: 2,5V @ 0,4 ms (DP/DS/KS), 500
ohms, DDD, 60 karty per min., 100% abiejy skilveliy stimuliavimas, 100% prieSirdziy
stimuliavimas ir elektrogramy saugojimas

"MultiPoint™ stimuliavimo poveikis baterijai priklauso nuo LV2 impulso iSeigos (pvz., LV2
=2,5V 0,4 ms padaro mazdaug 18 % poveikj ilgaamziskumui.)

Indikacijos: CRT-P implantavimas rekomenduojamas esant vienai ar daugiau Siy
nuolatiniy bakliy: alpimui, baklei prie$ alpima, nuovargiui, dezorientacijai dél aritmijos ar
bradikardijos arba bet kuriam $iy simptomy deriniui. CRT-P implantavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems bity naudingas desiniojo ir kairiojo skilvelio
resinchronizavimas ar kuriems bidinga viena ar daugiau jprastiniy indikacijy Sirdies
stimuliatoriaus implantavimui. Moduliuojamo daznio stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems budingas chronotropinis nepakankamumas ir
kuriems baty naudingas didesnis stimuliavimo daznis esant fiziniam aktyvumui. Dviejy
kamery stimuliavimas rekomenduojamas pacientams, kuriems pasireiskia sinusinio
mazgo silpnumo sindromas, létiné simptominé antro ir trecio laipsnio AV blokada,
pasikartojantis Adamso-Stokso sindromas, simptominé abipusé Hiso pluosto kojytés
blokada, kai tachiaritmija ir kitos prieZzastys yra atmestos. PriesirdZiy stimuliavimas
rekomenduojamas pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo disfunkcija ir normalios
AV bei intraskilvelinio laidumo sistemos. Skilveliy stimuliavimas rekomenduojamas
pacientams, kuriems yra Zymi bradikardija ir normalus sinusinis ritmas, tik su retais AV
blokados ar sinusinio mazgo sustojimo epizodais, |étinis prieSirdziy virpéjimas, sunkus
fizinis nejgalumas. AF Suppression algoritmas rekomenduojamas siekiant slopinti
paroksizminio ar nuolatinio priesirdziy virpéjimo epizodus pacientams, kuriems badinga
viena ar daugiau pirmiau minéty stimuliavimo indikacijy.

Kontraindikacijos: Implantuotas kardiovertis-defibriliatorius (ICD). Prietaisai yra
nerekomenduojami pacientams, kuriems yra implantuotas kardioverteris-defibriliatorius.
Pritaikomo daznio stimuliavimas gali netikti pacientams, kurie serga angina ar kuriems
pasireiskia kity miokardo disfunkcijos simptomy esant didesniam jutiklio kontroliuojamam
dazniui. Tinkamas didzZiausias jutiklio daznis turi bati parenkamas jvertinus didZiausig
paciento toleruojamg stimuliavimo daznj. AF Suppression stimuliavimas
nerekomenduojamas pacientams, netoleruojantiems didelio daznio prieSirdziy
stimuliavimo. Nors dviejy kamery stimuliavimas néra nerekomenduojamas
pacientams, sergantiems létiniu priesirdziy plazdéjimu, létiniu priesirdziy virpéjimu ar

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Svoris (g)

Taris (cm®) Jungtis
15 1IS4-LLLL, IS-1

tyligja atrija, jis gali jiems netikti, iSskyrus vienos kameros stimuliavima. Vienos kameros
:ki[veliq stimuliavimas pagal poreikj yra santykinai nerekomenduojamas pacientams,
uriems

pasireiskia stimuliatoriaus sindromas, atgalinis VA laidumas ar nukrenta arterinis
kraujospudis pradéjus stimuliuoti skilvelius. Vienos kameros priesirdZiy stimuliavimas
yra santykinal nerekomenduojamas pacientams, kuriems yra pablogéjes AV laidumas.
PriesirdZiy virpéjii Allure™ prietaisai nerekomenduojami pacientams, kuriems yra
létinis priesirdziy virpéjimas arba nesibaigiantis protarpinis priesirdziy virpéjimas. Su
individualiais rezimais susijusios konkrecios kontraindikacijos pateikiamos zinyne
programuotuvo ekrane.

Galimi nepageidaujami reiskiniai: Naudojant bet kurig stimuliavimo sistemg galimos Sios
komplikacijos: oro embolija, organizmo atmetimo reiskiniai, Sirdies tamponada ar
perforacija, hematoma, kraujuojanti hematoma, seroma, fibrozinio audinio susidarymas,
vietiné audinio reakcija, negebéjimas gauti informacijg ar programuoti prietaisg dél prasto
programuotuvo veikimo, infekcija ar erozija, norimos impulsy generatoriaus funkcijos
pertrikis dél elektros — elektromiogeniniy arba elektromagnetiniy — trikdziy, elektrodo
gedimas dél laido lGZio ar pablogéjusios izoliacijos, fiksavimo ar jautrumo praradimas dél
iSsistimusio elektrodo ar reakcijos j audinio ir elektrodo sgveika, norimo stimuliavimo ir
(ar) jautrumo praradimas dél i$sistimusio elektrodo, organizmo reakcija j sgveikg su
elektrodu ar elektrodo veikimo sutrikimas (l0Zis ar izoliacijos pazeidimas), jprastos
prietaiso funkcijos praradimas dél baterijos gedimo ar prasto elemento veikimo,
stimuliatoriaus pasislinkimas ar kiSenés erozija, kratinés raumeny ar diafragmos
stimuliavimas, diafragmos nervo stimuliavimas, pneumotoraksas ar hemotoraksas,
endokarditas, gausus kraujavimas, sukelta priesirdziy ar skilveliy aritmija, miokardo
dirglumas, skystis perikardo ertméje, perikardo trynimas, plau¢iy edema, padidéjes
slenkstis ir iS€jimo blokada, voztuvy pazeidimas, Sirdies ar vainikiniy arterijy sinusy
disekacija, Sirdies ar vainikiniy arterijy sinusy perforacija, vainikiniy arterijy sinusy ar
Sirdies venos trombozé.

I1§samios indikacijos, kontraindikacijos, jspé&jimai, atsargumo priemonés ir galimi
nepageidaujami reiskiniai pateikiami naudotojo vadove.

a
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Sirdies resin

nizacijos terapijos (CRT) prietaisai

Produkto specifikacijos

Modelis PM3262
Telemetrija RF

Matmenys (mm) 56 X 59 x 6
Svoris (g) 27

Taris (cm)! 15

Jungtis IS4-LLLL, IS-1

Resinchronizacijos terapija

VectSelect Quartet™

KS impulso konfigdracija Distal Tip 1-Mid 2; Distal Tip 1-Proximal 4; Distal Tip 1—
RV Ring; Mid 2—Proximal 4; Mid 2-RV Ring; Mid 3—Mid 2;
Mid 3-Proximal 4; Mid 3-RV Ring; Proximal 4-Mid 2;
Proximal 4-RV Ring; Distal Tip 1-Can; Mid 2—Can; Mid
3-Can; Proximal 4-Can
LV1; Lv2

1 uZlaikymas: 5; 10; ...80 ms

2 uzlaikymas: 5; 10; ...50 ms

ljungta; iSjungta

AV sekimo / stimuliavimo uZlaikymas;

stimuliavimo uzlaikymas

10-80 po 5

0,05;0,1-1,5p0 0,1

0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

Vienpolé; dvipolé

BV Unipolar Tip; BV Bipolar; RV Unipolar Tip; RV Bipolar;

Distal Tip 1-Mid 2; Distal Tip 1-Can ir Distal Tip 1-RV Tip

Sinchroniskai; DS; KS neigiamas AV

1Sjungta; nuo -10 iki -120 po 10

25-50 po 5; 60-120 po 10

MultiPoint™ stimuliavimo nuostatos
MultiPoint stimuliavimo uZlaikymas

S paleidimo parinktys

QuickOpt™ laiko ciklas Optimizavimas tarpskilvelinio
Intraskilvelinio stimuliavimo uZlaikymas
DS ir KS impulso plotis (ms)

DS ir KS impulso amplitudé (V)

DS impulso konfiglracija

Skilveliy sekimo konfiglracija

Stimuliuojama pirma kamera
Histerezés paieska (ms)
Trumpiausias AV/PV uZlaikymas (ms)

|ISvestis / registravimas
Priesirdziy ACap™ patvirtinimas

]jungtq; iSjungta; budintis

Pirminio impulso patvirtinimas Dvipolis
Atsarginio impulso patvirtinimas Dvipolis
Atsarginio impulso amplitudé (V) 5,0
Paieskos intervalai (val.) 8;24

Priesirdziy impulso konfiglracija Vienpolé (antgalis-gaubtas); dvipolé (antgalis-Ziedas)

PriesirdZiy registravimo konfigdracija Vienpolis antgalis (antgalis-gaubtas); dvipolé
(antgalis-Ziedas); vienpolis Ziedas (Ziedas-gaubtas)

Priesirdziy jautrumas®* (fiksuotas) (mV) 0,1-0,5 po 0,1; 0,75-2,0 po 0,25; 2,5-5,0 po 0,5

PrieSirdZiy impulso amplitudé (V) 0,25-4,0 po 0,25; 4,5-7,5 po 0,5

Priesirdziy impulso plotis (ms) 0,05; 0,1-1,5 po 0,1

RVCap™ patvirtinimas ljungta; i$jungta; budintis

Paieskos intervalas (val.) 8;24

LVCap™ patvirtinimas ljungta; i8jungta; budintis

Paieskos intervalas (val.) 8;24

SenseAbility™ technologija ISjungta;  jjungta  (automatinés  jautrumo  kontrolés
koregavimas priesirdziy ir skilveliy reiSkiniams)

P didZiausias jautrumas (mV) 0,2-1,0po 0,1

S didZiausias jautrumas (mV) 0,2-2,0po 0,1

Slenkscio pradzia (po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 50; 62,5; 75; 100%

(po priesirdziy stimuliavimo) 0,2-3,0 po 0,1 mV

(po skilveliy stimuliavimo) auto; 0,2-3,0 po 0,1 mV

(po priesirdziy ir skilveliy sekimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
(po priesirdziy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190;

Impulso mazéjimo uzlaikymas (ms)

220
(po skilveliy stimuliavimo) 0; 30; 60; 95; 125; 160; 190; 220
Skilveliy jautrumas (fiksuotas) (mV)  0,5-12,5 po 0,5**

Daznis / laika:

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical” ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar
licencijuotas produktas. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir
susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai. © 2014 ,St. Jude Medical, Inc”. Visos teisés saugomos.

SJIM-QD-1014-0002(1) | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.

Moduliuojamas daznis

Dazninis atsakomasis AV/PV uZlaikymas  ISjungtas; trumpas; vidutinis; ilgas
Dazninis atsakomasis PVARP/VREF I§jungtas; Zemas; vidutinis; aukstas
Trumpiausias PVARP/VREF 125-475 po 25

Jutiklis ljungtas; isjungtas; pasyvus
DidZiausias jutiklio daznis (min™) 80-150 po 5; 160-180 po 10
Slenkstis Auto (-0,5); auto (+0,0); auto (+0,5); auto (+1,0); auto (+1,5);

auto +(2,0); 1-7 po 0,5

Auto (-1); auto (+0); auto (+1); auto (+2); auto (+3); 1-16
Labai greita; greita; viduting; léta

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga

Impulso fronto statumas
Reakcijos laikas
Atsikarimo trukme

PriesirdZiy virpéjimo gydymas

AF SuppressionTM algoritmas I8jungta; jjungta

Zemo daZnio spartinimas (min™)® 10

Auksto daznio spartinimas (min®)® 5

Spartinimo stimuliavimo cikly skai¢ius15-40 po 5

Daznio atsikrimas (ms) 8;12

Automatinis rezimo perjungimas ISjungta; i§ DDD(R) j DDI(R); i§ DDD(R)  DDT(R); i§
DDD(R) j VVI(R); i DDD(R) j VVT(R); i§ VDD(R) j VVI(R); i§
VDD(R) j VVT(R)

AMS bazinis daznis (min-1) 40-170 po 5

Saugomos elektrogramos

Parinktys

Prioriteto parinktys 1Sjungta; mazas; didelis
Kanalas 1;2;3

Trigeriai

I8ankstiné histerezé
AMS jéjimas / AMS iséjimas /
AMS jéjimas ir iéjimas
PrieSirdziy tachikardijos ar prie$irdZiy virpéjimo aptikimas
Magnetinis atsakas
Didelis prieirdZiy susitraukimy daznis
Daznis (min*)
Nuosekliy cikly skaicius
Didelis skilveliy susitraukimy daznis
Daznis (min™) 125-300 po 25
Nuosekliy cikly skaicius 2; 3; 4;5; 10; 15; 20
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos nutraukimas
Nuoseklas prieslaikiniai skilveliy susitraukimai
Nuosekliy prie$laikiniy skilveliy susitraukimy skaicius
TriukSmo reversija

18jungta; maza; didelé

1Sjungtas; mazas; didelis
1Sjungta; mazas; didelis
1Sjungtas; mazas; didelis
I1Sjungtas; mazas; didelis
125-300 po 25

2;3;4;5;10; 15; 20

1Sjungtas; mazas; didelis

I1Sjungtas; mazas; didelis
18jungta; silpni; stiprs
2,3,4,5

I1Sjungta; maza; didelé

KITA

Magnetinis atsakas
Savitoji skilveliy
preferencija, VIP™ (ms)
VIP paieskos intervalas
VIP paieskos ciklai
PrieSirdziy tachikardijos
aptikimo daznis (min*) 110-200 po 10; 225-300 po 25

1Sjungtas; baterijos tikrinimas

15jungta; 50150 po 25; 160-200 po 10
30 sek.; 1; 3; 5; 10; 30 min.
1;2;3

ReZimas AO0O(R); AAI(R); AAT(R); VOO(R); VVI(R); VVT(R); DOO(R); FPCVAB) (ms)
DVI(R); DDI(R); DDT(R); DDD(R); VDD(R); stimuliavimas i§jungtas

DDT trigeris® R banga

DDT laikas® DDI

Bazinis daznis (min™)
Histerezinis daznis (min-1)
Paieskos intervalas (min)

30-130 po 5; 140-170 po 10
18jungta; 30-150 po 5°
ISjungta; 1; 5; 10; 15; 30

Cikly skaicius 1-16

Intervencijos daznis (min™) I1Sjungta; tas pats bazinis daZnis; 80-120 po 10 (savasis
+0; is +10; is +20; is +30)

Intervencijos trukmeé (min™) 1-10

Atsikarimo trukmé

Poilsio daznis (min')

Didziausias sekimo daznis (min*)
Registruojamas AV uzlaikymas (ms)
Stimuliuojamas AV uZlaikymas (ms)
Skilveliy stimuliavimo / sekimo
Atsparumas’ (fiksuotas) (ms) 125; 160-400 po 30; 440; 470°

Priesirdziy stimuliavimo atsparumas190-400 po 30; 440; 470°

Priesirdziy sekimo atsparumas 93; 125; 157; 190400 po 30; 440; 470°

PVARP (ms) 125-500 po 25

Priesirdziy apsaugos intervalas (ms)® 125

Tolimojo lauko apsaugos intervalas (ms)® 16

1+0,5cm®

2 Pirma KS su 10 ms tarpskilveliniu uzdelsimu.

3 Jautrumas 20 ms haversinuso bandymo signalo atZvilgiu.

4 Esant vienpolei sekimo konfiglracijai 0,1-0,4 vertés negalimos.

5 Sis parametras neprogramuojamas.

6 DidZiausia galima histerezés daZnio nuostata yra 5 min-1 Zemiau uZprogramuoto bazinio daznio.

7 Taikant dviejy kamery reZimus, didZiausias skilveliy atsparumo periodas yra 325 ms.

8 Programavimo parinktys priklauso nuo stimuliavimo rezimo.

9 Esant priesirdziy NIPS dviejy kamery reZimais, trumpiausias susijungimo intervalas ribojamas uZprogramuotu
AV/PV uZlaikymu.

10 S1 suardymo ciklas taikomas esant i§ anksto uzprogramuotam S1 ciklo ilgiui.

Trumpa; viduting; ilga; labai ilga
1Sjungta; 30-150 po 5
90-130 po 5; 140-180 po 10
25; 30—-200 po 10; 225-325 po 25
25; 30-200 po 10; 225-300 po 25; 350

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perzidrékite visas
indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir
naudojimo nurodymus. Aprasyti prietaisai gali bati prieinami ne visose $alyse. Dél galimybés gauti prietaisus
kreipkités j ,St. Jude Medical” atstovg savo Salyje.

is priesirdziy temdymas
60-200 po 10; 225; 250
Skilvelio saugos rezervas I8jungta; jjungta
Atsakas j prieslaikinius skilvelio susitraukimus
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos parinktys
Stimuliatoriaus sukeltos tachikardijos aptikimo daznis (min™)
Elektrodo tipas Nekoduotas; vienpolis; dvipolis
NIPS parinktys
Stimuliuojama kamera
Sukabinimo intervalas® (ms)
S1 skaicius
S1'; S2; S3 ir S4 ciklas (ms)
Desiniojo skilvelio
susitraukimy palaikymo daznis (min™) 15jungta; 30-95 po 5
Sinusinio mazgo atsikirimo uzlaikymas (sek.) 1-5po 1
Diagnozavimo kryptys Priesirdziy tachikardija / virpéjimas; fizinis kravis; elektrody
varza; P ir R banga; P ir S slenkstis; CorVue™ kongestijos

I$jungta; priesirdziy stimuliavimas®
18jungta; pasyvi; priesirdziy stimuliavimas®
90-180 po 5

Priesirdzio; deSiniojo skilvelio
200-800 po 10
2-25po 1
18jungta; 100-800 po 10 (fiksuotas arba prisitaikantysis)

stebéjimas
CorVue™ kongestijos stebéjimas  ISjungtas; jjungtas
CorVue kongestijos trigeris 8-18 dieny

Paciento pranesSikliai
Programuojami pranesikliai (Jjungta; i$jungta) Prietaisas su pasirenkamuoju
pakaitiniu indikatoriumi; priesirdziy elektrody varza
nepasiekiama;
skilveliy elektrody varza nepasiekiama; KS elektrodo varza
nepasiekiama; priesirdziy tachikardijos / virpéjimo nasta;
priesirdziy tachikardijos / virpéjimo epizodo trukmé;
aukstas skilveliy susitraukimy daznis priesirdziy
tachikardijos / virpéjimo metu, aukstas skilveliy susitraukimy
daznis, procentinis abiejy skilveliy / desiniojo skilvelio
stimuliavimo jspéjimas, CorVue kongestijos stebéjimo
ispéjimas

Jjungta

Prietaiso paleidimas i§ naujo
Peréjimas | atsarginj VVI rezimg Jjungta

Girdimo signalo trukmé (sek.) 2;4;6;8;10; 12; 14; 16
Vieno pranesimo girdimy jspéjimy skaicius 2

Pranesimy skaicius
Laikas tarp pranesimy (valandos) 10; 22




Implantuojamo kardioverterio defibriliatoriaus (ICD) prietaisai

Fortify Assura™ VR

Vienos kameros implantuojamas kardioverteris defibriliatorius (ICD)

Produkto pagrindinés savybés

] Parileno danga pagerina atsparumg abrazijai

. DynamicTx™ virSsroviy detekcijos algoritmas automati$kai pakei¢ia Soko konfigiiracijas,
uztikrindamas aukstos jtampos terapija, nustacius didelio stiprumo srove

. Cold Can (3alto déklo) programavimo galimybé leidzia gauti papildoma RV-SVC Soko
konfigiracija, nutraukiant déklo rys$j su Soko vektoriy parametrais tais atvejais, kai yra

laidy problemos

Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu

= ShockGuard™ technologija su DecisionTX™ programavimu, skirta netinkamai terapijai sumaZzinti ir implanto programavimo

patikslinimy poreikiui minimizuoti.

= Zemo daznio silpninantis filtras skirtas jutimo charakteristikoms pagerinti ir gali sumaZinti pernelyg didelj reagavimo j T bangas

jautruma

. SenseAbility™ savybé salygoja precizi§ko programavimo lankstumg padidinto jautrumo T bangai atzvilgiu, nesumaZinant bendro
jautrumo

. DF4 jungtis skirta defibriliacijos laidy apjungimui j vieng terminalinj kontakta ir reguliavimo varzty skai¢iaus sumazinimui

. CorVue™ kongestijos sekimo savybé leidzia sekti vidinj stemplinj impedansa daugelyje vektoriy, tokiu biidu padidinant tiksluma, taip

pat yra galimybé tiek pacientui, tiek gydytojui gauti pavojaus signalus

SecureSense™ RV laido triuk§my diskriminacija aptinka nuolatinius ir trumpus laido triuk§my protriikius, kurie kitaip likty nepastebeti
ir galéty sukelti vieng ar daugiau nereikalingy Soky.

Far Field MD (tolimojo lauko) morfologija ir Chamber Onset (kameros pradZios) diskriminacija pagerina SVT ir VT diskriminacija ir
sumazina netinkama terapija

Antitachikardinis stimuliavimas (ATP) jkrovimo VF zonoje metu ir prie§ jkrovima dar labiau i$ple¢ia programavimo variantus,
jgalinancius nutraukti tachiaritmija be aukstos jtampos smtigio

ST stebéjimo galimybé uztikrina neprilygstama, nuolatinj reikSmingy ST poslinkiy ir atitinkamy skilveliy aritmijy vaizda, kuris
gaunamas, vykdant i$plésto iEGM ir ST-segmento stebéjima, ir tampa diagnostikos priemone, padedancia pasirinkti tinkama klinikinj

veiksma

= Unikali 40 J tickiamos energijos saugumo smugio galimybé uztikrina didesng DFT (defibriliacijos slenks¢io) saugumo riba.

= DeFT Response™ technologija sitilo maziausiai invazinius auk$ty DFT valdymo rezimus

= QHR™* cheminé¢ baterija yra didesnio naSumo, uztikrina ilgesnj tarnavimo laikotarpj ir pagerintas jkrovos trukmés savybes, lyginant

su ankstesniosiomis SVO baterijomis

Uzsakymo informacija

Turinys: Sirdies impulsy generatorius

. . Matmenys . . Defibriliacijos Jutiklio/stimuliavimo
Modelio numeris (AxP x1, mm) Svoris () Tiris (cc) jungtis jungtis
CD1359-40C 73 x40 x 14 76 35 DF1 1S-1
CD1359-40QC 71x40x 14 75 35 DF4 DF4

Indikacijos: Prietaisai skirti ventrikuliniam antitachikardiniam stimuliavimui ir ventrikulinei
defibriliacijai, automatiniu biidu gydant gyvybei pavojingas ventrikulines aritimijas.

Kontraindikacijos: Impulsy generatoriaus sistemos naudojimo kontraindikacijos apima ventrikulines
tachiaritmijas, atsiradusias dél laikiny ar pasalinamy faktoriy, pavyzdziui, apsinuodijimo vaistais,
elektrolity disbalanso, arba imaus miokardo infarkto.

Nepageidaujami reiskiniai: Impulsy generatoriaus sistemos, kaip ir bet kurio kito prietaiso,
implantavimas susijgs su rizika, kai kuriais atvejais galimas pavojus gyvybei. Tokie atvejai apima, tuo
neapsiribojant: imy kraujoplidj/kraujavima, oro embolija, aritmijos pagreitéjima, Sirdies ar venos
perforacija, kardiogeninj Soka, cistos susidaryma, erozijg, $irdies nepakankamumo patimejima,
i§stimima, skaiduliniy audiniy susidaryma, skys¢iy kaupimasi , hematomos susidaryma, histotoksines
reakcijas, infekcija, keloidiniy randy susidaryma, miokardo dirginima, nervy pazeidima,
pneumotoraksa, tromboembolija, veny okliuzija. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima

mirtinguma dél: komponenty gedimo, prietaiso-programos rysio praradimo, laido abrazijos, laido
pasislinkimo ar netinkamo patalpinimo, laido nutrikimo, negebéjimo atlikti defibriliacija, nuslopinto
ventrikulinés tachikardijos gydymo, funkcijos nutraukimo dél elektros ar magnetiniy trukdZiy,
energijos Suntavimo nuo defibriliacijos elektrody pagalvéliy, sistemos gedimo dél jonizuojancios
radiacijos. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima mirtinguma dél netinkamo terapijos vykdymo,
kurj sukelé: daugybiniy Sirdies reiskiniy fiksavimas, jskaitant T bangas, P bangas, arba papildomus
stimuliatoriaus dirgiklius. Tarp psichologiniy prietaiso implantavimo poveikiy galimi jvardyti
isivaizduojami impulsai, priklausomybé, netinkamy impulsy baime, ir galimybés generuoti impulsus
praradimo baimé.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, ispéjimy, atsargos priemoniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy
sqrasg rasite vartotojo instrukcijoje.

*QHR yra Greatbatch Medical prekes Zenklas.

[ | ]|
u ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK.




Fortify Assura™ VR

Implantuojamo kardioverterio defibriliatoriaus (ICD) prietaisai

Vienos kameros implantuojamas kardioverteris defibriliatorius (ICD)

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai

Telemetrija

Tiekiama/Sukaupta energija (J)
Taris (cc)

Svoris ()

Dydis (mm)

Defibriliacijos laidy jungtys
Jutikliy/stimuliavimo laidy jungtys
Aukstos jtampos déeklas

Danga

PARAMETRAI
Fiksavimas/detekcija

CD21359-40C CD1359-40QC
RF RF

40/45 40/45

35 35

76 75

73x40x14 71x40x14

DFI DF4

IS-1 DF4
ElektriSkai aktyvus titano déklas ElektriSkai aktyvus titano déklas
Parilenas Parilenas
NUSTATYTOS REIKSMES

SenseAbility™ technologija
Zemo daznio silpninimas
Slenksc¢io pradzia

Slopinimo vélinimas

Ventrikulinis refrakcijos fiksavimas (ms)
Detekcijos zonos

SVT diskriminatoriai

Diskriminacijos rezimai

SVT slenkstis

SVT pertraukimas

Stebéjimo rezimas
Pakartotinis patvirtinimas
Laido triukSmo diskriminacija

Antitachikardijos stimuliavimo terapija

Automatinis jautrumo kontrolés reguliavimas atrialiniams ir ventrikuliniams reiskiniams
ljungtas; ISjungtas

(Po fiksavimo; ventrikulinis) 50; 62,5; 75; 100%;

(Po stimuliavimo, ventrikulinis) automatinis; 0,2-3,0 mV

(Po fiksavimo/po stimuliavimo; atrialinis/ventrikulinis) 0-220

125; 157

3 zony programavimas — 1 zona, 2 zonos arba 3 zonos (VT-1, VT-2, VF)

Umi pradZia; intervalo stabilumas; Sinuso intervalo istorija; Morfologijos

diskriminacija (tolimojo lauko MD arba originalus MD) su rankiniu (tik originaliam MD)
arba automatiniu Sablono atnaujinimu

llungtas, pasyvus, iSjungtas

150-240 mint

0,25-5 min.

Detekcija, diskriminacija ir diagnostika, nevykdoma terapija (VT arba VT-1 zona)
Nuolatinis fiksavimas jkrovos metu

SecureSense™ RV laido triukSmo diskriminacija (Jjungta; jjungta su pertrakiais; pasyvi; iSjungta)

ATP konfigdracijos

ATP VF zonoje

ATP virutinio daznio galutiné riba
Stimuliavimo impulso ciklo trukmé

Min. stimuliavimo impulso ciklo trukmé (ms)
Impulsy skaicius

Stimuly skaicius

Pridedama stimuly impulsui

ATP impulso amplitudé (V)

ATP impulso plotis (ms)

Aukstos jtampos terapija

Ramp; Burst; Scan; 1 ar 2 schemos VT zonai

ATP jkrovos metu; ATP prie§ jkrova; I$jungtas

150-300 mint

Adaptuojama; pakartotinai adaptuojama arba fiksuota

150-400, didinant Zingsniais po 5

1-15

2-20

ljungta; 1Sjungta

7,5 nepriklausoma i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

1,0 arba 1,5 nepriklausomai programuojama i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

DynamicTx™ algoritmas

DeftT Response™ technologija
Aukstos jtampos iSéjimo rezimas
Bangos forma

RV poliskumas

Elektrody konfigdracija

Bradikardijos stimuliavimas

ljungtas, iSjungtas

Programuojamas impulso plotis P1/P2 ir svyravimui
Fiksuotas impulso plotis; fiksuotas svyravimas
Dvifazé; vienfazé

Katodas (-); Anodas (+)

Nuo RV | déklg; nuo RV | SVC/déklg; nuo RV | SVC

Nuolatiniai reZimai

Laikini reZimai

Daznio adaptyvinis jutiklis
Programuojami daznio parametrai

Ventrikuliné AutoCapture™ stimuliavimo sistema

1Sjungtas; VVI(R)

1Sjungtas; VVI; VOO

(Po fiksavimo/Po stimuliavimo; ventrikulinis) 0-220

1Sjungtas; pagrindinis daznis (min); daznis ramybés metu (mint); maksimalus jutiklio daznis (min-);
impulso amplitudé (RV) (V); impulso plotis (RV) (ms); histerezés greitis (min-t);

ritmo histerezé su paieska

|jungta; ISjungta



Poterapinis stimuliavimas (nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir ATP)

PoSokinis stimuliavimo rezimas
PoSokinis bazinis daznis (min')
PoSokinio stimuliavimo trukmé (min.)

Prietaiso testavimo/indukcijos metodas

1Sjungtas; VI
30-100 didinant Zingsniais po 5
1Sjungta; 0,5; 1; 2,5; 5; 7,5; arba 10

DC Fibber™ impulso trukmé (sek.)
Burst Fibber stimuliavimo ciklo trukmé (ms)

Neinvazinis programuojamas stimuliavimas (NIPS)

Pacientg jspéjantys prietaisai

0,5-5,0
20-100
2-25 stimulai ir iki 3 papildomy, stimuly,

Programuojami jspéjantys prietaisai (|jungti; 1Sjungti)

Prietaiso parametry nustatymy grazinimas
Peréjimas | atsarginj VI rezimag,
Vibravimo trukmé (sek.)

Vibravimy skaicius vienam jspéjimui
|spéjimy skaiius

Laikas tarp jspéjimy, (valandomis)
Elektrogramos ir diagnostika

Prietaisas prie ERI; Pasiektas {krovos laiko limitas; Galimas HV grandinés pazeidimas; Ventrikulinio laido
impedansas uz diapazono riby; Aukstos {tampos laido impedansas uz diapazono riby; % V stimuliavimas;
CorVue™ Kongestijos trigeris; SecureSense - aptiktas laido triukSmas; aptiktas neistisinio laido triukSmas; ST
epizodai (tik | tipo)

ljungtas

ljungtas

2,4,6;8;10; 12; 14, 16

2

1-16

10; 22

Isaugotos elektrogramos

Terapijos santrauka
Epizody santrauka

Gyvavimo laikotarpio diagnostika
Ventrikulinio HV laido impedanso tendencija
Histogramos

Realaus laiko matavimai (RTM)

ST stebgjimas

CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

ki 45 minuciy; jskaitant iki 1 minutés programuojamus prie$ trigeri VT/VF diagnozés/detekcijos elektrogramy,
duomenis; | trigerius jeina: diagnozé; detekcija; terapija; PC Soko generavimas; triukSmo reversija; magneto
reversija; morfologijos Sablono patikrinimas; aptiktas laido triukSmas; aptiktas neistisinio laido triukSmas;
NSVT/NSVF

Atlikty terapijy diagrama

Katalogas, kuriame patalpinta iki 60 epizody su prieiga prie detalesnés informacijos, jskaitant iSsaugotas
elektrogramas

Bradikardijos atvejy ir prietaiso inicijuoty jkrovy istorija

Daugybiniy, vektoriy tendencijy duomenys

|vykio histograma; Ventrikulinio Sirdies daznio histograma; mankstos ir

fizinio aktyvumo tendencijos; DirectTrend™ ataskaitos iki 1 mety,

Stimuliavimo laidy impedansai; aukstos jtampos laidy impedansai; ir signaly amplitudés

ST histogramos duomenys; ilgalaikio ST nuokrypio tendencija; ST epizody registracija;

ST epizody detali informacija; 24 valandy ST ir HR tendencija; ST EGM pradinis taskas ir momentiniai vaizdai
prie§ ST epizoda, VT/VF, apklausa (momentiniai vaizdai ir 24 valandy tendencija apklausos metu)

|jlungtas; ISjungtas

8-18 dieny

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ pradedami naudoti prietaisus, susipazZinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, ispéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebati galimybeés jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produktg galima jsigyti jusy Salyje.

Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruota arba nejregistruota prekés zenkla arba aptarnavimo
zenkla, kurio nuosavybé¢ ar licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy
firmy. ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadratéliy Zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra
jregistruoti ir nejregistruoti St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo
Zenklai.

© 2013 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.
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Implantuojamo kardioverterio defibriliatoriaus (ICD) prietaisai

Fortify Assura™ DR

Dvieju kameru implantuojamas kardioverteris defibriliatorius (ICD)

Produkto pagrindinés savybés

] Parileno danga pagerina atsparumg abrazijai

. DynamicTx™ virSsroviy detekcijos algoritmas automati$kai pakei¢ia Soko konfigiiracijas,
uztikrindamas aukstos jtampos terapija, nustacius didelio stiprumo srove

. Cold Can (3alto déklo) programavimo galimybé leidzia gauti papildoma RV-SVC Soko

konfigiracija, nutraukiant déklo rys$j su Soko vektoriy parametrais tais atvejais, kai yra

laidy problemos

Suderinamas su Merlin@home™ siystuvu

= ShockGuard™ technologija su DecisionTX™ programavimu, skirta netinkamai terapijai sumaZzinti ir implanto programavimo

patikslinimy poreikiui minimizuoti.

= Zemo daznio silpninantis filtras skirtas jutimo charakteristikoms pagerinti ir gali sumaZinti pernelyg didelj reagavimo j T bangas

jautruma

. SenseAbility™ savybé salygoja precizi§ko programavimo lankstumg padidinto jautrumo T bangai atzvilgiu, nesumaZinant bendro
jautrumo

. DF4 jungtis skirta defibriliacijos laidy apjungimui j vieng terminalinj kontakta ir reguliavimo varzty skai¢iaus sumazinimui

. CorVue™ kongestijos sekimo savybé leidzia sekti vidinj stemplinj impedansa daugelyje vektoriy, tokiu biidu padidinant tiksluma, taip

pat yra galimybé tiek pacientui, tiek gydytojui gauti pavojaus signalus

SecureSense™ RV laido triuk§my diskriminacija aptinka nuolatinius ir trumpus laido triuk§my protriikius, kurie kitaip likty nepastebeti
ir galéty sukelti vieng ar daugiau nereikalingy Soky.

Far Field MD (tolimojo lauko) morfologija ir Chamber Onset (kameros pradZios) diskriminacija pagerina SVT ir VT diskriminacija ir
sumazina netinkama terapija

Antitachikardinis stimuliavimas (ATP) jkrovimo VF zonoje metu ir prie§ jkrovima dar labiau i$ple¢ia programavimo variantus,
jgalinancius nutraukti tachiaritmija be aukstos jtampos smtigio

ST stebéjimo galimybé uztikrina neprilygstama, nuolatinj reikSmingy ST poslinkiy ir atitinkamy skilveliy aritmijy vaizda, kuris
gaunamas, vykdant i$plésto iEGM ir ST-segmento stebéjima, ir tampa diagnostikos priemone, padedancia pasirinkti tinkama klinikinj

veiksma

= Unikali 40 J tickiamos energijos saugumo smugio galimybé uztikrina didesng DFT (defibriliacijos slenks¢io) saugumo riba.

= DeFT Response™ technologija sitilo maziausiai invazinius auk$ty DFT valdymo rezimus

= QHR™* cheminé¢ baterija yra didesnio naSumo, uztikrina ilgesnj tarnavimo laikotarpj ir pagerintas jkrovos trukmés savybes, lyginant

su ankstesniosiomis SVO baterijomis

Uzsakymo informacija

Turinys: Sirdies impulsy generatorius

. . Matmenys . . Defibriliacijos Jutiklio/stimuliavimo
Modelio numeris (AxP x1, mm) Svoris () Tiris (cc) jungtis jungtis
CD2359-40C 74 x40 x 14 76 35 DF1 1S-1
CD2359-40QC 71x40x 14 75 35 DF4 I1S-1; DF4

Indikacijos: Prietaisai skirti ventrikuliniam antitachikardiniam stimuliavimui ir ventrikulinei
defibriliacijai, automatiniu biidu gydant gyvybei pavojingas ventrikulines aritimijas.

Kontraindikacijos: Impulsy generatoriaus sistemos naudojimo kontraindikacijos apima ventrikulines
tachiaritmijas, atsiradusias dél laikiny ar pasalinamy faktoriy, pavyzdziui, apsinuodijimo vaistais,
elektrolity disbalanso, arba imaus miokardo infarkto.

Nepageidaujami reiskiniai: Impulsy generatoriaus sistemos, kaip ir bet kurio kito prietaiso,
implantavimas susijgs su rizika, kai kuriais atvejais galimas pavojus gyvybei. Tokie atvejai apima, tuo
neapsiribojant: aimy kraujoplidj/kraujavima, oro embolija, aritmijos pagreitéjima, Sirdies ar venos
perforacija, kardiogeninj Soka, cistos susidaryma, erozijg, $irdies nepakankamumo patimejima,
i§stimima, skaiduliniy audiniy susidaryma, skys¢iy kaupimasi , hematomos susidaryma, histotoksines
reakcijas, infekcija, keloidiniy randy susidaryma, miokardo dirginima, nervy pazeidima,
pneumotoraksa, tromboembolija, veny okliuzija. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima

mirtinguma dél: komponenty gedimo, prietaiso-programos rysio praradimo, laido abrazijos, laido
pasislinkimo ar netinkamo patalpinimo, laido nutrikimo, negebéjimo atlikti defibriliacija, nuslopinto
ventrikulinés tachikardijos gydymo, funkcijos nutraukimo dél elektros ar magnetiniy trukdZiy,
energijos Suntavimo nuo defibriliacijos elektrody pagalvéliy, sistemos gedimo dél jonizuojancios
radiacijos. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima mirtinguma dél netinkamo terapijos vykdymo,
kurj sukelé: daugybiniy Sirdies reiskiniy fiksavimas, jskaitant T bangas, P bangas, arba papildomus
stimuliatoriaus dirgiklius. Tarp psichologiniy prietaiso implantavimo poveikiy galimi jvardyti
isivaizduojami impulsai, priklausomybé, netinkamy impulsy baime, ir galimybés generuoti impulsus
praradimo baimé.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, ispéjimy, atsargos priemoniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy
sqrasg rasite vartotojo instrukcijoje.

*QHR yra Greatbatch Medical prekes Zenklas.
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Fortify Assura™ DR

Dvieju kameru implantuojamas kardioverteris defibriliatorius (ICD)

Produkto specifikacijos

Implantuojamo kardioverterio defibriliatoriaus (ICD) prietaisai

FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai CD2359-40C CD2359-40QC
Telemetrija RF RF
Tiekiama/Sukaupta energija (J) 40/45 40/45

Taris (cc) 35 35

Svoris () 76 75

Dydis (mm) 74x40x14 71x40x14
Defibriliacijos laidy jungtys DFI DF4
Jutikliy/stimuliavimo laidy jungtys IS-1 IS-1; DF4
Aukstos jtampos déeklas ElektriSkai aktyvus titano déklas ElektriSkai aktyvus titano déklas
Danga Parilenas Parilenas
PARAMETRAI NUSTATYTOS REIKSMES

AF valdymas

AF Suppresion™ stimuliavimas
Pagreitinty stimuliavimo cikly sk.
Maksimalus AF slopinimo greitis

Fiksavimas/detekcija

ljungtas; iSjungtas
15-40 Zingsniais po 5
80-150 mint

SenseAbility™ technologija
Zemo daznio silpninimas
Slenksc¢io pradzia

Slopinimo vélinimas

Ventrikulinis refrakcijos fiksavimas (ms)
Detekcijos zonos

SVT diskriminatoriai

Stebéjimo rezimas
Diskriminacijos rezimai

SVT slenkstis

SVT pertraukimas
Pakartotinis patvirtinimas
Laido triukSmo diskriminacija

Antitachikardijos stimuliavimo terapija

Automatinis jautrumo kontrolés reguliavimas atrialiniams ir ventrikuliniams reiskiniams

|jlungtas; ISjungtas

(Po fiksavimo; atrialinis) 50; 62,5; 75; 100%;

(Po stimuliavimo, atrialinis) 0,2-3,0 mV;

(Po fiksavimo; ventrikulinis) 50; 62,5; 75; 100%;

(Po stimuliavimo, ventrikulinis) automatinis; 0,2-3,0 mV

(Po fiksavimo/po stimuliavimo; atrialinis/ventrikulinis) 0-220

125; 157

3 zony programavimas - 1 zona, 2 zonos arba 3 zonos (VT-1, VT-2, VF)

AV daZnio atSaka; aritmijos pradzia (kameros pradZia arba tmi pradzia); intervalo stabilumas; AV susigjimas;
Morfologijos diskriminacija (tolimojo lauko MD arba originalus MD) su rankiniu (tik originaliam MD)
arba automatiniu Sablono atnaujinimu

Detekcija, diskriminacija ir diagnostika, néra terapijos (VT arba VT-1 zona)

ljungtas, pasyvus, iSjungtas

150-240 mint

0,25-5 min.

Nuolatinis fiksavimas jkrovos metu

SecureSense™ RV laido triukSmo diskriminacija (jjungta; jjungta be pertrakiy; pasyvi; i$jungta)

ATP konfigdracijos

ATP VF zonoje

ATP virSutinio daznio galutiné riba
Stimuliavimo impulso ciklo trukmé

Min. stimuliavimo impulso ciklo trukmé (ms)
Impulsy skaicius

Stimuly skaicius

Pridedama stimuly impulsui

ATP impulso amplitudé (V)

ATP impulso plotis (ms)

Aukstos jtampos terapija

Ramp; Burst; Scan; 1 ar 2 schemos VT zonai

ATP [krovos metu; ATP prie§ jkrova; I$jungtas

150-300 mint

Adaptuojama; pakartotinai adaptuojama arba fiksuota

150-400, didinant Zingsniais po 5

1-15

2-20

ljungta; 1Sjungta

7,5 nepriklausoma i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

1,0 arba 1,5 nepriklausomai programuojama i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

DynamicTx™ algoritmas

Deft Response™ technologija
Aukstos jtampos iSéjimo rezimas
Bangos forma

RV poliskumas

Elektrody konfigdracija

ljungtas, i§jungtas

Programuojamas impulso plotis P1/P2 ir svyravimui
Fiksuotas impulso plotis; fiksuotas svyravimas
Dvifazé; vienfazé

Katodas (-); Anodas (+)

Nuo RV | déklg; nuo RV | SVC/dékla; nuo RV | SVC



Bradikardijos stimuliavimas

Nuolatiniai reZimai

Laikini reZimai

Daznio adaptyvinis jutiklis

Programuojamas daznis ir vélinimo parametrai

Ventrikuliné AutoCapture™ stimuliavimo sistema
ACap™ patvirtinimas

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas
Automatinio rezimo perjungiklis (AMS)

Atrialinés tachikardijos detekcijos daznis (min')
AMS bazinis daznis (min‘)

Automatiné PMT detekcija/nutraukimas
Reaguojantis | dazni PVARP/VREF

Ventrikuling vidiné preferencija (VIP™)

1Sjungtas; DDD(R); DDI(R); WVI(R); AAI(R)

1Sjungtas; DDD; DDI; VVI; AAI; AAT; DOO; VOO; AOO

|jungtas; iSjungtas; neveikiantis

1Sjungtas; pagrindinis daznis (min<); daznis ramybés metu (min-t); maksimalus sekimo daznis (min-2);
maksimalus jutiklio daZnis (min+); stimuliuojamo AV vélinimas (ms); jutikliu uzfiksuotas AV vélinimas (ms);
reaguojantis j pulso daznj AV vélinimas (prieSirdzio ir RV) (ms); histerezés greitis (min-2);

ritmo histerezé su paieska

ljungta; 1Sjungta

|jungtas; stebéjimas; iSjungtas

UZfiksuoto/stimuliuojamo AV vélinimas

ISjungtas; DDI(R); VVI(R)

110-300

40; 45; ... 135

PriesirdZio tempas PMT; I§jungtas; Pasyvus

I§jungtas; Zemas; Vidutinis; Aukstas

I8jungta; |jungta (50-200)

Poterapinis stimuliavimas (nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir ATP)

PoSokinis stimuliavimo rezimas
PoSokinis bazinis daznis (min')
PoSokinio stimuliavimo trukmé (min.)

Prietaiso testavimo/indukcijos metodas

ISjungtas; AAI; VVI; DDI; DDD
30-100,didinant Zingsniais po 5
1Sjungta; 0,5; 1; 2,5; 5; 7,5; arba 10

DC Fibber™ impulso trukmé (sek.)
Burst Fibber stimuliavimo ciklo trukmé (ms)
Neinvazinis programuojamas stimuliavimas (NIPS)

Pacienta jspéjantys prietaisai

0,5-5,0
20-100
2-25 stimulai ir iki 3 papildomy stimuly,

Programuojami jspéjantys prietaisai (|jungti; I$jungti)

Prietaiso parametry nustatymy grazinimas
Peréjimas | atsarginj VVI rezima,
Vibravimo trukmé (sek.)

Vibravimy skaicius vienam ispéjimui
|spéjimy skaicius

Laikas tarp jspéjimy (valandomis)
Elektrogramos ir diagnostika

Prietaisas prie ERI; Pasiektas jkrovos laiko limitas; Galimas HV grandinés pazeidimas; PrieSirdZio laido
impedansas uz diapazono riby; Ventrikulinio laido impedansas uz diapazono riby; Aukstos jtampos laido
impedansas uz diapazono ribu; AT/AF apkrova; V daznis AT/AF metu; AT/AF epizodo trukmé; % V
stimuliavimas; CorVue™ kongestijos trigeris; SecureSense - aptiktas laido triukSmas; aptiktas neistisinio laido
triukSmas; ST epizodai (tik | tipo)

ljungtas

ljungtas

2,4, 6;8; 10; 12; 14, 16

2

1-16

10; 22

I8saugotos elektrogramos

Terapijos santrauka
Epizody santrauka

Gyvavimo laikotarpio diagnostika

AT/AF apkrovos tendencija

Ventrikulinio HV laido impedanso tendencija
Histogramos

PMT duomenys
Realaus laiko matavimai (RTM)
ST stebéjimas

CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

lki 45 minuciy; jskaitant iki 1 minutés programuojamus pries trigerj VT/VF diagnozés/detekcijos elektrogramy,
duomenis; | trigerius jeina: diagnozé; terapija; atrialiniai epizodai; PMT nutraukimas; PC Soko generavimas;
triukSmo reversija; magneto reversija; morfologijos Sablono patikrinimas; aptiktas laido triukSmas; aptiktas
neidtisinio laido triukSmas; NSVT/NSVF

Atlikty terapijy diagrama

Katalogas, kuriame patalpinta iki 60 epizody su prieiga prie detalesnés informacijos, jskaitant i§saugotas
elektrogramas

Bradikardijos atvejy ir prietaiso inicijuoty {krovy istorija

Tendencijos duomenys ir apskaiCiavimai

Daugybiniy, vektoriy tendencijy duomenys

|vykio histograma; AV intervalo histograma; Rezimo perjungimo trukmés histograma; DidZiausios reikSmés
filtruoto daznio histograma; atrialinio Sirdies daznio histograma; Ventrikulinio Sirdies daznio histograma; AT/AF
apkrova; mankstos ir fizinio aktyvumo tendencijos; V dazniai AMS metu; DirectTrend™ ataskaitos iki 1 mety,
PMT duomeny detekcijos informacija

Stimuliavimo laidy impedansai; aukstos jtampos laidy impedansai; ir signaly amplitudés

ST histogramos duomenys; ilgalaikio ST nuokrypio tendencija; ST epizody registracija;

ST epizody detali informacija; 24 valandy, ST ir HR tendencija; ST EGM pradinis taskas ir momentiniai vaizdai
prie§ ST epizoda, VT/VF, apklausa (momentiniai vaizdai ir 24 valandy tendencija apklausos metu)

ljungtas; ISjungtas

8-18 dieny

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, ispéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiiti galimybeés jsigyti aprasyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje.

Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruota arba nejregistruota prekés zenkla arba aptarnavimo
zenkla, kurio nuosavybé¢ ar licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy
firmy. ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadratéliy Zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra
jregistruoti ir nejregistruoti St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo
zenklai. © 2013 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.
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Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Unify Assura™

Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatorius (CRT-D)

Produkto pagrindinés savybés

. DynamicTx™ vir$sroviy detekcijos algoritmas automati§kai pakeicia Soko
konfigiiracijas, uztikrindamas aukstos jtampos terapija, nustacius didelio stiprumo srove

. Cold Can (3alto déklo) programavimo galimybé leidzia gauti papildomg RV-SVC Soko
konfigtiracija, nutraukiant déklo rysj su klaidingais vektoriy parametrais tais atvejais, kai

yra laidy problemos

= ShockGuard™ technologija su DecisionTx™ programavimu, skirta netinkamai terapijai
sumazinti ir implanto programavimo patikslinimy poreikiui minimizuoti.

. SecureSense™ RV laido triuk§my diskriminacija aptinka nuolatinius ir trumpus laido triuk§my

Suderinamas su
Merlin@home™
Siystuvu

protrikius, kurie kitaip likty nepastebéti ir galéty sukelti viena ar daugiau nereikalingy Soky.
= Far Field MD (tolimojo lauko) morfologijos diskriminacija ir Chamber Onset (kameros pradzios) diskriminacija pagerina SVT

ir VT diskriminacijg ir sumazina netinkama terapija

= Antitachikardinis stimuliavimas (ATP) jkrovimo VF zonoje metu ir prie§ jkrovima dar labiau i§plecia programavimo variantus,

jgalinancius nutraukti tachiaritmija be aukstos jtampos smiigio

. Zemo daznio silpninantis filtras skirtas jutimo charakteristikoms pagerinti ir gali sumaZinti pernelyg didelj reagavimo j T bangas

jautruma

. SenseAbility™ savybeé salygoja precizisko programavimo lankstuma padidinto jautrumo T bangai atZvilgiu, nesumazinant bendro

jautrumo

= DF4 jungtis skirta defibriliacijos laidy apjungimui j viena terminalinj kontakta ir reguliavimo varzty skai¢iaus sumazinimui

. Unikali 40 J tiekiamos energijos saugumo smiigio galimybé uztikrina didesng DFT (defibriliacijos slenks¢io) saugumo riba.

= DeFT Response™ technologija sitilo maziausiai invazinius auks$ty DFT valdymo rezimus

= QHR™* cheming baterija yra didesnio naSumo, uZztikrina ilgesnj tarnavimo laikotarpj ir pagerintas jkrovos trukmés savybes, lyginant

su ankstesniosiomis SVO baterijomis

- Vibruojantis paciento informavimo prietaisas leidzia pacientams, turintiems klausos problemy, gauti jspéjimus apie i§sikrovusia

baterija, su laidais susijusias problemas bei kitas problemas

. CorVue™ kongestijos sekimo savybeé leidzia sekti vidinj stemplinj impedansa daugelyje vektoriy, tokiu biidu padidinant tiksluma, taip
pat yra galimybé tiek pacientui, tiek gydytojui gauti pavojaus signalus

. QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas uztikrina greitg ir efektyvy optimizavimg vienu mygtuko paspaudimu

Uzsakymo informacija

Turinys: Sirdies impulsy generatorius

Modelio numeris Matmenys (A X P x I, mm) Svoris (g) Taris (cc)  Defibriliacijos Jutiklio/
jungtis Stimuliavimo
jungtis
CD3361-40 83x40x14 78 36 DF1 IS-1
CD3361-40Q 73x40x 14 77 36 DF4 DF4; IS-1

Indikacijos: Prietaisai skirti ventrikuliniam antitachikardiniam stimuliavimui ir
ventrikulinei defibriliacijai, automatiniu bidu gydant gyvybei pavojingas ventrikulines
aritimijas. Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatoriai (CRT-D) taip pat skirti
pacienty su kongestiniu $irdies nepakankamumu de$iniojo ir kairiojo skilvelio
resinchronizavimui.

Kontraindikacijos: Impulsy generatoriaus sistemos naudojimo kontraindikacijos apima
ventrikulines tachiaritmijas, atsiradusias dél laikiny ar pasalinamy faktoriy, pavyzdziui,
apsinuodijimo vaistais, elektrolity disbalanso, arba imaus miokardo infarkto.
Nepageidaujami reiSkiniai: Impulsy generatoriaus sistemos, kaip ir bet kurio kito
prietaiso, implantavimas susij¢s su rizika, kai kuriais atvejais galimas pavojus gyvybei.
Tokie atvejai apima, tuo neapsiribojant: tmy kraujopladj/kraujavima, oro embolija,
aritmijos pagreitéjima, Sirdies ar venos perforacija, kardiogeninj Soka, cistos
susidaryma, erozija, Sirdies nepakankamumo paiiméjima, iSstimima, skaiduliniy audiniy
susidaryma, skys¢iy kaupimasi, hematomos susidaryma, histotoksines reakcijas,
infekcija, koloidiniy randy susidaryma, miokardo dirginima, nervy pazeidima,
pneumotoraksa, tromboembolija, veny okliuzija.

Kiti galimi nepageidaujami reiSkiniai apima mirtinguma dél: komponenty gedimo,
prietaiso-programos rysio praradimo, laido abrazijos, laido pasislinkimo ar netinkamo
patalpinimo, laido nutriikimo, negebéjimo atlikti defibriliacija, nuslopinto ventrikulinés
tachikardijos gydymo, funkcijos nutraukimo dél elektros ar magnetiniy trukdZiy,
energijos Suntavimo nuo defibriliacijos elektrody pagalvéliy, sistemos gedimo dél
jonizuojan¢ios radiacijos. Kiti galimi nepageidaujami reigkiniai apima mirtinguma del
netinkamo terapijos vykdymo, kurj sukélé: daugybiniy $irdies reiSkiniy fiksavimas,
iskaitant T bangas, P bangas, arba papildomus stimuliatoriaus dirgiklius. Tarp
psichologiniy prietaiso implantavimo poveikiy galima jvardyti jsivaizduojamus
impulsus, priklausomybg, netinkamy impulsy baimg, ir baimg prarasti generuoti
impulsy generavimo galimybg.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, ispéjimy, atsargos priemoniy ir galimy
nepageidaujamy reiskiniy sarasa rasite vartotojo instrukcijoje.

*QHR yra Greatbatch Medical prekés zenklas.
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Unify Assura™

Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatorius (CRT-D)

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai

Telemetrija

Tiekiama/Sukaupta energija (J)
Tris (cc)

Svoris ()

Dydis (mm)

Defibriliacijos laidy jungtys
Jutikliy/stimuliavimo laidy jungtys
Aukstos tampos korpusas

PARAMETRAI
Biventrikulinis stimuliavimas

CD3361-40 CD3361-40Q
RF RF

40/45 40/45

36 36

78 77

79x40x14 73x40x14
DFI DF4

IS-1 IS-1

ElektriSkai aktyvus titano korpusas ElektriSkai aktyvus titano korpusas

NUSTATYTOS REIKSMES

V. (skilvelio) suaktyvinimas

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas

V-V ritmo nustatymas

Intraventrikulinio stimuliavimo vélinimas (ms)
Ventrikulinis fiksavimas jutikliu

Ventrikulinio stimuliavimo kamera

Neigiama AV histerezé/paieska (ms)
Trumpiausias AV vélinimas (ms)
VectSelect™ LV impulso konfigdracija

AF valdymas

ljungtas, iSjungtas

UZfiksuotas/stimuliuojamas AV vélinimas, intraventrikulinio stimuliavimo vélinimas
Sinchroninis*; RV pirmasis; LV pirmasis

RV pirmasis 10-80 / LV pirmasis 15-80 padidéjimo Zingsniais po 5

Tik RV (neprogramuojamas)

Tik RV; biventrikulinis

1Sjungta; nuo -10 iki -120

25-120

LV antgalis | RV ritg; LV bipolis; LV Ziedas | RV rite

AF Suppresion™ stimuliavimas
Pagreitinty stimuliavimo cikly sk.
Maksimalus AF slopinimo greitis

Fiksavimas/detekcija

ljlungtas; iSjungtas
15-40 Zingsniais po 5
80-150 mint

SenseAbility™ technologija
Zemo daZnio silpninimas
Fiksavimo filtras

Slenksc¢io pradzia

Slopinimo vélinimas

Ventrikulinis refrakcijos fiksavimas (ms)
Detekcijos zonos

SVT diskriminatoriai

Diskriminacijos rezimai

SVT slenkstis

SVT pertraukimas

Laido triukSmo diskriminacija
Stebéjimo rezimas
Pakartotinis patvirtinimas

Antitachikardijos stimuliavimo terapija

Automatinis jautrumo kontrolés reguliavimas atrialiniams ir ventrikuliniams reiskiniams

ljungtas; ISjungtas

(Po fiksavimo; atrialinis) 50; 62,5; 75; 100%; (Po stimuliavimo, atrialinis); 0,2-3,0 mV

(Po fiksavimo; ventrikulinis) 50; 62,5; 75; 100%;

(Po stimuliavimo, ventrikulinis) automatinis; 0,2-3,0 mV

(Po fiksavimo/po stimuliavimo; atrialinis/ventrikulinis) 0-220

125; 157

3 zony programavimas — 1 zona, 2 zonos arba 3 zonos (VT-1, VT-2, VF)

AV daZnio atSaka; aritmijos pradzia (kameros pradZia arba tmi pradzia); intervalo stabilumas; AV susigjimas;
Morfologijos diskriminacija (tolimojo lauko MD arba originalus MD) su rankiniu (tik originaliam MD)
arba automatiniu Sablono atnaujinimu

llungtas, pasyvus, iSjungtas

150-240 mint

0,25-5 min.

SecureSense™ RV laido triukSmo diskriminacija (|jungta; jjungta be pertrikiy; pasyvi; iSjungta)
Detekcija, diskriminacija ir diagnostika, néra terapijos (VT arba VT-1 zona)

Nuolatinis fiksavimas jkrovos metu

ATP konfigdracijos

ATP VF zonoje

ATP virSutinio daznio galutiné riba
Stimuliavimo impulso ciklo trukmé

Min. stimuliavimo impulso ciklo trukmé (ms)
Impulsu/stimuly skai€ius

Pridedama stimuly impulsui

ATP impulso amplitudé (V)

ATP impulso plotis

Aukstos jtampos terapija

Ramp; Burst; Scan; 1 ar 2 schemos VT zonai

ATP ikrovos metu; ATP prie$ {krova; ISjungtas

150-300 mint

Adaptuojama; pakartotinai adaptuojama arba fiksuota

150-400, didinant Zingsniais po 5

1-15 su 2-20 stimulais

ljungta; 1Sjungta

7,5 nepriklausoma i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

1,0 arba 1,5 nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

DynamicTx™ algoritmas

Deft Response™ technologija
Aukstos jtampos iSéjimo rezimas
Bangos forma

RV poliskumas

Elektrody konfigdracija

llungtas, iSjungtas

Programuojamas impulso plotis P1/P2 ir svyravimui
Fiksuotas impulso plotis; fiksuotas svyravimas
Dvifazé; vienfazé

Katodas (-); Anodas (+)

Nuo RV | déklg; nuo RV | SVC/dékla
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Bradikardijos stimuliavimas

Nuolatiniai reZimai

Laikini reZimai

Daznio adaptyvinis jutiklis

Programuojamas daznis ir vélinimo parametrai

LVCap™ patvirtinimas; RVCap™ patvirtinimas
ACap™ patvirtinimas

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas
Automatinio reZzimo perjungiklis (AMS)

AMS detekcijos daznis (min?)

PiesirdZio tachikardijos bazinis daznis (min)
Automatiné PMT detekcija/nutraukimas
Reaguojantis | daznj PVARP/VREF
Ventrikuling vidiné preferencija (VIP™)

1Sjungtas; DDD(R); DDT(R); DDI(R); VVT(R); VVI(R); AAI(R)

1Sjungtas; DDD; DDT; DDI; VT, VVI; AAl; AAT; DOO; VOO; AOO

|jungtas; iSjungtas; neveikiantis

1Sjungtas; pagrindinis daznis (min+); daznis ramybés metu (min-t); maksimalus sekimo daznis (min-2);
maksimalus jutiklio daznis (min-); stimuliuojamo AV vélinimas (ms); uzfiksuotas AV vélinimas (ms);
reaguojantis j pulso daznj AV vélinimas; histerezés greitis (min-L); ritmo histerezé su paieska
Nustatymas; jjungtas; stebéjimas; iSjungtas

|jungtas; stebéjimas; iSjungtas

Vidinio ventrikulinio stimuliavimo vélinimas

1Sjungtas; DDI(R); DDT(R); WI(R); VVT(R)

110-300

40;45; ... 135

PriesirdZio ritmas ant PMT; ISjungtas; Pasyvus

I§jungtas; Zemas; Vidutinis; Aukstas

I8jungta; |jungta (50-200)

Poterapinis stimuliavimas (nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir ATP)

PoSokinis stimuliavimo rezimas
PoSokinis bazinis daznis (min')
PoSokinio stimuliavimo trukmé (min.)

Prietaiso testavimo/indukcijos metodas

1Sjungtas; AAI; VVI; DDI; arba DDD
30-100 didinant Zingsniais po 5
ISjungta; 0,5; 1; 2,5; 5; 7,5; arba 10

DC Fibber™ impulso trukmé (sek.)
Burst Fibber stimuliavimo ciklo trukmé (ms)

Neinvazinis programuojamas stimuliavimas (NIPS)

Pacienta jspéjantys prietaisai

0,5-5,0
20-100
2-25 stimulai ir iki 3 papildomy, stimuly,

Programuojami jspéjantys prietaisai (|jungti; I$jungti)

Prietaiso parametry nustatymy grazinimas
Peréjimas | atsarginj VVI rezima,
Vibravimo trukmé (sek.)

Vibravimy skaicius vienam ispéjimui
|spéjimy skaiius

Laikas tarp jspéjimy (valandomis)
Elektrogramos ir diagnostika

Prietaisas prie ERI; Pasiektas jkrovos laiko limitas; Galimas HV grandinés pazeidimas; PrieSirdZio laido
impedansas uz diapazono riby; RV laido impedansas uz diapazono riby; LV laido impedansas uz diapazono
riby; Aukstos jtampos laido impedansas uz diapazono riby; AT/AF apkrova; V daznis AT/AF metu; AT/AF
epizodo trukmé; % V stimuliavimas; CorVue™ kongestijos trigeris; aptiktas SecureSense laido triukSmas;
aptiktas neistisinio laido triukSmas

ljungtas

ljungtas

2,4, 6;8; 10; 12; 14, 16

2

1-16

10; 22

ISsaugotos elektrogramos

Terapijos santrauka
Epizody santrauka

Gyvavimo laikotarpio diagnostika

AT/AF apkrovos tendencija

Ventrikulinio HV laido impedanso tendencija
Histogramos

PMT duomenys

Realaus laiko matavimai (RTM)
CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

* LV pirmasis su 10 ms intervetrikuliniu vélinimu

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

ki 45 minuciy; jskaitant iki 1 minutés programuojamus prie$ trigerj VT/VF diagnozés duomenis; detekcija;
elektrogramos; | trigerius jeina: diagnozé; terapija; atrialiniai epizodai; PMT nutraukimas; PC Soko generavimas;
triuk8mo reversija; magneto reversija; morfologijos Sablono patikrinimas; aptiktas laido triukSmas; aptiktas
neidtisinio laido triukSmas; NSVT/NSVF

Atlikty terapijy diagrama

Katalogas, kuriame patalpinta iki 60 epizody su prieiga prie detalesnés informacijos, jskaitant iSsaugotas
elektrogramas

Bradikardijos atvejy ir prietaiso inicijuoty {krovy istorija

Tendencijos duomenys ir apskaiciavimai

Daugybiniy, vektoriy tendencijy duomenys

|vykio histograma; AV intervalo histograma; Rezimo perjungimo trukmés histograma; DidZiausios reikSmés
filtruoto daznio histograma; Atrialinio Sirdies daznio histograma; Ventrikulinio Sirdies daznio histograma; AT/AF
apkrova; mankstos ir fizinio aktyvumo tendencijos; V daZniai AMS metu; DirectTrend™ ataskaitos iki 1 mety,
PMT duomeny detekcijos informacija

Stimuliavimo laidy impedansai; aukstos jtampos laidy impedansai; ir signaly amplitudés

ljungtas; ISjungtas

8-18 dieny

Trumpa santrauka: Prie$ pradéedami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiiti galimybeés jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje.

Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruota arba nejregistruota prekés zenkla arba aptarnavimo
zenkla, kurio nuosavybé¢ ar licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy
firmy. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadratéliy Zenklas yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2013 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

Prek¢ GMCRM1077EN

HER
el ST. JUDE MEDICAL
L] ]

MORE CONTROL. LESS RISK



irdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Unify Quadra™

Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatorius (CRT-D)

Produkto pagrindinés savybés

= Unify Quadra CRT-D ir Quartet™ keturpolis LV stimuliavimo laidas apima keturis
stimuliavimo elektrodus ir 10 stimuliavimo vektoriy, tokiu biidu atsiranda daugiau
galimy varianty ir geresné kontrolé, leidzianti minimizuoti implanto komplikacijas,
tokias kaip diafragmos stimuliavimas ir auksti stimuliavimo slenks¢iai.

. Sumazintas prietaiso dydis, todél jis uzima maziau vietos.

. CorVue™ kongestijos sekimo savybé leidzia sekti vidinj stemplinj impedansa daugelyje
vektoriy, tokiu biidu padidinant tiksluma, taip pat yra galimybé tiek pacientui, tiek gydytojui
gauti pavojaus signalus.

= ShockGuard™ technologija su DecisionTx™ programavimu skirta tam, kad biity sumaZzinta netinkama terapija ir
minimizuotas poreikis tikslinti programavima implantavimo metu.

= 40 J tiekiama energija uztikrina neprilygstama defibriliacijos energija.

. Modernizuotos virSutinés dalies jungtys (IS-4LLLL/DF-4 LLHH) leidzia sumazinti kiSenés apimt;.

= QHR™ cheminé baterija yra didesnio nasumo, uztikrina ilgesnj tarnavimo laikotarpj ir pagerintas
jkrovos trukmés savybes.

QHR yra Greatbatch Medical prekeés zenklas.

Uzsakymo informacija

Turinys: Sirdies impulsy generatorius

Modelio humeris Matmenys (A X P x I, mm) Svoris (g) Tiris (cc) Jungtis
CD3251-40 83x41x14 83 40 DF1, 154, IS-1
CD3251-40Q 76 x41x14 81 38 DF4, 154, I1S-1

Indikacijos: Prietaisai skirti ventrikuliniam antitachikardiniam stimuliavimui ir ventrikulinei histotoksines reakcijas, infekcija, koloidiniy randy susidaryma, miokardo dirginima, nervy paZeidima,

defibriliacijai, automatiniu bidu gydant gyvybei pavojingas ventrikulines aritimijas. Sirdies
resinchronizavimo terapijos defibriliatoriai (CRT-D) taip pat skirti pacienty su kongestiniu Sirdies
nepakankamumu desiniojo ir kairiojo skilvelio resinchronizavimui.

Kontraindikacijos: Impulsy generatoriaus sistemos naudojimo kontraindikacijos apima ventrikulines
tachiaritmijas, atsiradusias dél laikiny ar pasalinamy faktoriy, pavyzdziui, apsinuodijimo vaistais,
elektrolity disbalanso, arba imaus miokardo infarkto.

Nepageidaujami reiskiniai: Impulsy generatoriaus sistemos, kaip ir bet kurio kito prietaiso,
implantavimas susijgs su rizika, kai kuriais atvejais galimas pavojus gyvybei. Tokie atvejai apima, tuo
neapsiribojant: imy kraujoplidj/kraujavima, oro embolija, aritmijos pagreitéjima, Sirdies ar venos
perforacija, kardiogeninj Soka, cistos susidaryma, erozija, $irdies nepakankamumo patimeéjima,
i§stimima, skaiduliniy audiniy susidaryma, skys¢iy kaupimasi , hematomos susidaryma,

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy saradu. Gali nebiiti galimybés jsigyti aprasyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i$ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jiisy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™
nurodo jregistruotg arba nejregistruotg prekés Zenklg arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybé ar
licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadratéliy zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés zenklai ir aptarnavimo zenklai.

© 2010 St. Jude Medical, Inc. Visos teises saugomos.

pneumotoraksa, tromboembolija, veny okliuzijg. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima
mirtinguma dél: komponenty gedimo, prietaiso-programos rysio praradimo, laido abrazijos, laido
pasislinkimo ar netinkamo patalpinimo, laido nutriikimo, negeb¢jimo atlikti defibriliacija, nuslopinto
ventrikulinés tachikardijos gydymo, funkcijos nutraukimo dél elektros ar magnetiniy trukdziy,
energijos Suntavimo nuo defibriliacijos elektrody pagalvéliy, sistemos gedimo dél jonizuojanéios
radiacijos. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima mirtinguma dél netinkamo terapijos vykdymo,
kurj sukélé: daugybiniy Sirdies reiskiniy fiksavimas, jskaitant T bangas, P bangas, arba papildomus
stimuliatoriaus dirgiklius. Tarp psichologiniy prietaiso implantavimo poveikiy galima jvardyti
isivaizduojamus impulsus, priklausomybe, netinkamy impulsy baime, ir galimybés generuoti impulsus
praradimo baimeg.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy
sgrasg rasite vartotojo instrukcijoje.

ST. JUDE MEDICAL
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Unify Quadra™

Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatorius (CRT-D)

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai

Telemetrija

Tiekiama/Sukaupta energija (J)
Tris (cc)

Svoris (g)

Dydis (mm)

Defibriliacijos laidy jungtys

LV (kairiojo skilvelio) laidy jungtys
Jutikliy/stimuliavimo laidy jungtys
Aukstos jtampos korpusas

PARAMETRU NUSTATYTOS REIKSMES
Biventrikulinis stimuliavimas

CD3251-40 CD3251-40Q
RF RF

40 40

40 38

83 81

83x41x14 76x41x14
DFI DF4-LLHH
IS4-LLLL IS4-LLLL
IS-1 IS-1

ElektriSkai aktyvus titano korpusas ElektriSkai aktyvus titano korpusas

VectSelect Quartet™ LV

V. (skilvelio) suaktyvinimas

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas

V-V ritmo nustatymas

Intraventrikulinio stimuliavimo vélinimas (ms)
Ventrikulinis fiksavimas jutikliu

Ventrikulinio stimuliavimo kamera

Neigiama AV histerezé/paieska (ms)
Trumpiausias AV vélinimas (ms)

AF valdymas

Distalinis antgalis 1 — Mid 2, distalinis antgalis 1 - proksimalinis 4, distalinis antgalis 1 — RV rit¢; impulso
konfigtracija Mid 2 — proksimalinis 4; Mid 2 — RV rité; Mid 3 — Mid 2; Mid 3 — proksimalinis 4; Mid 3 - RV rité;
proksimalinis 4 — Mid 2; proksimalinis 4 — RV rité

ljungtas, i§jungtas

UZfiksuotas/stimuliuojamas AV vélinimas, tarpventrikulinio stimuliavimo vélinimas

Sinchroninis*; RV pirmasis; LV pirmasis

RV pirmasis 10-80 / LV pirmasis 15-80 padidéjimo zingsniais po 5

Tik RV (neprogramuojamas)

Tik RV; biventrikulinis

1Sjungta; nuo -10 iki -120

25-120

AF Suppresion™ stimuliavimas
Pagreitinty stimuliavimo cikly sk.
Maksimalus AF slopinimo greitis

Fiksavimas/detekcija

ljungtas; iSjungtas
15-40 Zingsniais po 5
80-150 mint

SenseAbility™ technologija
Zemo daznio silpninimas
Fiksavimo filtro pradiné slenkstiné reikSmé

Slopinimo vélinimas

Ventrikulinis refrakcijos fiksavimas (ms)
Detekcijos zonos

SVT diskriminatoriai

Pakartotinis patvirtinimas
Antitachikardijos stimuliavimo terapija

Automatinis jautrumo kontrolés reguliavimas atrialiniams  ir ventrikuliniams reiSkiniams
|jlungtas; ISjungtas

(Po fiksavimo; atrialinis) 50; 62,5; 75; 100%; (Po stimuliavimo, atrialinis) 0,2-3,0 mV;
(Po fiksavimo; ventrikulinis) 50; 62,5; 75; 100%,; (Po stimuliavimo, ventrikulinis)
Automatinis; 0,2-3,0 mV

(Po fiksavimo/po stimuliavimo; atrialinis/ventrikulinis) 0-220

125; 157

VT-1, VT-2, VF

AV daznio atSaka; Gmi pradzia; intervalo stabilumas; Morfologijos

diskriminacija (MD) su rankiniu arba automatiniu Sablono atnaujinimu

Nuolatinis fiksavimas krovos metu

ATP konfigdracijos

ATP VF zonoje

ATP virSutinio daznio galutiné riba
Stimuliavimo impulso ciklo trukmé

Min. stimuliavimo impulso ciklo trukmé (ms)
Impulsu/stimuly skaiius

Pridedama stimuly impulsui

Aukstos jtampos terapija

Nuolydis; Impulsas; Skenavimas; 1 ar 2 schemos VT zonai
ATP ikrovos metu; ATP prie$ {krova; ISjungtas

150-300 bmp

Adaptuojama; pakartotinai adaptuojama arba fiksuota
150-400, didinant Zingsniais po 5

1-15 su 2-20 stimulais

|jungta; 1Sjungta

Aukstos {tampos i$éjimo rezimas
Bangos forma

RV poliskumas

Elektrody konfigdracija

Fiksuotas impulso plotis; fiksuotas svyravimas
Dvifazé; vienfazé

Katodas (-); Anodas (+)

Nuo RV | déklg; nuo RV | SVC/dékla
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meE ST. JUDE MEDICAL
L] ]

MORE CONTROL. LESS RISK.



Bradikardijos stimuliavimas

Nuolatiniai rezimai
Laikini reZimai
DaZnio adaptyvinis jutiklis

Programuojamas daznis ir vélinimo parametrai

Automatinio reZzimo perjungiklis (AMS)

PrieSirdZio tachikardijos detekcijos daznis (min)

AMS bazinis daznis (min‘)

Automatiné PMT detekcija/nutraukimas
Reaguojantis | daznj PVARP/VREF
Ventrikuling vidiné preferencija (VIP™)

BiVCap™ patvirtinimas; LVCap™ patvirtinimas;

RVCap™ patvirtinimas
ACap™ patvirtinimas

1Sjungtas; DDD(R); DDT(R); DDI(R); VVT(R); VVI(R); AAI(R)

1Sjungtas; DDD(R); DDT(R); DDI(R); VVT(R); VVI(R); AAI(R); AAT; DOO; VOO; AOO

ljungtas; iSjungtas; neveikiantis

1Sjungtas; pagrindinis daznis (min); daznis ramybés metu (mint); maksimalus sekimo daznis (min-2);
maksimalus jutiklio daZnis (min<); stimuliuojamo AV vélinimas (ms); uZfiksuoto AV vélinimas (ms);
reaguojantis | pulso dazn AV veélinimas; histerezes greitis (min-); ritmo histerezé su paieSka
1Sjungtas; DDI(R); DDT(R); WI(R); VVT(R)

110-300

40; 45; ... 135

Priesirdzio stimuliavimas; I§jungtas; Pasyvus

I§jungtas; Zemas; Vidutinis; Aukstas

1Sjungta; (50-200) (50-150, didinant Zingsniais po 25; 160-200, didinant zingsniais po 10)
Nustatymas; jjungtas; stebéjimas; iSjungtas

Nustatymas; jjungtas; stebéjimas; iSjungtas

ljungtas; stebéjimas; i§jungtas

Poterapinis stimuliavimas (nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir ATP)

Po3okinis stimuliavimo reZzimas
PoSokinis bazinis daznis (min')
PoSokinio stimuliavimo trukmé (min.)

Prietaiso testavimo/indukcijos metodai

ISjungtas; AAI; VVI; DDI; arba DDD
30-100, didinant Zingsniais po 5
1Sjungta; 0,5; 1; 2,5; 5; 7,5; arba 10

DC Fibber™ impulso trukmé (sek.)
Burst Fibber stimuliavimo ciklo trukmé (ms)

Neinvazinis programuojamas stimuliavimas (NIPS)

Pacienta jspéjantys prietaisai

0,5-5,0
20-100
2-25 stimulai ir iki 3 papildomy stimuly,

Programuojami jspéjantys prietaisai (|jungti; 1$jungti)

Prietaiso parametry nustatymy grazinimas
Peréjimas | atsarginj VVI rezima,
Vibravimo trukmé (sek.)

Vibravimy skaicius vienam ispéjimui
|spéjimy skaicius

Laikas tarp jspéjimy (valandomis)
Elektrogramos ir diagnostika

Prietaisas prie ERI; Pasiektas jkrovos laiko limitas; Galimas HV grandinés pazeidimas; PrieSirdZio laido
impedansas uz diapazono riby; RV laido impedansas uz diapazono ribu; LV laido impedansas uz diapazono
riby; Aukstos jtampos laido impedansas uz diapazono riby; AT/AF apkrova; V daznis AT/AF metu; % V
stimuliavimas; CorVue™ kongestijos trigeris

ljungtas

ljungtas

2,4, 6;8; 10; 12; 14, 16

2

1-16

10; 22

I8saugotos elektrogramos

Terapijos santrauka
Epizody santrauka

Gyvavimo laikotarpio diagnostika

AT/AF apkrovos tendencija

Ventrikulinio HV laido impedanso tendencija
Histogramos

PMT duomenys

Realaus laiko matavimai (RTM)
CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

lki 45 minuciy; jskaitant iki 1 minutés programuojamus pries trigerj VT/VF diagnozés duomenis; detekcija;
elektrogramos; | trigerius jeina: diagnozé; terapija; atrialiniai epizodai; PMT nutraukimas; PC Soko generavimas;
triukSmo reversija; magneto reversija; ir morfologijos Sablono patikrinimas

Atlikty terapijy diagrama

Katalogas, kuriame patalpinta iki 60 epizody su prieiga prie detalesnés informacijos, jskaitant i§saugotas
elektrogramas

Bradikardijos atvejy ir prietaiso inicijuoty {krovy istorija

Tendencijos duomenys ir apskaiciavimai

Daugybiniy, vektoriy tendencijy duomenys

|vykio histograma; AV intervalo histograma; ReZimo perjungimo trukmés histograma; DidZiausios reikSmés
filtruoto daznio histograma; Atrialinio Sirdies daznio histograma; Ventrikulinio Sirdies daznio histograma; AT/AF
apkrova; mankstos ir fizinio aktyvumo tendencijos; V dazniai AMS metu

PMT duomeny detekcijos informacija

Stimuliavimo laidy impedansai; aukstos jtampos laidy impedansai; signaly amplitudés

|jungtas; ISjungtas

8-18 dieny

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipaZinkite su Naudojimo instrukcijomis ir pilnu
indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir naudojimo
nurodymy sarasu. Gali nebiiti galimybés jsigyti apraSyty prietaisy visose $alyse. Suzinokite i§ savo St. Jude
Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruotg arba
nejregistruota prekés Zenkla arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybé ar licencija priklauso St. Jude
Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadratéliy zenklas yra
iregistruoti ir nejregistruoti St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés zenklai ir aptarnavimo
Zenklai. © 2010 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos. No: GMCRM798EN
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Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Quadra Assura MP™

Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatorius (CRT-D)

Produkto pagrindinés savybés

] Multipoint™ stimuliavimas generuoja daugybinius LV (kairiojo skilvelio) stimuliavimo
impulsus Sirdies ciklo metu, ir yra skirtas hemodinaminio ir klinikinio atsako pagerinimui

= Quadra-Assura MP CRT-D ir Quartet™ keturpolis LV stimuliavimo laidas apima
keturis stimuliavimo elektrodus ir 10 stimuliavimo vektoriy, tokiu biidu atsiranda
daugiau galimy varianty ir geresné kontrolé, leidzianti minimizuoti implanto
komplikacijas, tokias kaip diafragmos stimuliavimas ir auksti stimuliavimo slenks¢iai

= VectSelect Quartet™ daugiavektorinio testavimo galimybé gali pasitlyti kryptinga darbo
srauta, leidziant] identifikuoti, patikrinti ir programuoti paciento stimuliavimo vektoriy

. Parileno danga pagerina atsparuma abrazijai

Suderinamas su
Merlin@home™
Siystuvu

. DynamicTx™ vir§sroviy detekcijos algoritmas automatiskai pakei¢ia Soko konfigiracijas, uztikrindamas aukstos jtampos terapija,

nustadius didelio stiprumo srove

= Cold Can (3alto déklo) programavimo galimybé¢ leidzia gauti papildoma RV-SVC Soko konfigiiracija, nutraukiant déklo rysj su Soko

vektoriy parametrais tais atvejais, kai yra laidy problemos

= ShockGuard™ technologija su DecisionTx™ programavimu, skirta netinkamai terapijai sumazinti ir implanto programavimo

patikslinimy poreikiui minimizuoti.

= SecureSense™ RV laido triuk§my diskriminacija aptinka nuolatinius ir trumpus laido triuk§my protriikius, kurie kitaip likty

nepastebéti ir galéty sukelti vieng ar daugiau nereikalingy Soky.

. Far Field MD (tolimojo lauko) morfologijos diskriminacija ir Chamber Onset (kameros pradZios) diskriminacija pagerina SVT

ir VT diskriminacija ir sumazina netinkama terapija

= Antitachikardinis stimuliavimas (ATP) jkrovimo VF zonoje metu ir prie§ jkrovima dar labiau i$plecia programavimo variantus,

jgalinancius nutraukti tachiaritmija be aukStos jtampos smtigio

= Zemo daZnio silpninantis filtras skirtas jutimo charakteristikoms pagerinti ir gali sumazinti pernelyg didelj reagavimo j T bangas

jautruma

. SenseAbility™ savybé salygoja precizisko programavimo lankstumg padidinto jautrumo T bangai atzvilgiu, nesumaZzinant bendro

jautrumo

= DF4 jungtis skirta defibriliacijos laidy apjungimui j viena terminalinj kontaktg ir reguliavimo varZty skai¢iaus sumazinimui

= Unikali 40 J tiekiamos energijos saugumo smiigio galimybé uztikrina didesng DFT (defibriliacijos slenks¢io) saugumo riba.

. DeFT Response™ technologija siiilo maziausiai invazinius auk§ty DFT valdymo rezimus

] QHR™* cheminé baterija yra didesnio naSumo, uztikrina ilgesnj tarnavimo laikotarpj ir pagerintas jkrovos trukmés savybes, lyginant

su ankstesniosiomis SVO baterijomis

= Vibruojantis paciento informavimo prietaisas leidZia pacientams, turintiems klausos problemy, gauti jspéjimus apie i§sikrovusia

baterija, su laidais susijusias problemas bei kitas problemas

. CorVue™ kongestijos sekimo savybé leidzia sekti vidinj stemplinj impedansa daugelyje vektoriy, tokiu biidu padidinant tiksluma, taip
pat yra galimybé tiek pacientui, tiek gydytojui gauti pavojaus signalus

- QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas uztikrina greitg ir efektyvy optimizavima vienu mygtuko paspaudimu

Uzsakymo informacija

Turinys: Sirdies impulsy generatorius

Modelio numeris Matmenys (A x P x I, mm) Svoris (g) Tiris (cc) Jungtis
CD3371-40 83x41x14 83 40 DF1, 1S4, I1S-1
CD3371-40QC 75x41x 14 80 38 DF4, 1S4, 1S-1

Indikacijos: Prietaisai skirti ventrikuliniam antitachikardiniam stimuliavimui ir ventrikulinei
defibriliacijai, automatiniu biidu gydant gyvybei pavojingas ventrikulines aritimijas. Sirdies
resinchronizavimo terapijos defibriliatoriai (CRT-D) taip pat skirti pacienty su kongestiniu $irdies
nepakankamumu deSiniojo ir kairiojo skilvelio resinchronizavimui.

Kontraindikacijos: Impulsy generatoriaus sistemos naudojimo kontraindikacijos apima ventrikulines
tachiaritmijas, atsiradusias dél laikiny ar pasalinamy faktoriy, pavyzdziui, apsinuodijimo vaistais,
elektrolity disbalanso, arba imaus miokardo infarkto.

Nepageidaujami reiskiniai: Impulsy generatoriaus sistemos, kaip ir bet kurio kito prietaiso,
implantavimas susijgs su rizika, kai kuriais atvejais galimas pavojus gyvybei. Tokie atvejai apima, tuo
neapsiribojant: imy kraujopliadj/kraujavima, oro embolija, aritmijos pagreit¢jima, Sirdies ar venos
perforacija, kardiogeninj Soka, cistos susidaryma, erozijg, $irdies nepakankamumo patimejima,
i§stiimima, skaiduliniy audiniy susidaryma, skys¢iy kaupimasi , hematomos susidaryma, histotoksines
reakcijas, infekcija, koloidiniy randy susidaryma, miokardo dirginima, nervy pazeidima,
pneumotoraksg, tromboembolija, veny okliuzija. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima

mirtinguma dél: komponenty gedimo, prietaiso-programos rysio praradimo, laido abrazijos, laido
pasislinkimo ar netinkamo patalpinimo, laido nutrikimo, negebéjimo atlikti defibriliacija, nuslopinto
ventrikulinés tachikardijos gydymo, funkcijos nutraukimo dél elektros ar magnetiniy trukdziy,
energijos Suntavimo nuo defibriliacijos elektrody pagalvéliy, sistemos gedimo dél jonizuojanéios
radiacijos. Kiti galimi nepageidaujami reiskiniai apima mirtinguma dél netinkamo terapijos vykdymo,
kurj sukélé: daugybiniy Sirdies reiskiniy fiksavimas, jskaitant T bangas, P bangas, arba papildomus
stimuliatoriaus generuojamus dirgiklius. Tarp psichologiniy prietaiso implantavimo poveikiy galima
ivardyti jsivaizduojamus impulsus, priklausomybg, netinkamy impulsy baime, ir galimybés generuoti
impulsus praradimo baimg.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy
sgrasg rasite vartotojo instrukcijoje.

*QHR yra Greatbatch Medical prekes Zenklas.
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Quadra Assura MP™

Sirdies resinchronizavimo terapijos (CRT) prietaisai

Sirdies resinchronizavimo terapijos defibriliatorius (CRT-D)

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai

Telemetrija

Tiekiama/Sukaupta energija (J)
Taris (cc)

Svoris ()

Dydis (mm)

Defibriliacijos laidy jungtys

LV (kairiojo skilvelio) laidy jungtys
Jutikliy/stimuliavimo laidy_jungtys
Aukstos tampos korpusas
Danga

PARAMETRAI
Biventrikulinis stimuliavimas

CD3371-40C CD3371-40QC
RF RF

40/45 40/45

40 38

83 80

83x41x14 75x41x14

DF1 DF4-LLHH
1S4-LLLL 1S4-LLLL

IS-1 IS-1
ElektriSkai aktyvus titano korpusas ElektriSkai aktyvus titano korpusas
Parilenas Parilenas
NUSTATYTOS REIKSMES

VectSelect Quartet™ LV

MultiPoint stimuliavimas
Pavélintas MultiPoint stimuliavimas

V. (skilvelio) suaktyvinimas

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas

V-V ritmo nustatymas

Intraventrikulinio stimuliavimo vélinimas (ms)
Ventrikulinis fiksavimas jutikliu

Ventrikulinio stimuliavimo kamera

Neigiama AV histerezé/paieska (ms)
Trumpiausias AV vélinimas (ms)

AF valdymas

Distalinis antgalis 1 — Mid 2, distalinis antgalis 1 — proksimalinis 4, distalinis antgalis 1 — RV rité; impulso
konfigtracija Mid 2 - proksimalinis 4; Mid 2 — RV rité; Mid 3 — Mid 2; Mid 3 — proksimalinis 4; Mid 3 - RV rité;
proksimalinis 4 — Mid 2; proksimalinis 4 - RV rité

LV1; Lv2

Vélinimas 1: 5; 10; ...80 ms

Vélinimas 2: 5; 10; ...50 ms

ljungtas, iSjungtas

UZfiksuotas/stimuliuojamas AV vélinimas, intraventrikulinio stimuliavimo vélinimas

Sinchroninis*; RV pirmasis; LV pirmasis

RV pirmasis 10-80 / LV pirmasis 15-80 padidéjimo Zingsniais po 5

Tik RV (neprogramuojamas)

Tik RV; biventrikulinis

1Sjungta; nuo -10 iki -120

25-120

AF Suppresion™ stimuliavimas
Pagreitinty stimuliavimo cikly sk.
Maksimalus AF slopinimo greitis

Fiksavimas/detekcija

ljungta; ijungta
15-40 Zingsniais po 5
80-150 mint

SenseAbility™ technologija
Zemo daznio silpninimas
Pradiné slenkstiné reikSmé

Slopinimo vélinimas

Ventrikulinis refrakcijos fiksavimas (ms)
Detekcijos zonos

SVT diskriminatoriai

Stebéjimo rezimas
Diskriminacijos rezimai

SVT slenkstis

SVT pertraukimas
Pakartotinis patvirtinimas
Laido triukSmo diskriminacija

Antitachikardijos stimuliavimo terapija

Automatinis jautrumo kontrolés reguliavimas atrialiniams ir ventrikuliniams reiskiniams

ljungtas; ISjungtas

(Po fiksavimo; atrialinis) 50; 62,5; 75; 100%;

(Po stimuliavimo, atrialinis) 0,2-3,0 mV;

(Po fiksavimo; ventrikulinis) 50; 62,5; 75; 100%;

(Po stimuliavimo, ventrikulinis) automatinis; 0,2-3,0 mV

(Po fiksavimo/po stimuliavimo; atrialinis/ventrikulinis) 0-220

125; 157

3 zony programavimas — 1 zona, 2 zonos arba 3 zonos (VT-1, VT-2, VF)

AV daZnio atSaka; aritmijos pradzia (kameros pradZia arba tmi pradzia); intervalo stabilumas; AV susigjimas;
Morfologijos diskriminacija (tolimojo lauko MD arba originalus MD) su rankiniu (tik originaliam MD)
arba automatiniu Sablono atnaujinimu

Detekcija, diskriminacija ir diagnostika, néra terapijos (VT arba VT-1 zona)

llungtas, pasyvus, iSjungtas

150-240 min

0,25-5 min.

Nuolatinis fiksavimas krovos metu

SecureSense™ RV laido triukSmo diskriminacija (jjungta; {jungta be pertrikiy; pasyvi; iSjungta)

ATP konfigdracijos

ATP VF zonoje

ATP virSutinio daznio galutiné riba
Stimuliavimo impulso ciklo trukmé

Min. stimuliavimo impulso ciklo trukmé (ms)
Impulsu/stimuly skai€ius

Pridedama stimuly impulsui

ATP impulso amplitudé (V)

ATP impulso plotis

Aukstos jtampos terapija

Nuolydis; Impulsas; Skenavimas; 1 ar 2 schemos VT zonai

ATP ikrovos metu; ATP prie$ {krova; ISjungtas

150-300 mint

Adaptuojama; pakartotinai adaptuojama arba fiksuota

150-400, didinant Zingsniais po 5

1-15 su 2-20 stimulais

ljungta; 1Sjungta

7,5 nepriklausoma i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

1,0 arba 1,5 nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir Poterapinio stimuliavimo

DynamicTx™ algoritmas

Deft Response™ technologija
Aukstos jtampos iSéjimo rezimas
Bangos forma

RV poliskumas

Elektrody konfigdracija

llungtas, iSjungtas

Programuojamas impulso plotis P1/P2 ir svyravimui

Fiksuotas impulso plotis; fiksuotas svyravimas

Dvifazé; vienfazé

Katodas (-); Anodas (+)

Nuo RV | dékla; nuo RV | SVC/dékla; nuo RV | SVC 1 ]|
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Bradikardijos stimuliavimas

Nuolatiniai rezimai
Laikini reZzimai
Daznio adaptyvinis jutiklis

Programuojamas daznis ir vélinimo parametrai

BiVCap™ patvirtinimas; LVCap™ patvirtinimas;

RVCap™ patvirtinimas

ACap™ patvirtinimas

QuickOpt™ ritmo ciklo optimizavimas
Automatinio rezimo perjungiklis (AMS)

PriesirdZio tachikardijos detekcijos daZnis (min-)

AMS bazinis daznis (min')

Automatiné PMT detekcija/nutraukimas
Reaguojantis | dazni PVARP/VREF
Ventrikuliné vidiné preferencija (VIP™)

1Sjungtas; DDD(R); DDT(R); DDI(R); VVT(R); VVI(R); AAI(R)

1Sjungtas; DDD; DDT; DDI; VVT; VVI; AAl; AAT; DOO; VOO; AOO

ljlungtas; i$jungtas; pasyvus

1Sjungtas; pagrindinis daznis (min); daznis ramybés metu (min-t); maksimalus sekimo daznis (min-2);
maksimalus jutiklio daZnis (min-); stimuliuojamo AV vélinimas (ms); uzfiksuoto AV vélinimas (ms);
reaguojantis | pulso dazn AV veélinimas; histerezés greitis (min-t); ritmo histerezé su paieSka

Nustatymas; jjungtas; stebéjimas; iSjungtas
ljungtas; stebéjimas; i§jungtas
Tarpventrikulinio stimuliavimo vélinimas
18jungtas; DDI(R); DDT(R); VVI(R); VVT(R)
110-300

40; 45; ... 135

PrieSirdZio stimuliavimas; ISjungtas; Pasyvus
Ijungtas; Zemas; Vidutinis; Aukstas
I$jungta; |jungta (50-200)

Poterapinis stimuliavimas (nepriklausomai programuojamas i$ Bradikardijos ir ATP)

Po3okinis stimuliavimo rezimas
PoSokinis bazinis daznis (min')
PoSokinio stimuliavimo trukmé (min.)

Prietaiso testavimo/indukcijos metodas

1Sjungtas; AAI; VVI; DDI; arba DDD
30-100 didinant Zingsniais po 5
ISjungta; 0,5; 1; 2,5; 5; 7,5; arba 10

DC Fibber™ impulso trukmé (sek.)
Burst Fibber stimuliavimo ciklo trukmé (ms)

Neinvazinis programuojamas stimuliavimas (NIPS)

Pacientg jspéjantys prietaisai

0,5-5,0
20-100
2-25 stimulai ir iki 3 papildomy stimuly,

Programuojami jspéjantys prietaisai (Jjungti; ISjungti)

Prietaiso parametry nustatymy grazinimas
Peréjimas | atsarginj VI rezimag,
Vibravimo trukmé (sek.)

Vibravimy skai¢ius vienam {spéjimui
|spéjimy skaicius

Laikas tarp jspéjimy (valandomis)
Elektrogramos ir diagnostika

Prietaisas prie ERI; Pasiektas {krovos laiko limitas; Galimas HV grandinés pazeidimas; Priesirdzio laido
impedansas uz diapazono riby; RV laido impedansas uz diapazono riby; LV laido impedansas uZ diapazono
riby; Aukstos jtampos laido impedansas uz diapazono riby; AT/AF apkrova; V daznis AT/AF metu; AT/AF
epizodo trukmé; % V stimuliavimas; CorVue™ kongestijos trigeris; aptiktas SecureSense laido triukSmas;
aptiktas neistisinio laido triukSmas

ljungtas

ljungtas

2,4, 6;8; 10; 12; 14, 16

2

1-16

10; 22

I8saugotos elektrogramos

Terapijos santrauka
Epizody santrauka

Gyvavimo laikotarpio diagnostika

AT/AF apkrovos tendencija

Ventrikulinio HV laido impedanso tendencija
Histogramos

PMT duomenys

Realaus laiko matavimai (RTM)
CorVue™ kongestijos stebéjimas
CorVue kongestijos trigeris

* LV pirmasis su 10 ms tarpventrikuliniu vélinimu

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

lki 45 minuciy; jskaitant iki 1 minutés programuojamus pries trigerj VT/VF diagnozés duomenis; detekcija;
elektrogramos; | trigerius jeina: diagnozé; terapija; atrialiniai epizodai; PMT nutraukimas; PC Soko generavimas;
triukSmo reversija; magneto reversija; morfologijos Sablono patikrinimas; aptiktas laido triukSmas; aptiktas
neistisinio laido triukSmas; NSVT/NSVF

Atlikty terapijy diagrama

Katalogas, kuriame patalpinta iki 60 epizody su prieiga prie detalesnés informacijos, jskaitant i§saugotas
elektrogramas

Bradikardijos atvejy ir prietaiso inicijuoty jkrovy istorija

Tendencijos duomenys ir apskaiciavimai

Daugybiniy, vektoriy tendencijy duomenys

|vykio histograma; AV intervalo histograma; Rezimo perjungimo trukmés histograma; DidZiausios reikSmés
filtruoto daZnio histograma; Atrialinio Sirdies daZnio histograma; Ventrikulinio Sirdies daZnio histograma; AT/AF
apkrova; mankstos ir fizinio aktyvumo tendencijos; V dazniai AMS metu; DirectTrend™ ataskaitos iki 1 mety,
PMT duomeny detekcijos informacija

Stimuliavimo laidy impedansai; aukstos jtampos laidy impedansai; ir signaly amplitudés

|jungtas; ISjungtas

8-18 dieny

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiiti galimybés isigyti aprasyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
1§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje.

Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruota arba nejregistruotg prekés zenkl arba aptarnavimo
zenkla, kurio nuosavybé ar licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy
firmy. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadrateliy Zenklas yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2013 St. Jude Medical, Inc. Visos teises saugomos.
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SJM MRI Activator™

Rankinis prietaisas

Rankinis MRT Sirdies stimuliatoriaus

Svarbiausios produkto charakteristikos

SJM MRI Activator™ rankinis prietaisas, modelis EX4000, yra iSorinis
prietaisas, radijo bangomis susisiekiantis su ,St. Jude Medical* MRT

salygotu implantuotu impulsy generatoriumi

SJM MRI Activator prietaisas supaprastina MRT paciento prieZitros eiga,
suteikdamas galimybe anksciau iSsaugotas MRT nuostatas lengvai:

- jjungti pried MRT procedira’,
- i8jungti po MRT procedaros’,

- bet kuriuo metu patikrinti.

Uzsakymo informacija
Sudetis: SUM MRI Activator prietaisas

Pakartotinio uzsakymo numeris Aprasas

EX4000

Numatyta paskirtis: SIM MRI Activator™ rankinis prietaisas naudojamas ankséiau
iSsaugoty MRT nuostaty basenai jvertinti, joms jjungti ir iSjungti.
Aktyviklis skirtas naudoti su ,St. Jude Medical™ MR salygotais impulsy generatoriais.

Kontraindikacijos: Kontraindikacijy néra.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Elektromagnetinis trikdys. Aktyviklis néra
magnetinis ir neturi judanéiy daliy. Taciau turétuméte vengti jrangos, kuri sukelia stipry
elektromagnetin;j trikdj (EMI). EMI gali trukdyti aktyvikliui susisiekti su implantuotu ,St.
Jude Medical™ MR salygotu impulsy generatoriumi. Pasitraukus nuo EMI $altinio ar jj
iSjungus aktyviklis paprastai grizta  jprastg veikimo rezima. RySiy jranga. RySiy jranga,
pavyzdziui, mikrobangy siystuvai ar galingi mégéjiski siystuvai, gali sukurti pakankamg
EMI, kad jis trukdyty

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perzirékite visas
indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir
naudojimo nurodymus. ApraSyti prietaisai gali bdti prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti
prietaisus kreipkités j ,St. Jude Medical" atstovg savo Salyje. Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad
pavadinimas yra ,St. Jude Medical" ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK yra ,St. Jude

Medical, Inc.” ir susijusiy jmoniy registruoti ir neregistruoti prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai.

© 2011 ,St. Jude Medical, Inc". Visos teisés saugomos.

SJM MRI Activator EX4000

aktyvikliui veikti, jeigu esate per arti EMI $altinio. Belaidé rysiy jranga. Belaidé rysiy
iranga, pavyzdziui, kompiuteriai, veikiantys belaidziame tinkle, asmeniniai delninukai
(PDA), mobilieji telefonai ir net akumuliatoriniai telefonai, gali sukurti pakankama EMI,
kad jis trukdyty aktyvikliui veikti, jeigu jis naudojamas per arti EMI Saltinio. Ligoniniy ir
medicininé jranga. Daugelis standartiniy ligoniniy ir medicininiy jrenginiy gali sukurti
pakankama EMI, kad jis trukdyty aktyvikliui veikti. Tai gali bati (bet ne tik) kraujospadzio
matuokliai, EKG jranga, iSoriné defibriliacijos jranga, rentgeno aparatai. Biuro jranga.
Daugelis standartiniy biuro jrenginiy gali sukurti pakankama EMI, kad jis trukdyty
aktyvikliui veikti. Tai gali bati (bet ne tik) staliniai ar neSiojamieji kompiuteriai, fakso
aparatai, telefony sistemos. Pramoniné jranga. Daugelis pramoniniy jrenginiy gali
sukurti pakankamag EMI, kad jis trukdyty jasy aktyvikliui veikti. Tai gali bati (bet ne tik)
suvirinimo elektros lanku agregatai, indukcinés krosnys, labai dideli ar defektiniai
elektriniai varikliai ir vidaus degimo varikliai su prastai ekranuota uzdegimo sistema.
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Rankinis MRT Sirdies stimuliatoriaus

SJM MRI Activator™

Rankinis prietaisas

Produkto specifikacijos

FIZIKINES SPECIFIKACIJOS

Modelis
Matmenys (cm)
Déklo medziaga
Maitinimo Saltinis

Baterijos ilgaamziskumas
Girdimumas

Klasifikacija pagal
elektros $okg

Apsauga nuo elektros Soko

EX4000

7,1x56x1,8

Smigiams atsparus plastikas
1 elementas; 3,6 V (nominalus); cheminé
sudeétis: licio tionilo chloridas

3 metai nuo pagaminimo datos

60 dB (maZiausiai) uz 10,0 cm

Vidinis maitinimas

(IEC 60601-1) BF tipas

Apsauga nuo skyséio patekimo |prasta jranga

Veikimo rezimas Nenuolatinis

1. SJM MRI Activator prietaisas skirtas greitai ir lengvai jjungti ir iSjungti i$ anksto uzprogramuotam MRT rezimui prie$

procedra ir po jos; nesineskite SIM MRI Activator prietaiso j MRT magneto / skaitytuvo kabineta.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perZitrékite visas

indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir naudojimo nurodymus. Aprasyti prietaisai

gali bati prieinami ne visose Salyse. Dél galimybés gauti prietaisus kreipkités j ,St. Jude Medical“ atstovg

savo $alyje. Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical“ ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar licencijuotas produktas.

ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK yra ,St. Jude Medical, Inc.” ir susijusiy jmoniy registruoti ir neregistruoti prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai.
© 2011 ,St. Jude Medical, Inc". Visos teisés saugomos.
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Nuotoliné priezitra

Merlin@home™ belaidis siystuvas
Modelis EX1150

Svarbiausios produkto charakteristikos

Merlin@home belaidis siystuvas yra dalis Merlin™
pacienty gydymo sistemos, sprendimuy, kurie skirti

jasy darbo eigai supaprastinti, kompetentingiems 3 4
besaliSkiems sprendimams palaikyti ir ‘
visapusei priezidrai suteikti.
Merlin@home EX1150 siystuvas suteikia galimybe (4
veiksmingai per nuotolj stebéti pacientus, kuriems » v
implantuoti Sirdies prietaisai, 4 . '
suplanuotomis transmisijomis ir kasdiene jspéjimy stebésena. > 5 4
Gydytojai gali papildyti ar pakeisti apsilankymus klinikoje
nuotolinémis paciento transmisijomis.
Siystuvg lengva jrengti ir naudoti su antzemine telefono
linija, mobiliuoju adapteriu ar plagiajuoséio interneto 1. Merlin@home siystwvas ' i
rinkiniu. Siystuvas jrengiamas greta tos vietos, kur 2 ;/I;gr;:::;:ﬂas (kiStukas gali skirtis priklausomai nuo geografijos)
pacientai miega ar kasdien praleidZia daugiau negu 2 4: pilkas telefono laidas
valandas, kad radijo dazniy (RF) siystuvas automatiskai 5. Baltas telefono linijos daliklis
stebéty jy prietaisa. 6. Skaitymo piktograma
Nuskaites prietaiso duomenis, Merlin@home belaidis 7. Eigos Iemplf.tés
. . . . . . 8. Baltas pradzios mygtukas
siystuvas automatiSkai perduoda informacija j saugia 9. Boksto piktograma

»St. Jude Medical” interneto svetaine, Merlin.net™ 10. Zvaigzdziy piktograma

pacienty priezidros tinklg (PCN), kur gydytojas gali ja 11. Maitinimo lemputé (2alia)

matyti.

Aprapinus pacientus Merlin@home belaidziais siystuvais

gydytojai gali pasinaudoti sudétingesnémis Merlin.net PCN

funkcijomis, pavyzdZziui:

= kasdienis paciento ligos buklés ir prietaiso veikimo stebéjimas;

= DirectAlerts™ praneSimas, kuris gali jspéti gydytoja, jeigu nuotolinis sekimas ar stebéjimas atskleidZia epizodg
ar reiskinj, apie kurj jis nori Zinoti;

= geresnis nuotolinis paciento stebéjimas RF prietaisams ir siystuvams automatiSkai jkeliant duomenis numatytg
dieng;

= jspéjimus galima gauti el. pastu arba j iSmaniuosius telefonus ar mobiliuosius jrenginius;

= Siystuvo suporavimas su paciento prietaisu gydytojo patogumui priezitros punkte; nuotolinis stebéjimas gali
bati pradétas nuo pat implantavimo dienos.
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m@E ST. JUDE MEDICAL



v -

uotoliné prieziura

Merlin@home™ belaidis siystuvas
Modelis EX1150

Produkto specifikacijos

FIZIKINES SPECIFIKACIJOS
Modelis EX1150
Fiziniai komponentai Vienas plastikinis apvalkalas su iSoriniu maitinimo
transformatoriumi
Matmenys (mm) 23,317 x 16,078 x 12,852
Svoris be maitinimo Saltinio (kg) 2,3
Maitinimo laido ilgis MaZiausiai 1,5 metro
Modemas V.92 (56 K) — individualizuotas dizainas
Maitinimo Saltinis AC
Linijiné jtampa 100-240 V
Eilugiy daznis 50-60 Hz
Pagalba klientams: 46-8-474-4756
Trumpa santrauka: Prie$ pradé i is Siais prietaisai jimo instrukcijose perzidrékite visas

indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reiskinius ir

naudojimo nurodymus.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical* ar vieno i$ jos filialy prekés Zenklas ar licencijuotas produktas.
ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude Medical, Inc." ir susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai.

© 2014 ,St. Jude Medical, Inc”. Visos teisés saugomos.

SIM-MER-0914-0012(1) | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.




Nuotoliné priezitra

USB mobilusis adapteris
Naudoti kartu su Merlin@home™ siystuvu
Modelis EX1151

Svarbiausios produkto charakteristikos

= USB mobilusis adapteris prisijungia prie bet kurio Merlin@home siystuvo,
suteikdamas galimybe laiku suzinoti iSsamius duomenis apie dabarting
paciento ligos bakle ir implantuoto prietaiso biseng per Merlin.net™
paciento priezidros tinklg (PCN)

- Automatiskai ieSko ir prisijungia prie mobiliojo tinklo
=« USB mobilyjj adapterj paprasta jdiegti ir naudoti su nauju ar esamu
Merlin@home siystuvu palaikant esamg naudotojo sgsajg

=« USB mobilusis adapteris suteikia patikimg transmisijos galimybe, todél
pacientai ir gydytojai jaucia prisijungimo per Merlin.net PCN verte

Pastaba: faktiniai adapteriai gali skirtis priklausomai nuo geografijos.
Modelis pavaizduotas tik iliustravimo tikslais.

Uzsakymo informacija

Sudétis: USB mobilusis adapteris

Modelio numeris Matmenys (A x P x S, mm) Taris (cm3) Svoris (g)

EX1151 65x25x13,5 19,5 30

Susisiekite su vietiniu ,St. Jude Medical“ atstovu ar nuotolinés priezidros technine pagalba:
+46 8 474 4756 arba remote.monitoring@sjm.com

Indikacijos: USB mobilusis adapteris su Merlin@home™ siystuvu rekomenduojamas Kontraindikacijos: USB mobilusis adapteris su Merlin@home™ siystuvu
naudoti pacientams, kuriems yra implantuoti palaikomi ,St. Jude Medical“ prietaisai. nerekomenduojamas naudoti pacientams, kuriems yra implantuoti kiti nei palaikomi ,St.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudotis Siais prietaisais naudojimo instrukcijose perZitrékite visas
indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones, galimus nepageidaujamus reikinius ir
naudojimo nurodymus.

Jei nenurodyta kitaip, ™ rodo, kad pavadinimas yra ,St. Jude Medical” ar vieno i$ jos filialy prekés
Zenklas ar licencijuotas produktas. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadraty simbolis yra ,St. Jude
Medical, Inc.” ir susijusiy jmoniy prekiy Zenklai ir paslaugy Zenklai. © 2014 ,St. Jude Medical, Inc". Visos
teisés saugomos.
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SIM-MER-0814-0006 | Sis dokumentas patvirtintas tik tarptautiniam naudojimui.
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Implantuojami

SIM Confirm™

Implantuojamas Sirdies monitorius — modeliai DM2100 ir DM2102

= Maziausio dydzio ir tirio tokios risies prietaisas
»  Rankiniu ir automatiniu biidu suaktyvinami trigeriai EGM saugojimui FEeke
*  Programuojami duomeny saugojimo rezimai, kas leidzia maksimizuoti epizody i S
kaupima |3
* 3 mety implanto tarnavimo laikas
=  SIM Confirm ICM gali biiti skenuojami paciento organizme, jei atitinka
Sias salygas:
- UZdaras cilindras, cilindrinis magnetas
- Statinio magnetinio lauko stiprumas tik 1.5 teslos (T)
- Maksimalus gradiento pasisukimo greitis 200 T/m/s vienai aSiai
- Viso organizmo specifinis absorbcijos rodiklis (SAR) nedidesnis kaip 4.0 W/kg
- Nenutrikstamo aktyvaus skenavimo trukmé (kai radijo daznis (RF) ir gradientai
yra jjungti) kriitinés srityje MR vaizdo gavimo metu neturi virS§yti 60 minuciy
- Turi buti patvirtinta, kad néra kity kontraindikuotiny implantuojamy prietaisy
ir/arba laidy, jskaitant paliktus laidus, laidy ilgintuvus ir laidy adapterius

Atliekant neklinikinius bandymus, naudojant St. Jude Medical MR Conditional SIM Confirm ICM,
temperatiiros padidéjimas nevirSijo 3C, esant maksimaliam MR sistemos nustatytam viso organizmo
vidutinés specifinés absorbcijos rodikliui (SAR), lygiam 3.9 W/Kg, kaip rodoma MR skenerio pulte
60 minuc¢iy MR skenavimo laikotarpj, skenavima atliekant 1.5 T uzdaro cilindro MR skeneryje
gamintojas Philips, modelis Intera 1.5, programinés jrangos versija: 9.5.2). MR Conditional — PraSom
ieSkoti informacijos SIM Confirm ICM vartotojo vadove.

Sirdies monitoriai

Uzsakymo informacija
Turinys: Implantuojamas Sirdies monitorius

Modelio numeris Matmenys (A x P x I, mm) Svoris (g)
DM2100 (Sycope) 56,3x18,5x 8 12
DM2102 (AF detekcija) 56,3x18,5x 8 12

Atskirai jsigyjami priedal
Turinys: SIM Confirm iSorinis paciento suaktyvinimo prietaisas

Modelio numeris
DM210A

Apradymas
ISorinis paciento suaktyvinimo prietaisas

Tiris (cc)
6,5
6,5

Indikacijos ir naudojimas: SIM Confirm™ ICM yra skirtas pacienty, patiriantiems nepaaiskinamus
simptomus, pavyzdziui: svaigulj, Sirdies tvaks¢jima, kriitinés skausma, samonés praradima, oro
trikuma, taip pat pacienty, kuriems pasireiskia kity Sirdies aritmijy rizika, steb&jimui ir diagnostiniam
jvertinimui.

SJM Confirrm ICM modelis DM2102 taip pat skirtas pacientams, kuriems anks¢iau buvo diagnozuotas
priesirdziy virpejimas arba kuriems jtariamas priesirdziy virpéjimo vystymasis.

Kontraindikacijos: Néra zinomy SJIM Confirm™ ICM implantavimo kontraindikacijy. Ta¢iau
atsizvelgiant | konkretaus paciento medicining bukle galima spresti, ar po oda implantuojamas
nuolatinio naudojimo prietaisas bus toleruojamas.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Nepageidaujami reiskiniai: Galimi nepageidaujami reiskiniai (abécélés tvarka), siejami su prietaisu,
apima, tuo neapsiribojant, Siuos reiskinius: alergines reakcijas, kraujavima, chroniska nervo pazeidima,
erozija, padidéjusj skaiduliniy audiniy augima, i$stimima, hematomy ar cisty susidaryma, infekcija,
koloidiniy randy susidaryma.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, jspejimy, atsargos priemoniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy
sgrag rasite vartotojo instrukcijoje
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SIM Confirm™

Implantuojamas Sirdies monitorius — modeliai DM2100 ir DM2102

Produkto specifikacijos

Implantuojami Sirdies monitoriali

FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modelis DM2100 DM2012

Bandymy daznis 128 128

Matmenys (mm) 56,3x18,5x8 56,3x18,5x8

Taris (cc)t 6,5 6,5

Svoris (g) 12 12

Elektrody, tarpas 39 39

Elektrodo minimalus pavirSiaus plotas (mm?) 30 30

PARAMETRAI NUSTATYTOS REIKSMES

Charakteristikos

Tarnavimo laikas 3 metai 3 metai

Paciento trigeris Taip Taip

Automatinio suaktyvinimo trigeris Taip Taip

Tachikardijos trigeris Taip Taip

Tachikardijos cikly skaicius Taip Taip

Bradikardijos trigeris Taip Taip

Asistolés (trukmes) trigeris Taip Taip

EGM saugojimas 48 minutés 48 minutés

Paciento trigeris Taip, programuojamas Taip, programuojamas
Automatinis suaktyvinimas Taip, programuojamas Taip, programuojamas

Reakcija | aktyvuma NeleidZiama, stebéjimas, iSjungta NeleidZiama, stebéjimas, iSjungta
Reakcija i triukSma, NeleidZiama 3 metai

Programuojamo AF epizodo trukmé Néra >30 sek., >1 min., 2 min., >5 min., >10 min.
Diagnostika

Epizody diagnostika Taip Taip

Sirdies ritmo histograma Taip Taip

Vidutinis Sirdies ritmas Ne Ne

Nuotolinis stebéjimas Stebéjimas telefonijos priemonémis (TTM)* Stebéjimas telefonijos priemonémis (TTM)*
Paciento aktyvatorius (PA) Baterija maitinamas PA Baterija maitinamas PA

*Sujungimai priklauso nuo $alies ir naudojamo suderinamo imtuvo prietaiso.

Prasom kreiptis | savo St. Jude Medical pardavimy atstova, jei norite gauti daugiau informacijos.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie$ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo
instrukcijomis ir pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jsp&jimy, atsargos priemoniy, galimy
nepageidaujamy reiskiniy ir naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiti galimybés isigyti aprasyty
prietaisy visose Salyse. Suzinokite i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy
Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruotg arba nejregistruota prekés zenkla arba
aptarnavimo zenkla, kurio nuosavybe ar licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i3 jos
dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL ir devyniy kvadratéliy Zenklas yra jregistruoti ir
nejregistruoti St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.
© 2013 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

Prek¢é GMCRM1042EN

EEE
Hel
(] ]|

ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK



SPECIALUS CRT PRIEDAI

ARROW INTERNATIONAL

Al-07125

6 F, 60 cm ilgio balioninis pleistinis slégio kateteris
] rinkinj jeina:

1 vnt. pleistinis kateteris : 6F, 2-lumeny, 60 cm

1 vnt. 3virkdtas: 1,10 cm? Spaudimo kontrolé

Al-07126

6 F, 110 cm ilgio balioninis pleistinis slégio kateteris
] rinkinj jeina:

1 vnt. pleistinis kateteris: 6 F, 2-lumeny, 110 cm

1 vnt. 3virkdtas: 1,10 cm? Spaudimo kontrolé

Slégio produktai:
PLS-09 stimuliuojancio elektrodo stabilizatorius, pritaikytas elektrodo dydziui
1,4-2,7mm/4,3-80F



Priedai CRT elektrody jvedimo priemonés

CPS Courierm

Kreipiamosios vielos

Gaminio savybés

. Padeda gydytojams lengviau pasirinkti koronarinés venos atsisakojima ir
pristatyti kairiojo skilvelio elektrodg j norimg vieta

Uzsakymo informacija

Modelio Distaliné Skaicius
numeris atrama llgis (cm) dézutéje Skersmuo (coliais)
DS2G001 Minksta 195 5 0,014
DS2G002 Vidutiniska 195 5 0,014
DS2G003 Kieta 195 5 0,014
DS2G004 Labai kieta 195 5 0,014
CPS Duom
Stileto ir kreipiamosios vielos sistema
Gaminio savybeés
. LeidZia optimaliai pasirinkti venos atsiSakojima ir suteikia o )
geresnj manevringuma bei kairiojo skilvelio elektrodo L \H,,/ ’ :
— T ——— t
valdyma —— ———
UZsakymo informacija
Modelio
numeris Tipas llgis (cm) Skersmuo
DS2M001 CPS Duo stiletas 75; 86 OD: 0,014 colio kairiojo skilvelio elektrodo spindis suderinamas
ID: 0,012 colio, suderinamas
DS2MO006 CPS Duow kreipiamoji viela 195 0,012 colio
Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756
Santrauka. Prie§ naudodami §j prietaisg perzitrékite visas naudojimo instrukcijoje ikis indikacijas, kontraindikacij
ispéjimus, atsargumo priemones, galimus idauj ivykius ir ji d Pavai; i prietaisai gali biti
parduodami ne visose 3alyse. Jei norite suZinoti, ar gaminys parduodamas jiisy 3alyje, kreipkités j ,,St. Jude Medical atstova.
Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude
Medical* arba vienai i$ jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés zenklas. ST. JUDE MEDICAL,
f:levyni}! k\{ac!ratq §imboli§ i{ MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc.“ ir . . . .
B AT s s sl S Jupg MEDICAL

MORE COMTROL. LESS RISK.



Priedai CRT laidy jvedimo priemonés

CPS Direct™ SL 11
Istumiamas iSorinis nukreipiamasis kateteris

Produkto savybés
= Integruota jvoré ir kraujavimo stabdymo voztuvas
= Padidintas kreivés iSlaikymas ir optimizuota kateterio korpuso struktiira, pagerinanti atsparuma
uzsilenkimui
=  Minkstas galiukas, sumazinantis trauminio jvedimo pavojy

Uzsakymo informacija
Itraukta: pléstuvas ir 2 voztuvo apé€jimo priemonés

Modelio Kreivés forma  Galimas ilgis Bendras ilgis Vidinis 13orinis
numeris (cm) (cm) skersmuo skersmuo
(F/mm) (F/mm)
DS2C001 Tiesi 47 50,7 712,44 9/3,00
DS2C002 115° 47 50,7 712,44 9/3,00
DS2C003 135° 47 50,7 712,44 9/3,00
DS2C004 Plati 47 50,7 712,44 9/3,00
DS2C005 Labai plati 47 50,7 712,44 9/3,00
DS2C006 Desinés pusés 47 50,7 712,44 9/3,00
DS2C011 Tiesi 54 57,7 712,44 9/3,00
DS2C012 115° 54 57,7 712,44 9/3,00
DS2C013 135° 54 57,7 712,44 9/3,00
DS2C014 Plati 54 57,7 712,44 9/3,00
DS2C015 Labai plati 54 57,7 712,44 9/3,00
TieS| ( ( (i (—\Dcsmcs puses
Platl Labal plati

Atskirai galimi priedai

Modelio numeris  Pavadinimas Tipas

DSA003 CPS™ universalus stimiklis Stimiklis

DSA004 CPS Direct™ SL voztuvo apéjimo  Voztuvo apéjimo priemoné
priemoné

Klienty aptarnavimas: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ naudodami $iuos prietaisus, perziarekite

naudojimo instrukcijas, kur rasite pilng indikacijy, kontraindikacijy,

perspéjimy, jspé&jimy, galimy neigiamy poveikiy ir naudojimo patarimy

apraSyma. Pavaizduoti prietaisai gali nebuti sitilomi visos $alyse. Konkretaus

produkto prieinamuma savo $alyje suzinosite i$ jusy St. Jude Medical atstovo.

Jei nenurodyta kitaip, Zenklas ™ rodo, kad pavadinimas yra St. Jude Medical

arba kurios nors jos dukterinés jmonés prekés zenklas, arba jam naudoti gauta licencija. mEm

ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty Zenklas ir $ikis "MORE CONTROL, LESS RISK* === ST. JU DF MEDICAL
(Daugiau kontrolés, maziau pavojaus) yra St. Jude Medical Inc. ir su ja susijusiy bendroviy RO RO :
registruoti prekés zenklai ir paslaugy zenklai.

©2011. St. Jude Medical Inc. Visos teisés saugomos.



Priedai CRT elektrody jstimimo priemonés

CPS Direct~ PL

Lengvai iSimamas iSorinis kreipiamasis kateteris -

Gaminio savybés
. Unikalios ,,SiteMark “ volframo Zymimosios juostelés suteikia neprilygstama matomuma stebint sukagojo judesio perdavi

. Suderinama su CPS ,,Aim=~* vidiniu kateteriu ir CPS ,,Luminary~* dviem aSimis kreipiamu kateteriu
su spindziu formai keisti ir pasiekiamumui prapleésti, jeigu prireikty

- »,EvenPeel~juostelés leidzia sklandziai ir patikimai be vargo nuimti apvalkalg

Uzsakymo informacija

Sudétis: apvalkalas su prijungtu hemostatiniu voztuvu, pléstuvas ir 2 voztuvo ap¢jimo priemonés

Modelio Forma Galimas Bendras Vidinis 130rinis
numeris ilgis (cm) ilgis (cm) skersmuo (F/mm) skersmuo (F/mm)
410210 Tiesus (OC-STR) 47 50,7 712,44 9/3,00
410211 Universalus (OC-MP) 47 50,7 712,44 9/3,00
410212 115° (OC-115) 47 50,7 712,44 9/3,00
410213 135° (OC-135) 47 50,7 712,44 9/3,00
410214 Platus (OC-W) 47 50,7 712,44 9/3,00
410215 Ypac platus (OC-XW) 47 50,7 712,44 9/3,00
410216 Desinés pusés (OC-R) 47 50,7 712,44 9/3,00
410224 145° (OC-145) 47 50,7 712,44 9/3,00
410217 Tiesus (OC-STR) 54 57,7 712,44 9/3,00
410218 Universalus (OC-MP) 54 57,7 712,44 9/3,00
410219 115° (OC-115) 54 57,7 7/2,44 9/3,00
410220 135° (OC-135) 54 57,7 712,44 9/3,00
410221 Platus (OC-W) 54 57,7 712,44 9/3,00
410222 Itin platus (OC-XW) 54 57,7 712,44 9/3,00
410223 Desinés pusés (OC-R) 54 57,7 712,44 9/3,00
410225 145° (OC-145) 54 57,7 7/2,44 9/3,00
OC-R  OC-STR oc£01[\001f\oc[—\ O(S-C—)OC-F

Galimi atskiri priedai

Modelio

numeris Pavadinimas Tipas

410194 CPS Direct~ PL voztuvo apéjimo priemoné (2 vnt. pakuot¢) Voztuvo apéjimo priemoné
410195 CPS Direct~ PL vidinio kateterio ,,SafeSheath~“ sandarinimo adapteris Savaiminio sandarinimo voZtuvas
410190 CPSwimplanto komplektas (sudaro adata, Svirkstas ir 0,035 colio kreipiamoji viela) Implanto komplektas

Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756

Santrauka. Prie§ naudodami §j prietaisg perzitirékite visas naudojimo mstrukcuo]e patelklamas indikacijas, kontraindikacijas,

ispéjimus, atsargumo priemones, galimus idauj ivykius ir j izduoti prietaisai gali baiti

parduodami ne visose Salyse. Jei norite suzinoti, ar gaminys parduodamas jiisy 3alyje, krelpkltes i,,St. Jude Medical* atstova.

Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude .‘. ST ]U DE ME DICAL
Medical“ arba vienai i3 jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés Zenklas. ST. JUDE MEDICAL,

devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc.” ir MORE COMTROL LESS RISK.

jos susijusiy jmoniy prekes zenklai.
©2011 ,,St. Jude Medical, Inc.“ Visos teisés saugomos.



Priedai

CPS Aim™ SL

Nupjaunamas vidinis kateteris su integruotu voztuvu

Svarbiausios produkto savybés

® Nupjaunamame kateteryje imontuotas hemostazés voztuvas

= Kateterio pavir$ius padengtas hidrofiline danga, kuri pagerina slydima

® Naujas kateterio Serdies pynimo rastas sustiprina atsparuma linkiams ir

kaniulés pasukima

CRT elektrody jvedimo priemoné

Uzsakymo informacija
Modelio Linkio Galimi Bendri
numeris forma ilgiai (cm) ilgiai (cm)
DS2N021 Acute 59, 65 62, 68
DS2N022 90° 59, 65 62, 68
DS2N023 Obtuse 59, 65 62, 68
DS2N024 CSL 65 68
DS2N025 AL2 65 68
~ 7
Acute 90° Obtuse csL

Atskirai perkami priedai

Modelio

numeris

DS2A001
DS2A002
DS2A003

Pavadinimas

CPS Aim™ SL vidinio kateterio SafeSheath™ uzdarymo adapteris
CPS Aim™ SL Voztuvo atidarymo jrankis

CPS™ Universalus peiliukas

Vidinis ISorinis diametras
diametras (F/ mm) (F/ mm)
5/1,83 712,29
5/1,83 712,29
5/1,83 712,29
5/1,83 712,29
5/1,83 712,29
AL2
Tipas

Savaiminio uzsidarymo voztuvas
Voztuvo atidarymo jrankis

Peiliukas

L 1]
mss ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK.



Stimuliavimo elektrodas

Tendril~STS

Stimuliavimo elektrodas ]

Gaminio savybés
.. Geriau prisitaiko minkstas silikoninis antgalis, taip pat tarp elektrodo
antgalio ir endokardo yra mazesnis antgalio slégis

.= Mazo skersmens elektrodas lengviau eina per veng, mazéja veny trombozés arba Sonkaulio ir
raktikaulio ldZio rizika ir galima lengviau uzdéti papildomus elektrodus

- Optim~ elektrodo izoliacija — cheminis kopolimeras, jungiantis geriausias poliuretano ir silikono savybes, tod¢l uztikrinamos geresnés
eksploatacinés savybés ir ilgaamziskumas

. Titano nitrido (TiN) fraktalin¢ danga ant antgalio ir ziediniy elektrody sukurta siekiant tikslesnio jutimo ir geresnio kontakto su miokardu

- Tepanti ,Fast-Pass~* danga palengvina elektrodo stimima per stimiklj ir venas, todél uztikrinamas lengvas implantavimas

. Telpa 6 F stumiklyje

Uzsakymo Informacija

Sudétis: Sirdies stimuliavimo elektrodas
Min. stamiklis (F) llgis (cm)

46; 52; 58; 65; 100

Modelio numeris Izoliacija Tvirtinimas Jungtis

2088TC ,Ooptim*“ I8tr. / jtr. spiralé 6 1S-1 dvipolis

Indikacijos. ,, Tendril“ STS elektrodas skirtas nuolatiniam jutimui ir stimuliavimui deSiniajame
priesirdyje arba desiniajame skilvelyje kartu su suderinamu prietaisu. Aktyvieji elektrodai, kaip
antai ,,Tendril* STS elektrodas, gali biiti naudojami pacientams, kuriems galimas nestabilus
nuolatinis pasyviyjy elektrody tvirtinimas.

Jeigu yra nejprasty, chirurginiu biidu pakeisty arba pasalinty pnesurdzm priedéliy, priesirdziuose
gali reikéti naudoti jsukamuosius elektrodus, kaip antai ,,Tendril* STS.

Kontraindikacijos. , Tendril STS elektrodo negalima naudoti esant triburio voZtuvo atrezijai
pacientams, kuriems implantuoti mechaniniai triburiai voZtuvai, pacientams, kurie yra itin
Jjautriis vienai vieno miligramo deksametazono natrio fosfato dozei.

Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756

Salutiniai reiskiniai. Galimos komplikacijos, susijusios su , Tendril“ STS elektrodo naudojimu,
yra tokios pacios, kaip ir naudojant kitus aktyvaus tvirtinimo elektrodus, ir yra tokios: Sirdies
tamponada, diafragminé stimuliacija, embolija, per didelis kraujavimas, sukelta priesirdzio
ektopija, infekcija, stimuliavimo ir (arba) jutimo sutrikimas del stimuliavimo elektrodo vietos
pasikeitimo

arba mechanings trikties, freninio nervo stimuliavimas, tromboz¢. Zinomos komplikacijos,
susijusios su tiesioginiu diiriu j i porakting vena, yra pneumotoraksas, hemotoraksas, poraktinés
arterijos plySimas, arteriovenin¢ fistulé, nervo pazeidimas, kriitinés lastos kanalo pazeidimas, kity
kraujagysliy pradurimas, gausus nukraujavimas ir retais atvejais mirtis.

I$samios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemongs ir galimi
nepageidaujami jvykiai nurodyti naudojimo instrukcijoje.

atsargumo

Santrauka. Pries naudodami §j pnetalsq perzitrékite visas naudo_]lmo mSh’ukCl_]OJe patelklamas
priemones, galimus i ivykius ir ji

prietaisai gali biiti parduodami ne visose Salyse. Jei norite suzinoti, ar

gaminys parduodamas jiisy Salyje, kreipkités j ,,St. Jude Medical* alslovq Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude

Medical* arba vienai i3 jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés zenklas. ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty simbolis ir
MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc. ir jos susijusiy jmoniy prekés Zenklai.

©2012 ,,St. Jude Medical, Inc.“ Visos teisés saugomos.

JUDE MEDICAL

BORE CORTROL LESS RISK.




timuliavimo elektrodas

Tendril~STS

Stimuliavimo elektrodas

Gaminio specifikacijos

Modelis 2088TC

Minimalus stimiklio dydis 6F

Elektrodo tipas Aktyvios fiksacijos, dvipolis, steroidus iSskiriantis, endokardinis stimuliavimo elektrodas
Elektrodo jungtis 1S-1 dvipolé

Elektrody ilgis 46; 52; 58; 65; 100 cm

Fiksavimo mechanizmas Istraukiamoji / jtraukiamoji spiralé

Tipiskas stkiy skai¢ius

spiralei istraukti 6-11 (tiesus stiletas)

Elektrodo korpuso skersmuo 1,9 mm (maks.)

Tarpas tarp antgalio ir Ziedo 10 mm

Elektrodo antgalis (katodas) Aktyvi, titano nitridu padengta Pt / Ir spiralé (2,0 mm iStraukimas)
Antgalio elektrodo pavirSiaus plotas 6,9 mmz

Ziedinis elektrodas (anodas) Titano nitridu padengtas Pt/ Ir

Ziedinio elektrodo pavirsiaus plotas 16 mmz

Atvaizdavimas Galimas su titano nitrido padengta Pt/ Ir spirale
Steroidai < 1 mg deksametazono natrio fosfatas

Vidinis / iorinis laidininkas MP35Nm* spirale

Viding izoliacija Silikoniné guma

ISoriné izoliacija ,,Optim~* elektrodo izoliacija

Elektrodo korpuso danga Fast-Pass~* danga

Pakuotéje

Tiesieji stiletai 1 x minkstas elektrode; 1 x minkstas; 1 minkstas
J lenktieji stiletai 2 minksti

Spiralines istraukiamosios / jtraukiamosios uzkabinimo priemonés 2 uzkabinimo priemonés

ATSKIRAI UZSAKOMI PRIEDU RINKINIAI

Modelio numeris Suderinami ilgiai Aprasas
Stileto komplektas DS06002 su atitinkamu 46; 52; 58; 65; 100 cm
ilgio zyméjimu 1 fiksavimo priemoné; 1 uzkabinimo priemoné;

1J formos minkstas; 1 x minkstas;
1 minkstas; 1 kietas; 1 x kietas

DS06003 su atitinkamu 46; 52; 58; 65; 100 cm
ilgio zyméjimu 1 uzkabinimo priemoné¢; 1 J formos minkstas;
1 x minkStas; 1 minkstas; 1 kietas; 1 x kietas
Locator Plus“ 1281 su atitinkamu 46; 52; 58; 65 cm ilgio Zyméjimu

Vienkartiné implantavimo priemoné
tiksliam elektrodo nustatymui ir
manipuliavimui viena ranka palengvinti
Nukreipiamasis stiletas 1292 su atitinkamu 46; 52; 58; 65
cm ilgio zyméjimu

* MP35N yra ,,SPS Technologies, Inc.* prekes Zenklas

Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756

Santrauka. Pries naudodami §j prietaisa perzitirékite visas jimo instrukcijoje pateikiamas indikacijas, kontraindikacijas,
ispéjimus, atsargumo priemones, galimus idauj ivykius ir naudojimo nurodymus. Pavaizduoti prietaisai gali biiti
parduodami ne visose Salyse. Jei norite suzinoti, ar gaminys parduodamas jiisy Salyje, kreipkités j ,,St. Jude Medical* atstova.
Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude

Medical* arba vienai i3 jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés Zenklas. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc.*

ir jos susijusiy jmoniy prekés Zenklai.

©2012 ,,St. Jude Medical, Inc.“ Visos teisés saugomos.

ST. JUDE MEDICAL

BORE CORTROL LESS RISK.

(GMCRM822EN)



Stimuliavimo laidai

OptiSense™

Stimuliavimo laidas

Produkto pagrindinés savybés

. OptiSense™ laiko technologija sitilo optimaly tarpa tarp antgalio ir Ziedo,
leidZiant] gauti tikslesnj priesirdZio fiksavima jutikliu, iSvengiant neteisingy
papildomy priesirdzio signaly
- Unikalus 1,1 mm tarpas tarp antgalio ir Ziedo leidZia uzfiksuoti net

silpniausius priesirdzio aritmijos signalus (standartiniy priesirdzio laidy
tarpas tarp antgalio ir ziedo paprastai biina 10 mm ar daugiau)

- Tikslus priesirdzio signaly fiksavimas uZztikrina tinkama priesirdzio

diagnostika ir terapija

= Mazesné tolimojo lauko R-bangos interferencija su paZzangia tolimojo lauko

signalo sumazinimo technologija

] Optim™ laido izoliacija — cheminis kopolimeras, sujungiantis geriausias poliuretano
ir silikono savybes, uztikrinancias geresnj valdyma ir ilgesnj tarnavimo laika
L] Nedidelio skersmens - 5,8 F laido pagrindin¢ dalis gali buti jvedama, naudojant 7F jvediklj

. Steroidy pasalinimas ir titano nitrido frakciné eektrody danga Zemiems slenks¢iams

. Ieina trys skirtingi J formos zondai, kuriuos galima rinktis priklausomai nuo paciento

anatomijos ir prioritetiniy valdymo buidy

UZsakymo informacija
Turinys: Sirdies stimuliavimo laidas
Fiksavimas

Modelio numeris  lzoliacija

Min. jvediklis (F)

Jungtis llgiai (cm)

1999 Optim Ext/Ret spiralé

Indikacijos ir naudojimas: OptiSense™ laidas skirtas nuolatiniam fiksavimui ir stimuliavimui
priesirdyje, kartu su atitinkamu impulsy generatorium. Aktyvus laidas, toks kaip OptiSense, gali bti
skiriamas pacientams tais atvejais, kai jtariama, jog nuolatinis fiksavimas pasyviais laidais yra
nestabilus. Pritaikant prieSirdziui, toks jsukama slaikas, kaip OptiSense, gali bati skiriamas
nenormalaus, chirurginiu bidu pakeisto ar paSalinto priesirdzio apendikso atveju.

Kontraindikacijos: OptiSense™ laidas kontraindikuotinas: triburio voztuvo atrezijos atveju,
pacientams su mechaniniais triburiais voZtuvais, taip pat pacientams, kuriems gali pasireiksti
nepageidautina reakcija j vieng 1.0 mg deksametazono natrio fosfato dozg.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipaZinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebuti galimybeés jsigyti aprasyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™
nurodo jregistruotg arba nejregistruota prekés zenkla arba aptarnavimo zenkla, kurio nuosavybé ar
licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadratéliy Zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2011 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

IS-1 bipoliné 40; 46; 52

Nepageidaujami reiSkiniai: Galimos komplikacijos, susijusios su OptiSense™, yra tos pacios, kaip ir
bet kurio kito aktyvaus fiksavimo laido, ir apima: $irdies tamponada, diafragmos stimuliavima,
embolijg, gausy kraujavima, sukelta ventrikuling ektopija, infekcija, stimuliavimo ir/arba fiksavimo
praradimg dél stimuliavimo laido pasislinkimo ar blogo funkcionavimo, diafragminio nervo
stmuliavimas, trombozé. Komplikacijos, apie kurias praneSama ir kurios susijusios su tiesioginiu
poraktikaulinés venos pradirimu, apima pneumotoraksa, hemotoraksa, poraktikaulines arterijos
plysima, artering-vening fistulg, neuroginj pazeidima, kriitinkaulio kanalo pazeidima, kity kraujagysliy
kaniuliacija, didelj kraujopldj ir retus mirties atvejus.

Pilng indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy ir galimy nepageidaujamy reiskiniy
sgrag rasite vartotojo instrukcijoje

EER
meE ST. JUDE MEDICAL
L] ]

MORE CONTROL. LESS RISK.



Stimuliavimo laidai

MCRMSEZ &EHN

G

OptiSense™

Stimuliavimo laidas

Produkto specifikacijos

FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai

Minimalus jvediklio dydis

Laido tipas

Laido jungtis

Laido ilgiai

Fiksavimo mechanizmas

Laido pagrindinés dalies skersmuo
Tarpas tarp antgalio ir Ziedo

Laido galiuko elektrodas (katodas)
Galiuko elektrodo pavirsiaus plotas
Ziedo elektrodas (anodas)

Ziedo elektrodo pavirSiaus plotas
Vaizdo gavimas

Steroidas

Vidinis laidininkas/I3orinis laidininkas

1999

TF

Aktyvus fiksavimas; bipolis; Salinantis steroidus; endokardo; prieSirdZio stimuliavimo laidas
IS-1 dvipolé

40; 46; 52 cm

I8traukiamalitraukiama spiralé

0,0761,9 mm (5,8 FO

1,1 mm

Aktyvi titano nitridu padengta Pt/Ir spiralé (1,8 mm pailginimas)
6,4 mm?

Titano nitridu padengtas titano Ziedas

17 mm?

Galimas, esant titano nitridu padengtai Pt/Ir spiralei

<1 mg deksametazono natrio fosfatas

MP35N™ rité

Silikoniné guma
Optim™ laido izoliacija
Fast-Pass™ danga

Vidiné izoliacija
ISoriné izoliacija
Laido pagrindinés dalies danga

Pakuotéje
Tiests zondai
J-formos zondai 1 standartinis; 1 platus; 1 siauras
Spiraliniai iStraukimo-jtraukimo spaustukai ant jrankiy 2 spaustukai jrankiams

Priedy komplektai
Tiekiami atskirai Modelio numeris Suderinami ilgiai
Zondy komplektas DS06000 su atitinkamu ilgio 40; 46; 52 cm
Zenklinimu
DS06001 su atitinkamu ilgio 40; 46; 52 cm
Zenklinimu
DS06002 su atitinkamu ilgio 46; 52 cm
Zenklinimu
DS06003 su atitinkamu ilgio 40; 46; 52 cm

Zenklinimu
1281 su atitinkamu ilgio Zenklinimu 46;52 cm
1292 su atitinkamu ilgio Zenklinimu 46;52 cm

Locator™ Plus
lankstus zondas

Ribota garantija tarnavimo laikotarpiui
Taikomi terminai ir salygos; detalesne informacijg rasite garantijoje.

*MP35N yra SPS Technologies, Inc. registruotas prekés zenklas.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo
instrukcijomis ir pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jsp&jimy, atsargos priemoniy, galimy
nepageidaujamy reiskiniy ir naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiti galimybeés jsigyti
apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta
galima jsigyti jisy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™ nurodo jregistruotg arba nejregistruota
prekés Zenkla arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybé ar licencija priklauso St. Jude
Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadratéliy
zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2011 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

Preké GMCRM824EN

1 x-minkstas laidui; 1 x-minkstas; 1 minkstas

ApraSymas

1 fiksavimo jrankis; 1 spaustukas ant jrankio; 1 standartinis J formos
1 platus J formos; 1 siauras J formos

1 spaustukas ant jrankio; 1 standartinis J formos

1 platus J formos; 1 siauras J formos

1 fiksavimo jrankis; 1 spaustukas ant jrankio;

1 J formos minkstas; 1 x-minkStas

1 minkstas; 1 kietas; 1 x-kietas

1 spaustukas ant jrankio; 1 J formos minkstas;

1 x-minkstas; 1 minkstas; 1 kietas; 1 x-kietas

Vienkartinio naudojimo implantavimo jrankis,
palengvinantis tiksly laido pozicionavima ir leidZiantis
valdyti jj viena ranka

[ ||
el ST. JUDE MEDICAL
... MORE CONTROL. LESS RISK.




Myodex™

Bipolinis, steroidus Salinantis epikardo stimuliavimo laidas

Produkto pagrindinés savybés

- Aktyvus fiksavimas, besiiilis dizainas
- Pilnas 3,5 mm jsiskverbimas padeda uztikrinti stabily fiksavima

. Puikios jvedimo savybés, suderintos su ypa¢ geru stabilumu ir eksploatacinémis

charakteristikomis
. Zemi stimuliavimo slenkséiai su steroidy pagalinimu
. Tikslus fiksavimas jutikliais ir Zema poliarizacija
. Lengva implantuoti, naudojant FasTac™ laido implantavimo jrankj

o stimuliavimo laidai

UZsakymo informacija
Turinys: Epikardo laidas

Modelio numeris Izoliacija Jungtis

llgiai (cm)

1084T Silikonas 1S-1 bipolinis

Indikacijos ir naudojimas: Myodex™ laidas skirtas ventrikuliniam epikardo pritvirtinimui, atliekant
nuolatinj stimuliavimg ir fiksavima jutikliu, arba kai transveninis laidas neduoda efektyviy rezultaty,
naudojant jj su suderinama implantuojama kardialine sistema.

Kontraindikacijos: Myodex™ bipoliais besitlis stimuliavimo laidas kontraindikuotinas:

= Pacientams, kuriems gali pasireiksti nepageidautina reakcija j viena 1.0 mg deksametazono natrio
fosfato dozg.

= Pacientams, kuriy ventrikulinio miokardo sienelés plonos, padengtos riebalais ar skaiduliniais
audiniais, arba pazeistos sunkios infekcijos.

= Atrialiniam implantavimui.

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebuti galimybes jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™
nurodo jregistruota arba nejregistruotg prekés zenklg arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybé ar
licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadratéliy Zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2011 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

25; 35; 54

ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL, LESS RISK.



Myodex™

Bipolinis, steroidus Salinantis epikardo stimuliavimo laidas

Produkto specifikacijos
FIZINES SPECIFIKACIJOS

Modeliai
Elektrody paviriaus plotas

Sraigto [siskverbimo gylis
Sraigto pasukimy skaicius, reikalingas implantavimui
Laido varza

Pravedimo vamzdelio ilgis
Laido jvedimo jrankio ilgis
Jungties tipas

Elektrodo medZiaga

Laidininko medziaga
Izoliacijos medziaga

Jungties kontakty medziaga
Steroido tamponas

Sitilés rankoveés ir smeigtuko galvutés medziaga
PRIEDAI, SUPAKUOTI KARTU SU MYODEX LAIDU

1 FasTac pravedimo vamzdelis

1 laido jvedimo jrankis

1 dvikrypcio laido jvedimo jrankio antgalis
1 jungties kontakto galvuté

1 pjavio sitlés rankové (nuimta nuo laido)

1084T (25 cm)

10 mm2 katodas

62 mm 2 anodas

3,5mm

25

20 omy katodas

38 omy anodas

27¢cm

27¢cm

IS-1Bi

Titano-nitridu padengtas sraigtas
Platina/Iridis

Titano-nitridu padengta anodo
ploksté

titanas

MP35N™ (daugiasidlé rité)
Silikoniné guma
(medicininés kokybés)

316L nertdijantis plienas

<1 mg deksametazono natrio
fosfatas

Silikoniné guma

1084T(35 cm)

10 mm?

62 mm 2

3,5mm

25

27 omai

46 omai

27¢cm

27¢cm

IS-1Bi

Titano-nitridu padengta
Platina/Iridis
Titano-nitridu padengta
Titanas

MP35N™ (daugiasidlé rité)

Silikoniné guma
(medicininés kokybés)
316L nertdijantis plienas

<1 mg deksametazono natrio

fosfatas
Silikoniné guma

Epikardo stimuliavimo laidai

1084T (54 cm)

10 mm2

62 mm 2

3,5mm

25

41 omas

75 omai

27cm

27cm

IS-1Bi

Titano-nitridu padengta
Platina/Iridis
Titano-nitridu padengta
titanas

MP35N™ (daugiasidlé rité)
Silikoniné guma
(medicininés kokybés)

316L nertdijantis plienas

<1 mg deksametazono natrio
fosfatas

Silikoniné guma

Pagalba klientams: 46-8-474-4756

Trumpa santrauka: Prie§ pradédami naudoti prietaisus, susipazinkite su Naudojimo instrukcijomis ir
pilnu indikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargos priemoniy, galimy nepageidaujamy reiskiniy ir
naudojimo nurodymy sarasu. Gali nebiiti galimybés jsigyti apraSyty prietaisy visose Salyse. Suzinokite
i§ savo St. Jude Medical atstovo, ar produkta galima jsigyti jusy Salyje. Jeigu néra nurodyta kitaip, ™
nurodo jregistruotg arba nejregistruota prekés Zzenkla arba aptarnavimo Zenkla, kurio nuosavybe ar
licencija priklauso St. Jude Medical, Inc. arba vienai i§ jos dukteriniy firmy. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadratéliy zenklas ir MORE CONTROL. LESS RISK yra jregistruoti ir nejregistruoti

St. Jude Medical, Inc. ir susijusiy kompanijy prekés Zenklai ir aptarnavimo Zenklai.

© 2011 St. Jude Medical, Inc. Visos teisés saugomos.

ST. JUDE MEDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK.
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Modelio Lizdas
numeris (adapteris iS)

Antgalio ertmé
(i prietaisa)

Priedai Adapteriai

5 mm vienpolis

501203 (tik vienpolis stimuliavimas) 1S-1 vienpolis a (IDE X ==

501204 6 mm vienpolis 1S-1 vienpolis (O = = m— =
IS-1 dvipolis

501205 5 mm Sakotas R — e~

(dvipolis)

ankawen olei i
vipoler stimu |acua|)

3,2 mm ,,Medtronicm-
501206 (CPI~, , Telectronic* tipo
arba 1S-1 dvipolis)

1S-1 dvipolis
47 cm

Dangtelio ir rankovés
501207 komplektas

Medtronicm

(CPIw, , Telectronic*

tipo)

St. Jude Medicalw
(M/S antgalis arba
6 mm vienpolis)

Sudaro: Adapterio

5 mm dangteli rankove

6 mm -@).).)-)) (2 dydziai)

kaiscio ilgiklis 3,2-5 mm;
5-6 mm

Rankovés komplektas,
»Medtronic“

(CPIw, , Telectronic* tipo, 3,2 mm,

St. Jude Medicalw
(M/S antgalis arba 6 mm
vienpolis;

Adapterio rankové (2 dydziai) Priemoné (2 dydziai)

4023 1S-1 arbe} 5 mm, 5-6 mm balta tik vienpolis stimuliavimas m ﬂ
priemon¢) 3,2—6 mm pilka priemoné)

53424 2 1S-1 dvipolis 1S-1 dvipolis 17 cm

53421 1S-1 dvipolis 1S-1 dvipolis 40 cm

BLV/BIS-10 LV-1 dvipolis

1S-1 dvipolis

Pastaba: medicininius klijus begalviy varzty skylems uzdengti reikia uzsakyti atskirai.

LV-1 yra unikalus ,,Boston Scientific* (anks¢iau ,,Guidant*) jungtis / gnybtas

~Medtronic* yra ,,Medtronic, Inc.” prekes Zenklas.
CPI yra ,,Cardiac Pacemakers, Inc.” prekés zenklas.

Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756

Santrauka. Prie§ naudodami §j prietaisg perzlureklte visas naudojimo mstmkcl)o_]e

kontrai

ispéjimus, atsargumo priemones, galimus i ivykius ir

i prietaisai gali baiti

parduodami ne visose Salyse. Jei norite suzinoti, ar gaminys parduodamas jiisy Salyje, krelpknes i.,,St. Jude Medical“ atstova.

Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude

Medical* arba vienai i jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés Zenklas. ST. JUDE MEDICAL,
devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc.* ir

jos susijusiy jmoniy prekés zenklai.
©2011 ,,St. Jude Medical, Inc.“ Visos teisés saugomos.

HEE -
B2m ST. JUDE MEDICAL

MORE COMTROL. LESS RISK.



Priedai Ivairis

Modelio

numeris Prietaisas

AC-0160 Bandymo magnetas, 90 gausy 1 colio atstumu
405 Bandymo magnetas, 90 gausy 1 colio atstumu

W

60007717-001  Venos antgalis

442-2 Sukimo prietaisas (Nr. 2) —EE\ oG wREG
437-246 ,,L”” atsuktuvy rinkinys (Nr. 2, Nr. 4, Nr. 6)

4033A DF4/1S-1/DF-1 elektrody galiuky jmautés CC:H-ﬁéﬂ
6201 FasTac~ Lanksti epikardiné elektrody implantavimo priemoné

4080 Elektrody nuémimo priemoné

DSO0A001 Sitilés rankové (nepralaidi rentgeno spinduliams 7.0 F) EHEHEHE
SS-1056 Sitlés rankové (nepralaidi rentgeno spinduliams) EHEHEHS
AC-0130 Silikono aliejus

424 Medicininiai Klijai

FL-1056 Elektrodo praplovimo prietaisas

AC-TD Generinis sukimo prietaisas (Nr. 2 verZliaraktis)

4071 Sukimo prietaisas ir galiuko jstamiklis

AC-IP-2 IS-1 aklé —|'|'!-'|'||Q
AC-DP-3 DF-1 aklé

AC-1S4PP IS4/DF4 aklé

4078G Speciali lanksti kreipiamoji viela, tiesi, 5 cm lankstusis antgalis, 180 cm, 0,014 colio, PTFE danga

EX3151 IS4/DF4 jungties rankové

Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756

Santrauka. Pries naudodami §j prietaisg perziiirékite visas naudojimo instrukcijoje pateikiamas indikacijas, kontraindikacijas,
ispéjimus, atsargumo priemones, galimus idauj ivykius ir naudojimo nurodymus. Pavaizduoti prietaisai gali biiti
parduodami ne visose Salyse. Jei norite suzinoti, ar gaminys parduodamas jiisy Salyje, kreipkités j ,,St. Jude Medical* atstova.
Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude

Medical* arba vienai i3 jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés zenklas. ST. JUDE MEDICAL,

devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc. ir HER S T U DE
jos susijusiy jmoniy prekés Zenklai. .‘. ° ME D ICAL
©2012 ,,St. Jude Medical, Inc.” Visos teisés saugomos. . . .

MORE COMTROL LESS RISK.



UNIVERSALUS STILETORINKINYS

SVARBIAUSIOSPRODUKTOSAVYBES

= Percajimo rinkinys, naudojamasulV ir HV elektrodai

« Irinkinj jeina4 tiesis stiletai (X-Soft: Sviesiaizalias- minkStas.Zalias- kietas: geltonasx-Firm :
raudonas)l minkstas'J" formosstiletas(Zaliassubaltagalvute),1 implantavimajrankis

(tik DS06002)r 1 universalusizspaudimarankis
DS06002stiletaiyra 8 cmilgesni, kadbiity galimasuderintisuimplantavimojrankiu

UZSAKYMO INFORMACIJA

Modelio Nr. llgis (cm) Implantavimojrankis
DS06002/52 52 lincluded  jtrauktas
DS06002/58 58 1 included jtrauktas
DS06002/60 60 lincluded jtrauktas
DS06002/65 65 1 included jtrauktas
DS06002/75 75 1 included jtrauktas
DS06002/85 85 lincluded  jtrauktas
DS06003/52 52 -

DS06003/58 58 -

DS06003/65 65 -

DS06003/75 75 -

DS06003/85 85 -

DS06003/100 100 -

Customer Support: 46-8-474-4756

Brief Summary: Prior to using these devices, please review the Instructions for Use for a complete listing of
indications, contraindications, warnings, precautions, potential adverse events and directions for use. Devices
depicted may not be available in all countries. Check with your St. Jude Medical representative for product availability
in your country. Unless otherwise noted, ™ indicates that the name is a trademark of, or licensed to, St. Jude
Medical or one of its subsidiaries. ST. JUDE MEDICAL, the nine-squares symbol and MORE CONTROL. LESS RISK.

1] ]
are registered and unregistered trademarks and service marks of St. Jude Medical, Inc. and its related companies. S J M ™
©2011 St. Jude Medical, Inc. All rights reserved. === T- UDE EDICAL

MORE CONTROL. LESS RISK.
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Jungiamumas

Merlinm
Sirdies stimuliavimo sistemos analizatorius (PSA)

Gaminio savybeés

. Leidzia patikimai kontroliuoti implanta greitai atliekant tikslius matavimus,
kad buty galima optimaliai iSdéstyti elektrodus ir moderny implanta

. Jungiasi tiesiogiai prie ,,Merlin~“ pacienty duomeny valdymo sistemos
suteikdamas sklandzia, intuityvia sasaja

. Spartus parametry programavimas ir perjungimas

. Vaizdas gali biiti rodomas iSoriniame monitoriuje
. Nepriklausomi priesirdZiy, desiniojo ir kairiojo skilvelio kanalai
- Nuolatos rodomi vienas po kito susitraukimy matavimo rezultatai

. Paskirtasis suzalojimo srovés rodinys

UZsakymo informacija

Modelio numeris Gaminio numeris ApraSymas

EX3100 100002300 ~Merlin“ Sirdies stimuliavimo sistemos analizatorius (PSA)

~Merlin“ PSA priedai

Modelio numeris Gaminio numeris ApraSymas

EW4051L Vienkartinis slenkstinis kabelis (12 pédy ,,krokodilinis* spaustukas)
EX3150 Pakartotinai sterilizuojamas PSA kabelis

EX3160 100031916 »Merlin“ laikymo maiselis

EX3170 100015290 Naudoti su ,,Medtronic* tipo vienkartiniais kabeliais (modeliai 4051 ir 4061)
EX3180 100015301 Naudoti su ,,Medtronic* 2292 pakartotinai sterilizuojamu kabeliu

EX3190 100019848 USB RD antena

4053A 5070142-101 Daugkartinis adapteris (slenkstinio kabelio ,,Medtronic* junggiai)

4160 60010198-001 Vienkartinis slenkstinis kabelis, skirtas DF4 elektrodams (,,Biotronik* jungtis)
4161 60010086-001 Vienkartinis slenkstinis kabelis F4 elektrodams (,,Medtronic* jungtis)
PK-67-S 5030162-001 Daugkartinis adapteris (slenkstinio kabelio ,,Biotronik* junggiai)

Ehaltcr Sk prics mplantusiant impulos Soneratori b tickant msasin iekirod alaikantis stimiTatorive. Merhin” POA s skrias nadon disgnosiiar, C Y

sistemos trikéiy diagnostika. Démesio: federaliniai jstatymai (JAV) leidzia parduoti §j prietaisg tik gydytojams arba asmenims

Naudokite tik ,,Merlin“ PSA su ,,Merlin“ PCS. gydytojy uzsakymu.
Kontraindikacijos: elektrody analizés prietaiso naudojimo kontraindikacijy nezinoma. Vis délto 15samios indikacijos, kontraindikacijos, jspéjimai, atsargumo priemonés ir galimi
paciento amzius ir jo medicininé biiklé gali diktuoti pacientui tinkamus stimuliavimo rezimus ir nepageidaujami jvykiai nurodyti naudojimo instrukcijoje.

elektrody jvertinimo veiksmus.

Klienty aptarnavimo centras: 46-8-474-4756

Santrauka. Pries naudodami §j prietaisa perzitirékite visas naudojimo instrukcijoje pateikiamas indikacijas, kontraindikacijas,
ispéjimus, atsargumo priemones, galimus idauj ivykius ir naudojimo nurodymus. Pavai: i prietaisai gali buiti
parduodami ne visose Salyse. Jei norite suzinoti, ar gaminys parduodamas jisy alyje, kreipkités j ,,St. Jude Medical* atstova.
Jeigu nenurodyta kitaip, ™ simbolis rodo, kad pavadinimas yra ,,St. Jude

Medical arba vienai i3 jos atstovybiy priklausantis arba pagal licencija naudojamas prekés zenklas. ST. JUDE MEDICAL, S M -
devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruotieji ,,St. Jude Medical, Inc.* ir HER T' ]U DE E D ICAL
jos susijusiy jmoniy prekés Zenklai.

©2012 ,,St. Jude Medical, Inc.* Visos teisés saugomos.

MORE COMTROL LESS RISK.



Peel-Away introdiuseris

14 cm jvedimo vamzdelis

Introdiuseriy rinkinys
5F-16F

Svarbiausios produkto savybés
= Patentuotos medziagos pagerina jvedimo charakteristikas ir

sumazina kraujagysliy pazeidimo tikimybe

= Nedidelio nuokrypio jspaudimas ir patentuotas galiuko jstimimo
procesas pagerina kreipiamosios vielos jvedima

= Patikimos iStraukimo charakteristikos
= [vedimo vamzdelis gali buti pilnai uzkem$amas neuzlenkiant, kad nepatekty oras

® Di-Lock ™ savybé leidzia uZfiksuoti plétiklj imovoje jvedimo metu

Uzsakymo informacija

Turinys: Peel-Away jvedimo vamzdelis ir Di-LockTM pleétiklis, 12 cc $virkstas, 18 ga. XTW adata ir 50 cm kreipiamoji viela su 3mm "J" formos
galiuku (pakuotéje 5 vnt.)

Uzsakymo Dydis Maksimalus kreipiamosios Naudingas jvedimo
numeris (F) vielos diametras (coliais) vamzdelio ilgis (cm)
405100 5 .038 14
405104 6 .038 14
405108 7 .038 14
405112 8 .038 14
405116 9 .038 14
405118 9.5 .038 14
405120 10 .038 14
405122 10.5 .038 14
405124 11 .038 14
405128 12 .038 14
405132 13 .038 14
405136 14 .038 14
405144 16 .038 14
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Pri¢jimas

Peel Away Introdiuseris

23 cm mova
7F-14F

Produkto savybés
= Patentuotos medziagos pagerina jvedimo charakteristikas ir sumazina kraujagysliy traumy kiekj
= Nedidelio nuokrypio i§stimimas ir patentuotas Smeigimo procesas pagerina kreipiamosios vielos
steb¢jima
= Patikimos iStraukimo charakteristikos
= Mova galima pilnai uzsandarinti be perris$imo, siekiant i§vengti oro jkvépimo
= Di-Lock™ savybé uzfiksuoja pléstuva movoje jvedimo metu

UZsakymo informacija
Sudétis: Istraukiamasis jvedéjas, Di-Lock™ pléstuvas ir 80 cm kreipiamosios vielos su 3 mm ,.J¢ (10 vienety
dézutéje)

Pakartotinio uzsakymo Pranciazijos standarto Maksimalus Naudojamas movos
numeris dydis kreipiamosios vielos ilgis (cm)
skersmuo (coliais)
405269 7 0,038 23
405270 8 0,038 23
405254 9 0,038 23
405256 10 0,038 23
405258 11 0,038 23
405259 12 0,038 23
405261 14 0,038 23
2 2 ~ . —
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JAV patento numeris 5.098.392

Cia pateikiama informacija yra skirta

tik platinimui uz JAV riby.

Tarptautinis elektrofiziologijos padalinio katalogas i
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Kreipiamosios vielos

,»,GuideRight~*“ kreipiamoji viela: fiksuotos

Serdies konstrukcija su tiesiu galiuku

Diagnostinés kreipiamosios vielos

Gaminio savybés
.= Padeda jstumti kraujagysliy kateterius

== Nertidijancio plieno tiksli suktin¢ spiralé su patikimuma ir kontrolg

uztikrinancia vidinés saugos konstrukcija

.= Patentuota pavirSiaus danga, leidzianti uztikrinti ilgalaikj tepima

.« PTFE padengta nertdijancio plieno Serdis

Uzsakymo informacija

Turinys: Kreipiamoji viela (5 vnt. dézutéje)

Pakartotinis uzsakymas Skersmu llgis Lankstusis antgalis

Numeris Apradas 0 (cm) llgis (cm)
(coliai)

404846 Standarting, tiesi 0,021 150 7

404847 Standarting, tiesi 0,025 150 7

404848 Standartiné, tiesi 0,032 150 7

404840 Standartiné, tiesi 0,035 150 7

404841 .Newton LT*, tiesi 0,035 150 13,5

404843 Bentson®, tiesi 0,035 150 23

404844 Standarting, kei¢iamoji, tiesi 0,035 260 7

404870 Standartiné, tiesi 0,038 150 7

404873 ,.Bentson®, tiesi 0,038 150 23

404874 Standarting, kei¢iamoji, tiesi 0,038 260 7

Pries naudodami §iuos prietaisus perzitirékite visas naudojimo instrukcijoje pateikiamas indikacijas, kontraindikacijas, jsp&jimus, atsargumo priemones, galimus

nepageidaujamus jvykius ir naudojimo nurodymus.

Gaminys pazenklintas CE Zenklu.

,,GuideRight*, ST. JUDE MEDICAL, devyniy kvadraty simbolis ir MORE CONTROL. LESS RISK. yra registruotieji ir neregistruoti ,,St. Jude Medical, Inc.“ ir

susijusiy jmoniy prekiy ir paslaugy zenklai.

EEE ST. JUDE MEDICAL
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