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ST. JUDE MEDICAL
Microny™

1 pav. ,Microny“ Il SR + modelis 2525T

APRASYMAS

,Microny“™ || SR+ modelio 2525T ir ,Microny“ K SR
modelio 2535K prietaisai yra ypa¢ mazi nuo daznio
priklausomi programuojami vienai $Sirdies kamerai
skirti impulsy generatoriai su programuojamu iki
160 min™" baziniu dazniu skilveliams arba
prieSirdziams stimuliuoti.

,Microny* impulsy generatoriai turi tam tikrg

skaiciy automatiniy daznj koreguojangciy algoritmuy,

Aprasymas

ypatybiy, uztikrinanéiy paciento sauguma, ir didelj
diagnostiniy priemoniy ir testy pasirinkima.

Abiejuose ,Microny” prietaisuose yra aktyvumo
jutikliai, uZtikrinantys nuo daznio priklausoma,
stimuliacija.

,Microny” Il SR+ modelio 2525T sistemag
charakterizuoja stimuliacijos sistema
LAutoCapture*™, kuri automatiskai parenka skilveliy
impulsy amplitude ir nuolatos keicia nuostatas pagal
iSmatuotajj paciento suzadinimo slenkstj.

Siame vadove apragomi du ,Microny* impulsy
generatoriai. Visy modeliy savybés tokios pacios,
iSskyrus toliau vardijamas iSimtis.

* ,Microny“ Il SR+ modelio 2525T savybés:
- Stimuliacijos sistema ,AutoCapture”
- Nuo daznio priklausanti stimuliacija
- Dvipolio poliSkumo sgranka
- 18-1 atitinkanti L tipo jungtis.
+ ,Microny“ K SR 2535K modelyje yra:
- Nuo daznio priklausanti stimuliacija
- Vienpolio poliSkumo sgranka
- 1S-1 atitinkanti L tipo jungtis.



Be to, su ,Microny” prietaiso modelio 3510/3500
programavimo sistema sitdlomas:

» Ekrane pateikiamas informacinis vadovas
» Sasaja su duomeny baze per diskeliy jrenginj
* Nenutrikstamas tiesioginis EKG ir zymy,

uzraSymas (turi tik modelio 3510
programuotuvas).

,Microny* impulsy generatoriy galima programuoti
modelio 3510/3500 programuotuvu, kuriame yra
modelio 3304 arba naujesnés jo versijos programiné
jranga, ir APS™p 3250 programuotuvu, kuriame yra
modelio 3264 arba naujesné programiné jranga.

Pastaba

Stimuliacijos sistemai ,AutoCapture” reikalingas
suderinamas mazo poliSkumo elektrodas. Daugiau
informacijos ieskokite ,Bradikardijos prietaisy
informaciniame vadove* arba modelio 3510/3500

programuotuve paspaude mygtuka HELP (pagalba).

INDIKACIJOS IR NAUDOJIMAS

Impulsy generatoriy ,Microny“™ galima implantuoti
esant toliau nurodytai nuolatinei baklei ir reiskiantis,
be kity, tokiems simptomams:

* Apalpimas

« BuUKklé prie$ apalpimg

* Nuovargis

» Orientacijos sutrikimas

« Arba bet koks $iy simptomy derinys.

Daznj moduliuojanti stimuliacija tinka
pacientams, kuriems nustatytas chronotropinio
atsako nebuvimas,1 ir tiems, kuriems batina, kad
didéjant fiziniam aktyvumui kartu didéty stimuliacijos
daznis.

1. Chronotropinio atsako nebuvimas néra grieztai apibréztas. Konservatyvioji nuostata, pagrista moksline literatdra,
chronotropinio atsako nebuvima apibrézia kaip negebéjima pasiekti vidinio Sirdies susitraukimy daznio, kuris baty lygus
70% amziaus grupei badingo maksimalaus Sirdies susitraukimy skaiciaus arba 120 min™! fizinio kréivio tyrimo metu,
atsizvelgiant j tai, kuris yra mazZesnis, kai amziaus grupei badingas $irdies susitraukimy skai€ius apskai€iuojamas taip:
197 — (0,56 x amzius). Gwinn N, Leman R, Kratz J, et al. Chronotropic incompetence: A common and progressive finding
in pacemaker patients. American Heart Journal 1992; 123:1216-19.
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Vienos kameros stimuliavimas indikuotinas
pacientams, kuriems yra:

» Silpno sinusinio mazgo sindromas.

+ Létiné simptominé antro ir trecio laipsnio AV
blokada.

» Pasikartojantys Adams-Stokes priepuoliai.

» Simptominé abipusé Hiso pluosto kojytés
blokada, kuri atsiranda ne dél tachiaritmijos
ar kity priezasciu.

PriesirdzZiy stimuliacija tinka ligoniams, turintiems
sinusinio mazgo funkcijos sutrikima, kuriy AV ir
intraventrikuliné laidumo sistemos veikia normaliai.

Skilveliy stimuliacija tinka ligoniams, kuriems yra
bradikardija ir:

* normalus sinusinis ritmas ir tik reti AV blokados
arba sinusinio mazgo sustojimo epizodai,

+ létinis priesirdziy virpéjimas,
* sunki fiziné negalia.

Apie konkrecias indikacijas, kurioms esant reikia
individualaus stimuliacijos rezimo, skaitykite Darbo
reZimai, 13 psl..

Kontraindikacijos

KONTRAINDIKACIJOS

Ritma moduliuojanti stimuliacija gali netikti
ligoniams, sergantiems kratinés angina arba
turintiems kity miokardo funkcijos sutrikimo
pozymiy, kai jutiklis rodo aukstas daznio vertes.
Tinkamas maksimalus jutiklio daZnis turéty bati
parinktas, iStyrus, koks yra didZiausias stimuliacijos
daznis, kurj ligonis toleruoja.

Vienos kameros skilveliy stimuliacija pagal
poreikj yra santykinai kontraidikuotina pacientams,
kuriems pasireiSké stimuliatoriaus sindromas, kuriy
VA laidumas yra retrogradinis arba kuriems pradéjus
stimuliuoti skilvelius krinta arterinis kraujospadis.

Vienos kameros priesirdZiy stimuliacija yra
santykinai kontraindikuotina pacientams, kuriems
pasireiské AV laidumo sutrikimai.

Apie konkrecius kontraindikacijos atvejus, susijusius
su individualiai taikomu rezimu, skaitykite Darbo
reZimai, 13 psl..



ISPEJIMAI

Priemonés, kuriy reikia imtis, kad nesugesty impulsy
generatorius ir nebdty pakenkta audiniams tose
vietose, kur elektrodai kontaktuoja su audiniu:

* Elektriné chirurgija. Nenaudokite elektrinés
chirurgijos prietaisy arti implantuoto impulsy
generatoriaus. Jeigu batina elektrokauterizacija,
naudokite dvipolj kauterj arba neutralyj
elektroda laikykite kuo toliau nuo impulsy
generatoriaus.

+ Litotripsija. Litotripsijos spindulj fokusuokite ne
arciau kaip 16 centimetry nuo impulsy
generatoriaus. Kad nebaty nereikalingy
stimuliacijos daznio pakilimy, prie$ litotripsijos
procedirg programuodami ijunkite impulsy,
generatoriaus jutiklj . Litotripsijos procedarai
pasibaigus reikia nuodugniai patikrinti impulsy
generatoriaus veikima, ypac atkreipti démesj
i jutiklj.

* Gydomaji radiacija. Nenaudokite
jonizuojanciosios spinduliuotés arti implantuoto
impulsy generatoriaus. Radioterapija gali
pazeisti impulsy generatoriaus elektroning
grandine.

* Gydymas ultragarsu. Netaikykite gydomojo
ultragarso arciau kaip 16 centimetry nuo impulsy
generatoriaus.

Po bet kurios i$ Siy proceddry nuodugniai
patikrinkite impulsy generatoriaus veikima.

Planinio pakeitimo indikatorius (ERI). Kai
suveikia ERI, impulsy generatorius dar gali veikti
maziausiai tris ménesius. Kai stimuliatorius ima
rodyti ERI pozymius, kurie aprasyti 27 psl., jj reikia
skubiai pakeisti.

Pacientas, kuriam buvo atlikta implantavimo
proceddra, turéty lankytis pas gydytoja taip daznai,
kad ERI suveikty gerokai anks€iau, negu iSsikrauna
(EOL) impulsy generatoriaus akumuliatorius.

ATSARGUMO PRIEMONES

» Tik vienkartiniam naudojimui.

Sterilizavimas

« Pakuotes turinys sterilizuotas etileno oksidu prie$
igsiunciant. Sis jtaisas skirtas vienkartiniam
naudojimui ir jo pakartotinai sterilizuoti negalima.

« Jei sterili pakuote pazeista, susisiekite su
,St. Jude Medical“.
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Laikymas ir naudojimas

Mechaninis poveikis. Bendroveés ,St. Jude
Medical“™ impulsy generatoriai pasizymi tvirta
konstrukcija. Taciau jeigu jtariate, kad impulsy,
generatorius sugadintas, neimplantuokite jo,

o grazinkite bendrovei ,St. Jude Medical”.

Temperatira. Nelaikykite impulsy generatoriaus
aukstesnéje kaip 50 °C (122 °F) arba Zemesnéje
kaip -5 °C (23 °F) temperatdroje. Kai
temperatlra Zemesné kaip 0 °C, gali atsirasti
klaidingy ERI signaly. Jei laikéte prietaisa labai
zemoje arba labai auk$toje temperataroje,
susildykite arba atvésinkite jj iki kambario
temperatdros. Jeigu ERI signalai nesiliauja,
grazinkite impulsy generatoriy bendrovei

,St. Jude Medical*.

Sudeginimas. Nedeginkite impulsy
generatoriaus.

Atsargumo priemonés

Paruosimas implantuoti

Informacija ant pakuotés. Prie$ atidarydami
sterilig pakuote jdémiai perskaitykite, kas
paraSyta ant etiketés, paziarékite, ar pakuotéje
yra reikiamas impulsy generatorius.

Patikrinimo proceddra. Prie$ atidarydami
sterilig pakuote patikrinkite, ar impulsy,
generatorius gerai veikia, kol jis supakuotas.
Nuimkite magneta, padékite modelio 3510/3500
telemetrinj programavimo modulj arba APS™p
programuotuva vir§ pakuotés ir iSrinkite
LInterrogate” (apklausa). Tada pasirinkite gsele
,Meas. Data/Diagnostics” (matavimai/duomenys/
diagnostika). Matavimy duomeny sgrase turéty,
bati rodoma normali jtampa ir akumuliatoriaus
biklé, o uzprogramuoti parametrai turéty sutapti
su i§siuntimo nuostatomis, nurodytomis ant
pakuoteés etiketés ir 5 lenteléje 29 psl..



* Pakuotés vientisumas. Apziurékite, ar pakuoté
Nesterilioje nebuvo atidaryta ar kaip nors kitaip pazeista.
apiinkoje Jeigu jtariate, kad buvo paZeista, grazinkite jg
,St. Jude Medical“.

« Tinkamumo laiko pabaigos data.
° Neimplantuokite impulsy generatoriaus, jeigu ant
etiketés nurodytas tinkamumo laikas pasibaiges.

* Pakuotés atidarymas. Jeigu nustatoma, kad
prietaisas, esantis sterilioje pakuotéje, veikia
o, normaliai, iSimkite jj i§ pakuotés. I1Sorine pakuote
galima atidaryti nesteriliomis salygomis. Taciau
atidarant viding pakuote batina laikytis darbo
steriliomis sglygomis metodikos (2 pav.).

E _ Sterilioje
aplinkoje

Patikrinimas pries$ implantavima

« Stimuliacijos sistemos analizatorius.
Prie$ implantavimo procediirg gydytojas,
naudodamasis suderinamu stimuliacijos
sistemos analizatoriumi (PSA) su
sukalibruotomis jautrumo ir i$&jimo signalo
nuostatomis, gali prietaisg patikrinti. Kai
bandomasis jrenginys sujungtas su impulsy,

2 pav. Sterilios pakuotés atidarymas generatoriaus jungiamuoju elementu,

uzprogramuoti parametrai turi sutapti su

i§siuntimo nuostatomis, nurodytomis ant

pakuotés etiketés ir 5 lentelé, p. 29
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Adapterio zondai. Kai tikrinate ,Microny*
modelio 2525T arba 2535K impulsy,
generatorius, naudokite tik 1IS-1 PSA kabelio
adapterio zondus. Kiti zondai gali sugadinti
jungtj.

Suderinami stimuliaciniai elektrodai.
,Microny“™ || SR+ modelio 2525T prietaisai
veikia tik su dvipoliais 1S-1, VS+1 arba 3,2 mm
elektrodais. ,Microny“ K SR modelio 2535K
prietaisas veikia su visais vienpoliais arba
dvipoliais IS-1, VS+1 arba 3,2 mm elektrodais,
nors gali bati programuojamas tik kaip vienpolis.
Prie§ implantuodami patikrinkite, ar elektrodai
lengvai jstatomi | impulsy generatoriaus galvute
ir ten gerai jsitvirtina.
Suzadinimo/registravimo slenksciai. Prie$
implantuojant impulsy generatoriy reikéty su
PSA patikrinti suzadinimo ir registravimo
slenkscius. Sujunkite neigiama (juoda) PSA
gnybta su elektrodo kistuku, atitinkan¢iu distalinj
elektroda. Teigiama (raudong) kontakta reikéty,
sujungti su elektrodo kistuko Ziedine dalimi,
skirta dvipoliams elektrodams, arba su
neutraliuoju elektrodu. Daugiau informacijos,
kaip atlikti stimuliacinio suzadinimo ir
registravimo slenksc¢iy testus, galite rasti PSA
techninés priezidros vadove.

Atsargumo priemonés

Implantavimas

Specialusis varZtas. Sukdami specialuyjj varzta
bikite atsargus, nes jis, daugiau kaip du kartus
pasuktas prie$ laikrodzio rodykle, gali i$
jungiamojo elemento iSSokti.

Programavimas

Programuotuvas. ,Microny“ impulsy
generatoriai gali gauti informacijos apie
stimuliatoriaus bukle, ir juos galima programuoti
modelio 3510/3500 programuotuvu, kuriame yra
modelio 3304 arba naujesnés versijos
programiné jranga, taip pat APS™p 3250
modelio programuotuvu, kuriame yra modelio
3264 arba naujesné programiné jranga.
Programuojamujy parametry ir jy verciy sarasa
Zr. 6 lenteléje 31 psl..

Elektrodo kameros nustatymas. Pirmg kartg
uzklausus informacijos apie prietaiso bukle
programuotuvas paragins vartotojg nustatyti
elektrodo kamerg. Kai kurie parametrai priklauso
nuoelektrodo kameros (pavyzdZiui, reZzimas),
todél vartotojas turi Siuos parametrus nustatyti,
kai prietaisas implantuotas.



VVI (skilveliy slopinamoji stimuliacija) kritiniu
atveju. Kai prietaise programuojate VVI kritiniu
atveju nuostatas, paspauskite programuotuvo
mygtuka ,,Emergency VVI“ (VVI kritiniu atveju)
tik vieng karta. Kritinés padéties VVI nuostatas
galima rasti ,Bradikardijos prietaisy,
informaciniame vadove* arba modelio 3510/3500
programuotuve spausteléjus HELP (pagalba).

Impulsy amplitudé. Jeigu stimuliacijos sistema
LAutoCapture“™ nenaudojama (tik modelis
2525T) arba jei elektrodas implantuotas

i priesirdj, prie§ programuodami impulso
amplitude nustatykite suZadinimo slenkstj.
UzZprogramuokite impulso amplitude mazindami
ja iki tinkamos saugios ribos, kad vykty patikimas
ilgalaikis suzadinimo procesas. Suzadinimo
slenkscius periodiSkai jvertinkite pakartotinai.

Didelio nasumo nuostatos. UZprogramavus
didelio naSumo nuostatas su aukstu baziniu
dazniu gali sutrumpéti laikas iki ERI.

Apsauga nuo nekontroliuojamo stimuliavimo
dazZnio. Impulsy generatoriaus elektroninés
grandinés neleidzia prietaisui stimuliuoti didesniu
kaip 175 min™! (+15 min"") dazniu.

Skilveliy funkcija ,,AutoCapture®. (Tik modelis
2525T) Pries jjungdami skilveliy funkcijg
LAutoCapture* atlikite skilveliy suzadinto atsako

jautrumo testa ir patikrinkite, ar elektrodai
suderinami.

* Patikra naudojant ,,Vario“. Tikrinant impulsy
generatoriy magnetu galima patikrinti
akumuliatoriaus bikle. Jei Vario nustatyta ON
(ijungti), taip pat galima nustatyti jtampos slenkstj
ir stimuliavimo ribines vertes. ,Vario® patikros
metu impulsy generatoriaus jtampos amplitudé
sumazinama nuo 4,5 iki 0 V per 15 Zingsniy
esant 120 min™! dazniui.

Siy suzadinimo slenkséio veréiy nustatymo
vertinimy metu paciento impulsai (iki septyniy,
sekundziy, atitinkanc¢iy 14 impulsy)
neregistruojami. ,Vario* patikros faze galima bet
kuriuo metu nutraukti: nuimamas patikros
magnetas arba, nustacius , Vario” OFF (i§jungti),
funkcija visikai iSjungiama.

Galimi pavojai paciento aplinkoje
ir gydantis

Bendrovés ,St. Jude Medical“™ impulsy
generatoriai turi specialius apsauginius skydus

ir filtrus, labai mazinancius neigiama poveikj, kurj
prietaiso veikimui kelia elektromagnetiniai

trukdziai (EMI).
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Pacientams turi bati nurodyta imtis jmanomy,
atsargumo priemoniy vengiant stipriy elektriniy arba
magnetiniy lauky. Jeigu prietaisas neveikia arba,
esant elektromagnetiniams trukdziams (EMI), ima
veikti asinchroni$kai, pacientas turéty pasitraukti
nuo EMI Saltinio arba jj iSjungti.

Jei pacientas ketina bati aplinkoje, kuri galéty
neigiamai paveikti impulsy generatoriy, jskaitant tas
vietas, kuriose jspéjama, kad asmenims, kuriems
implantuotas impulsy generatorius, jeiti negalima,
patarkite jam pasikonsultuoti su gydytoju.

MEDICININES PROCEDUROS IR GYDYMO |STAIGY
APLINKA

Apskritai pacientams, kuriems implantuotas
stimuliatorius, negalima bati arti ligoniniy jrangos,
aplink kurig susidaro stiprus elektromagnetinis
laukas, pavyzdziui, diatermijos aparatdros arba
elektrochirurginiy jrenginiy.

* ISoriné defibriliacija. Impulsy generatoriaus
elektroninés grandinés saugo nuo defibriliacijos
iSkrovy. Vis délto nedékite defibriliatoriaus
elektrody tiesiai vir§ impulsy generatoriaus
arba stimuliacinio elektrodo. Po defibriliacijos
procediros patikrinkite, ar stimuliatorius gerai
veikia.

Atsargumo priemonés

Magnetinis rezonansas (MRI). Prie§ MRI
tyrima ir po jo nuodugniai patikrinkite stimuliacinj
prietaisg. Ypac stipris magnetiniai laukai,
generuojami MRI tyrimo metu, gali kuriam laikui
sukelti stimuliacijg asinchroniniu rezimu (VOO
arba AOO). Jei pacientui turi bati atliekamas MRI
tyrimas, prie$ procedirag i§junkite impulsy,
generatoriaus jutiklj.

Jonizuojancioji spinduliuoté. Gydomoji
jonizuojancioji spinduliuoté (pavyzdziui,
naudojama linijiniuose akceleratoriuose

ir kobalto aparatuose) gali visam laikui

sugadinti impulsy generatoriaus grandines.
Jonizuojangiosios spinduliuotés poveikis

yra kaupiamasis; tikimybé pazeisti impulsy,
generatoriy proporcinga bendrai paciento gautai
spinduliuotés dozei. Jeigu pacientas turi bati
gydomas jonizuojanciaja spinduliuote,
procediros metu impulsy generatorius turi bati
saugomasvietinémis apsaugos nuo radiacijos
priemonémis. Jeigu batina Svitinti audinius

arti implantacijos vietos, gali tekti impulsy,
generatoriy perkelti j kitg vietg. Prie$ Svitinimo
radiacija proceddrg ir po jos jvertinkite impulsy,
generatoriaus veikima ir patikrinkite, ar néra
blogy padariniy.



Transkutaniné elektriné nervo stimuliacija
(TENS). TENS elektrodus laikykite kuo

arciau vienas kito ir kuo toliau nuo impulsy
generatoriaus, kad stimuliatoriaus veikimo
trukdziy tikimybeé baty kuo mazesné. Prie$
leisdami neribotai TENS naudoti namuose ar
kitomis salygomis istirkite pacientg dél galimos
sgveikos aplinkoje, kur galima stebéti paciento
bakle.

Gydomoji diatermija. Diatermijos neatlikite,
net jeigu prietaisas iSjungtas, nes galima
suZzaloti audinius, esancius aplink implantuotus
elektrodus, arba visiSkai sugadinti impulsy
generatoriy.

Elektrochirurginis kauteris. Gali sukelti
skilveliy aritmija ir (arba) fibriliacijg arba blokuoti
asinchroninj ar inhibicinj impulsy generatoriaus
rezima. Jeigu bdtina atlikti elektrokauterizacija,
laidus, kuriais teka srové, ir Zeminimo plokste
reikéty laikyti kuo toliau nuo impulsy
generatoriaus ir elektrody. Naudojant dvipolj
kauterj toks poveikis gali bati mazesnis. Atlike
elektrokauterizacijg kruop$¢iai patikrinkite
impulsy generatoriy.

PACIENTO APLINKA

Aukstos jtampos elektros srovés perdavimo
linjjos ir jrenginiai, lankinio arba varzinio
suvirinimo agregatai, indukcinés krosnys ir
panasus jrenginiai gali sukurti stiprius EMI
laukus, galincius trikdyti prietaiso veikima.

Rysiy jrenginiai, kaip antai: mikrobangy
sit{stuvai,2 tiesiniai energijos stiprintuvai ir
didelés galios radijo mégéjy siystuvai, gali
sukurti tokj EMI lauka, kuris trikdyty impulsy
generatoriaus veikima. PaaiSkinkite pacientams,
kad jie pasitraukty atokiau nuo tokiy jrenginiu,
tada stimuliatorius vél pradés normaliai veikti.
Buitiniai prietaisai, kurie gerai veikia ir yra
tinkamai jZeminti, paprastai nesukelia tokiy EMI,
kurie trikdyty prietaiso veikima. Tiesiai vir§
impulsy generatoriaus laikomi elektriniai
vibratoriai, skustuvai ar kiti rankiniai prietaisai
gali veikima trikdyti.

Pasisukusio impulsy generatoriaus
sindromas (,, Twiddler*). Perspékite pacientus,
kad jie nejudinty implantuoto impulsy,
generatoriaus, nes Sitaip galima sugadinti

arba iSstumti elektrodus.

2.
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Buitinés mikrobangy krosnelés impulsy generatoriaus veikimo netrikdo.
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Pacienty fiziné veikla. Bet kokia fiziné veikla,
susijusi su pakartotiniais smugiais arba kratymu
(pavyzdziui, jodinéjimas Zirgais, greziamojo kajo
naudojimas ir t. t.), gali padidinti stimuliavimo
daznj, kai impulsy generatoriaus jutiklis jjungtas.
Perspékite pacientus, kad vengty tokios fizinés
veiklos ir uzprogramuokite jutiklio parametrus
atsizvelgdami | tokia fizine veikla.

Vagysciy kontrolés sistemos. Vagys¢iy
kontrolés sistemos, tokios, kurios biina
parduotuvése ir vieSosiose bibliotekose prie
iéjimo ir iSéjimo, gali stimuliatoriy trikdyti tik tada,
jeigu pacientas sustoja ties spinduliu.

Simbolis ,,Su stimuliatoriumi jeiti negalima*“.
Perspékite pacientus, kuriems implantuotas Sis
prietaisas, kad jie vengty viety, kurios pazymétos
simboliu SU STIMULIATORIUMI [EITI
NEGALIMA.

3 pav. Simbolis ,,Su stimuliatoriumi jeiti negalima*“

* Mobilieji telefonai. ,Microny” || SR+ ir
,Microny” K SR prietaisai sukurti taip, kad
prietaiso veiklos mobiliyjy telefony generuojami
elektromagnetiniai signalai neveikty.

Nepriklausomy, organizacijL[3 ir gamintojo
atliktais bandymais nustatyta, kad prietaisy
neveikia toliau iSvardytos mobiliyjy telefony
technologijos.

Pacientams, kurie naudojasi Siomis mobiliyjy
telefony sistemomis, nereikia imtis jokiy
specialiy atsargumo priemoniy;:

3.

Certificate from Werner Irnich, University of Giessen, Nov. 12, 1998. Taip pat Zr.: Irnich W. et al: Electromagnetic
interference of pacemakers by mobile phones, PACE 1996; 19:1431-1446.

Atsargumo priemonés
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Sistemos tipas Aprasymas

GSM 900 MHz

Visuotiné GSM sistema.
Ribotai veikia arba neveikia JAV
ir Japonijoje.

GSM 1800 MHz

Visuotiné GSM sistema.
Ribotai veikia arba neveikia JAV
ir Japonijoje.

1. lentelé. Patikrintos mobiliyjy telefony sistemos

Telefony sistemos, nejtrauktos | pirmiau minétg
lentelg, iSbandytos nebuvo, ir gamintojas
negarantuoja, kad prietaisy Sios sistemos
neveiks.

Jei jums ar jisy pacientams reikia daugiau
informacijos apie mobiliyjy telefony jtaka Siam
prietaisui, galima susisiekti su Techniné pagalba
(p. 44).

Eksplantavimas

12

Eksplantuoty impulsy generatoriy ir elektrody,
nebenaudokite.

Eksplantuotg prietaisg nuvalykite +1% natrio
hipochlorito tirpalu, nuskalaukite vandeniu,
nusausinkite.

Eksplantuotq prietaisa grazinkite ,St. Jude
Medical“.

Impulsy generatoriy eksplantuokite prie§ mirusj
pacientg kremuojant.

Implantuoto impulsy generatoriaus elektrodams
atlaisvinti gali bati tiekiami SeSiakampiai
verzliarakgéiai. Verzliarak¢iy galima gauti i$
vietinio firmos ,St. Jude Medical“ atstovo.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMO
POVEIKIO REISKINIAI

Toliau nurodomos problemos, galin¢ios Kkilti
naudojant bet kurig stimuliacijos sistema;:

Oro embolija
Svetimkinio atmetimo simptomai
Sirdies tamponada arba perforacija

Fibrozinio audinio susidarymas; vietiné audiniy
reakcija

Negebéjimas gauti informacijos apie
stimuliatoriaus bukle arba programuoti impulsy,
generatoriy dél programuotuvo funkcijos
sutrikimo

Infekcija
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* Reikiamos impulsy generatoriaus funkcijos
sutrikimas dél elektriniy trukdziy

* Reikiamos stimuliavimo ir (arba) fiksavimo
proceduros Zlugimas dél elektrody pasislinkimo,
organizmo reakcijos elektrody prijungimo vietoje
arba elektrody funkcijos sutrikimo (IGzimo arba
izoliacinés medziagos pakenkimo)

» Normalios stimuliatoriaus funkcijos sutrikimas
iSsikrovus akumuliatoriui arba blogai veikiant
prietaiso komponentams

» Stimuliatoriaus pasislinkimas, kiSenés erozija
arba hematoma

» Kratinés raumeny stimuliavimas

« Diafragminio nervo arba diafragmos
stimuliavimas.

Be pirmiau iSvardytu, yra potencialiy komplikaciju,

susijusiy su moduliuojamo daznio stimuliacijos

sistemomis:

* Netinkamas, per didelis stimuliacijos daznis, kai
jutiklis sugenda arba pradeda aptikti ne paciento
siunc¢iamus signalus

» Atsako | fizinj aktyvuma praradimas sugedus
jutikliui.

Darbo rezimai

DARBO REZIMAI

»Microny“™ impulsy generatoriai — tai vienai Sirdies
kamerai skirti prietaisai, kuriuos, atsizvelgiant

i Sirdies kamera, kurig reikia stimuliuoti, galima
programuoti tokiomis toliau nurodytais gydomojo
stimuliavimo rezimais.

Vi

(skilveliy stimuliavimas, registravimas ir
inhibicija)

Kai néra vidinio aktyvumo, VVI rezimu skilvelis
stimuliuojamas programuotu dazniu. Vidinio
aktyvumo funkcija budrumo periodu blokuos
stimuliacinj impulsg atstatydama stimuliatoriaus
laiko intervaly, cikla j refrakterinio periodo pradzig
(4 pav.).

13



[

A

2] | | |
T . T
uzprogramuotas
daznis

O refraktorinis periodas T stimuliacijos impulsas

O budrumo periodas A fiksuojamas jvykis

4 pav. VVI reZimas

Indikacijos. VVI stimuliacija taikoma, jei yra bet
kokios kilmés simptominé bradikardija. Tokia baklé
apima AV blokadg arba sinuso mazgo funkcijos
sutrikima ir jvairius sinuso mazgo funkcijos sutrikimo
reiSkinius, jskaitant sinuso mazgo sustojima,
sinusine bradikardija, bradi- ir tachisindroma.

Kontraindikacijos. VVI stimuliacija
kontraindikuotina, kai yra stimuliatoriaus sindromas.

14

VVT

(skilveliy stimuliavimas, registravimas

ir suzadinimas)

Kai néra vidinio skilveliy aktyvumo, VVT rezimu
skilvelis stimuliuojamas programuotu dazniu. Dél
vidinio skilveliy aktyvumo budrumo periodu
stimuliatorius siuncia stimuliacinj impulsg
sinchroni$kai su nustatytu skilveliy jvykiu (5 pav.).

™ - T
uzprogramuotas
daznis
O refraktorinis periodas T  stimuliacijos impulsas

|
A
4

O budrumo periodas a fiksuojamas jvykis

5 pav. VVT rezimas
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Indikacijos. VVT stimuliacija taikoma laikinam
naudojimui diagnostikos tikslais, kai reikia jvertinti
ir suvaldyti aritmijas, kurios sukeliamos suzadinant
impulsy generatoriaus impulsa, stimuliuojant per
kratinés Igsta.

Suzadintos stimuliacijos rezimai, kaip antai VVT,
gali bati naudingi, norint iSvengti nereikalingos
impulsy generatoriaus inhibicijos, kurig sukelia
elektromagnetiniai ir elektromiogeniniai trukdziai.
Esant suzadinimo rezimui tokie aptikti signalai bus
stimuliuojami, o ne inhibuojami.
Kontraindikacijos. VVT stimuliacija
kontraindikuotina, kai yra stimuliatoriaus sindromas.

Voo

(asinchroninis skilveliy stimuliavimas)

Esant VOO rezimui skilveliai stimuliuojami
programuotu dazniu nepriklausomai nuo vidinio
ritmo (6 pav.).

Indikacijos. VOO stimuliavimas gali bati taikomas
pacientams, kuriy skilveliai turi bati stimuliuojami
nuolatos ir kurie gali susidurti su elektromagnetiniais
trukdziais arba elektromiogeniniu triukSmu, galiniu
netinkamai inhibuoti impulsy generatoriy.

Kontraindikacijos. VOO stimuliavimas yra
kontraindikuotinas, kai yra konkurencinis vidinis

Darbo rezimai

Sirdies ritmas, ir ligoniams, kurie galéty patirti
stimuliatoriaus sindroma, kai taikomas
vienkamerinis skilvelio stimuliavimas.

2l | 13
T T

~

uzprogramuotas uzprogramuotas
daznis daznis
O refraktorinis periodas 4 stimuliacijos impulsas

6 pav. VOO rezimas

Perspéjimas

VOO(R) rezimas pirmiausia skiriamas naudoti
laikinai. llgai veikiant gali prasidéti konkurenciné
stimuliacija, galinti sukelti pavojingg skilveliy
tachiaritmijg.

15



AAI

(skilveliy stimuliavimas, registravimas

ir inhibicija)

AAl rezimu prieSirdziai stimuliuojami programuotu
dazniu, kai néra vidinio priesirdziy aktyvumo. Vidinis
aktyvumas budrumo periodu inhibuos stimuliacinj
impulsa ir atstatys stimuliatoriaus laiko intervaly
cikla | refrakterinio periodo pradzig (7 pav.).

| [ ] [ ] [\
T ) .
uzprogramuotas
daznis

O refraktorinis periodas T  stimuliacijos impulsas

[0 budrumo periodas a fiksuojamas jvykis

7 pav. AAl reZimas

Indikacijos. AAl stimuliacija taikoma esant
simptominei bradikardijai, kurig sukelia sinusinio
mazgo funkcijos sutrikimas.

16

Kontraindikacijos. AAI stimuliacija
kontraindikuotina, jeigu yra AV laidumo sutrikimy,
létinis prieSirdziy virpéjimas arba prieSirdziy,
plazdéjimas.

AAT

(priesirdziy stimuliavimas, registravimas

ir suzadinimas)

Kai néra vidinio priesirdziy aktyvumo, AAT rezimu
priesirdziai stimuliuojami programuotu dazniu.
Dél vidinio prieSirdziy aktyvumo budrumo periodu
stimuliatorius gali siysti stimuliacinj impulsa
sinchroniskai su nustatytuoju prieSirdziy jvykiu

(8 pav.).

PP A
uZprogramuotas T
daznis
O refraktorinis periodas T  stimuliacijos impulsas
0 budrumo periodas a fiksuojamas jvykis

8 pav. AAT reZimas
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Indikacijos. AAT stimuliacija pirmiausia skirta
naudoti laikinai, kai reikia jvertinti aritmijos pobadj
atliekant kratinés lIgstos elektrine stimuliacija.

Suzadintos stimuliacijos reZimai, kaip antai AAT,
gali bati naudingi norint iSvengti nereikalingos
impulsy generatoriaus inhibicijos, kurig sukelia
elektromagnetiniai ir elektromiogeniniai trukdziai.
Esant suzadinimo rezimui tokie aptikti signalai bus
stimuliuojami, o ne inhibuojami.
Kontraindikacijos. AAT stimuliacija
kontraindikuotina, jeigu yra AV laidumo sutrikimy,
priesirdziy, virpéjimas arba priesirdZiy plazdéjimas.

pal | | -

programuojamas programuojamas
aznis aznis

O refrakterinis periodas T generuojamas impulsas

9 pav. AOO rezimas

Darbo rezimai

AOO

(priesirdziy asinchroninis stimuliavimas)

AOO rezimu priesirdziai stimuliuojami programuotu
dazniu nepriklausomai nuo vidinio ritmo. (9 pav.).
Indikacijos. AOO tinka, kai reikia stimuliuoti
priesirdius esant dideliam elektromagnetiniam arba
elektromiogeniniam triukSmui, kuris gali netinkamai
inhibuoti impulsy generatoriy.

Kontraindikacijos. AOO rezimas
kontraindikuotinas, kai yra konkurencinis vidinis
Sirdies ritmas arba esama AV laidumo sutrikimy.

Perspéjimas

AOO(R) rezimas taikomas naudoti laikinai.
llgai naudojant gali prasidéti ,konkurencinis*
stimuliavimas prieSirdyje.

Moduliuojamo daznio rezimai

Moduliuojamo daznio rezimy paskirtis (jutiklis
jjlungtas) — pagal nustatytus parametrus keisti
stimuliavimo daznj atsizvelgiant j fizinio aktyvumo
pokyc¢ius. Daznio atsakas galimas esant bet kuriam
stimuliacijos rezimui.
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Indikacijos. Jos tokios pacios, kaip ir taikant
rezimus be daznio moduliacijos, i§skyrus tai, kad
moduliuojamo daznio rezimai papildomai taikomi
tada, kai pageidaujama, kad stimuliacijos daznis
fizinio krovio metu didéty.

Kontraindikacijos. Jos yra tokios pacios, kaip

ir taikant rezimus be daznio moduliacijos, iSskyrus
tai, kad moduliuojamo daznio rezimai taip pat
kontraindikuotini, kai stimuliacijos daznis, didesnis
uz uzprogramuotajj bazinj daznj, negali bati gerai
toleruojamas.

PROGRAMAVIMO GAIRES

Bendroji informacija

,Microny“™ impulsy generatorius galima
programuoti modelio 3510/3500 programuotuvu,
kuriame yra modelio 3304 arba naujesnés versijos
programiné jranga, ir APS™p modelio 3250
programuotuvu, kuriame yra modelio 3264 arba
naujesné programiné jranga. Smulkesnés
informacijos apie modelio 3510/3500
programuotuva ieskokite ,Bradikardijos prietaisy
informaciniame vadove* arba paspaude modelio
3510/3500 programuotuvo mygtukg HELP

18

(pagalba). Programuojamy parametry ir nuostaty,
sgrasa zr. 6 lenteléje 31 psl..

Magneto naudojimas

Kad gautuméte informacijos apie stimuliatoriaus
bikle, nuimkite magneta nuo programuotuvo
modelio 3510/3500 telemetrinés sienelés arba
APS™y telemetrinés galvutés. Magnetas trukdys
tinkamai atlikti telemetrijos procedirg. Magnetas
trukdys tinkamai atlikti telemetrijos procedira.

ISankstinés uzprogramuotos
nuostatos

GAMYKLINES NUOSTATOS

Prietaiso parametry nuostatos nustatytos i$ anksto,
gaminant prietaisg. Sias nuostatas galima rasti
5 lenteléje 29 psl..

KRITINIO ATVEJO NUOSTATOS

Numatytos prietaiso standartinés, didelio naSumo
nuostatos, kurias galima greitai uzprogramuoti
naudojant programuotuvo VVI kritiniu atveju
funkcija. Kritinés padéties VVI nuostatas galima rasti
,Bradikardijos prietaisy informaciniame vadove*“
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arba modelio 3510/3500 programuotuve
spausteléjus HELP (pagalba).

DIAGNOSTINIAI DUOMENYS,
TYRIMAI IR PRIEMONES

Impulsy generatoriai ,Microny“™ surenka ir i§saugo
{vairius diagnostinius duomenis, kuriuos galima
perzidréti ir iSsispausdinti naudojantis APS ™y ir
modelio 3510/3500 programuotuvu. Tai baty:
» Diagnostikos kryptys:

- Suzadinimo slenkstis arba laikas*

- Jutiklio daznis ar laikas

- Daznio sklaida
» Stebétas jutiklio daznis
» Stebéta elektrodo pilnutiné varza

* Nustatyti parametrai: magneto daznis; nurodytas
jutiklio daznis; impulsy amplitudé, srovés stipris,
energija ir [krova; elektrodo pilnutiné varza;
akumuliatoriaus jtampa, srovés stipris ir pilnutiné
varza

» Data, kai paskutinj kartg programuota

» Prietaisas atpazjstamas pagal serijos numerj
ir modelio pavadinima ir numerj

+ Dalis prietaiso atmintinés skirta iSsaugoti
svarbiai informacijai apie pacienta, jskaitant
implantavimo data.

Impulsy generatorius ,Microny* taip pat turi funkcijy,

kurios padeda atlikti paciento priezidrg po

implantavimo procedaros, tai baty:

* Automatizuotas stebéjimas po implantavimo
proceddros, kai vieno mygtuko paspaudimu
surenkami visi svarbls diagnostiniai ir tyrimy
duomenys;

* Automatinis skilveliy ,AutoCapture” slenks¢io
testas*

* Automatinis E/R jautrumo testas?

* P/R jautrumo testas

e Vario" testas

« ,Temp 30“ stimuliavimas

+ Vienalaikis EKG rodymas su ai$kinamaisiais
Zenklais ir elektroniniais matuokliais

» Nenutrokstamas EKG spausdinimas jprastai
naudojantis programuotuvu

4.  Modelyje ,Microny“ K SR 2535K néra.

Diagnostiniai duomenys, tyrimai ir priemonés
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* Nuspéjimo rezimas, palengvinantis aktyvumo
jutiklio programavima.

Daugiau informacijos apie Sias funkcijas ieSkokite
bradikardijos prietaisy informaciniame vadove arba
paspaudae modelio 3510/3500 programuotuvo
mygtukg HELP (pagalba).

IMPLANTAVIMAS IR ELEKTRODY
SUJUNGIMAS

Pakuotés turinys
Impulsy generatoriai ,Microny“™ tiekiami sterilioje
dézutéje, kurioje yra:
* ,Microny"“ impulsy generatorius
» Junggiy rinkinys, kuriame yra:
- baltas 2 numerio sukimo verZliaraktis
+ Literatdra.

Elektrody sujungimas

,Microny“™ || SR+ modelio 2525T prietaisai veikia
tik su dvipoliais IS-1, VS+1 arba 3,2 mm elektrodais.
,Microny“ K SR modelio 2535K prietaisas veikia su
visais vienpoliais arba dvipoliais I1S-1, VS+1 arba 3,2
mm elektrodais, nors gali bati programuojamas tik
kaip vienpolis.

Pastaba

Kad stimuliacijos sistema ,AutoCapture”™ veikty,
impulsy generatorius turi bati sujungtas su skilveliy
dvipoliu mazos poliarizacijos stimuliaciniu elektrodu.
Daugiau informacijos ieSkokite ,Bradikardijos
prietaisy informaciniame vadove“ arba paspaude
modelio 3510/3500 programuotuvo mygtuka HELP
(pagalba).®

Impulsy generatoriaus jungtis turi po vieng specialy,
varzta, skirtg kiekvienam elektrodo kistukui.
Specialusis varztas susijungia su kistuku (katodu)
ir jtvirtina elektrodg jungtyje, o Ziediné spyruoklé
susijungia su proksimaliniu Ziedu (anodu).

5. ,Auto Capture” stimuliavimo sistemos ,Microny“ K SR modelyje 2535K néra.

20

»Microny“ Il K naudojimo instrukcija



Elektrodus prie impulsy generatoriaus junkite taip:

1. Nuo implantuoty elektrody kistuky pasalinkite
kraujg ir organizmo skyscius.

2. Kai reikia atsukti abu jungties specialiuosius
varztus, naudokite 2 numerio verzliaraktj balta
rankena, — tada stimuliaciniy elektrody kistukus
galésite kisti iki galo.

Perspéjimas

Sukdami specialyjj varztg bakite atsargds, nes jis,
daugiau kaip du kartus pasuktas prie$ laikrodZio
rodykle, gali i§ jungiamojo elemento i$Sokti.

3. Elektrodo kiStukg gerai jsprauskite j jungtj, kad jis
nejudéty ir jj baty galima pamatyti kitoje jungties
apzidros srities puséje.

4. |kiskite pro galvutés angg 2 numerio sukimo
verzliaraktj balta rankena j specialy varzta,
esantj jungties Sone.

5. Sukite verzliaraktj pagal laikrodzZio rodykle, kol jis
spragtelés. Verzliaraktj pasukti galima ribotai,
taigi per smarkiai nesuversite.

6. Lengvai trukteléje patikrinkite, ar elektrodas
tvirtai prijungtas prie prietaiso.

Implantavimas ir elektrody sujungimas

Kad sumazéty prietaiso judrumas, pritvirtinkite
impulsy generatoriy prie poodinés kiSenés ties
prietaiso galvutéje esancia sillés anga.

Implantave prietaisa ir uZsiuve kiSene surinkite
informacijos apie prietaiso bakle ir nustatykite
tinkama elektrodo kamerg. Elektrodo kameros
nuostatos aprasytos ,Bradikardijos prietaisy
informaciniame vadove® ir ekrane teikiamame
zinyne.

Prietaiso registravimas

Implantuojamo prietaiso registravimo blankas
tiekiamas su kiekvienu impulsy generaoriumi

ir naudojamas kaip nuolatinis informacijos apie
implantuotg prietaisa dokumentas. UZpildyta
originalg reikia nusiysti bendrovei ,St. Jude Medical”
jau apmokétame voke su adresu, kuris pridedamas.
Registracijos blanko kopijos i§duodamos ligoninei
ir gydytojui.

Rentgenokontrastiné
identifikacija
Prietaisas turi rentgenokontrastine Zyma, kuri

matoma jprastinése rentgeno nuotraukose ir yra
sudaryta i$ ,St. Jude Medical*™ (SJM) arba
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,Pacesetter” prekiy Zenklo ir dviejy raidziy modelio
kodo (10-11 pav.).

Visy impulsy generatoriaus ,Microny“™ modeliy
kodas yra:

M
I

Kiekvieno impulsy generatoriaus modelio numeris
laikomas prietaiso atmintingje ir automatiskai
rodomas programuotuvo ekrane, kai i$ prietaiso
gaunama informacija apie bukle.

22

10 pav. ,Microny*“ rentgeno nuotrauka Il SR+, modelis 2525T
ir ,Microny“ K SR modelis 2535K su ,St. Jude Medical“ M|
kodu.
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11 pav. ,Microny* rentgeno nuotrauka Il SR+, modelis 2525T
ir ,Microny“ K SR modelis 2535K su ,Pacesetter” Ml kodu.

Implantavimas ir elektrody sujungimas
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PRIETAISO EKSPLOATAVIMO TRUKME

Impulsy generatoriaus eksploatavimo trukmeé priklauso nuo daugelio veiksniy, kaip antai: uzprogramuotieji
parametrai, laiko, kai vyksta stimuliavimas, procentiné dalis, vidiné pilnutiné var a ir kt. Projektiniai
eksploatavimo trukmés duomenys, pateikiami lentelése nuo 2 iki 4, pagristi spartaus akumuliatoriaus testo tam
tikromis salygomis duomenimis ir negrind iami tokiais veiksniais, kaip i$lyginimas pagal jutiklio rodmenis, daznj
ribojancio algoritmo poveikis, paciento sveikatos baklé arba paskirtos stimuliacijos proceddros poveikis. Be to,
Sie duomenys pagrijsti numatoma akumuliatoriaus eksploatavimo trukme, kuri téra apytikslé.

ERI suveikia likus saugiam laikotarpiui iki EOL, ir jprastinémis salygomis Sis laikotarpis nebina mazesnis kaip
trys ménesiai.

Patikros duomenys buvo apskaiciuoti, kai impulso trukmé buvo 0,31 ms vykstant stimuliacijai VVI rezimu ir
esant elektrody pilnutinei varzai 500 Q ir 300 08

*Laikas nuo BOL iki ERI (metais) Laika?;:ﬁeiﬁ'i;')‘i EOL
sﬁ"fgl'i‘;i,';:las: Tipiskas Blogiausiu atveju Tipiskas B";?j:j!‘lfi“
Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis
iSjungtas jjungtas iSjungtas jjungtas iSjungtas iSjungtas
1,5V, 500 Q 8,3 71 6,2 52 4,8 4,6
2,4V, 500 Q 75 6,4 5,6 4,8 4,3 4,2
4,5V, 500 Q 44 4,0 33 3,0 2,5 24

2. lentelé. Apskaiciuota eksploatavimo trukmé, kai daznis — 60 min”

6. Nuokrypis 300 Q atsizvelgiant | 500 Q: BOL (eksploatavimo pradzia) iki ERI — -13%; ERI ir EOL — -16%.

24
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*Laikas nuo BOL iki ERI (metais) Laika?ﬂ’]‘;':e'gﬁ'i;')‘i ECH
stin?lollzgi/ri‘;as: TipiSkas Blogiausiu atveju TipiSkas Blgtt_:]‘i:;lusiu
Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis
iSjungtas jjungtas iSjungtas jjungtas iSjungtas iSjungtas
1,5V, 300 Q 74 6,4 55 47 4,2 41
2,4V, 300 Q 6,4 5,6 4,7 4,2 3,6 3,5
4,5V, 300 Q 3,3 3.1 25 2,3 1,9 1,8

2. lentelé. Apskaiciuota eksploatavimo trukmé, kai daznis — 60 min"{tesinys)

* BOL (eksploatavimo pradzia)

Prietaiso eksploatavimo trukmé

25



Laikas nuo BOL iki ERI (metais) '-aika?n;‘g:e’iz'i;')‘i EOL
stin?glgiz:las: TipiSkas Blogiausiu atveju TipiSkas Bloagi:;;xusiu
Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis
iSjungtas jjungtas iSjungtas ijungtas iSjungtas iSjungtas
1,5V, 500 Q 75 6,5 5,6 4,8 4,3 4,2
2,4V, 500 Q 6,5 57 4,8 4,2 3,7 3,6
4,5V, 500 Q 3,4 3,2 2,6 2,4 1,9 1,9
1,5V, 300 Q 6,5 57 4,7 4,2 3,7 3,5
2,4V, 300Q 5,4 4,8 3,9 3,5 3,0 2,9
4,5V, 300 Q 2,5 2,3 1,8 1,7 1,4 1,3

3. lentelé. ApskaiCiuota eksploatavimo trukmé, kai daznis 90 min™
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Laikas nuo BOL iki ERI (metais) Laika?ﬂ’]‘;':e'gﬁ'i;')‘i EOL
stir1nzuolir;viinn_11as: TipiSkas Blogiausiu atveju TipiSkas Blggi:;;:usiu
Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis Jutiklis
iSjungtas jjungtas iSjungtas ijungtas iSjungtas iSjungtas
1,5V, 500 Q 6,9 6,0 5,0 4.4 39 3,7
2,4V, 500 Q 58 5,1 43 3,8 33 3,1
4,5V, 500 Q 2,8 2,6 21 2,0 1,6 1,5
1,5V, 300 Q 58 5,1 4,2 3,7 33 3,1
2,4V, 300 Q 4,6 4,2 34 3,1 2,6 2,5
4,5V, 300 Q 2,0 1,9 1,5 1,4 1.1 1,1

4. lentelé. Apskaiciuota eksploatavimo trukmé, kai trukmé — 120 min’?

PLANINIO PAKEITIMO INDIKATORIUS

ERI (arba rekomenduojamas pakeitimo laikas) yra
momentas, kai akumuliatoriaus jtampa nukrinta iki
leistinos, ir normaly impulsy generatoriaus veikima,
galima uztikrinti ne trumpesniam kaip trijy ménesiy,
laikotarpiui iki EOL.

Planinio pakeitimo indikatorius

Kai impulsy generatorius pasiekia ERI, apie Sig
aplinkybe gydytojq jspéja tam tikri indikatoriai:
Programuotuvas rodo pranesima, kad
stimuliatorius aptiko ERI

Magneto daZnis bus 85 min! arba maZesnis
(zr. 13—15 pav., kuriuose pavaizduota patikros
da_nio priklausomybé nuo laiko)

* Jutiklis automatiskai iSjungiamas.

27




Daugiau informacijos ie$kokite ,Bradikardijos
prietaisy informaciniame vadove“ arba paspaude
modelio 3510/3500 programuotuvo mygtukg HELP
(pagalba).

Perspéjimas

Jeigu didelio nasumo nuostatos su aukstu
baziniu dazniu uZprogramuojamos ilgiems
laiko tarpams, laikas iki ERI gali sutrumpéti.
Perprogramavus | Zemesnius daznius ir
silpnesnius impulsus galima atkurti normalig
akumuliatoriaus bakle.

Jeigu programuotuvas rodo jspéjamajj ERI
prane$ima, gydytojas turi impulsy generatoriy
atidziai jvertinti.

28

|SPEJIMAS:

Kai suveikia ERI, impulsy generatorius dar
gali veikti maziausiais tris ménesius. Kai
stimuliatorius ima rodyti ERI pozymius, kurie
aprasyti 27 psl., jj reikia skubiai pakeisti.

Eksploatavimo pabaiga
Akumuliatoriaus i$sikrovimo (EOL) indikatoriai:
* Magneto daznis = 60 min™! arba Zemesnis
* Bazinio daznio sumazéjimas 20 mint.

»Microny“ Il K naudojimo instrukcija



TECHNINIAI DUOMENYS

Gamyklinés ir standartinés nuostatos

Briksnys (—) rodo, kad parametro esant Siai sgrankai néra. Standartiné arba nominalioji nuostata yra verté,
kuri nustatoma i$ naujo, kai parametras programuojamas pirma karta, arba automatiskai uzsiprogramuoja.

Standartinés (vardinés)

Parametras Gamyklinés nuostatos IoSTates
Rezimas Wi VI
Bazinis daznis 60 min™! 60 min™"
Histerezés daznis L,Off* (iSjungta) L,Off* (iSjungta)
Refrakterinis periodas 300 ms 300 ms

Skilv. ,AutoCapture*”

L,Off* (iSjungta)

L,Off* (iSjungta)

E/R jautrumas” 4,0 mv 40mvV
Impulso amplitudé 24V 39V

Impulso trukmé 0,31 ms 0,37 ms
P/R jautrumas 3,0mv 3,0 mv

L»Vario®

L,Off* (iSjungta)

L,Off* (iSjungta)

Jutiklis

L,Off* (iSjungta)

L,Off* (iSjungta)

5. lentelé. Gamyklinés ir standartinés ,Microny* impusly generatoriaus nuostatos

Techniniai duomenys
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Standartinés (vardinés)

Parametras Gamyklinés nuostatos Rioctatas
Maksimalusis jutiklio daznis 130 min™’! 130 min™"
Daznio amplitudés polinkis e 10
Reakcijos laikas _— Vidutinis
Greitas atsakas —_ L,Off (iSjungta)
Lygio atgavimo laikas _ Vidutinis
Elektrodo kamera Skilvelis Skilvelis

Elektrodo tipas’

Vienpolis (modelis 2535K)
Dvipolis (modelis 2525T)

Vienpolis (modelis 2535K)
Dvipolis (modelis 2525T)

Impulso sarankaJr

Vienpoliai

Vienpoliai

Jutiklio saranka’

Vienpolis (modelis 2535K)
Dvipolis (modelis 2525T)

Vienpolis (modelis 2535K)
Dvipolis (modelis 2525T)

5. lentelé. Gamyklinés ir standartinés ,Microny“ impusly generatoriaus nuostatos(tesinys)

* ,Microny“ K SR modelyje 2535K néra.
1 Neprogramuojama.

30
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Programuojamieji parametrai, nuostatos ir leistinojo nuokrypio vertés

: : Leistinasis
Parametras Nuostatos Vienetai nuokrypis
Resimas AOO, AOOR, AAT, AATR, AAI, AAIR, VOO, VOOR, VVT, | netai- netaikoma
VVTR, VI, WIR koma
Bazinis daznis 45-160 kas 5 min! +2
Histerezes daznis ISjungta; 10; 2.0;. 30 Zemesnis negu bazinis ar jutiklio min! +2
nustatytas daznio
Refrakterinis periodas 250-550 kas 50 ms +10
p . i . « i netai- .
Skilv. ,AutoCapture’ ,On* (jungta); ,Off (iSjungta) Koma netaikoma
E/Rjautrumas' 1,6; 2,5; 4,0; 6,0; 10; 15; 24 mV (0,3 mV arba 30%)Jr
Impulso amplitudé 0,3-4,5kas 0,3 \ +0,2/-0,11
Impulso trukmé 0,03-0,24 kas 00,3; 0,31; 0,37; 0,43; 0,49; 0,58; 0,70; ms +0,03/-0,01
0,82 arba 1,0 ms
P/R jautrumas” 0,5; 0,8; 1,2; 2,0; 3,0; 5,0; 7,5; 12 mv +(0,3 mV arba 30%)"
s « i . - netai- )
,Vario ,On* (jlungta); ,Off* (iSjungta) Koma netaikoma
- P ) . X netai- .
Jutiklis ,On* (jungta); ,Off" (i§jungta); pasyvus Kkoma netaikoma

6. lentelé. ,Microny“ impulsy generatoriy programuojamieji parametrai, nuostatos ir leistinojo nuokrypio vertés

Techniniai duomenys
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. q Leistinasis
Parametras Nuostatos Vienetai nuokrypis
Maksimalusis jutiklio daznis 90-160 po 10 min”! +2
- o oL netai- .
Daznio amplitudés polinkis 1-16 po 1 koma netaikoma
Reakcijos laikas Labai greitai, greitai, vidutiniskai, létai, labai létai Eg:ﬁ; netaikoma
. « e | R netai- "
Greitas atsakas ,On* (jjungta); ,Off* (iSjungta) koma netaikoma
Lygio atgavimo laikas Labai greitai, greitai, vidutiniskai, |étai, labai létai Eg::la_ netaikoma
T - netai- .
Elektrodo kamera Priesirdis, skilvelis koma netaikoma
Impulso sarankatt Vienpolis (modelis 2535K); dvipolis (modelis 2525T) Es:ﬁ'a_ netaikoma
Jutiklio sarankat Vienpolis (modelis 2535K); dvipolis (modelis 2525T) Eg:j; netaikoma
Elektrodo tipas'™ Vienpolis (modelis 2535K); dvipolis (modelis 2525T) Eg:'a netaikoma

6. lentelé. ,Microny* impulsy generatoriy programuojamieji parametrai, nuostatos ir leistinojo nuokrypio vertés(tesinys)

* ,Microny“ K SR modelyje 2535K néra.

1 Bet kuris, kuris didesnis.

1 Tik nuostatoms nuo 0,3 iki 2,1 V. 2,4 V nuostaty leistinasis nuokrypis — +0,15/-0,1 V. Nuostatos nuo 2,7 iki 4,5 V leistinasis
nuokrypis — 0,15 V.
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** Patikrinkite impulsg pagal standartg EN 50 061.
1t Neprogramuojama.

Fizikinés specifikacijos

Modelis 2525T

Modelis 2535K

Apvalkalo medziaga

Titanas

Titanas

Apvalkalo danga

Parilenas

Parilenas

Jungiamojo elemento medziaga

Epoksidiné guma

Epoksidiné guma

Matmenys (mm) 33(h) x 33(1) x 6(t) 33(h) x 33(1) x 6(t)

Svoris (g) 12,8 12,8

Taris (cm3) 5.9 59

Elektrodo jungtis dvipolé, atitinkanti standartg, 1s-1" Vienpolé, atitinkanti standartg 1S-1"

7. lentelé. ,Microny*” impulsy generatoriaus fizikinis aprasas

* Tinka visiems 1S-1, VSe1, ir 3,2 mm elektrodams.

Techniniai duomenys

33




Informacija apie akumuliatoriy

Aprasymas

Verté

Energijos Saltinis

1 li¢io ir jodo elementas

,Wilson Greatbatch Ltd.",

Leistinasis telemetrijos matavimo
duomeny nuokrypis

Matavimas

Leistinasis nuokrypis

Impulso amplitudé (V)

+(0,1V +5%)

Impulso srové (mA)

+(0,2 + 20%)

Elektrodo pilnutiné varza (Q2)
150 Q-1kQ

+(20 + 10%)

Gamintojas

Modelis 9107
|tampa esant BOL 28V
|tampa, esant ERI 2,72V
|tampa pasiekus EOL 2,66 V
Talpa tarp BOL ir ERI 0,35 Ah
Talpa tarp ERI ir EOL 0,02 Ah

8. lentelé. Informacija apie akumuliatoriy

34

varza (kQ)

1-2 kQ +(50 + 15%)
Akumuliatoriaus srové (uA) +20%
Akumuliatoriaus jtampa (V) +0,1
Akumuliatoriaus pilnutiné +(1 + 5%)

9. lentelé. Leistinasis matavimo duomeny nuokrypis
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Temperaturos poveikis

Bandomojo impulso aprasymas

Parametras” esant20 C esant43 C
Bazinis daznis 1% 1%
Magneto daznis
Intervalas

BOL - -

ERI 1% 1%
Impulso trukmé 5% 5%
Impulso amplitudé 0,15V 0,10V
Jautrumas 30% 10%

10. lentelé. Maksimalus temperatiros poveikis skirtingiems

parametrams

* Parametro vertés nuokrypis nuo 37 C.

Techniniai duomenys

12 pav. Bandomojo impulso aprasymas (En 50 061)



Bandomojo impulso aprasymas

P'I‘I’I%Jffc'e‘:féja' Min. Tipiska Maks. Programuojamoji | pip, Tipiska Maks.
0,5 0,2 0,5 0,8 1,6 11 1,6 2,1
0,8 0,5 0,8 11 2,5 1,8 25 3,3
1,2 0,8 1,2 1,6 4,0 2,8 4,0 52
2,0 1,4 2,0 2,6 6,0 4,2 6,0 7.8
3,0 2,1 3,0 39 10 7,0 10,0 13,0
5,0 3,5 5,0 6,5 15 11,0 15,0 19,0
75 52 75 9,8 24 17,0 24,0 31,0
12 8 12 16 12. lentelé. ER jautrumas: teigiami signalai (mV)

11. lentelé. P/R jautrumas Neigiami signalai (mV)
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Srovés nuotékis

lvesties pilnutiné varza

Akumuliatoriaus

Daznis(Hz) pilnutiné varza (kQ)
20 950
50 475
100 240
300 85

Salygos 60 min""!
AAIR-WVIR, 100% stimuliacija
Y 54
Jutiklis jjungtas
AAI-VVI; 100% stimuliacija 4
I 5
Jutiklis iSjungtas
AAIR-VVIR; nuslopintas 37
Jutiklis jjungtas ’
AAI-VVI; nuslopintas 28

Jutiklis iSjungtas

13. lentelé. Srovés nuotékis k([JA)

* Esant 2,4 impulso amplitudei 0,31 ms impulso trukme,

500 Q varza, BOL, kaip nurodyta.

Techniniai duomenys

14. lentelé. |vesties pilnutiné varZza
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Parametry vertés esant nurodytiems BOL ir ERI

Parametrai BOL ERI
Parametrai BOL ERI
Impulso trukmé (ms) 0,31 0,31
Rezimas AAIR/VVIR AAI/VVI
|vesties pilnutiné
Bazinis daznis varza (kQ) esant 475 475
(min”1y 60 60 50 Hz
Bazinio daznio 15. lentelé. Parametry vertés esant nurodytiems BOL ir ERI
intervalas (ms) 1000 1000 (tesinys)
Ma_gn_?to daznis 100 <85
(min-"")
Magneto daznio 602 >706
intervalas (ms)
Ref_rakterinis 300 300
periodas (ms)
Jautrumas (P/R)
(mv) 3,0 3,0
Jautrumas (ER) (mV) 4,0 4,0
Impulso amplitudé
2,4 2,4
V)

15. lentelé. Parametry vertés esant nurodytiems BOL ir ERI
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Magneto daznis

[min™]

100

90 |
854 ——— e SR
80 -]

1,5 VImpulsy amplitude

70

60
ﬁ 0,49 0,31 ms Impulso trukmeé

: >
2 4 6 8 10 [metai]

13 pav. Magneto daznio ir laiko santykis esant 1,5 V impulsy amplitudei

Techniniai duomenys
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[min™]

2,4 V Impulsy amplitudé

0,49 0,31 ms Impulso trukmé
T T T T T T T

T T T >
2 4 6 8 10 [metai]

14 pav. Magneto daznio ir laiko santykis esant 2,4 V impulsy amplitudei
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4,5 V Impulsy amplitudé

0,49 0,31 ms Impulso trukmé

»

4 6

é I 1|0 [me:tai]

15 pav. Magneto daznio ir laiko santykis esant 4,5 V impulsy amplitudei

Techniniai duomenys
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Impulso forma

0,5 V/div

\ \ \ 1
0,31 0,5 1,0 1,5 [ms]

16 pav. Impulso forma kaip impulsy generatoriaus apkrovos funkcija7

7. Salygos (jei nenustatyta kitaip): 2,4 V, 0,31 ms, 500 Q, 60 min'!, 37 °C.
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Bazinis daznis, kaip akumuliatoriaus jtampos funkcija

Bazinis ritmas
[min-

80

70

60

50

40

30

N Baterijy iseikvojimas
T >

Varza
BOL ERI EOL

17 pav. Bazinis daznis kaip akumuliatoriaus jtampos funkc:ija“3

8.  Salygos (jei nenustatyta kitaip): 2,4 V, 0,31 ms, 500 Q, 60 min™!, 37 °C. Esant EOL bazinis daznis sumazéja 20 min.

Techniniai duomenys



TECHNINE PAGALBA

Bet kuriuo rapimu klausimu dél impulsy,
generatoriaus galite tiesiogiai kreiptis | techninés
pagabos tarnybos atstovag kasdien 24 valandas.
+  Ne Siaurés Amerikoje skambinkite:

+46 8 474 4147

FAKSU +46 8 760 5126 (tik darbo valandomis).
+  Siaurés Amerikoje skambinkite:

+1 818 362 6822

arba (nemokamai) +1 800 722 3774

FAKSO numeris +1 818 362 7182.

Jusy $Salyje esantis ,St. Jude Medical” atstovas taip
pat gali teikti pagalba.

44
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SIMBOLIAI

Ant ,St. Jude Medical“™ impulsy generatoriy naudojami Sie simboliai:

SSIR

NBG - priesirdziy arba skilveliy stimuliavimas, priesirdziy arba skilveliy impulsy
registravimas, blokuotas atsakas, moduliuoto daznio.

HSETI compatible

Elektrodo jungtis tinka visiems vienpoliams arba dvipoliams IS-1, VS+1 arba
3,2 mm elektrodams.

AUTOCAPTURE

Turi stimuliacijos sistema ,AutoCapture*™.

Turinys sterilus; sterilizuota etileno oksidu.

g

0123

Pridedama remiantis Europos Tarybos direktyvomis 90/385/EEB ir 1999/5/EB.
,St. Jude Medical” pareiskia, kad stimuliatoriy modeliai atitinka esminius
reikalavimus ir kitas atitinkamas $iy direktyvy nuostatas.

0,

Pridedama remiantis Europos Tarybos direktyva 1999/5/EB.

Simboliai
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RODYKLE

A

AAl rezimas 16
AAT rezimas 16
Adapterio zondas 7
AOO rezimas 17
Apsauga nuo nekontroliuojamo stimuliavimo
daznio 8
Atsargumo priemonés 4-12
Elektromagnetiniai trukdziai 8
Implantavimas 7
Laikymas ir naudojimas 5
Medicininés procedaros ir gydymo jstaigy
aplinka 9
Patikrinimas prie$ implantavima 6
Programavimas 7
Atsargumo priemonés paciento aplinkoje 10
Aukstos jtampos energijos Saltiniai 10
AutoCapture elektrody suderinamumas 2

B

Bandomasis impulsas
Aprasymas 35
Jautrumas 36

Rodykle

Bazinis daznis, kaip akumuliatoriaus jtampos
funkcija 43
Buitiniai prietaisai 10

D
Defibriliacija 9
Diagnostiniai duomenys, tyrimai ir priemonés 19

E

Eksplantavimas 12
Eksploatavimo pabaiga 24, 28
Eksploatavimo trukmé 24
Ekspoatavimo pradzia 34
Elektriné chirurgija 4
Elektrodo kamera 7

Elektrody suderinamumas 7
Elektrody sujungimas 20
Elektrokauterizacija 10
Elektromagnetiniai trukdziai 8
ERI, Zr. ,Planinio pakeitimo indikatorius”
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F

Fizikinés specifikacijos 33

G

Galimi pavojai paciento aplinkoje ir gydantis 8

Gamyklinés nuostatos 18, 29
Gydymas ultragarsu 4
Gydomoji diatermija 10
Gydomoji radiacija 4

Implantavimas 20
Atsargumo priemonés 7
Elektrody sujungimas 20
ParuoSimas 5
Impulso amplitudé 8
Impulso forma 42
Indikacijos ir naudojimas 2
Informacija ant pakuotés 5
Informacija apie akumuliatoriy 34
ISankstinés uzprogramuotos nuostatos 18

|spéjimai 4, 28
|vesties pilnutiné varza 37
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J

Jonizuojangioji spinduliuoté 4, 9

K

Kontraindikacijos 3

L

Laikymas ir naudojimas 5
Leistinasis matavimo duomeny nuokrypis 34
Litotripsija 4

Magnetas 18

Magnetinis rezonansas 9
Magneto daznis 27-28, 39
Mobilieji telefonai. 11
Moduliuojamo daznio rezimai 17

N

Nepageidaujamo poveikio reiskiniai 12

P

Pakuotés turinys 20
Parametry vertés esant nurodytiems BOL ir ERI 38
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Pasisukusio impulsy generatoriaus sindromas
(, Twiddler) 10

Patikrinimas prie$ implantavima 6

Planinio pakeitimo indikatorius 4, 27

Prietaiso registravimas 21

Programavimo gairés 18

Programuojamieji parametrai 31

R

Registravimo forma, prietaisas 21

Rentgenokontrastiné identifikacija 21

Rezimas 13-18

Rysiy jrenginiai 10

RRT (rekomenduojamas pakeitimo laikas), Zr.
wPlaninio pakeitimo indikatorius*”

S

Simboliai 45

Simbolis ,Su stimuliatoriumi jeiti negalima“ 11
Skaitmeniniai mobilieji telefonai 11

Srovés nuotékis 37

Standartinés nuostatos 29

Sterilizavimas 4

Sudeginimas 5

Sukimo verzliaraktis 20-21

Suzadinimo ir registravimo slenkstis 7

Rodykle

O U

eSiakampis verzZliaraktis 12

T

Techniné pagalba 44

Techniniai duomenys 29

Temperatdros poveikis 5, 35

Tinkamumo laiko pabaigos data 6

Tyrimai ir priemonés 19

Transkutaniné elektriné nervo stimuliacija 10

\'

Vario 8
Verzliaraktis
Sukimo 21
sukimo 20
Sesiakampis 12
VOO rezimas 15
VVI kritiniu atveju 8, 18
VVI rezimas 13
VVT rezimas 14

49
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& ST. JUDE MEDICAL

Gamintojas:

St. Jude Medical

Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court

Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

lgaliotasis atstovas ir gamybos vieta
Europoje:

St. Jude Medical AB

Veddestavagen 19

SE-175 84 Jarfélla

Svedija

+46 8 474 4000

Tachikardijos tyrimy centras:
701 E. Evelyn Avenue
Sunnyvale, CA 94086 USA

+1 408 738 4883

St. Jude Medical Europe, Inc.
The Corporate Village

Avenue Da Vinci laan, 11, Box F-1
B-1935 Zaventem

Belgija

+32277468 11
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