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Prietaiso apraSymas

Siame vadove apradyti ,St. Jude Medical™* impulsy generatoriai, i§vardyti toliau esangiose lentelése’.
Siuos prietaisus galima programuoti naudojant ,Merlin™* paciento prieZitros sistemos 3330 modelio versijos 19.2 (ar naujesnés)

programine jranga. Daugiau informacijos apie programavima pateikiama programavimo jrenginio ekrano zZinyne.

DEMESIO!

Ne visi gaminiai, iSvardyti kaip saugis naudoti su MR, yra visose Salyse ir regionuose patvirtinti kaip saugls
naudoti su MR. Prie§ atlikdami pacienty su implantuotu bet kuriuo i 3iy impulsy generatoriy MR skenavima,
kreipkités j ,St. Jude Medical“ arba pasikonsultuokite su savo kontroliuojan&iomis institucijomis, kad
nustatytuméte, ar gaminys yra sertifikuotas kaip saugus naudoti su MR.
Ne visus jtaisy modelius galima jsigyti visose Zalyse.

Lentelé 1. Impulsy generatoriy apraSymas

Pavadinimas

Modelio numeris

ApraSymas

Jungties tipas

MRT bisena?

JAccent SR

PM1110

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

NeiSbandytas

JAccent ST

PM1122

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

Neisbandytas

LAccent MRI“

PM1124

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

Saugus naudoti su MR

LAccent ST MRI“

PM1126

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

Saugus naudoti su MR

»Endurity”

PM1160

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

NeiSbandytas

»Endurity”

PM1162

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

Saugus naudoti su MR

»Endurity” MRI

PM1172

Vienos kameros impulsy
generatorius

IS-1

Saugus naudoti su MR

LAccent SR RF*“

PM1210

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

Neisbandytas

JAccent ST

PM1222

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

Neisbandytas

LAccent MRI“

PM1224

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

Saugus naudoti su MR

LAccent ST MRI“

PM1226

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

Saugus naudoti su MR

LAssurity”

PM1240

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

NeiSbandytas

JAssurity+“

PM1260

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

NeiSbandytas

»Assurity MRI*

PM1272

Vienos kameros impulsy
generatorius su RF
telemetrija

IS-1

Saugus naudoti su MR

LAccent™ DR*“

PM2112

Dviejy kamery impulsy
generatorius

IS-1

NeiSbandytas

JAccent ST

PM2122

Dviejy kamery impulsy
generatorius

IS-1

NeiSbandytas

JAccent MRI“

PM2124

Dviejy kamery impulsy
generatorius

IS-1

Saugus naudoti su MR

! Ne visus jtaisy modelius galima jsigyti visose Salyse.
2 Kaip apibrézé Amerikos radiologijos koledZas.



Lentelé 1. Impulsy generatoriy apraSymas

Pavadinimas

Modelio numeris

Aprasymas

Jungties tipas

MRT bisena?

LAccent ST MRI“

PM2126

Dviejy kamery impulsy
generatorius

IS-1

Saugus naudoti su MR

»Endurity” PM2160 Dviejy kamery impulsy  1S-1 NeiSbandytas
generatorius

»Endurity* PM2162 Dviejy kamery impulsy ~ 1S-1 Saugus naudoti su MR
generatorius

»Endurity* MRI PM2172 Dviejy kamery impulsy ~ 1S-1 Saugus naudoti su MR
generatorius

»Accent DR RF* PM2212 Dvieju kamery impulsy ~ 1S-1 NeiSbandytas
generatorius su RF
telemetrija

,Accent ST PM2222 Dviejy kamery impulsy  1S-1 Neisbandytas
generatorius su RF
telemetrija

»Accent MRI* PMm2224 Dviejy kamery impulsy ~ 1S-1 Saugus naudoti su MR
generatorius su RF
telemetrija

»Accent ST MRI* PM2226 Dviejy kamery impulsy ~ 1S-1 Saugus naudoti su MR
generatorius su RF
telemetrija

»Assurity” PM2240 Dviejy kamery impulsy ~ 1S-1 Neisbandytas
generatorius su RF
telemetrija

»Assurity+* PM2260 Dviejy kamery impulsy ~ 1S-1 Neisbandytas
generatorius su RF
telemetrija

»Assurity MRI1* PM2272 Dvieju kamery impulsy ~ 1S-1 Saugus naudoti su MR
generatorius su RF
telemetrija

LAnthem* PM3112 CRT-P IS-1 NeiSbandytas

LAllure” PM3120 CRT-P IS-1 NeiSbandytas

»Allure Quadra® PM3140 CRT-P IS-1/1S4-LLLL NeiSbandytas

»,Quadra Allure MP“ PM3160 CRT-P IS-1/IS4-LLLL NeiSbandytas

»Anthem RF* PM3212 CRT-P su RF telemetrija  IS-1 NeiSbandytas

LAllure RF“ PM3222 CRT-P su RF telemetrija  1S-1 NeiSbandytas

»Allure Quadra RF* PM3242 CRT-P su RF telemetrija  1S-1/1S4-LLLL NeiSbandytas

,Quadra Allure MP RF“  PM3262 CRT-P su RF telemetrija  1S-1/1S4-LLLL NeiSbandytas

Indikacijos

Vienos kameros impulsy generatoriaus implantavimas, dvieju kamery impulsy generatorius arba CRT -P naudojamas susidarius
vienai ar daugiau Siy nuolatiniy bukliy:

apalpimui

nuovargiui

biklei prie$ apalpima

orientacijos praradimui dél aritmijos / bradikardijos
arba bet kokiam Siy simptomuy deriniui.

CRT-P implantuojamas pacientams, kuriems:

. reikalinga desSiniojo ir kairiojo skilvelio resinchronizacija
= turivieng ar daugiau jprastiniy indikacijy stimuliatoriui implantuoti

Saugy naudoti su MR impulsy generatoriy yra saugu naudoti MRT aplinkoje, kai yra implantuota saugi naudoti su MR

stimuliacijos sistema ir, remiantis informacijos apie MRT procedlra dokumente pateiktomis instrukcijomis, jei yra implantuota saugi

naudoti su MR ,,St. Jude Medical ™* stimuliacijos sistema.



DaZznj moduliuojanti stimuliacija taikytina pacientams, kuriems nustatytas chronotropinio atsako nebuvimas, ir tiems, kuriems
bitina, kad, didejant fiziniam aktyvumui, didéty ir stimuliacijos daznis. Chronotropinio atsako nebuvimas? néra grieztai apibréztas.
Konservatyvioji nuostata, pagrjsta moksline literatdra, chronotropinio atsako nebuvimg apibréZia kaip negebéjima pasiekti vidinio
Sirdies susitraukimy daznio, kuris yra lygus 70 proc. amziaus grupei budingo maksimalaus Sirdies susitraukimy skaiciaus arba 120
mint fizinio krlvio tyrimo metu, atsiZvelgiant j tai, kuris yra maZesnis, kai amZiaus grupei badingas Sirdies susitraukimy skaicius
apskaiciuojamas taip: 197 — (0,56 x amZiaus).

Dvikameriné stimuliacija (dvieju kamery impulsy generatoriai, CRT -P) taikomi pacientams, kuriems pasireiskia:

Sinusinio mazgo silpnumo sindromas

letiné simptominé antro ir trecio laipsnio AV blokada

pasikartojantys Stoukso-Adamso priepuoliai
simptominé dviejy Hiso pluosto kojyCiy blokada, kuri atsiranda ne dél tachiaritmijos ar kity priezascCiy.

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

Skilveliy stimuliacija taikoma ligoniams, kuriems yra Zymi bradikardija ir:

. normalus sinusinis ritmas ir tik reti AV blokados arba sinusinio mazgo stabteléjimo epizodai

. letinis prieSirdziy virpéjimas

. sunki fiziné negalia.

»AF suppression™* stimuliavimas (dviejy kamery impulsy generatoriai, CRT-P) skirtas paroksizminiam arba nuolatiniam pacientuy,
kuriems nustatyta viena ar kelios i$ auk$¢iau nurodyty stimuliavimo indikacijy, priesSirdziy virpéjimui slopinti.

AT/AF aptikimo algoritmas. AT/AF aptikimo algoritmas skirtas priesirdZio tachiaritmijai, susijusiai su padidéjusia insulto rizika
pagyvenusiems, hipertenzija sergantiems, stimuliatoriy turintiems pacientams be AF prieSistorés, aptikti.

Jei reikia informacijos apie konkrecias indikacijas, kurioms esant reikia individualaus stimuliacijos rezimo, Zr. programavimo jrenginio
ekrano zinyna.

Priedai, paskirtis

Tik toliau nurodytus priedus galima naudoti su Siame vadove apraSytu impulsy generatoriumi.

Lentele 2. Priedai ir ju paskirtis

Priedas Paskirtis

Sukimo prietaisas Skirtas elektrodo jungtims ir angy kiStukams prietaiso galvutéje tvirtinti.
IS-1 elektrodo lizdo kiStukas Skirtas nenaudojamiems elektrodo lizdams izoliuoti ir apsaugoti.
IS4/DF4 angos kistukas UZsandarina nenaudojamus elektrody lizdus

Kontraindikacijos

Implantuotas kardioverteris-defibriliatorius (ICD). Vienos kameros impulsy generatoriy, dvieju kamery impulsy generatoriy ir CRT
-P negalima naudoti pacientams, kuriems implantuotas kardioverteris-defibriliatorius.

Prie daznio prisitaikanti 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
didZiausia ligonio toleruojama stimuliacijos dazn.

PV slopinimo stimuliacija (dviejy kamery impulsy generatorius, CRT -P) stimuliacija nerekomenduojama pacientams,
netoleruojantiems auksto prieSirdziy stimuliacijos daznio.

Dvikameriné stimuliacija (dvieju kamery impulsu generatoriai, CRT -P), nors ir néra kontraindikuotina ligoniams, kuriems nustatytas
letinis prieSirdZiy plazdéjimas, virpejimas arba kuriy prieSirdziai yra nebyls, neturi jokiy privalumuy prie$ vienkamerine stimuliacija
tokiais atvejais.

Vienos kameros skilveliy stimuliacija pagal poreikj yra santykinai kontraindikuotina pacientams, kuriems pasireiske 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.

Jei reikia informacijos apie konkrecias kontraindikacijas, kurioms esant reikia individualaus stimuliacijos rezimo, Zr. programavimo
irenginio ekrano zinyna.

Ispéjimai
Priemones, kuriy reikia imtis, kad nesugesty jtaisas ir nebty pakenkta audiniams tose vietose, kur elektrodai lie€iasi su audiniu:

. Elektrochirurgija. Nenaudokite elektrochirurgijos prietaisy arti implantuoto jtaiso. Jeigu bdtina elektrokaustika, naudokite dvipolj
kauterj arba neutralyjj elektroda laikykite kuo toliau nuo jtaiso.

. Litotripsija. Litotripsijos spindulj nukreipkite per 16 cm atstuma nuo jtaiso. Prie§ litotripsija programuodami i§junkite jtaiso jutiklj,
kad nebity nereikalingy stimuliacijos daznio padidéjimo. Litotripsijos proceddrai pasibaigus, reikia nuodugniai patikrinti jtaiso
veikima, ypac atkreipiant démes;j j jutiklj.

3 Gwinn N, Leman R, Kratz J, et al. Chronotropic incompetence: A common and progressive finding in pacemaker patients (Chronotropinio atsako nebuvimas: jprasti ir
progresuojantys pacienty su implantuotu stimuliatoriumi duomenys). American Heart Journal 1992, 123:121619.



. Gydomasis spinduliavimas. Netaikykite jonizuojancio spinduliavimo arti implantuoto jtaiso. Spinduliné terapija gali pazeisti
elektroning jtaiso grandine.

. Gydymas ultragarsu. Netaikykite gydomojo ultragarso arc¢iau nei 16 cm atstumu nuo jtaiso.

. Skilveliy veiklos registravimas. CRT-P jtaisuose skilveliy veiklos registravima reikia nustatyti j aukS¢iausia nuostata (maziausia
jautruma), tuomet skilveliy veiklos registravimas turés tinkama registravimo riba. Kairiojo skilvelio elektrodo pasislinkimas arti
prieSirdziy gali lemti klaidinga prieSirdZiy reagavima ir skilveliy slopinima.

Po bet kurios i$ Siy procedlry nuodugniai patikrinkite jtaiso veikima.

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT).

. Saugus naudoti su MR impulsy generatorius. Bandymai parode, kad stimuliacijos sistemai ,,St. Jude Medical™*, kuria saugu
naudoti su MR, MRT nekelia pavojaus, jei sistema yra naudojama vadovaujantis MRT proceddry informaciniame dokumente
pateiktomis instrukcijomis. Stimuliacijos sistema ,,St. Jude Medical“, kuria saugu naudoti su MR, sudaro impulsy generatorius
»St. Jude Medical®, kurj saugu naudoti su MR, prijungtas prie vieno ar daugiau ,St. Jude Medical“ elektrody, kuriuos saugu
naudoti su MR.

. MR nei$bandyti impulsy generatoriai. ,Untested“ (nei§bandytas) rodo, kad prietaisas nebuvo iSbandytas ir jo naudojimas MR
aplinkoje nebuvo nustatytas. Daugiau informacijos rasite MRT procedary informaciniame dokumente.

Atsarginis VVI reZimas. Retais atvejais prietaisas gali pradéti veikti atsarginiu VI reZimu, kurio nuostatos pateiktos toliau esanCioje
lenteléje. Siy nuostaty vertés neprogramuojamos.

Jtaisui pradéjus veikti atsarginiu VVI rezimu, programavimo jrenginio ekrane pasirodo praneSimas, kad jtaisas veikia pagal atsarginio
VI rezimo vertes. Paspauskite ,Continue® (Testi) ir laikykités ekrane pasirodanciy nurodymuy.

Lentelé 3. Atsarginio VVI rezimo nustatymai

Parametras Nuostata
Vienos kameros impulsy generatoriai CRT-P
Dviejy kamery impulsy generatoriai
RezZimas WI WiI
Bazinis daznis 67 min? 67 min?
Skilveliy stimuliavimo kamera NA LV—>RV
Impulsy konfigdracija Vienpolis RV vienpolis galiukas
LV vienpolis galiukas
Jutiklio konfiglracija Vienpolis galiukas RV vienpolis galiukas
Impulso amplitude 50V 50V
Impulso trukmé 0,6 ms 0,6 ms
Refrakterinis periodas 337 ms 337 ms
Jautrumas 2,0mVv 2,0mVv
Tarpskilveline delsa NA 16 ms

Planinio pakeitimo indikatorius (ERI). Kai suveikia ERI (psl. 10), nominali prietaiso veikimo trukmé yra trys arba $esi ménesiai. Kai
prietaisas ima rodyti ERI pozymius, jj reikia skubiai pakeisti.

Pacientas, kuriam buvo atlikta implantavimo proceddra, turi reguliariai lankytis pas gydytoja, kad ERI baty nustatytas gerokai
anksc¢iau negu iSsikrauna (EOL) impulsy generatoriaus akumuliatorius.

Neinvaziné programuota stimuliacija (NIPS). NIPS metu gali pasireiksti gyvybei grésme kelianti skilveliy tachikardija ar fibriliacija,
todél 1) atidZiai stebékite pacienta ir 2) pasirlpinkite, kad bandymo metu blty paruosta defibriliacijai ir reanimacijai atlikti batina
jranga ir specialiai apmokytas personalas. NIPS tyrimus gali atlikti tik gydytojai, iSmanantys tachikardijos indukcijos ir reversijos
metodikas. Daugiau informacijos apie NIPS rasite programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

Skilveliy palaikomoji stimuliacija NIPS bandymy metu (dviejy kamery impulsy generatoriai, CRT-P jtaisai) vykdoma VOO rezimu.
Konkrecias VOO rezimo indikacijas ir kontraindikacijas galima rasti programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

Precautions

Skirta naudoti tik vieng kartg.
RysSys su jtaisu. Rysj su jtaisu gali trikdyti elektros trikdZiai ir stiprus magnetinis laukas. Jei kyla problemuy, iSjunkite greta esancia
elektros jranga arba patraukite ja nuo paciento ir programavimo jrenginio. Jei problema kartojasi, susisiekite su ,,St.Jude Medical®.

Suboptimalus RF ry8ys. ,Merlin™*“ PCS nurodo RF rysio kokybe telemetrijos stiprumo LED indikatoriais programuotuve ir
»Merlin™* antenoje. Toliau pateikiamas galimy suboptimalaus radijo rySio priezas¢iy sarasas:



Lentelé 4. Galimos suboptimalaus RF rySio priezastys ir sprendimo badai

Galimos prieZastys

Sprendimai

Nepakankama ,Merlin“ antenos kryptis / padetis.

Siek tiek pakeiskite ,Merlin“ antenos padétj ar kryptj. Jsitikinkite,
kad ,Merlin“ antenos priekine dalis nukreipta j implantuojama
prietaisa.

Zmonés ar objektai trikdo ry$j tarp ,Merlin“ antenos ir prietaiso.

Jsitikinkite, kad tarp ,,Merlin“ antenos ir prietaiso néra trukdanciy
objekty ar asmenuy.

»Merlin“ antena yra per toli nuo prietaiso.

Perkelkite ,Merlin“ antena arciau prietaiso.

KaZkas yra paémes uz ,,Merlin“ antenos.

Padékite ,Merlin“ antena ant plok§tumos. Nelaikykite paéme uz
»Merlin“ antenos.

Kiti greta esantys objektai sukelia elektromagnetinius trikdzius
(EMD).

ISjunkite arba paSalinkite jranga, kuri gali sukelti EMI.

»Merlin“ antenos kabelis apsivyniojes aplink ,,Merlin“ antena.

Isitikinkite, kad ,Merlin“ antenos kabelis néra apsivyniojes aplink
»Merlin“ antena.

Kompiuteriné tomografija. Kompiuteriné tomografija dél padidinto galios lygio ir ilgos veikimo trukmés gali Siek tiek paveikti
implantuotus jtaisus. Galimas poveikis yra laikinas ir jvyksta tik esant rentgeno spinduliy signalui. Nepertraukiamas salytis gali laikinai
padidinti jutiklio daznj. Be to, kai kompiuterinés tomografijos spindulys yra tiesiai vir$ implantuoto jtaiso, jtaisas kartais gali bati Siek

tiek per jautrus.

Sterilizavimas

Pakuotes turinys prie$ i$siun&iant buvo sterilizuojamas etileno oksidu. Sis jtaisas skirtas naudoti tik vieng karta ir jo pakartotinai

sterilizuoti negalima.
Jei sterili pakuoté paZeista, susisiekite su ,St. Jude Medical*.

Laikymas ir naudojimas

Mechaninis poveikis. ,St. Jude Medical™ jtaisai pasiZzymi tvirta konstrukcija. Taciau jeigu jtariate, kad jtaisas yra sugadintas,

neimplantuokite ir grazinkite jj bendrovei , St. Jude Medical®.

Temperatira. Impulsy generatoriy laikykite -5 °C (23 °F) ir 50 °C (122 °F) temperattroje. Negalima jo paveikti Zemesne nei —20 °C
arba aukstesne nei 55 °C laipsniy temperattra. Prie$ nustatydami ar implantuodami $altai laikyta jtaisa palikite kambario
temperatdroje, nes Zema temperatara gali paveikti pradinj jtaiso veikima.

Sudeginimas. Nesudeginkite Sio jtaiso. Pasalintus po implantacijos prietaisus grazinkite ,St. Jude Medical®.

ParuoSimas implantuoti

Pakuotés etiketé. Prie$ atidarydami sterilia pakuote, jdémiai perskaitykite, kas parasyta ant etiketés, patikrinkite, ar pakuotéje yra

reikiamas prietaisas.

Patikrinimo proceddra. Pries$ atidarydami sterilia pakuote, neiS$éme i§ pakuotés, patikrinkite, ar jtaisas gerai veikia. Nuimkite

magneta ir nustatykite jungtj:

. Induktyvusis rysys. ,Merlin™* PCS telemetrinj valdiklj nukreipkite vir§ pakuotés ir pasirinkite ,Interrogate” (nuskaityti).

. RF rySys. Norédami tarp jtaiso ir programavimo jrenginio nustatyti RF ry$j bei iSspresti rySio problemas, pirmiausia turite
prijungti RF antena prie programavimo jrenginio. Zr. ,Merlin™* paciento prieZitros sistemos naudojimo instrukcija, pridéta prie
programavimo jrenginio ir ,Merlin“ antenos. Norédami jvertinti ry$j panaudokite telemetrijos stiprumo indikatorius.

Jeigu jtaisas suderinamas su RF, programavimo metu virSutiniame kairiajame ekrano kampe esanti piktograma rodo RF rySio
jungties padeétj. Jeigu programuojant RF piktogramos ekrane néra, jtaisas nesuderinamas su RF. Nustate telemetrija, pasirinkite

»Interrogate” (nuskaityti).

,FastPath™* suvestinés lange atsiras iSmatuoti duomenys, kurie turéty rodyti normalia jtampa bei akumuliatoriaus bikle, o nustatyti
parametrai turety sutapti su iSsiuntimo nuostatomis, rodomomis programavimo jrenginio ekrano zZinyne.

Pakuotés buklé. Apzitrekite, ar pakuoté nebuvo atidaryta ar kaip nors kitaip paZzeista. Jeigu jtariate, kad buvo paZeista, grazinkite ja

gamintojui.

Tinkamumo naudoti laiko pabaigos data. Neimplantuokite jtaiso pasibaigus ant etiketés nurodytai ,,naudoti iki“ datai.

Pakuotés atidarymas. Nustate, kad jtaisas sterilioje pakuotéje veikia normaliai, iSimkite jj i§ pakuotés. I1Sorine pakuote galima
atidaryti nesteriliomis salygomis. TaCiau atidarant viding pakuote batina laikytis darbo steriliomis salygomis metodikos.



Patikrinimas prie$ implantavima

Stimuliacijos sistemos analizavimo jtaisas. Prie§ implantavimo proceddra jUs galite pageidauti jtaisa patikrinti, naudodamiesi
suderinamu stimuliacijos sistemos analizavimo jtaisu (PSA) su sukalibruotomis jautrumo ir iSvesties signalo nuostatomis. Kai zondas
sujungtas su prietaiso jungiamuoju elementu, nustatyti parametrai turi sutapti su i$siuntimo nuostatomis, kurios rodomos
programavimo jrenginio ekrano zZinyne.

Adapterio zondai. Tikrindami jtaisa, naudokite tik IS-1 PSA kabelio adapterio zondus. Kiti zondai gali sugadinti jungtj. Nenaudokite
IS-1 adapterio zondy IS4-LLLL jungtyje.

Suderinami stimuliaciniai elektrodai. Prietaisams su IS-1 jungtimis tinka vienpoliai arba dvipoliai IS-1 trumpuy jung€iy kontaktuy
elektrodai. Prietaisams su IS4-LLLL jungtimis tinka I1S4-LLLL keturpoliai elektrodai. Prie$ implantacija jsitikinkite, kad elektrodai
lengvai jstatomi ir gerai jtvirtinami jtaiso galvutéje.

SuZadinimo / registravimo slenksgiai. Prie§ implantuojant jtaisa su PSA reikia patikrinti suzadinimo ir registravimo slenkscius.
Sujunkite neigiama (juoda) PSA gnybta su elektrodo gnybtu, atitinkanciu distalinj elektroda. Teigiama (raudona) kontakta reikia
sujungti su elektrodo gnybto Ziedine dalimi, skirta dvipoliams elektrodams, arba su neutraliuoju elektrodu. Daugiau informacijos, kaip
atlikti stimuliacinio suzadinimo ir registravimo slenksciy patikrinimus, rasite PSA techninés prieZiros vadove.

Pradinio tasko suZadinimo / registravimo slenksciy nustatymas. Implantave elektrodus, pries$ sujungdami juos su jtaisu, kiekvieno
elektrodo suzadinimo ir registravimo slenks¢iams nustatykite ir uzrasykite pradinio tasko morfologija, naudodami tinkama duomenuy
jra8ymo sistema, pvz., 12 elektrody EKG arba intrakardine elektrograma (EGM).

Implantavimas

Gydytojo pasirengimas. Prie§ pradédamas procedira, gydytojas turi susipaZinti su visais sistemos komponentais ir Siame vadove
pateikta informacija.

I8orinis defibriliatorius. PasirGipinkite, kad blty galima nedelsiant panaudoti iorinj atsarginj defibriliatoriy.

Duomeny perdavimas. Impulsy generatoriy implantuokite ne giliau kaip 5 cm, kad baty uZtikrintas patikimas duomeny

perdavimas j ,Merlin™ PCS indukcinj telemetrinj valdiklj. Jei tai saugus naudoti su MR impulsy generatorius, implantuokite jj ne
giliau kaip 4 cm, kad baty uztikrintas patikimas duomeny perdavimas j neSiojamajj ,SJM MRI Activator™* prietaisa.

Kad pacientas jaustysi patogiai. Kad pacientui bty patogu, impulsy generatoriy implantuokite ne maZesniu kaip 1,25 cm atstumu
nuo kaulo, nebent kitaip implantuoti néra galimybés.

Dézutés zymos. ISnagrinékite Zymas ant jtaiso dézutés ir jsitikinkite, kad prieSirdziy ir skilveliy jungtys tinkamai sujungtos.
Specialusis varZtas. Bikite atsargls sukdami specialyjj varzta, kuris gali isSokti i$ jungiamojo elemento pasukus daugiau nei du
kartus pries laikrodzio rodykle.

Programavimas

Programavimo jrenginys. Siuos jtaisus galima programuoti naudojant ,Merlin™* paciento prieZitros sistemos modelio 3330 versijos
19.2 (ar naujesnés) programing jranga.

Programuojamujuy parametry ir ju programuojamujy verciy sarasa rasite programavimo jrenginio ekrano zZinyne.

Elektrodo tipo nustatymas. Pirma karta bandant gauti informacija apie jtaiso bikle programavimo jrenginys nurodys nustatyti
elektrodo tipa. (CRT-Ps desiniojo ir kairiojo Sirdies skilveliy elektrody tipai yra nustatyti atskirai.) Kadangi kai kurie parametrai
priklauso nuo elektrodo tipo (pavyzdziui, impulso konfigracijos), Siuos parametrus turite nustatyti, kai jtaisas yra implantuotas.
Elektrodo pilnutinés varzos vertés. CRT-P jtaisuose nepriklausomo elektrodo impedanso vertés nurodytos RV ir LV elektrodams.
Skilvelio impulso amplitudés ir impulso trukmé. CRT-P jtaisuose desiniojo ir kairiojo skilvelio impulso amplitudés ir impulso trukme
programuotina atskirai. Impulso amplitudé turi bati jvertinta atitinkamai kiekvienoje kameroje. Paprastai suzadinimo slenksciai
kairiajame skilvelyje yra aukstesni.

Tolesni suzadinimo slenks&io matavimai. CRT-P jtaisuose, RV ir LV suzadinimo slenkscio matavimai yra vertinami atskirai. Per RV
ar LV suzadinimo bandyma, pastebint pokyc¢ius EKG morfologijoje, jums gali pavykti nustatyti, kada jvyksta suzadinimas. Suzadinimo
bandymai neatliekami esant suzadintos skilvelio stimuliacijos rezimams. Pradzioje stimuliavimo rezimas laikinai nustatomas j
atitinkama slopinimo reZzima. Daugiau informacijos rasite programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

AOO(R), VOO(R) ir DOO(R) rezimai pirmiausia skirti naudoti laikinai diagnostikos tikslu. llgai naudojant gali prasidéti konkurenciné
stimuliacija, sukelianti potencialiai pavojingas aritmijas.

,Off“ (I18jungta) reZimas nerekomenduojamas pacientams, kuriems net ir trumpas jtaiso veikimo sustojimas baty kenksmingas.
Impulso amplitudé. Jei ,,Auto Capture™* stimuliavimo sistema arba suzadinimo patvirtinimas nenaudojamas, prie$ programuodami
impulso amplitude, nustatykite suzadinimo slenkstj. Nustatykite impulso amplitude mazindami ja iki tinkamos saugios ribos tam, kad
vykty patikimas ilgalaikis suzadinimo procesas. Suzadinimo slenks¢ius periodiskai jvertinkite i$ naujo.

Neinvaziné programos stimuliacija (NIPS). Per NIPS gali prasidéti priesirdziy arba skilveliy tachikardija arba virpgjimas. Todél (1)
atidZiai stebékite pacienta ir (2) atlikdami NIPS turékite paruosta pagalbos jranga, skirta kardioversijai / defibriliacijai.

Didelio naS8umo nuostatos. Nustacius didelio naSumo nuostatas arba auksta bazinj daznj, gali sutrumpéti laikas iki ERI.

Apsauga nuo nekontroliuojamo stimuliavimo daZnio. Prietaiso aparatinés jrangos schemos neleidzia stimuliuoti didesniais dazniais
nei 220 mint (+ 10 min™t) prietaisuose PM1160, PM1162, PM1172, PM1240, PM1260, PM1272, PM2160, PM2162, PM 2172
PM2240, PM2260, PM2272, PM3120, PM3140, PM 3160, PM3222, PM3242 ir PM3262. Visy prietaisy dazniy slenkstis yra

210 mint (£ 10 min).

Registravimo saranka. Registravimo bandymai turi bati atliekami kaskart pakeitus registravimo konfigtiracija.



Pacientg perspéjantis jtaisas. Prie$ jjungdami pacienta perspéjantj jtaisa, patikrinkite ir jsitikinkite, ar pacientas zino, kaip jis veikia.
Jei tai saugts naudoti su MR impulsy generatoriai, esant Salia MRI skaitytuvo arba jo viduje impulsy generatoriaus viduje esantis
pacienta perspejantis jtaisas iSjungiamas visam laikui.

Aplinkos ir medicininiy terapijy pavojai

»St. Jude Medical™* impulsy generatoriuose jmontuoti specialUs apsauginiai skydai ir filtrai, labai sumaZzinantys neigiama poveikj,
kurj prietaiso veikimui kelia elektromagnetiniai trikdZiai (EMT).

Pacientams turi bati nurodyta imtis jmanomuy atsargumo priemoniy, kad baty iSvengta stipriy elektros arba magnetiniy lauky. Jeigu
jtaisas neveikia arba, esant elektromagnetiniams trikdziams (EMI), ima veikti asinchroniskai, pacientas privalo pasitraukti nuo EMI
Saltinio arba jj iSjungti.

Jei pacientui tenka bati aplinkoje, kuri gali neigiamai paveikti jtaisa, taip pat ir tose vietose, kur jspéjama, kad asmenims, kuriems
implantuotas stimuliatorius, jeiti negalima, patarkite jam pasikonsultuoti su gydytoju.

Medicininés proceduros ir gydymo jstaigy aplinka

Pacientams, kuriems implantuotas stimuliatorius, i$ esmeés negalima bati arti ligoniniy jrangos, aplink kurig susidaro stiprus
elektromagnetinis laukas, pavyzdziui, prie diatermijos aparatiros arba elektrochirurginiy jrenginiy.

. |1Soriné defibriliacija. Jtaiso elektroniné grandiné saugo nuo defibriliacijos iSkrovuy. Vis délto nedékite defibriliatoriaus elektrody
tiesiai vir$ jtaiso arba stimuliacinio elektrodo. Po defibriliacijos procediros patikrinkite, ar jtaisas veikia gerai.

= Jonizuojantis spinduliavimas. Gydomasis jonizuojantis spinduliavimas (pavyzdZiui, naudojamas linijiniuose akceleratoriuose ir
kobalto aparatuose) gali visam laikui sugadinti jtaiso grandines. Jonizuojancio spinduliavimo poveikis yra kaupiamasis; tikimybe
pazeisti jtaisa yra proporcinga bendrai paciento gautai spinduliavimo dozei. Jeigu pacientas turi bati gydomas jonizuojanciuoju
spinduliavimu, procedlros metu jtaisas turi bati saugomas vietinémis apsaugos nuo radiacijos priemonémis. Jeigu batina
Svitinti audinius arti implantacijos vietos, jtaisa gali tekti perkelti j kita vieta. Prie$ ir po spinduliavimo proceduros jvertinkite jtaiso
veikima ir nustatykite, ar néra blogy padariniy.

. Transkutaniné elektriné nervo stimuliacija (TENS). TENS elektrodus laikykite kuo ar¢iau vienas kito ir kuo toliau nuo jtaiso, kad
jtaiso veikimo trikdziy tikimybé bty kuo mazesné. Pries leisdami TENS neribotai naudoti namuose ar kitomis salygomis,
iStirkite pacienta del galimos saveikos stebimoje aplinkoje.

. Gydomaoji diatermija. Venkite diatermijos, net jeigu jtaisas iSjungtas, nes tai gali suzaloti audinius aplink implantuotus elektrodus
arba visiSkai sugadinti jtaisa.

. Elektrochirurginis kauteris gali sukelti skilveliy aritmija ir / arba fibriliacija arba blokuoti asinchroninj ar nuslopinta jtaiso veikima.
Jeigu butina atlikti elektrokaustika, laidus, kuriais teka srove, ir jZeminimo plokste reikia laikyti kuo toliau nuo jtaiso ir elektrody.
Naudojant dvipolj kauterj, toks poveikis gali bati mazesnis. Atlike elektrokaustika, kruop$&iai patikrinkite jtaisa.

. RF abliacija. Pacientams, turintiems prietaisa, radijo dazniné (RF) abliacija gali sukelti kurj nors Siy sutrikimy: asinchroniska
stimuliavima auk$Ciau arba Zemiau nustatyto daznio; reversija j asinchronidka veikima; prading jtaiso elektring blsena arba
prie$laikinj planinio pakeitimo indikatoriaus stimuliavima.

RF abliacijos rizika galima sumazinti: prie$ RF abliacijos procedira nustatant j daznj nereaguojantj, asinchroniska stimuliavimo
rezima; vengiant tiesioginio salyCio tarp abliacijos kateterio ir implantuoto elektrodo arba jtaiso; jZeminimo plokste laikant taip,
kad sroves kelias neity per arba netoli jtaiso sistemos, t. y. padedant jZeminimo plokSte po paciento sedmenimis arba kojomis;
po ranka turint programavimo jrenginj arba iSorinés defibriliacijos jranga.

Paciento aplinka

Auk3tos jtampos elektros srovés perdavimo linijos ir jrenginiai, lankinio arba varzinio suvirinimo agregatai, indukcinés krosnys
ir panasus jrenginiai gali sukurti stiprius EMT laukus, galinCius trikdyti jtaiso veikima.

Ry3iy jrenginiai, pvz., mikrobangy siystuvai?, tiesiniai energijos stiprintuvai ir dideles galios radijo megejy siystuvai, gali sukurti tokj
EMT lauka, kuris trikdyty prietaiso veikima. Patarkite pacientams atsitraukti nuo tokiy jrenginiy — tada stimuliatorius vél ims veikti
normaliai.

Buitiniai prietaisai, kurie gerai veikia ir yra tinkamai jZeminti, paprastai nesukelia tokiy EMT, kurie trikdyty jtaiso veikima. Tiesiai vir$
jtaiso laikomi elektriniai vibratoriai, skustuvai ar kiti rankiniai prietaisai jtaiso veikima gali trikdyti.

Pasisukusio impulsy generatoriaus sindromas (,, Twiddler”). Perspékite pacientus, kad jie nejudinty implantuoto prietaiso, nes
Sitaip galima sugadinti arba iSstumti elektrodus.

Pacienty fiziné veikla. Bet kokia fiziné veikla, susijusi su pasikartojanciais judesiais arba kratymu (pavyzdZiui, jodinéjimas Zirgais,
greziamojo kdjo naudojimas ir t. t.), gali padidinti stimuliavimo daznj, kai jtaiso jutiklis jjungtas. Perspékite pacientus, kad vengtuy
tokios fizinés veiklos, ir nustatykite jutiklio parametrus, atsizvelgdami j tokia fizing veikla.

Elektroniné prekiy apsaugos sistema (EAS). Jspekite pacientus, kad elektroninés prekiy apsaugos / apsaugos nuo vagysciy
sistemos arba tokios elektronines prekiy apsaugos sistemos (EAS), kurios jrengtos pardavimo vietose ir parduotuviy, biblioteky,
banky ir kt. jstaigy jejimo / iSéjimo vietose, generuoja signalus, kurie gali trikdyti stimuliatoriaus ir CRT-Ps jtaisy veikima. Taciau labai
maZzai tikétina, kad Siy sistemy poveikis jtaisui bus reikSmingas. Vis délto tam, kad sumazéty poveikio galimybe, patarkite
pacientams pro Sias sistemas eiti ramiai, arti ju nestovéti ir vir$ jy nesilenkti.

Simbolis ,,Su stimuliatoriumi jeiti negalima“. Perspékite pacientus, kuriems implantuotas $is jtaisas, kad vengty viety, kurios
pazymetos simboliu SU STIMULIATORIUMI JEITI NEGALIMA.

4 Buitinés mikrobangy krosnelés jtaiso veikimo netrikdo.



Pavyzdys 1. Simbolis ,Su stimuliatoriumi jeiti negalima“

Mobiligji telefonai., St.Jude Medical“ sukurtas apsauginis filtras prietaise neleidZia, kad mobiliyjy telefony generuojami
elektromagnetiniai signalai trikdyty prietaiso veikima.®

Be to, pagal AAMI PC69 reikalavimus yra patikrinta, ar jtaisa galima naudoti kartu su nesiojamaisiais belaidZiais siystuvais. Si patikra
atlikta taikant visy Siuo metu pasaulyje naudojamy skaitmeniniy mobiliyjy telefony technologijy veikimo daznius (450 MHz-3 GHz) ir
impulsinés moduliacijos technologijas. Daugiau informacijos jds ir jusy pacientai gali gauti, susisieke su techninés priezidros tarnyba
(psl. 11).

Eksplantavimas ir utilizavimas

Pakartotinai nenaudokite eksplantuoty jtaisy ir elektrody.
Eksplantuotg jtaisg nuvalykite + 1 % natrio hipochlorito tirpalu, nuskalaukite vandeniu ir nusausinkite.

= GraZinkite eksplantuota jtaisa gamintojui.

= Jtaisg eksplantuokite prie$ mirusio paciento kremacija.

. SeSiakampiais verZliarak&iais anks¢iau implantuota jtaisa galima atjungti nuo viduje esangiy elektrody. Verzliarak&ius galima
gauti i$ vietinio bendroves ,St. Jude Medical” atstovo.

Saugi naudoti su MR stimuliacijos sistema

Saugus naudoti su MR impulsy generatorius ,,St. Jude Medical™* yra saugios naudoti su MR ,St. Jude Medical“ stimuliacijos
sistemos dalis.

Saugia naudoti su MR ,St. Jude Medical™* stimuliacijos sistema turintiems pacientams galima atlikti MR, jei vykdomi Informacijos
apie MRI procedura dokumente apradyti reikalavimai.

Galimi nepageidaujamo poveikio atvejai

Toliau nurodomos problemos, galin¢ios kilti naudojant bet kuria stimuliacijos sistema:

. aritmija

. Sirdies blokada

. trombozé

. slenkscio pakilimas

. voztuvo pazeidimas

. pneumotoraksas

. raumeny potencialy registravimas

. kraujagysliy pazeidimas

. oro embolija

. organizmo atmetimo fenomenai

. Sirdies tamponada arba perforacija

= fibrozinio audinio susidarymas; vietiné audiniy reakcija

. negebéjimas gauti informacijos arba programuoti jtaisa dél programavimo jrenginio veikimo sutrikimo

. infekcija

. reikiamos jtaiso funkcijos sutrikimas dél elektriniy trikdziy

. reikiamos stimuliavimo ir / arba registravimo proceddros Zlugimas dél elektrody pasislinkimo, organizmo reakcijos elektrody
prijungimo vietoje arba elektrody veikimo sutrikimo (I0zimo arba pakenkimo izoliacinei medziagai)

. normalaus jtaiso veikimo sutrikimas i§sikrovus akumuliatoriui arba blogai veikiant jtaiso komponentams

= jtaiso pasislinkimas, kiSenés erozija arba hematoma

. kratinés raumeny stimuliavimas

. diafragminio nervo arba diafragmos stimuliavimas

= Sirdies ir (arba) vainikinio ancio atsisluoksniavimas (tik CRT-P)

. Sirdies ir (arba) vainikinio ancio perforacija (tik CRT-P)

L] vainikinio ancio arba Sirdies venos tromboze (tik CRT-P)

Be iSvardytuju, galimos komplikacijos, susijusios su moduliuojamo daznio stimuliacijos sistemomis:

. netinkamas, per didelis stimuliacijos daznis, kai jutiklis sugenda arba pradeda aptikti ne paciento siunc¢iamus signalus
. atsako j fizinj aktyvuma praradimas dél jutiklio gedimo

. stiprus ir greitas Sirdies plakimas esant auksto daznio stimuliacijai.

5 Carrillo R, Williams DB, Traad EA, Schor JS. Elektromagnetiniai filtrai neleidzia skaitmeniniams mobiliesiems telefonams sukelti neigiamo poveikio pulso stimuliatoriams. JACC
1996; 27(2A):15A 901-22 santrauka.



Programavimo gairés

Bendroji informacija

Visy programuojamujy parametry ir ju programuojamujy verciy sara$a rasite programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

Magneto naudojimas

Norédami gauti informacijos apie jtaiso bikle, pasalinkite magneta nuo programavimo jrenginio telemetrinio modulio. Magnetas
trukdys tinkamai atlikti telemetrijos procedara.

Laikinas programavimas

Siuose jtaisuose jdiegta laikinojo programavimo funkcija, padedanti gydytojams diagnozuoti ligas ir gydyti pacientus. Gydytojas gali
laikinai nustatyti parametrus ir jvertinti ju poveikj, turédamas galimybe greitai juos panaikinti arba uzprogramuoti nekintamas
nuostatas. Daugiau informacijos rasite programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

ISankstinés uzprogramuotos nuostatos

Gabenimo nuostatos

Prietaiso parametry nuostatos nustatytos i§ anksto, gaminant prietaisa. Daugiau informacijos rasite programavimo jrenginio ekrano
Zinyne.

Kritinio atvejo nuostatos

Numatytos prietaiso standartines, didelio naSumo nuostatos, kurias galima greitai uzprogramuoti naudojant programuotuvo VVI
kritiniu atveju funkcija. VVI kritiniu atveju nuostatas galima rasti programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

Pastaba

Kai pasirenkama kritiniy atvejy VVI, diagnostiniai duomenys iStrinami i$ atminties be perspéjimo.

Rentgenokontrastiné identifikacija

Neinvazinei identifikacijai atlikti kiekvienas jtaisas turi rentgeno spindulius absorbuojan¢ia 2yma. Zyma sudaro ,St. Jude Medical“
logotipas (SJM) ir modelio kodas.

Lentelé 5. Rentgeno spinduliy ID kodai Siame vadove apraSytiems jtaisams

Jtaiso modelis Rentgeno-spinduliy ID modelio kodas

PM1110, PM1122, PM1160, PM1210, PM1222, PM1240, PM1260, HI
PM2112, PM2122, PM2160, PM2212, PM2222, PM2240, PM2260,
PM3112, PM3120, PM3140, PM3212, PM3222, PM3242, PM3160,
PM3262

PM1124, PM1126, PM1162, PM1172, PM1224, PM1226, PM1272, HM MRI
PM2124, PM2126, PM2162, PM2172, PM2224, PM2226, PM2272

Implantavimas ir elektrody sujungimas

Pakuotés turinys
Jtaisai tiekiami sterilioje dézutéje, kurioje yra:
. Vienas jtaisas
= Jungdiy rinkinys, kuriame yra:
- 2 numerio verZliaraktis
. Literatdra

Elektrody sujungimas

Prietaisams su IS-1 jungtimis tinka vienpoliai arba dvipoliai IS-1 trumpuy jungciy kontakty elektrodai. Prietaisams su IS4-LLLL
jungtimis tinka IS4-LLLL keturpoliai elektrodai. Prie$ implantacija jsitikinkite, kad elektrodai lengvai jstatomi ir gerai jtvirtinami jtaiso
galvutéje.

Sie jtaisai turi viena specialy varztg kiekvienam elektrodo ki$tukui. Specialusis varztas susijungia su kistuku ir jtvirtina elektroda
jungtyje, o Ziediné spyruoklé susijungia su proksimaliniu (-iais) Ziedu (-ais).



Pastaba

Zr. elektrody tipus kiekvienam elektrodui paciento informacijos ekrane. Daugiau informacijos rasite programavimo
jrenginio ekrano Zinyne.

DEMESIO

Implantave elektrodus, prie3 sujungdami juos su jtaisu, kiekvieno elekirodo suzadinimo ir registravimo slenks€iams
nustatykite ir uZraykite pradinio tasko morfologija, naudodami tinkama duomeny jra8ymo sistemga, pvz., 12
elektrody EKG arba intrakardinge elektrograma (IEGM)

Elektrodus prie jtaiso junkite taip:
1. Pasalinkite krauja ir organizmo skyscCius nuo implantuoty elektrody gnybtuy.
2. Patikrinkite Zymas ant jtaiso dézutés ir jsitikinkite, kad tinkamai sujungtos prieSirdziy ir skilveliy jungtys.

DEMESIO
Sukdami specialyjj varztg bukite atsargus, nes, pasukus daugiau nei du kartus prie$ laikrodzio rodyklg, jis gali
i85okti i5 jungiamojo elemento.

Pastaba

CRP-P jtaisai: svarbu uztikrinti, kad registravimo ir stimuliacijos proceddros metu kairiojo ir deSiniojo skilvelio signalai bty
tinkamai aptikti, o stimuliavimo impulsai patekty j reikiama Sirdies kamera.

3. Naudokite prie jtaiso pridéta 2 numerio verZliaraktj, kai reikia atsukti abu specialiuosius varztus, esan¢ius jtaiso jungiamajame
elemente, kad stimuliacijos elektrody gnybtus bdty galima jkisti iki galo.

4. Elektroda gerai jsprauskite j jungtj, kad elektrodo kiStukas nejudeéty ir jj baty galima pamatyti kitoje jungties apzidros srities
puséje.
|statykite 2 numerio verZliaraktj pro galvutés anga j specialyjj varzta, kuris yra jungiamojo elemento Sone.

6.  Sukite verZliaraktj pagal laikrodZio rodykle, kol jis spragtelés. VerZliaraktj galima sukti iki tam tikros ribos, taigi per smarkiai
nepriversite.

7. Kisdami kitus (-a) elektrodus (-g) pakartokite anks¢iau nurodytus veiksmus.

8. Svelniai truktelékite elektrodus ir jsitikinkite, kad jie tvirtai jstatyti j jungtj.

Kad sumazety jtaiso judrumas, jtaisa pritvirtinkite prie poodinés kiSenés ties jtaiso galvutéje esancia sidles anga.

Implantave jtaisa ir uzsiuve kiSene, surinkite informacija apie jtaiso bikle ir nustatykite tinkama elektrodo tipa. Elektrody tipy
nustatymai apraSyti programavimo jrenginio ekrano zinyne. Jei tai saugls naudoti su MR impulsy generatoriai, nustatykite teisinga
parametro ,,Additional Hardware“ (papildoma aparatiné jranga) nuostata.

Pastaba

CRT-P jtaisuose desiniojo ir kairiojo skilvelio impulso amplitudés ir impulso trukmeé programuotina atskirai. Impulso
amplitudé ir trukmé turi bdti jvertintos atitinkamai kiekvienoje kameroje.
CRT-P jtaisuose nepriklausomo elektrodo impedanso vertés nurodytos RV ir LV elektrodams.

Jtaiso registravimas

Implantuojamo jtaiso registravimo blankas tiekiamas su kiekvienu jtaisu ir naudojamas kaip nuolatinis informacijos apie implantuota
jtaisa dokumentas. Uzpildyta originala reikia nusiysti gamintojui apmokétame voke nurodytu adresu. Registracijos blanko kopijos
duodamos ligoninei ir gydytojui.

Prietaiso eksploatavimo trukmé

Daugiau informacijos apie nustatyta prietaiso eksploatavimo trukme pateikiama programavimo jrenginio ekrano Zinyne.

Planinio pakeitimo indikatorius

ERI (arba rekomenduojamas pakeitimo laikas) yra momentas, kai akumuliatoriaus jtampa nukrinta iki Zemiausios galios,
uztikrinangios normaly jtaiso veikima nominaliu laikotarpiu iki EOL. Nominalus modeliy PM1160, PM1162, PM1172, PM1240,
PM1260, PM1272, PM2160, PM2162, PM2172, PM2240, PM2260, PM2272, PM3120, PM3140, PM3160, PM3222, PM3242 ir
PM3262 laikotarpis yra $eSi ménesiai. Nominalus visy kity prietaisy laikotarpis yra trys ménesiai.

Kai jtaisas pasiekia ERI, apie Sia aplinkybe gydytoja jspeja tam tikri indikatoriai. Daugiau informacijos apie Sias salygas rasite
programavimo jrenginio ekrano zZinyne.

ERI indikavimo anuliavimas

Kai programavimo jrenginyje rodomas prane$imas, kad jtaisas pasieké ERI, ERI indikavima galite anuliuoti. Daugiau informacijos apie
ERI indikavimo anuliavima rasite programavimo jrenginio ekrano zinyne.
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DEMESIO

Nustacius didelio naS8umo nuostatas arba aukstg bazinj daznj, laikas iki ERI gali sutrumpéti. Perprogramavus j
Zemesnius daznius ir silpnesnius impulsus galima atkurti normalig akumuliatoriaus bukle.

Jeigu programavimo jrenginyje rodomas jspéjamasis ERI praneSimas, gydytojas turi atidZiai jvertinti prietaisa.

|SPEJIMAS

Kai suveikia ERI (psl. 10), nominali prietaiso veikimo trukmé yra trys arba $e$i ménesiai. Kai prietaisas ima rodyti
ERI pozymius (apra8ytus programavimo jrenginio ekrano Zinyne), jj reikia skubiai pakeisti.

Eksploatavimo pabaiga

Eksploatacijos pabaiga (EOL) numatoma tuomet, kai visy prietaisy, i§skyrus PM1160, PM1162, PM1172, PM1240, PM1260,
PM1272, PM2160, PM2162, PM2172, PM2240, PM2260, PM2272, PM3120, PM3140, PM3160, PM3222, PM3242 ir PM3262,
akumuliatoriaus jtampa nukrinta apytiksliai iki 2,50 V. ISvardyty prietaisy EOL yra 2,47 V.

Daugiau informacijos rasite programavimo jrenginio ekrano zinyne.

Techniné pagalba

»St. Jude Medical” 24 valandas per para telefonu atsako j techninius klausimus ir teikia pagalba:

. 1 818 362 6822
. 1 800 722 3774 (nemokamas tel. numeris Siaurés Amerikoje)
»  +468474 4147 (Svedija)

Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkités j vieting ,,St. Jude Medical* atstovybe.

Additional Information

Daugiau informacijos apie §j prietaisa rasite programavimo jrenginio ekrano zinyne.
Fizikinés specifikacijos
Prietaiso matmenys

Lentelg 6. Jtaiso matmenys®

Modelis Matmenys (h x | x t) (mm) Svoris (g) Perkeliamas taris’ (cm3)
PM1110 42 x 52 x 6 18 9,5
PM1122 42 x 52 x 6 18 9,5
PM1124 52 x 46 x 6 22 12,0
PM1126 52 x 46 x 6 22 12,0
PM1160 41 x50 x 6 19 9,7
PM1162 41 x50 x 6 19 9,7
PM1172 41 x50 x 6 19 9,7
PM1210 52x52x6 23 12,8
PM1222 52 x52x6 23 12,8
PM1224 52 x53x6 24 13,1
PM1226 52 x53x6 24 13,1
PM1240 47 x50 x 6 20 10,4
PM1260 47 x50 x 6 20 10,4
PM1272 47 x50 x 6 20 10,4
PM2112 46 x 52 x 6 19 10,5
PM2122 46 x 52 x 6 19 10,5

& Matmenys ir svoris yra pateikti nominaliais dydziais.
7+0,5 cm3
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Lentelg 6. Jtaiso matmenys®

Modelis Matmenys (h x | x t) (mm) Svoris (g) Perkeliamas taris’ (cm3)
PM2124 52 x53x6 23 13,1
PM2126 52x53x6 23 13,1
PM2160 46 x 50 x 6 19 10,4
PM2162 46 x50 x 6 19 10,4
PM2172 46 x 50 x 6 19 10,4
PM2212 52x52x6 23 12,9
PM2222 52 x52x6 23 12,9
PM2224 52 x53x6 24 13,1
PM2226 52 x53x6 24 13,1
PM2240 47 x50 x 6 20 10,4
PM2260 47 x50 x 6 20 10,4
PM2272 47 x50 x 6 20 10,4
PM3112 52 x52x6 21 11,5
PM3212 58 x 52 x 6 25 13,7
PM3120 55x 59 x 6 24 14
PM3140 56 x 59 x 6 26 15
PM3160 56 x 59 x 6 26 15
PM3222 55x 59 x 6 24 14
PM3242 56 x 59 x 6 27 15
PM3262 56 x 59 x 6 27 15

Prietaiso medziagos

Lentelé 7. Prietaiso medziagos

Modelis

Korpusas

Apvalkalo danga  RF antena®

Jungiamojo elemento medZiaga

Visi jtaisai

Titanas

Titanas

Epoksidas, polisulfonas

Elektrody suderinamumas

Lentelé 8. Elektrody suderinamumas

Modelis Elektrody suderinamumas
PM3140 IS-1ir IS4-LLLL

PM3160

PM3242

PM3262

Visi kiti prietaisai 1S-1°

2 Jtaisams su RF telemetrijos funkcija.
9 Tinka tik 1S-1 trumpi elektrody gnybtai.
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Informacija apie akumuliatoriy

Lentele 9. Informacija apie akumuliatoriy

Modelis Energijos $Saltinis Gamintojas; modelis Jtampa esant BOL Jtampa esant ERI

PM3120 1 QMR elementas ,Greatbatch Medical®; 3,20V 2,62V
PM3140 2662 modelis

PM3160

PM3222

PM3242

PM3262

Visi kiti prietaisai 2,60V

RF darbinis daznis

Netoli esantys prietaisai, skleidZiantys stipry magnetinj lauka, gali trikdyti RF ry$j, net jei kiti prietaisai atitinka CISPR (Tarptautinés

specialios radijo trikdziy komisijos) emisijos reikalavimus. Darbinés savybés yra Sios:

MICS dazniy juosta: 402-405 MHz. Tikroji spinduliavimo jéga nevirsija riby, nurodyty:
Europa: EN ETSI 301 839-2

JAV: FCC 47 CFR skyrius 95; 95.601-95.673 poskyris E, 95.1201-95.1221 poskyris |
FCC ID: RIASJMRFB

Harmonizuotas su FCC

Toliau pateikiama informacija skirta tik Kanadai:

Sis jrenginys nekelia trukdziy stotims, naudojancioms 400,150-406,000 MHz dazniy juosta ir teikian¢ioms meteorologing pagalba,
meteorologiniams palydovams arba Zemes tyrimy palydovy tarnyboms ir turi bati atsparus trukdziams, jskaitant tuos, dél kuriy jis
gali veikti netinkamai.

Sis prietaisas atitinka Kanados pramonés tarnybos RSS standarta (-us), kuriam (-iems) netaikoma licencija. Jj naudojant reikia
laikytis Siy dvieju salygu: (1) Sis prietaisas negali skleisti trikdziy ir (2) turi bati atsparus visiems trikdziams, jskaitant tuos, del kuriy
prietaisas gali netinkamai veikti.

leSkojimas esant elektromagnetiniams trikdZziams

Kai ,Sense Configuration” (registravimo konfiglracija) nustatoma j ,Bipolar® (dvipolis), ,Atrial Sensitivity* (prieSirdZiy jautrumo)
nuostata 0,2 mV arba didesné gali lemti didesnj EMI jautruma. Prietaisai atitinka CENELEC EN45502-2-1 standarto!! 27.5 punkte
pateiktus elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus, kai ,Atrial Sensitivity“ (prieSirdZiy jautrumo) nuostatos yra 0,3 mV arba
mazesnes.

Kai ,Sense Configuration“ (impulsy konfigtracija) nustatoma kaip ,,Unipolar” (vienpolis), ,Atrial and Venticular Sensitivity”
(prieSirdziy ir skilveliy jautrumo) nuostatos, didesnés nei 2,0 mV, gali lemti didesnj EMI jautruma. Prietaisai atitinka CENELEC
ENEN45502-2-1 standarto 27.5 punkte pateiktus elektromagnetinio suderinamumo reikalavimus, kai ,Atrial and Ventricular
Sensitivity” (priesirdZiy ir skilveliy jautrumo) nuostatos yra 2,0 mV arba mazesnés. (Pagal CENELEC EN45502-2-1 standarto 27.5.1
punkto reikalavimus, implantuojamas impulsy generatorius turi bati sukonstruotas taip, kad aptikty elektromagnetiniy signaly nebdty
galima sumaiSyti su registruojamais diziais ir nepakisty implantuoto impulsy generatoriaus terapinis poveikis.)

Pagal EN45502-2-1 standarto 27.4 punkto reikalavimus, prietaiso interferencijos rezimas apibddinamas taip:

. Kai EMT daZniai yra zemesni negu 30 Hz, prieSirdziy triuk§mo rezimas yra ,stimuliavimo slopinimas*, o kai dazniai yra
aukstesni nei 30 Hz, rezimas yra ,fiksuotojo daznio stimuliacija“.
. Kai EMT daZniai yra 16,6 Hz-167 kHz, skilveliy triukSmo rezimas yra ,fiksuotojo daznio stimuliacija“.

Temperattros poveikis

Tokie stimuliavimo parametrai kaip impulso daznis, impulso trukmeé, impulso amplitudé ir jautrumas atitinka nominalius leistinus
nuokrypius, nustatytus programavimo jrenginio ekrano zinyne nuo 25 °C iki 45 °C (£2 °C) temperattros diapazone.

10 QMR yra ,Greatbatch Medical* prekés zenklas.
11 Kaip Siame skyriuje nurodyta, CENELEC standartas EN45502-2-1:2003 atitinka ANSI/AAMI PC69:2007.
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Jvesties pilnutiné varza

Lentele 10. Jvesties pilnutiné varza

Matavimas Diapazonas

Jvesties pilnutiné varza 30-75kQ

Efektyvi stimuliavimo talpa

Lentelé 11. Efektyvi stimuliavimo talpa

Matavimas Diapazonas

Efektyvi stimuliavimo talpa 4,7 uF + 10 %

Bandomojo impulso jautrumas

Jautrumas iSmatuotas pasitelkiant bandomajj impulsa, kuris parodytas toliau.

Lentele 12. Bandomo impulso jautrumas (mV) — teigiamas ir neigiamas signalas, skilveliy kanalas, 37 °C

UZprogramuotas nominalas Teigiami signalai

Min. TipiSkas Maks.
0,5 0,35 0,4 0,65
1,0 0,7 1,0 1,3
7,0 49 73 9,1
12,56 8,75 12,9 16,25

Neigiami signalai

-0,5 -0,35 -0,46 -0,65
-1,0 -0,7 1,2 1,3
7,0 4,9 -84 9,1
12,5 -8,75 -15,1 -16,25

Pavyzdys 2. Bandomojo impulso apraSymas

1. 20ms
2. 13 ms
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Akumuliatoriaus iSkrovos kreivé

Pavyzdys 3. Akumuliatoriaus iSkrovos kreive
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Simboliai

Sie simboliai gali biti pateikti ,St. Jude Medical™* impulsy generatoriaus etiketése.

Lentelé 13. Simboliai

Simbolis Aprasymas
DDDR NBG — dvikameriné stimuliacija, dviejy kamery registravimas, dviejy kamery atsakas,
moduliuotas daznis
DDDRV NBG - dvikameriné stimuliacija, dvikamerinis registravimas, dvikamerinis atsakas, moduliuotas
daznis, dviejy skilveliy fiksavimas ir stimuliavimas
SSIR NBG — priesirdZiy arba skilveliy stimuliavimas, prieSirdZiy arba skilveliy impulsy registravimas,
blokuotas atsakas, moduliuoto daznio
IS-1 Elektrodo jungikliui tinka vienpoliai arba dvipoliai IS-1 (1 tarptautinis standartas) trumpi
elektrody gnybtai.
1S4-LLLL Elektrodo jungtis tinka keturpoliams 1S4-LLLL elektrodams. SJ4-LLLL yra ekvivalentiskas 1S4-
LLLL. ,St.Jude Medical” SJ4 ir IS4 jungties ertmés atitinka standarta 1S027186:2010(E).
STERILE | EO Sterilizuotas naudojant etileno oksida
EC REP |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Ispéjimas, informacijos ieSkokite lydras¢iuose

Ziarékite naudojimo instrukcijas

=P

Vadovaukités Sioje svetaineje pateiktomis naudojimo instrukcijomis

Pagaminimo data

Gamintojas

£,
£,

Pagaminimo Salis; BE — Belgija, MY — Malaizija, US — Jungtinés Valstijos

Naudoti iki:

Pakartotinai naudoti negalima

@)™ K| 5]

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté
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Lentelé 13. Simboliai

Simbolis Aprasymas
SN Serijos numeris
c € Pridedama remiantis Europos Tarybos direktyvomis 90/385/EEB (,,0123“) ir 1999/5/EB
(,0413%). ,St. Jude Medical” pareiSkia, kad Sis prietaisas atitinka svarbiausius reikalavimus ir
0123 kitas atitinkamas $iy direktyvy nuostatas?®2.
0413

X

TemperatQros apribojimai

hid

Prietaise yra akumuliatorius ir, vadovaujantis Europos Tarybos direktyva 2006/66/EB, prie jo yra
priklijuota etikete.

Grazinkite eksplantuota prietaisa j ,St. Jude Medical” arba utilizuokite kaip biologiSkai
kenksminga medZiaga laikydamiesi medicinos praktikos ir galiojanciy vietiniy, valstybés,
federaliniy jstatymy bei nuostaty.

Sie simboliai pateikiami ,St.Jude Medical“ saugiy naudoti su MR impulsy generatoriy etiketése.

Simbolis

Apradymas

I8tyrus prietaisa nebuvo aptikta Zinomy pavojy nurodytoje MRT aplinkoje
nurodytomis naudojimo salygomis.

MR aplinka ir salygos, tinkamos saugiai naudoti su MR:
e Magneto stiprumas: 1,5 teslos

e Skenavimo sritys: visas kiinas

e SAR (specifinis absorbcijos koeficientas) =4 W/kg

Visas salygy ir aplinky rinkinys pateikiamas MRT proceddry informaciniame
dokumente.

MR aplinka ir salygos, tinkamos saugiai naudoti su MR:

e Magneto stiprumas: 1,5 teslos

e Skenavimo sritys: Zilréekite MRT proceddry informacinj dokumenta, kuriame
nurodyta rekomenduojama skenavimo sritis, tinkama $iai elektrodo /
stimuliavimo sistemai

e SAR (specifinis absorbcijos koeficientas) =2 W/kg

Visas salygy ir aplinky rinkinys pateikiamas MRT proceddry informaciniame

dokumente.

12 /0413 taikoma tik RF prietaisams.
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