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1 Descrierea dispozitivului

Derivatia epicardica, bipolara, cu eliberare de steroizi Medtronic
CapSure Epi model 4968 este proiectata pentru stimulare si detectie la
nivelul atriului sau ventriculului.

Suprafetele poroase ale electrozilor sunt platinate cu negru de platina
si acoperite cu steroidul fosfat sodic de dexametazona.!

Fiecare electrod contine maximum 1,0 mg de fosfat sodic de
dexametazona, din care o parte se afla intr-un liant din cauciuc
siliconic. Cand este expus la fluidele corporale, steroidul este eliberat
de electrod. Steroidul reduce pragurile de stimulare si variabilitatea
pragurilor.

Plasturii de sutura din silicon al derivatiei model 4968 se prezinta in
forma triunghiulara, cu 2 gauri de sutura si caneluri. Derivatia prezinta,
de asemenea, un conductor din aliaj de nichel MP35N™*  izolatie din
cauciuc siliconic si un conector bipolar (1S-12 BI).

1.1 Continutul pachetului

Derivatia si accesoriile sunt livrate sterile. Fiecare pachet contine:
1 derivatie model 4968

1 capac pentru derivatie

1 tunelizator

documentatia produsului

1 Steroid [denumirea comuna internationalé (DCI)]: fosfat sodic de dexametazon&
[DSP]

2|S-1 se refera la un standard international (ISO 5841-3[E]) conform c&ruia
dispozitivele si derivatiile proiectate in conformitate cu acesta sunt verificate pentru
o potrivire mecanica de baza.
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1.2 Descrierile accesoriilor

Scoateti din uz toate accesoriile de unica folosinta respectand
cerintele de mediu locale.

Capac pentru derivatie - Un sigiliu amplasat in varful unei derivatii,
atunci cand derivatia este abandonata in corp, care previne
transmiterea de semnale electrice.

Tunelizator — Un instrument utilizat pentru avansarea unei derivatii de
la punctul de insertie la buzunarul subcutanat.

1.3 Scop

Derivatia este destinata pentru utilizare la nivelul atriului sau
ventriculului, pentru a monitoriza si a regla frecventa cardiaca a
pacientului prin administrarea terapiilor de stimulare pentru
tratamentul bradiaritmiilor.

1.4 Utilizatori vizati

Aceasta derivatie este prescrisa, implantata si monitorizata pentru
evenimente post-implantare de clinicieni cu experienta in terapia cu
sisteme de stimulare.

1.5 Beneéeficii clinice

Beneficiile clinice ale sistemelor cu stimulatoare cardiace depind de
etiologia si severitatea bradicardiei pacientului. Aceste beneficii pot
include urmatoarele:

* Incidenta redusa a sincopei

* Prelungirea supravietuirii

Pentru numerosi pacienti indicati, beneficiile clinice pot include, de
asemenea, ameliorarea variabild a simptomelor frecvente ale
bradicardiei, cum sunt:

* Dispnee

* Oboseala

Posibila combinatie a acestor beneficii clinice poate imbunatati
calitatea vietii.

1.6 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)
poate fi gasit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati SSCP
folosind numele producatorului si al dispozitivului si oricare dintre
urmatoarele elemente, dupa caz: modelul dispozitivului, numarul de
referinta si numarul de catalog, sau identificatorul unic al dispozitivului
(UDI-DI de baza) — 0763000B000075488.

1.7 Populatia de pacienti avuta in vedere

Derivatia model 4968 este destinata pentru utilizare la pacientii cu
bradicardie. In cazul stimularii unor pacienti aflati in anumite stari
clinice, sunt necesare consideratii suplimentare. Pe baza
recomandarilor continute in ghidurile de practica medicala actuale,
luati in considerare urmatoarele conditii:



Sarcina: Derivatia contine un steroid. Capitolul 4 ofera informatii
suplimentare in legatura cu utilizarea derivatiilor la persoanele gravide.
Medtronic nu a evaluat utilizarea derivatiilor epicardice la pacientele
gravide. In ghidurile medicale curente nu exista recomandari privind
utilizarea derivatiilor epicardice la pacientele gravide.

Alaptarea la san sau la piept: Derivatia contine un steroid. Capitolul 4
ofera informatii suplimentare in legatura cu utilizarea derivatiilor la
persoanele care alapteaza la san sau la piept.

Copii si afectiuni cardiace congenitale: Stimularea permanenta
este indicata in caz de bloc AV congenital, de bloc AV avansat de
gradul Il postoperatoriu, care nu se rezolva, sau bloc AV complet
postoperatoriu, care nu se rezolva. Stimularea este indicata, de
asemenea, in cazul bolii simptomatice de nod sinusal, atunci cand
exista o corelatie intre simptome si bradicardie.

Deseori, copiii necesita stimulare epicardica permanenta din cauza
dimensiunii corporale reduse, din cauza prezentei unui defect
congenital cu sunt stdnga-dreapta, sau din cauza lipsei accesului
transvenos postoperatoriu la camera tinta. Nivelurile de activitate mai
ridicate ale copiilor duc la o solicitare crescuta a componentelor
hardware ale dispozitivului. Cresterea preconizata a copiilor determina
o incidenta crescuta a dislocarii sau ruperii derivatiei in perioada de
urmarire.

2 Indicatii

Derivatia model 4968 este conceputa pentru a fi utilizata impreuna cu
un generator de impulsuri, ca parte a unui sistem de stimulare
cardiaca. Derivatia poate fi utilizata pentru stimulare si detectie atunci
cand sunt recomandate sistemele de stimulare epicardica atriala sau
ventriculara implantabile.

3 Contraindicatii

Derivatia este contraindicata pentru utilizare la pacientii care nu pot
tolera doza de steroid eliberaté de aceasta derivatie.

4 Avertismente si precautii

Nota: Avertismentele si precautiile privind procedurile medicale
asociate cu sistemul implantat Medtronic sunt furnizate in manualul
inclus in pachetul de produs sau pe site-ul web Medtronic Manual
Library website (Biblioteca de manuale Medtronic)
(www.Medtronic.com/manuals).

Dispozitive utilizate concomitent — Impulsurile de iesire, in special
cele generate de dispozitivele unipolare, pot afecta negativ capacitatile
de detectie ale dispozitivelor. Daca un pacient are nevoie de un
dispozitiv de stimulare separat, permanent sau temporar, lasati
suficient spatiu intre derivatiile celor doua sisteme separate pentru a
evita interferenta capacitatilor de detectie ale dispozitivelor.
Dispozitivele si defibrilatoarele cardiace implantate anterior trebuie in
general explantate.



Compatibilitatea conectorilor — Desi conectorii derivatiilor
Medtronic sunt in conformitate cu standardul international privind
conectorii, aceasta derivatie nu a fost testata pentru utilizarea cu
dispozitive care nu sunt fabricate de Medtronic. Efectele adverse
potentiale cunoscute ale utilizarii unei combinatii incompatibile pot
include detectarea insuficienta a modificarilor activitatii cardiace,
imposibilitatea de a asigura tratamentul necesar sau o conexiune
electrica intermitenta.

Tratamentul prin diatermie (inclusiv ultrasunete cu scop
terapeutic) — Diatermia este un tratament care implica incalzirea
terapeutica a tesuturilor corpului. Tratamentele prin diatermie includ
ultrasunete cu scop terapeutic de inalta frecventa, cu lungime de unda
mica, cu microunde. Nu utilizati tratamente prin diatermie in cazul
pacientilor cu dispozitive cardiace, cu exceptia ultrasunetelor cu scop
terapeutic. Tratamentele prin diatermie pot avea drept consecinta
ranirea grava a pacientului sau deteriorarea dispozitivului si a derivatiei
implantate. Terapia cu ultrasunete (incluzand fizioterapia, terapia cu
ultrasunete de inalta intensitate si ultrasunetele concentrate de inalta
intensitate) inseamna folosirea ultrasunetelor la frecvente mai mari
decat cele utilizate in diagnosticare, cu scopul de a incalzi sau a
provoca agitatie in organism. Ultrasunetele cu scop terapeutic sunt
acceptabile daca tratamentul este efectuat cu o distanta de separare
de cel putin 15 cm intre instrumentul de aplicare si dispozitivul
implantat si derivatie, atata timp cat fasciculul de ultrasunete nu este
directionat catre dispozitiv si derivatie.

Echipamentul de defibrilare extern — Pastrati la indemana un
defibrilator extern pentru utilizare imediata in timpul testarii sistemelor
cu derivatii in faza acuta, al procedurii de implantare sau oricand sunt
posibile sau induse in mod intentionat aritmii in timpul testarii
postimplant.

Manipularea derivatiei — Manipulati in permanenta derivatia cu
atentie.

* Nuimplantati derivatia daca aceasta este deteriorata. Returnati
derivatia la o reprezentantd Medtronic.

* Protejati derivatiaimpotriva materialelor care lasa particule, cumar
fi scamele si praful. Materialele izolatoare ale derivatiilor atrag
acest tip de particule.

e Manipulati derivatia folosind ménusi chirurgicale sterile care au
fost clatite cu apa sterila sau o substanta echivalenta.

* Nu indoiti, nu curbati si nu tensionati prea mult derivatia.

* Nu scufundati derivatia in ulei mineral, ulei siliconic sau orice alt
lichid, cu exceptia séangelui, in momentul implantarii.

* Nu folositi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivatia.

Manipularea steroizilor - Evitati reducerea cantitatii de steroizi
disponibile inainte de a implanta derivatia. Reducerea cantitatii de
steroizi disponibile poate afecta negativ performanta cu valori de prag
scazute.
¢ Nu permiteti contactul suprafetei electrodului cu contaminanti de
pe suprafete.
* Nu stergeti sau scufundati electrodul in lichid, cu exceptia
sangelui, in momentul implantarii.
Daca pachetul este deteriorat - Ambalajul derivatiei este format
dintr-o tavita exterioara si o tavita interioara. Nu utilizati dispozitivul sau
accesoriile daca tavita exterioara de ambalare este umeda, perforata,
deschisa sau deteriorata. Returnati derivatia la Medtronic intrucat
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integritatea ambalajului steril sau functionalitatea derivatiei poate fi
compromisa. Aceasta derivatie nu este conceputa pentru a fi
resterilizata.

Inspectarea pachetului steril — Inspectati cu atentie pachetul steril
fnainte de a-l deschide.

» Contactati un reprezentant Medtronic daca sigiliul sau pachetul
este deteriorat.
* Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

Echipamente alimentate prin cablu si de la baterie — Derivatia
implantata formeaza o cale directa de curent spre miocard. Pe durata
implantarii si testarii derivatiei, utilizati numai echipamente alimentate
prin cablu sau de la baterie special proiectate in acest scop, pentru
protectia impotriva fibrilatiei care ar putea fi cauzata de curentul
alternativ. Echipamentele alimentate prin cablu utilizate in apropierea
unui pacient trebuie impamantate corespunzator. Pinii conectorului
derivatiei trebuie izolati impotriva scurgerilor de curent de la
echipamentele alimentate prin cablu.

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) - IRM este un tip de
imagistica medicala care utilizeaza campuri magnetice pentru a crea o
imagine interna a corpului. Nu efectuati scanari IRM pacientilor care au
acest dispozitiv sau derivatie implantat(d). Scanarile IRM pot avea
drept consecinta ranirea grava, inducerea tahiaritmiilor sau defectarea
sau deteriorarea sistemului implantat.

Sarcina - S-a demonstrat ca fosfatul sodic de dexametazona este
teratogen la numeroase specii atunci cand este administrat in doze
echivalente dozei administrate la om. Nu exista studii adecvate si bine
controlate efectuate pe persoane gravide. Fosfatul sodic de
dexametazona trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca beneficiul
potential justifica riscul potential pentru fat. Studiile efectuate pe
soareci, sobolani si iepuri au aratat ca adrenocorticoizii cresc incidenta
palatoschizisului, a insuficientei placentare si a avorturilor spontane si
pot reduce gradul de dezvoltare intrauterina.

Alaptarea la san sau la piept — Corticosteroizii administrati sistemic
sunt excretati in laptele uman si pot opri cresterea, pot interfera cu
productia endogena de corticosteroizi sau pot provoca alte efecte
neplacute la sugarii alaptati. Din cauza potentialului de aparitie a
reactiilor adverse grave la sugarii aldptati cauzate de corticosteroizi,
trebuie ales intre intreruperea alaptarii si utilizarea unei derivatii
nesteroidiene, luand in considerare importanta derivatiei si a
medicamentului pentru persoana care alapteaza.

Repozitionarea sau indepartarea unei derivatii cronice -
Repozitionarea sau indepartarea derivatiilor cronice poate fi dificila din
cauza dezvoltarii tesutului fibrotic. Returnati toate derivatiile
indepartate la Medtronic.

* Daca o derivatie este abandonatéa, aceasta trebuie acoperita
pentru a se evita transmiterea unor semnale electrice de la pin la
cord.

¢ In cazul unei derivatii taiate, capatul ramas trebuie etansat si fixat
cu suturi de tesutul adiacent pentru a evita migrarea acestuia.

* Repozitionarea derivatiei dupa ce a fost implantata poate afecta
negativ performanta cu valori de prag scazute a derivatiei cu
steroizi.

De unica folosinta - Derivatia si accesoriile sunt de unica folosinta.
Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati aceste produse.



Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a acestor produse sau poate crea un risc de
contaminare a derivatiei, ceea ce ar putea determina ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Sterilizare — Medtronic a sterilizat continutul pachetului cu oxid de
etilena inainte de expediere.

Utilizarea steroizilor — Nu s-a stabilit daca avertismentele, precautiile
sau complicatiile asociate de obicei cu fosfatul sodic de dexametazona
injectabil se aplica utilizarii acestei componente steroidiene cu
eliberare controlata, foarte precis localizata.

Temperatura de depozitare — A se pastra la 25 °C. Devierea de la
aceasta temperatura de depozitare este permisa intr-un interval de la
15 °C la 30 °C. Sunt permise cresteri temporare pana la 40 °C, cu
conditia ca acestea sa nu depaseasca 24 de ore.

5 Posibile complicatii

Urmatoarele sunt complicatii potentiale cunoscute asociate utilizarii
derivatiilor epicardice:

Nota: Implantarea si utilizarea acestui produs pot avea ca rezultat
evenimente adverse care pot cauza leziuni, deces sau alte reactii
adverse grave.

Reactie alergica

Bradiaritmie

Stop cardiac

Inflamatie cardiaca

Perforatie cardiaca

Strangularea inimii

Tamponada cardiaca

Senzatii de disconfort

Deplasare

Ameteala

Dispnee

Crestere excesiva a tesutului fibrotic
Stimulare extracardiaca

Febra

Blocaj cardiac

Decompensarea insuficientei cardiace (spitalizare)
Lezarea peretelui cardiac

Hematom

Hemoragie

Hemotorax

Sughit

Spitalizare

Infectie

Esec de izolare

Ruperea derivatiei

Letargie

Intreruperea propagarii semnalului
Pierderea stimularii

Angoasa psihica

Leziuni ale nervilor

Sensibilitate crescuta

Palpitatii

Pericardita lichidiana
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Pneumotorax

Revenirea simptomelor cardiace
Serom

Senzatii/spasme ale muschilor striati
Afectiuni ale pielii

Sincopa

Tahiaritmie

Cresterea pragului

Traumatism tisular

Reactie toxica

Scaderea sensibilitatii
Dehiscenta plagii

Pe langa acestea, derivatia ar putea sa nu functioneze optim la
pacientii cu perete miocardic subtire.

Complicatiile potentiale enumerate mai sus pot aparea mai frecvent in
cazul utilizarii acestor derivatii la pacientii copii si adolescenti.

Complicatiile tipice care determina manifestarea simptomelor de catre
pacient se pot deseori rezolva dupa cum se ilustreaza in tabelul
urmator.

Actiune corectiva
de luat in conside-
rare

Complicatie Problema

intreruperea intermi-  Inlocuiti derivatia
tenta sau permanen-
ta a propagarii sem-
nalului sau a capa-
citatii de detectie a
semnalului®

Dureri toracice, stare
generala de obosea-
1a, sincopa, simpto-
me de infarct miocar-
dic, insuficienta car-
diaca, aparitia unui
murmur cardiac.

Dislocarea derivatiei

Strangularea inimii Repozitionati sau in-

locuiti derivatia

Ruperea conducto-
rului derivatiei sau
deteriorarea izolatiei

Cresterea valorii pra-
gului sau bloc de ie-
sire

intreruperea intermi-
tenta sau permanen-
ta a propagarii sem-
nalului sau a capa-
citatii de detectie a
semnalului®
Pierderea capturii®

inlocuiti derivatia

Ajustati semnalul de
iesire al dispozitivu-
lui sau inlocuiti deri-
vatia.

aintreruperea temporara a propagarii semnalului sau scaderea temporaré a
capacitatii de detectie a semnalului poate surveni pentru scurt timp dupa o
interventie chirurgicala, pana la stabilizarea derivatiei. Daca stabilizarea nu se

produce, se poate suspecta deplasarea derivatiei.



Nota: Daca are loc unincident grav legat de dispozitiv, raportatiimediat
incidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau
organismul de reglementare aplicabil.

6 Procedura de implantare
6.1 Instructiuni generale

Procedurile chirurgicale si tehnicile sterile adecvate sunt
responsabilitatea specialistului in actul medical. Procedurile
urmatoare sunt oferite aici doar in scopuri informative. Unele tehnici de
implantare variaza in functie de preferinta medicului si de anatomia sau
conditia fizica a pacientului. Fiecare medic trebuie sa aplice informatiile
din aceste instructiuni conform instruirii profesionale medicale si
experientei proprii.

6.2 Atasarea electrozilor la epicard

Locul atasarii trebuie sa fie 0 zona avasculara, lipsita de grasime sau
fibroza si care sa nu fi suferit infarcturi. Electrozii trebuie sa fie separati
de o distanta de cel putin 1,0 cm (cu exceptia cazului in care este
nevoie de o distantiere diferita pentru un generator de impulsuri
specific).

O banda alba pe placuta electrodului indica catodul (acest electrod
este cuplat electric cu pinul conector).

Se poate folosi 0 gama variata de abordari chirurgicale, printre care
abordul subxifoidian, toracotomia stanga, sternotomia mediana,
abordul transxifoidian si transmediastinal (Figura 1); cu toate acestea,
studiile clinice efectuate pe derivatia unipolara model 4965 au
demonstrat ca, din punct de vedere statistic, aceste tehnici au rate de
succes diferite, dupa cum este ilustrat in Tabelul 1.

Figura 1. Abordari chirurgicale
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1 Sternotomie mediana
2 Toracotomie stanga
3 Abord subxifoidian

3 Consultati sectiunea ,Complicatii potentiale” din acest manual.
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Tabelul 1. Pentru a calcula riscul asociat cu fiecare tip de

tehnica chirurgicala s-a folosit modelul lui Cox (regresia hazardului
proportional), avand drept covariata estimarea efectului tehnicii
chirurgicale asupra fracturarii derivatiilor la pacientii pediatrici. Nu se
observa niciun efect aplicand un interval de incredere al riscului relativ
care il cuprinde pe 1.

Tehnica Numar fracturate/Total (%) Risc relativ
chirurgicala [l.I. 95%] [I.I. 95%]
Sternotomie  2/250 (0,8%) [0,2 - 2,9%)] 0,1[0,03-0,6]
mediana

Abord subxi-  4/149 (2,7 %) [1,0 - 6,8%] 0,6[0,2-1,8]
foidian

Toracotomie  17/157 (10,8%) [6,0- 15,7%] 5,2[2,2-12,3]
stanga

Abord sub- 1/16 (6,3%) [1,5 - 30,3%] 2,9[0,4 - 22,8]
costal

Altele 1/22 (4,5%) [1,1 - 22,9%)] 0,5[0,06 - 3,9]

Tehnicile si indicatiile recomandate sunt detaliate in paragraful
urmator.

Tehnica chirurgicala pentru abordul subxifoidian

1.

Expuneti la maximum suprafata epicardului.
Nota: Sacul pericardic trebuie dat deoparte pentru a permite o
expunere maxima a miocardului.

2. inaintea implantrii, derivatia epicardica poate fi utilizata drept

sonda de cartografiere prin asezarea electrodului pe epicard.
Pragurile de stimulare si amplitudinile semnalelor de detectie se
pot masura in mai multe locuri, pentru a selecta un loc de atasare
adecvat (Figura 2). De fiecare data cand electrodul atinge
epicardul, se elibereaza o cantitate de steroid. Din acest motiv,
cand cautati pozitia optima pentru electrod din punct de vedere
electric, miscati electrodul cat mai putin posibil.

Figura 2. Expunerea suprafetei epicardului si utilizarea derivatiei
ca sonda de cartografiere

1 Abord xifoidian
2 Conturul inimii
3 Sutura
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4 Apucati usor derivatia chiar deasupra canelurii de sutura
5 Baza inimii

3. Odata ce ati confirmat pozitia optimala a electrozilor fie in atriu, fie

12

n ventricul, este esentiala fixarea stabila a electrozilor printr-o
suturare corespunzatoare pentru a mentine o buna functionare in
timp a acestora. Va puteti ghida dupa orificiile de sutura, care
permit o gama variata de optiuni de suturare (Figura 3).

Figura 3. Plasturii de sutura model 4968 prezinta 2 orificii de
suturare pentru atasarea la epicard. Vederea laterala si de sus a
electrozilor ilustreaza orificiile si canelurile de sutura, care permit
multe posibilitdti de suturare.

-
|

Tehnica de suturare recomandata este abordarea cu doua ace,
care utilizeaza suturi neresorbabile pentru a sutura prin epicard
(Figura 4).

Figura 4. Utilizarea unei tehnici de sutura cu doua ace

Introduceti ambele ace prin orificiile de sutura distale de pe capul
electrodului. Suturati prin epicard si legati (Figura 5).



Figura 5. Suturarea prin epicard si legarea

Suturarea corecta a electrodului este esentiala pentru a mentine
o buna performanta electrica in timp (Figura 6). Electrozii atasati
prealejer se pot misca, iritdnd epicardul si determinand in cele din
urma praguri ridicate.

Figura 6. Suturarea corecta a electrodului

@ ®

1 Recomandat
2 Nerecomandat

Pentru a nu provoca traume tesuturilor din apropierea electrozilor,
ceea ce ar putea determina praguri mai ridicate, suturati electrozii
perpendicular pe suprafata cordului (Figura 7).

Figura 7. Suturarea acceptabila a electrozilor

1 Recomandat
2 Nerecomandat
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Nota: Sutura nu trebuie sa treaca pe sub electrod.
Pentru a evita flambajul electrodului, legati ferm suturile fara a
supune derivatia unei tensionari excesive (Figura 8).

Figura 8. Legarea acceptabila a suturilor

1 Recomandat
2 Nerecomandat

4. Suturati prin canelura proximala pentru a asigura o fixare ferma,
cu 3 puncte (Figura 9).

Figura 9. Suturarea prin canelura proximala

5. Confirmati masuratoarea electrica. Consultati Sectiunea 6.3.

Recomandari pentru un abord prin toracotomie stanga

1. Utilizati tehnica de suturare descrisa in sectiunea precedenta:
»Tehnica chirurgicald pentru abordul subxifoidian”.

2. Lasati o bucata de derivatie de lungime potrivita de fiecare parte
apunctului de iesire toracic, pentru a preveni tensionarea corpului
derivatiei (Figura 10).

Figura 10. Utilizarea unui abord prin toracotomie stanga
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3. lesitidintorace prin spatiul subxifoidian, lasand corpul derivatieila
adancime in musculatura abdominala. lesiti din torace formand
un unghi cu planul medio-sagital si nu in paralel cu acesta, pentru
a reduce indoirea pronuntata a derivatiei la linia subcostala.
Tunelizarea laterald a derivatiei sau iesirea din torace in
apropierea zonei subxifoidiene pot reduce posibilitatea unei
ruperi a bobinei conductorului (Figura 17).

Figura 11. Crearea pasajului pentru derivatie

Oy

]

1 Zone costale si subcostale care trebuie evitate la crearea pasajului
2 Regiunea costala inferioara, aproximativ

6.3 Efectuarea masuratorilor electrice

Pragurile de stimulare scazute si detectia corecta a amplitudinilor
semnalelor intracardiace indica o amplasare corespunzatoare a
derivatiei. Medtronic recomanda utilizarea unei surse de tensiune, cum
ar fi un analizator pentru sisteme de stimulare cardiaca, pentru a
efectua masuratori electrice.

Un prag de stimulare scazut ofera o marja de siguranta convenabila,
permitand o eventuala crestere a pragurilor in interval de 2 luni de la
implantare.

Amplitudinile corespunzatoare ale semnalului de detectie asigura
faptul ca derivatia detecteaza corect semnalele cardiace intrinsece.
Cerintele minime privind semnalul depind de sensibilitatea
dispozitivului. Amplitudinile acceptabile ale semnalelor derivatiei
trebuie sa depaseasca capacitatile de detectie minime ale
dispozitivului, incluzand o marja de siguranta adecvata care sa ia in
considerare vechimea derivatiei.
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Tabelul 2. Masuratori electrice recomandate la implantare

Utilizarea unui

analizator pentru

sisteme de stimu- Utilizarea unui dis-
lare cardiaca pozitiv extern

Ventricul  Atriu Ventricul  Atriu
Praguri de stimulare  1,5V2 1,5Vve 3,0mA 3,0mA
maxime in faza acu-
tad
Amplitudini minime 4,0 mV 2,0 mvV
ale semnalului de de-
tectie

2Pentru o valoare a duratei impulsului de 0,5 ms.

Nota: Impedanta de stimulare a derivatiei sugerata este cuprinsa intre
200 Q si 3000 Q.

Masuratorile electrice initiale se pot abate de la recomandari din cauza
unor traume acute la nivel celular. Daca se intdmpla acest lucru,
asteptati intre 5 si 15 minute si repetati procedura de testare. Valorile
pot varia in functie de tipul derivatiei, setarile dispozitivului, starea
tesutului cardiac si interactiunile medicamentoase.

Daca masuratorile electrice nu se stabilizeaza la niveluri acceptabile,
poate fi necesara repozitionarea derivatiei si repetarea procedurii de
testare.

Pentru mai multe informatii despre efectuarea méasuratorilor electrice,
consultati manualul tehnic livrat impreuna cu dispozitivul de testare.

6.4 Conectarea derivatiei la dispozitiv

Conectati derivatia la dispozitiv:

1. Daca se creeaza un buzunar separat pentru dispozitiv, derivatia
trebuie avansata prin straturile musculare spre buzunar, evitand
indoirea n unghi ascutit a corpului derivatiei.

2. Atasati capatul conector al derivatiei la tunelizator si avansati
tunelizatorul spre incizia buzunarului.

Nota: Cand scoateti derivatia din tunelizator, tineti ferm
conectorul derivatiei Ianga pin si trageti usor, rasucind.

3. Efectuati masuratorile electrice finale.

4. Introduceti conectorul derivatiei in blocul de conectare de pe
dispozitiv. Pentru instructiuni despre conexiunile
corespunzatoare ale derivatiei, consultati documentatia de
produs livrata impreuna cu dispozitivul.

Nota: Nu aplicati forta excesiva pentru conectarea derivatiei.

Nota: Conectorul de pe modelul 4968 este un conector bipolar (IS-1
Bl). Derivatiile unipolare (UNI) IS-1 si derivatiile bipolare (Bl) IS-1 sunt
intotdeauna identificate cu eticheta ,IS-1 UNI” sau ,IS-1 BI” pe
conector.
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Figura 12.

I8N Gy

6.5

Introducerea dispozitivului si a derivatiei in

buzunarul subcutanat

Atel

ntionari:

Procedati cu atentie la introducerea dispozitivului si a derivatiei in
buzunarul subcutanat.

Asigurati-va ca derivatia nu iese din dispozitiv in unghi ascutit.
Nu prindeti derivatia sau dispozitivul folosind instrumente
chirurgicale. .

Nu infasurati derivatia (Figura 13). Infasurarea derivatiei poate
rasuci corpul derivatiei si poate determina deplasarea acesteia.

Figura 13. Nu infasurati corpul derivatiei

Ate

ntie: Pentru aimpiedicarasucirea accidentala a corpului derivatiei,

infasurati lejer derivatia in exces sub dispozitiv si plasati dispozitivul i
derivatia in buzunarul subcutanat.

Plasati dispozitivul si derivatia in buzunarul subcutanat:

1.

Rotiti dispozitivul pentru a infagura lejer derivatia in exces sub
dispozitiv (Figura 14).

Atentie: Strangularea inimii este o complicatie rara cunoscuta
asociata plasarii derivatiei miocardice. Semnele si simptomele
despre care s-a raportat ca sunt asociate strangularii inimii pot
include, dar fara a se limita la, dureri toracice, stare generala de
oboseala, sincopa, simptome de infarct miocardic, insuficienta
cardiaca, aparitia unui murmur cardiac. O atentie deosebita
trebuie acordatd amplasarii corespunzatoare si directionarii
derivatiei catre stimulatorul cardiac, pentru a reduce riscul de
strangulare a inimii.

Figura 14. Rotiti dispozitivul pentru a infasura lejer derivatia in
exces si a o plasa sub acesta
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2. Introduceti dispozitivul si derivatia in buzunarul subcutanat.
3. Suturati buzunarul complet.

6.6 Utilizarea unui capac pentru derivatie

Utilizati un capac terminal de derivatie pentru a sigila pinul conector
(Figura 15) daca derivatia este rezervata pentru conectare la un
dispozitiv la o data ulterioara, sau daca derivatia a fost abandonata
(adica orice derivatie care nu a fost explantata, dar care nu este
conectata la stimulatorul cardiac).
1. Inserati capacul terminal peste pinul conector al derivatiei, astfel
incéat inelele de etansare de pe derivatie sa fie complet acoperite.
2. Doar apa sterila poate fi utilizata pentru a facilita aceasta aplicare.
3. Nu sunt necesari adezivi. Faceti o ligatura sintetica,
neresorbabild, in canelura capacului terminal.

Figura 15. Utilizarea capacului terminal al derivatiei
> s

Atentie: Nu fixali ligaturile prea strans, pentru a nu deteriora capacul
terminal si derivatia.

Capacul terminal poate fi inlaturat ulterior fara a deteriora derivatia.

6.7 Evaluarea postimplant

Dupa implantare, monitorizati electrocardiograma pacientului pana la
externarea acestuia. In cazul in care derivatia se deplaseaza, acest
lucru survine de obicei in perioada postoperatorie imediata.

Recomandarile pentru verificarea pozitionarii corecte a derivatiei
includ utilizarea radiografiilor si a masurarii pragurilor de stimulare si
detectie.

in cazul decesului pacientului, explantati toate derivatiile si
dispozitivele implantate si returnati-le la Medtronic impreuna cu un
formular completat Raport informatii despre produs. Sunati la numarul
potrivit de pe coperta din spate daca aveti intrebari cu privire la
procedurile de manevrare a produsului.
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7 Informatii incorecte

Daca gasiti in acest manual informatii care sunt incorecte, contactati
reprezentanta Medtronic sau autoritatea medicala competenta de la
nivel local.

8 Informatii pentru consilierea pacientului

in conformitate cu reglementarile locale, furnizorii de servicii de
sanatate trebuie sa citeasca instructiunile de utilizare pentru a
identifica informatiile aplicabile care trebuie s fie comunicate
pacientului. In ambalajul dispozitivului este inclus un card de implant
pentru pacient, care contine informatii de identificare despre
dispozitivul implantat. Dupa implantarea dispozitivului, completati
cardul de implant si dati-I pacientului inainte de externarea acestuia.

Furnizorii de servicii de sanatate trebuie sa comunice pacientilor lor
urmatoarele instructiuni:

¢ Sa poarte intotdeauna la ei cardul de implant.

* Sa acceseze informatii suplimentare despre propriul dispozitiv pe
website-ul care este mentionat pe cardul de implant respectiv.
Nota: In cazul in care pacientul nu poate accesa website-ul,
furnizorul de servicii de sanatate trebuie sa furnizeze pacientului
informatiile de pe website.

¢ Sainformeze intotdeauna personalul de ingrijire medicala asupra
faptului ca au un dispozitivimplantat, inainte de inceperea oricarei
proceduri.

» Safsi contacteze furnizorul de servicii de sanatate daca observa
orice simptom nou sau care se modifica.

9 Specificatii

Tabelul 3. Specificatii

Parametru Model 4968

Tip Bipolar

Camera Ventricul sau atriu
Sistem de prindere Suturi

Lungime 25, 35,60 cm
Conector 1S-1 BI

Materiale Conductor: MP35N™*

Material izolator: Cauciuc siliconic tratat
Electrod: Aliaj de platina
Pinul conectoru-  Otel inoxidabil

lui:
Inelul conectoru-  Otel inoxidabil
lui:
Capac terminal:  Cauciuc siliconic
Configurarea Placat cu plating, poros, cu eli-
electrozilor berare

de steroid
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Tabelul 3. Specificatii (continuare)

Parametru Model 4968
Aria suprafe- 6,0 mm?2 (Catod)
tei cu elec-

trozi

14,0 mm?2 (Anod)
Rezistenta Unipolar: 45+ 13Q (25cm)
65+ 13Q (35cm)
101 +£20 Q (60 cm)
Bipolar: 68 +20 Q (25 cm)
102 +20 Q (35 cm)

180 + 36 Q (60 cm)
Steroid Fosfat sodic de

dexametazona
Cantitatea de steroid maxim 1,0 mg

(fiecare electrod)
Liant pentru steroizi Cauciuc siliconic

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale si substante, in
ordine de la cea mai mare la cea mai mica suprafata de contact cu
pacientul: cauciuc siliconic, aliaj de platind/iridiu, polieter uretan si
fosfat de dexametazona.
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Figura 16.
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9.1 Durata de viata preconizata a dispozitivului

De regula, derivatiile cardiace dureaza cel putin 10 ani. Totusi, nu este
necesara inlocuirea derivatiei, cu exceptia cazului in care exista o
problema.

10 Declaratie de limitare a garantiei Medtronic

Pentru informatii complete despre declaratia de limitare a garantiei,
consultati documentul declaratiei de limitare a garantiei insotitor.

11 Service

Medtronic angajeaza reprezentanti si ingineri cu calificare superioara
dinintreaga lume pentru a va sta la dispozitie si, la cerere, pentru a oferi
instruire personalului calificat al spitalului privind utilizarea produselor
Medtronic. Medtronic detine, de asemenea, personal profesionist care
ofera consultanta tehnica utilizatorilor produselor. Pentru mai multe
informatii, contactati reprezentantul local Medtronic, contactati
telefonic sau in scris compania Medtronic la adresa sau numarul de
telefon corespunzatoare tiparite pe coperta spate.

12 Explicarea simbolurilor

Tabelul 4. Explicarea simbolurilor

Consultati etichetele de pe ambalaj pentru a vedea ce simboluri sunt
aplicabile acestui produs.

Conformité Européenne (Conformitate euro-

c € peana). Acest simbol atesta conformitatea de-
plind a dispozitivului cu legislatia aplicabila a
Uniunii Europene.

Data fabricarii
Producator

Fabricat in

OFLL,

Reprezentant autorizat in Comunitatea Euro-
peana

Data expirarii

D [5]

SN Numar de serie

REF Numar de comanda ulterioara

Deschideti aici

R

2,



Tabelul 4. Explicarea simbolurilor (continuare)
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Consultatiinstructiunile de utilizare la acest site
web

Sterilizat cu oxid de etilena

De unica folosinta

Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Limita de temperatura

Continutul pachetului

Documentatia produsului

Accesoriile

Diametrul intern

Diametrul extern

Derivatie

Derivatie transvenoasa ventriculara

Derivatie transvenoasa atriala

Derivatie de stimulare transvenoasa cardiaca

Derivatie transvenoasa cu un electrod de defi-
brilare

Derivatie transvenoasa cu doi electrozi de de-
fibrilare

Derivatie transvenoasa pentru defibrilare VCS

Derivatia venoasa

Lungimea derivatiei
Distanta A-V
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Tabelul 4. Explicarea simbolurilor (continuare)

- Stimulare
-9

Detectie

Cu eliberare de steroid, fosfat sodic de dexa-
metazona (DSP)

Mecanism de insurubare extensibil si retracta-
bil

Mecanism de insurubare neretractabil

Cu dinti

Dispozitiv de introducere a derivatiilor

Dispozitiv de introducere a derivatiilor cu fir de

=
-
>
_*
— ahicer
®-
®-

Teaca de introducere pentru derivatie

Defibrilare

Cardioversie

t—[cATreTeR | — Lungimea cateterului

Cateter

Amplasare prin cateter

Cateterul amplasat peste fir

A se utiliza cu

N dralrali

Miocardic

Epicardic
Medtronic
A se utiliza cu un dispozitiv VDD Medtronic
‘%A Subcutanata
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Tabelul 4. Explicarea simbolurilor (continuare)

e (JEEm:ET=0

Fara suturi

in forma literei J

Identificarea pacientului

Data

Centru de asistenta medicald sau medic

Website destinat informarii pacientilor

Identificator unic al unui dispozitiv

Dispozitiv medical

Contine o substanta medicamentoasa

Sistem cu bariera sterila dubla

Conector de derivatie unipolara cu profil redus
1S-1

Conector de derivatie bipolara cu profil redus
1S-1
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