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Explicarea simbolurilor

Tabelul de mai jos descrie simboluri care ar putea sau nu sa apara
pe produsul dvs. sau pe etichetele ambalajului. Prezenta unui

simbol in acest tabel nu este o declaratie de conformitate.
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Derivatie transvenoasa ventriculara

Derivatie transvenoasa atriala

Continutul pachetului

Derivatie

Compatibilitate RM conditionata

Accesoriile

Documentatia produsului

Conector de derivatie bipolara cu profil redus 1S-1
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Mecanism de insurubare extensibil si retractabil
Dispozitiv de introducere a derivatiilor

Dispozitiv de introducere a derivatiilor cu fir de ghidare
Diametru interior

Diametru exterior

SureScan

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Fabricat in

Conformité Européenne (Conformitate europeana).
Acest simbol atesta conformitatea deplina a
dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene.

Sterilizat cu oxid de etilena

De unica folosinta

Consultati instructiunile de utilizare la acest site web
Limita de temperatura

Deschideti aici

Nu folositi daca ambalajul este deteriorat

Sistem cu bariera sterild unica si ambalaj de protectie in
interior

Sistem cu bariera sterila dubla
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1 Descriere

Derivatia venoasa, ventriculard/atriala, cu mecanism de
insurubare, implantabila, bipolara, cu eliberare de steroizi
Medtronic CapSureFix Novus SureScan IRM model 5076 este
proiectata pentru stimulare si detectie la nivelul atriului sau
ventriculului. Electrozii varf si inel din aliaj de platina prezinta o
zona cu suprafata foarte activa cu microstructura din nitrura de
titan. Aceasta configuratie de electrozi contribuie la o polarizare
redusa. Derivatia a fost testata pentru utilizarea in mediul de
imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Urmatoarele lungimi
de derivatie prezinta compatibilitate RM conditionata: 35 cm,
45 cm, 52 cm, 58 cm, 65 cm si 85 cm.

Derivatia are in varf un electrod elicoidal care se poate fixa in mod
activ pe endocard. Electrodul helix poate fi extins sau retractat
prin rotirea pinului conectorului derivatiei cu ajutorul unui
instrument de fixare. Derivatia cu fixare activa este utila mai ales
pentru pacientii care au un cord normal sau hipertrofic in care
dislocarea derivatiei poate constitui o potentiala problema.
Derivatia prezinta de asemenea un al doilea electrod mai mare,
situat proximal fata de electrodul elicoidal din véarf, si un conector
bipolar (BI) IS-1" cu 1 pin de contact. Derivatia este prevazuta cu
conductori din aliaj de nichel MP35N™* sj izolatie din cauciuc
siliconic. Izolatia exterioara a derivatiei a fost tratata pentru a
facilita implantarea.

Véarful distal al derivatiei contine maximum 1,0 mg de acetat de
dexametazon&?. Cand sunt expusi la fluidele corporale, steroizii
sunt eliberati de varful derivatiei. Steroidul reduce pragurile de
stimulare si variabilitatea pragurilor.

1.1 Sistemul Medtronic SureScan

Pentru utilizarea in mediul RM este necesar un sistem de
stimulare SureScan complet. Un sistem complet de
stimulare SureScan include un dispozitiv SureScan

Medtronic cu un numar corespunzator de derivatii
SureScan Medtronic. Orice alta combinatie ar putea avea ca
rezultat un pericol pentru pacient in timpul unei scanari
IRM.

Derivatia model 5076 face parte din sistemul Medtronic
SureScan. Sistemul SureScan include un dispozitiv Medtronic
SureScan conectat la derivatii Medtronic SureScan. Etichetarea
componentelor sistemului SureScan afiseaza sigla SureScan si
simbolul Compatibilitate RM conditionata. Pentru a verifica faptul
ca elementele componente fac parte dintr-un sistem SureScan,
accesati http://www.mrisurescan.com.

Sigla SureScan

SureScan

Simbolul Compatibilitate RM conditionata. Sis-
temul Medtronic SureScan este compatibil cu
sistemele RM in anumite condlitii si este proiec-
tat sa permita pacientilor care poarta implantul
efectuarea unei scanari IRM in conditiile speci-
ficate de utilizare a IRM.

Caracteristica MRI SureScan permite un mod de operare care
face posibil ca un pacient cu un dispozitiv SureScan sa fie scanat
n siguranta de catre un aparat IRM in timp ce dispozitivul ofera in
continuare stimulare adecvata. Cand este programat ca activ,
modul de operare MRI SureScan dezactiveaza detectarea
aritmiilor, modul magnet si toate diagnosticele definite de
utilizator. Inainte de a efectua o scanare IRM, consultati
manualul tehnic pentru sistemul IRM al SureScan pentru
informatii importante despre proceduri si despre
avertismentele si precautiile specifice IRM.

1.2 Continutul pachetului

Derivatiile si accesoriile sunt livrate sterile. Fiecare pachet contine
urmatoarele articole:

¢ 1 derivatie cu mangon de prindere, stilet si ghidaj pentru stilet
1 dispozitiv de ridicare venos
2 instrumente de fixare
stilete suplimentare
documentatia produsului

1.3 Descrierile accesoriilor

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

Mansonul de prindere - Un manson de prindere fixeaza
derivatia pentru a impiedica deplasarea acesteia si protejeaza
izolatia derivatiei si conductorii impotriva deteriorarii cauzate de
suturile stranse.

Instrumentul de fixare — Un instrument de fixare faciliteaza
rotirea pinului conectorului.

11S-1 se referé la un standard international privind conectorii (ISO 5841-3) conform céruia dispozitivele si derivatiile proiectate in conformitate cu acesta sunt verificate

pentru o potrivire mecanica de baza.

2 Steroid [denumirea comuna internationala (DCI)]: acetat de dexametazona.



Stiletul - Un stilet asigura o fixare suplimentara si o flexibilitate
controlata pentru asezarea in pozitie a derivatiei. Fiecare buton al
stiletului este etichetat cu diametrul stiletului si lungimea derivatiei
corespunzatoare.

Ghidajul pentru stilet — Ghidajul pentru stilet faciliteaza
introducerea stiletului in derivatie.

Dispozitivul de ridicare venos - Un dispozitiv de ridicare venos
faciliteaza introducerea cateterului sau a dispozitivului de
introducere in vena.

1.4 Scop

Derivatia model 5076 este destinata pentru utilizare la nivelul
atriului drept sau ventriculului drept, pentru a monitoriza si a regla
frecventa cardiaca a pacientului prin administrarea terapiilor de
stimulare pentru tratamentul bradiaritmiilor.

1.5 Utilizatori vizati

Derivatia model 5076 este prescrisa, implantata si monitorizata
pentru evenimente post-implantare de clinicieni cu experienta in
terapia cu sisteme de stimulare.

1.6 Beneficii 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 variabila a simptomelor frecvente ale
bradicardiei, cum sunt:

* Dispnee

¢ Oboseala

Posibila combinatie a acestor beneficii clinice poate imbunatati
calitatea vietii.

1.7 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)

— 0763000B000068084.

1.8 Populatia de pacienti

Derivatia model 5076 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 derivatiei la persoanele
gravide. Riscurile implicate de implantarea stimulatorului sunt, in
general, scazute. Implantarea se poate efectua in conditii de
siguranta, mai ales daca véarsta gestationala a fatului este de
peste 8 saptamani. Implantarea pacemakerului pentru atenuarea
bradicardiei simptomatice se poate efectua in orice trimestru de
sarcina, utilizand ghidajul ecografic sau navigarea
electro-anatomica, pentru a evita fluoroscopia.

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 stanga-dreapta, sau din cauza lipsei
accesului transvenos postoperatoriu la cameratinta. 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

Derivatiamodel 5076 este destinata pentru stimulare si detectie in
atriul drept sau ventriculul drept atunci cand este indicat un sistem
de stimulare compatibil pentru tratarea pacientilor care au
prezentat sau care au un risc semnificativ de a dezvolta simptome
asociate cu bradiaritmiile.

3 Contraindicatii

Derivatia model 5076 este contraindicata pentru utilizarea in
urmatoarele situatii:
 Utilizarea unei derivatii transvenoase ventriculare in cazul
pacientilor cu boala valvulara tricuspidiana
¢ La pacientii cu valve cardiace tricuspide mecanice care
necesita amplasarea unei derivatii ventriculare drepte
¢ La pacientii care nu pot tolera doza de steroid eliberatad de
aceasta derivatie
* La pacientii cu sunt dreapta-stanga

4 Avertismente si precautii

Pentru utilizarea in mediul RM este necesar un sistem
SureScan complet. Inainte de a efectua o scanare IRM,



consultati manualul tehnic IRM al SureScan pentru
avertismentele si precautiile specifice IRM.

Un sistem SureScan complet include numai componente
Medtronic care au fost identificate ca avand compatibilitate
RM conditionata.

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).

Verificarea si deschiderea ambalajului - inainte de a deschide
tavita din ambalajul steril, verificati vizual prezenta unor eventuale
semne de deteriorare care ar putea compromite sterilitatea
continutului ambalajului.

Daca pachetul este deteriorat — Ambalajul dispozitivului consta
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
dispozitivul la Medtronic, intrucét integritatea ambalajului steril
sau functionalitatea dispozitivului poate fi compromisa. Acest
dispozitiv nu este conceput pentru a fi resterilizat.

Data expirarii — Nu implantati dispozitivul dupa data expirarii
inscriptionata pe eticheta ambalajului.

Temperatura de depozitare — A se pastra la 25 °C. Devierea de
la aceasta temperatura de depozitare este permisa intr-un
interval dela 15 °Cla 30 °C. Sunt permise cresteri temporare pana
la 40 °C, cu conditia ca acestea sa nu depaseasca 24 de ore.
Daca utilizatorul suspecteaza ca aceste limite au fost incélcate,
nu trebuie sa utilizeze produsul. Returnati dispozitivul la
Medtronic.

De unica folosinta — Acest dispozitiv 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 dispozitivului, ceea ce ar putea
determina ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

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

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 Th mod intentionat aritmii in
timpul testarii postimplant.

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.

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

Sarcina - S-a demonstrat ca acetatul 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.
Acetatul 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 reactii adverse grave la sugarii alaptati la san sau la
piept. Din cauza potentialului de aparitie a reactiilor adverse
grave, trebuie luata in considerare fie intreruperea alaptarii, fie
utilizarea unei derivatii nesteroidiene, tinand cont de importanta
derivatiei si a medicamentului pentru persoana care alapteaza.

Manipularea stiletului — Manipulati in permanenta stiletul cu
atentie.

e Curbati stiletul inainte de a-l introduce in derivatie, pentru a
obtine o curbura la capatul distal al derivatiei. Nu folositi
obiecte ascutite pentru aimprima o curbura capatului distal al
stiletului.

* Nu aplicati forta excesiva sau nu utilizati instrumente
chirurgicale la introducerea stiletului in derivatie.

* Evitati indoirea excesiva sau rasucirea stiletului.

* Folositi un stilet nou atunci cand pe stilet se acumuleaza
sange sau alte lichide. Sangele sau lichidele acumulate pot
deteriora stiletul sau pot provoca dificultati la introducerea
stiletului in derivatie.

Leziunile vaselor si tesuturilor — Aveti grija cand pozitionati
derivatia. Evitati zonele peretilor cardiaci despre care se stie ca
sunt subtiri sau au suferit un infarct pentru a minimiza riscul
aparitiei perforatiei si disectiei.

Manipularea derivatiei — Manipulati in permanenta derivatia cu
atentie.

* Nu implantati derivatia daca aceasta este deteriorata.
Returnati derivatia la o reprezentanta Medtronic.

* Protejati derivatia impotriva materialelor care lasa particule
mici, cum ar fi scamele si praful. Materialele izolatoare ale
derivatiilor atrag acest tip de particule.

¢ Manipulati derivatia folosind manusi 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 sangelui, in momentul implantarii.

¢ Nu folositi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivatia.



* Nufortati derivatia daca intampinati rezistenta la introducerea
derivatiei.

e Testati helixul inainte de a implanta derivatia. La extinderea
initiala pot fi necesare mai multe rotiri pentru a extinde si
retrage helixul, in caz contrar acesta se poate extinde brusc
cand momentul de torsiune creste.

Nota: Numarul maxim de rotatii (efectuate cu ajutorul
instrumentului de fixare) necesar pentru extinderea sau
retragerea initiala a helixului este specificat in Tabelul 2.

* |dentificati extensia si retragerea helixului cu ajutorul
fluoroscopiei in timpul implantarii (Figura 7). Rotirea excesiva
a pinului conectorului poate determina ruperea sau
deformarea conductorului intern sau retragerea helixului din
canalul sau.

Repozitionarea sau indepartarea unei derivatii cronice —
Procedati cu foarte mare grija in cazul in care o derivatie cronica
trebuie indepartata sau repozitionata si luati in considerare
publicatiile de consens al expertilor pentru recomandarile privind
gestionarea pacientilor. Repozitionarea sau indepartarea
derivatiilor venoase insurubate poate sa nu fie posibila din cauza
prezentei séngelui sau a dezvoltarii tesutului fibrotic in
mecanismul cu helix de pe derivatie. Este de preferat sa
abandonati derivatiile neutilizate acolo unde se afla. Returnati
toate derivatiile indepartate, neutilizate sau sectiunile de derivatii
la Medtronic pentru analiza.

Nota: Daca un helix nu se detaseaza de endocard prin rotirea
pinului conectorului, rotirea corpului derivatiei in sens antiorar

poate retrage helixul si descreste posibilitatea de deteriorare a
structurilor cardiovasculare in timpul inlaturarii.

* Orice derivatie abandonata trebuie acoperita astfel incat sa
nu transmita semnale electrice.

» Capatul ramas al derivatiilor tdiate trebuie etansat si corpul
derivatiei trebuie fixat cu suturi de tesutul adiacent.

* Indepartarea derivatiei poate avea drept consecinta
avulsiunea endocardului, a valvei sau venei.

» Jonctiunile derivatiei se pot separa, lasand varful derivatiei si
firul neacoperit fixat in cord sau vena.

* Daca o derivatie este indepartata si repozitionata,
inspectati-o cu atentie pentru eventuale semne de deteriorare
a izolatiei sau a elementului conductor inainte de
repozitionare.

* Verificati lungimea derivatiei de pe eticheta derivatiei
amplasata pe conector pentru a alege un kit de stilete (buton
mic) de lungime corespunzatoare. Alegeti intotdeauna un kit
de stilet (buton mic) care sa fie cu 3 cm mai scurt decat
lungimea derivatiei. De exemplu, alegeti un kit de stilet (buton
mic) cu lungimea de 75 cm pentru o derivatie cu lungimea de
78 cm.

* Repozitionarea unei derivatii cronice cu steroizi poate afecta
negativ performanta cu valori de prag scazute a acesteia.

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 la

pacienti care nu au un sistem cu compatibilitate RM conditionata
complet. Efectuarea scanarilor IRM la acesti pacienti poate avea

drept consecinta ranirea grava, inducerea tahiaritmiilor sau
defectarea sau deteriorarea sistemului implantat.

La implantarea unui sistem SureScan, luati in calcul riscurile
asociate cu indepartarea unor derivatii implantate anterior.
Derivatiile abandonate sau derivatiile implantate anterior care nu
sunt etichetate SureScan pun in pericol capacitatea de a scanain
siguranta sistemul SureScan in timpul scanarilor IRM.

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 sau deteriorarea
dispozitivului si a derivatiei. 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 suntacceptabile 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.

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 insuficientd a modificarilor activitatii
cardiace, imposibilitatea de a asigura tratamentul necesar sau o
conexiune electrica intermitenta.

Mangon secund de ancorare — Derivatiile de 85 cm sau mai
lungi au 2 mansoane de ancorare. Utilizati ambele mansoane de
ancorare pentru a asigura fixarea corecta.

5 Evenimente adverse potentiale

Urmatoarele sunt posibile evenimente adverse cunoscute
asociate cu utilizarea acestui produs:

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

* Reactie alergica

¢ Fistula arteriovenoasa

e Bradiaritmie

¢ Carcinogenitate

e Stop cardiac

¢ Inflamatie cardiaca

e Perforatie cardiaca

e Tamponada cardiaca

¢ Deteriorarea valvelor cardiace

¢ Senzatii de disconfort

¢ Dislocare



Ameteala

Dispnee

Perturbare endocrina

Embolie

Eroziune

Stimularea extracardiaca

Febra

Bloc cardiac

Decompensarea insuficientei cardiace (spitalizare)
Hematom

Hemoragie

Hemotorax

Sughit

Spitalizare

Infectie

Esec de izolare

Ruperea derivatiei

Letargie

Intreruperea propagarii semnalului
Pierderea stimularii

Angoasa psihica

Mutagenitate

Leziuni ale nervilor

Sensibilitate crescuta

Palpitatii

Pericardita lichidiana
Pneumotorax

Revenirea simptomelor cardiace
Serom

Senzatii sau spasme ale muschilor striati
Afectiuni ale pielii

Accident vascular cerebral
Ruptura a venei cave superioare
Sincopa

Tahiaritmie

Cresterea pragului

tromboza

Traumatism tisular

Reactie toxica

Regurgitarea valvei tricuspide
Scaderea sensibilitatii

Ruptura vasculara

Ocluzie venoasa

Perforarea vasului

Nota: Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati
imediatincidentul catre Medtronic si catre autoritatea competenta
sau organismul de reglementare aplicabil.

6 Instructiuni de utilizare

Avertisment: inainte de a implanta un sistem SureScan, luati in
calcul riscurile asociate cu indepartarea unor derivatii implantate
anterior, inainte de a actiona. Toate derivatiile abandonate,
indiferent daca sunt etichetate SureScan sau nu, sau derivatiile
implantate anterior care nu sunt etichetate SureScan pun in

pericol capacitatea de a scana in siguranta sistemul SureScan in
timpul scanarilor IRM.

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.

6.1 Verificarea functionarii mecanice a electrodului
helix

inainte de implantare, verificati functionarea mecanica a
electrodului helix, asa cum este descris in pasii de mai jos:

1. Intr-un camp steril, scoateti derivatia si stiletele insotitoare
din pachetul steril. Derivatia este ambalata impreuna cu un
stilet care a fost deja introdus.

2. Lasati stiletul introdus in derivatie. Scoateti ghidajul pentru
stilet de pe pinul conectorului si glisati-l spre butonul
stiletului.

3. Uniti cele doua picioruse ale instrumentului de fixare si
pozitionati cel mai distal orificiu al instrumentului de fixare pe
pinul conectorului (Figura 1).

Figura 1. Atasarea instrumentului de fixare la pinul conectorului

-

1 Cel mai distal orificiu al instrumentului de fixare

4. Tinand derivatia asa cum se arata in Figura 2 si
asigurandu-va ca stiletul este introdus complet, rotiti
instrumentul in sensul acelor de ceasornic pana la
expunerea completa a electrodului helix (Figura 2).
Expunerea maxima a electrodului helix descopera
aproximativ 1%z pana la 2 spire.

Figura 2. Rotirea instrumentului de fixare
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Numarul maxim de rotatii ale instrumentului de fixare
recomandat necesar pentru a extinde sau retrage electrodul
helix pentru plasarea initiala este specificat in Tabelul 2.
Numarul maxim de rotatii depinde de modelul specific al
derivatiei, dar va creste sau scadea in mod proportional
pentru derivatiile mai lungi sau mai scurte. Orice curburi
suplimentare imprimate stiletului pot creste numarul de
rotatii necesar pentru a extinde sau retrage electrodul helix.
Atentie: Depasirea numarului maxim de rotatii recomandat
necesar pentru a extinde sau retrage electrodul helix poate
duce la deteriorarea derivatiei.

5. Deconectati instrumentul de fixare din pinul conectorului si
eliberati capatul proximal al corpului derivatiei. Asteptati
cateva secunde, astfel incat tensiunea reziduala a derivatiei
sa fie eliminata.

6. Dupa ce asteptati eliberarea tensiunii reziduale, reatasati
instrumentul de fixare si rotiti-l in sens invers acelor de
ceasornic pana cand varful electrodului helix este retras in
teaca.

6.2 Utilizarea ghidajului pentru stilet si a stiletelor

Derivatia este livrata impreuna cu ghidajul pentru stilet atasat la
pinul conectorului si un stilet care a fost deja introdus.

Un stilet asigura o fixare suplimentara si o flexibilitate controlata
pentru asezarea in pozitie a derivatiei. Stiletele variaza ca
rigiditate, pentru a se adapta preferintelor medicului in ceea ce
priveste flexibilitatea derivatiilor si stiletelor.

Daca ghidajul pentru stilet a fost indepartat, asezati-I la loc
apasandu-l usor pe pinul conectorului, atat cat permite (Figura 3).
Introduceti un stilet prin ghidajul pentru stilet si in corpul
derivatiei.3 Daca este necesara o curburd ugoara a stiletului,
consultati procedura din Sectiunea 6.4, Pozitionarea derivatiei in
ventricul, pagina 10.

Figura 3. Atasarea ghidajului pentru stilet.

Atentie: Pentru a evita deteriorarea derivatiei sau a tesuturilor
corpului, nu aplicati forta excesiva si nu folositi instrumente
chirurgicale la introducerea stiletului in derivatie. Pentru a evita
deformarea varfului derivatiei, mentineti intotdeauna stiletul

complet introdus Tn derivatie in timpul introducerii derivatiei si al
avansarii acesteia, mai ales in timpul deplasarii printre vene
sinuoase care ar putea cauza retragerea stiletului din derivatie.
Cand manipulati un stilet, evitati indoirea excesiva, rasucirea sau
contactul cu sangele. Daca sangele se acumuleaza pe stilet,
trecerea acestuia prin derivatie poate fi dificila.

6.3 Alegerea unui loc de insertie

Derivatia poate fi introdusa prin venotomie pe mai multe cai
venoase diferite, inclusiv vena cefalica dreapta sau stanga, alte
ramuri subclaviculare sau vena jugulara externa sau interna.
Derivatia poate fi, de asemenea, introdusa intr-o vena
subclaviculara printr-un dispozitiv de introducere a derivatiilor
percutanat. Alegeti locul de acces dorit (Figura 4).

Figura 4.

1 Exemplu de punct de intrare

Atentie: Cand utilizati un abord venos subclavicular, evitati sa
alegeti ca loc de acces un punct in care corpul derivatiei ar putea
fi strivit intre clavicula si coasta I. Se recomanda un abord lateral,
pentru a minimiza riscul de strivire de clavicula si coasta .

Compresia derivatiei poate determina in cele din urma ruperea
conductorului, poate provoca deteriorarea izolatiei sau alte
deteriorari ale derivatiei. Anumite anomalii anatomice, cum ar fi
sindromul de apertura toracica, pot determina de asemenea
strangerea derivatiei.

Utilizati fluoroscopia pentru a facilita amplasarea exacta a
derivatiei.

6.4 Pozitionarea derivatiei in ventricul

Atentie: Procedati cu atentie atunci cand manipulati derivatia in
timpul pozitionarii.
¢ Nu indoiti, nu curbati si nu tensionati prea mult derivatia.
* Nu folositi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivatia
sau pinul conectorului.

1. Introduceti capatul conic al dispozitivului de ridicare venos in
vena incizata si impingeti usor varful derivatiei pe sub
dispozitivul de ridicare venos si in vena (Figura 5).
Dispozitivul de ridicare venos faciliteaza introducerea
derivatiei.

3 Daca sunt necesare stilete suplimentare, Medtronic recomanda utilizarea aceluiasi tip de stilet Medtronic care este ambalat impreuna cu derivatia.
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Figura 5. Utilizarea dispozitivului de ridicare venos

—

2. Avansatiderivatia in atriul drept folosind un stilet drept pentru
a facilita deplasarea prin vene. .

3. Avansati derivatia prin valva tricuspida. Inlocuirea stiletului
drept cu un stilet usor curbat poate oferi un plus de control la
manevrarea derivatiei prin valva tricuspida. Avansati
derivatia direct prin valva tricuspida, sau orientati varful
derivatiei spre peretele atrial lateral, cu portiunea curbata a
corpului derivatiei indoita pe toata latimea valvei tricuspide,
pana cand varful derivatiei intra in ventricul.

4. Pozitionati derivatia in ventricul folosind urmatoarele tehnici.
Pozitionarea exacta a electrodului este esentiald pentru o
stimulare cardiaca stabila.

Atentie: Dacé are motive sa creada cé pacientul are un
perete neobisnuit de subtire in apropierea apexului
ventriculului drept, persoana care efectueaza implantarea
poate lua in considerare un alt punct de plasare a derivatiei.
Atentie: In cazul in care plasati derivatia in apexul
ventriculului drept sau in apropiere, procedati cu atentie
daca introduceti capatul distal al derivatiei din valva direct in
apex. Aceasta tehnica poate crea presiune in exces asupra
varfului.

Atentie: Daca un pacient treaz simte un junghi, acesta poate
fi un indiciu timpuriu de perforatie.

Folosirea uneia dintre urmatoarele tehnici poate minimiza
transmiterea presiunii direct spre varful derivatiei:

¢ Retrageti partial stiletul astfel incat varful acestuia sa fie
situat proximal fata de inelul electrodului in timpul
pozitionarii derivatiei, pentru a diminua rigiditatea
varfului. Stiletul poate fi apoi avansat usor spre varful
derivatiei inainte de a fixa electrodul pe endocard.

e Pentru a reduce presiunea directa asupra apexului in
timpul pozitionarii, se poate utiliza un stilet curbat.

* Folosind un stilet curbat sau retragéand partial stiletul
pentru a permite transportarea derivatiei prin fluxul
sanguin, puteti curba derivatia in sus spre tractul de
ejectie si apoi o puteti lasa sa se aseze usor in pozitie in
apropierea apexului, tragand de corpul acesteia.

Utilizati fluoroscopia (pozitie laterald) pentru a va asigura ca
varful nu se afla in pozitie retrograda sau ca nu a fost introdus
n sinusul coronarian.

5. Dupa plasarea derivatiei intr-o pozitie satisfacatoare,
extindeti electrodul helix urmand procedura din
Sectiunea 6.6.

6.5 Pozitionarea derivatiei in atriu

Atentie: Procedati cu atentie atunci cand manipulati derivatia in
timpul pozitionarii:
¢ Nu indoiti, nu curbati si nu tensionati prea mult derivatia.
¢ Nu folositi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivatia
sau pinul conectorului.

Urmatoarea procedura este recomandata pentru plasarea
derivatiei in atriu:

1. Introduceti capatul conic al dispozitivului de ridicare venos in
vena incizata si impingeti usor varful derivatiei pe sub
dispozitivul de ridicare venos si in vena (Figura 6).
Dispozitivul de ridicare venos faciliteaza introducerea
derivatiei.

Figura 6. Utilizarea dispozitivului de ridicare venos

—

2. Avansati derivatia in atriul drept sau in vena cava inferioara
folosind un stilet drept, pentru a facilita deplasarea printre
vene. Dupa ce introduceti varful derivatiei in atriu sau in vena
cava inferioara, inlocuiti stiletul drept cu un stilet usor curbat
sau cu stiletul in forma literei J livrat impreuna cu derivatia.

3. Asezati varful derivatiei intr-o pozitie corespunzatoare.
Pozitionarea exacta a electrodului helix este esentiala pentru
stabilitatea detectiei i stimularii cardiace.

In general, o pozitie satisfacatoare este cu varful derivatiei
sprijinit pe endocardul atrial din interiorul sau apropierea
apexului auriculului. Dupa cum se observa cu ajutorul
fluoroscopiei (vizualizarea AP), varful derivatiei este orientat
medial si inainte spre atriul stang. O pozitie reusitd se obtine
de regula prin amplasarea anterioara, mediala sau lateralda a
varfului.

Atentie: Daca un pacient treaz simte un junghi, acesta poate
fi un indiciu timpuriu de perforatie.

4. Dupa plasarea varfului derivatiei intr-o pozitie
satisfacatoare, extindeti electrodul helix urmand procedura
din Sectiunea 6.6.

6.6 Fixarea electrodului helix pe endocard

Pentru fixarea electrodului helix este recomandata procedura
urmatoare:

1. Lasati stiletul introdus in derivatie. Scoateti ghidajul pentru
stilet de pe pinul conectorului si glisati-I spre butonul
stiletului.

2. Uniti cele doua picioruse ale instrumentului de fixare si
pozitionati cel mai distal orificiu al instrumentului de fixare pe
pinul conectorului (Figura 1).
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3.

4.

Fixati varful derivatiei pe endocard folosind o tehnica
adecvata:

* Pozitionarea ventriculara: Fixati varful derivatiei pe
endocard impingand usor stiletul si derivatia in locul de
acces in vena.

* Pozitionarea atriala: Dupa avansarea varfului derivatiei
in atriu si introducerea stiletului in forma literei J sau a
stiletului usor curbat in derivatie, fixati varful derivatiei pe
endocard tragand usor stiletul si derivatia in locul de
acces in vena.

Rotiti instrumentul de fixare in sensul acelor de ceasornic
pana cand electrodul helix este complet expus (Figura 2).
Expunerea maxima a electrodului descopera aproximativ
112 pana la 2 spire ale helixului.

Numarul maxim de rotatii ale instrumentului de fixare
necesar pentru a extinde sau retrage electrodul helix pentru
plasarea initiala este specificat in Tabelul 2. Numarul maxim
de rotatii depinde de modelul specific al derivatiei, dar va
creste sau scadea in mod proportional pentru derivatiile mai
lungi sau mai scurte.

Atentie: Procedurile de implantare indelungate sau
repozitionarile multiple pot favoriza acumularea sangelui si a
fluidelor corporale pe mecanismul electrodului helix.
Aceasta poate determina cresterea numarului de rotatii
necesar pentru a extinde sau retrage electrodul helix.
Atentie: Depéasirea numarului de rotatii necesar pentru a
extinde sau retrage electrodul helix poate duce la
deteriorarea derivatiei.

Utilizati fluoroscopia pentru a verifica extinderea electrodului
helix. Marirea distantei dintre inelul indicator (A) si
mecanismul de actionare (B) implica expunerea completa a
electrodului helix (Figura 7).

Figura 7. Vizualizari posibile ale electrodului
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Deconectati instrumentul de fixare din pinul conectorului si
eliberati capatul proximal al corpului derivatiei. Asteptati
cateva secunde, astfel incat tensiunea reziduala a derivatiei
sa fie eliminata.

Retrageti partial si atent stiletul.

Verificati daca electrodul helix este atasat.

10.

11.
6.7

a. Pentru o derivatie plasata in ventricul: Trageti usor de
derivatie si verificati rezistenta pentru a confirma fixarea.
Un electrod helix fixat corect va raméne la loc. Daca
electrodul helix nu este fixat corect, varful electrodului se
poate desface in ventriculul drept.

Daca electrodul helix nu raméane atasat, este posibila
fixarea acestuia la o incercare ulterioara prin rotirea
intregului corp al derivatiei in sensul acelor de ceasornic
cu aproximativ o rotatie dupa eliminarea tensiunii
reziduale la pasul 4. Procedati cu atentie atunci cand
rotiti intregul corp al derivatiei in timpul sau dupa fixarea
electrodului helix.

b. Pentru o derivatie plasata in atriu: Utilizati
fluoroscopia frontala pentru a verifica deplasarea laterala
avarfuluiatrial, care indica prezenta contractiilor atriale si
ventriculare. Verificati continuitatea deplasarii rotind
corpul derivatiei (cu pana la 180 de grade in orice
directie) in timp ce pacientul respira adanc. Cand
deplasarea varfului pare aleatorie, se suspecteaza o
fixare necorespunzatoare.

Dupa fixarea varfului derivatiei, permiteti mobilitatea
derivatiei in atriu. Jocul derivatiei ajuta la impiedicarea
dislocarii varfului. Mobilitatea este suficientad daca,
folosind fluoroscopia, observati ca derivatia ia forma
literei ,”” atunci cand se inspira profund. Evitati jocul
excesiv, care ar putea duce la asezarea buclei derivatiei
in apropierea valvei tricuspide.

Daca este necesara repozitionarea, reatasati si rotiti

instrumentul de fixare in sens invers acelor de ceasornic

pana la retragerea electrodului helix. Utilizati fluoroscopia
pentru a verifica retragerea. Dupa cum s-a mentionat
anterior referitor la pozitionarea finala a unei derivatii plasate

n ventricul, evitati transmiterea presiunii direct spre varful

derivatiei, pentru a impiedica impingerea derivatiei direct in

apex.

Atentie: La rotirea instrumentului de fixare, nu depasiti

numarul de rotatii necesar pentru a retrage complet

electrodul helix.

Indepartati complet ghidajul pentru stilet si stiletul. Cand

indepartati ghidajul pentru stilet, prindeti ferm derivatia sub

pinul conectorului; aceasta va impiedica o eventuala
deplasare a acesteia.

Efectuati masuratorile electrice finale.

Efectuarea masuratorilor electrice

Atasati un cablu chirurgical la pinul conectorului pentru a efectua
masurétori electrice.

Nota: Un orificiu de pe ghidajul pentru stilet permite conectarea
unui cablu chirurgical pentru masuratori 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
convenabild, 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 in faza acuta trebuie sa depaseasca
capacitatile de detectie minime ale dispozitivului, incluzand o
marja de siguranta adecvata care sa ia in considerare vechimea
derivatiei.

Tabelul 1. Masuratori sugerate la implantare

Ventri-
Masuratoare necesara cul Atriu
Praguri de stimulare maxime in faza 1,0V 1,5V
acuta? 3,0 mA 4,5 mA
Amplitudini minime ale semnaluluide 5,0 mV 2,0mVv

detectie in faza acuta

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 valorile sugerate
din cauza unor traume acute la nivel celular. Daca se intampla
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.

Verificati stimularea diafragmeila o tensiune de 10V si evaluati, cu
ajutorul fluoroscopiei, contractiile diafragmei la fiecare
transmitere a stimularii cardiace. Daca se produce stimularea
diafragmei, scadeti tensiunea pana la determinarea pragului de
stimulare a diafragmei. Daca pragul de stimulare a diafragmei
este mai mic decat puterea de stimulare programata necesara,
derivatia trebuie repozitionata.

Impedanta (sau rezistenta) sistemelor de stimulare cardiaca se
foloseste la evaluarea functionarii dispozitivului si a integritatii
derivatiei in timpul sesiunilor de urmarire de rutind a pacientului cu
dispozitivimplantat si pentru a ajuta la remedierea defectiunilor
suspectate ale derivatiilor. (Procedurile suplimentare de
depanare includ analiza ECG, inspectia vizuald, masurarea
pragurilor si caracteristicile electrogramei.)

Valorile impedantei sistemelor de stimulare cardiaca sunt
influentate de numerosi factori, inclusiv pozitia derivatiei,
marimea electrodului, designul si integritatea conductorului,
integritatea izolatiei si echilibrul electrolitic al pacientului.
Impedanta aparenta a unui sistem de stimulare cardiaca este

influentata in mare méasura de tehnica de masurare; de aceea,
comparareaimpedantei unui sistem de stimulare cardiaca trebuie
realizata cu ajutorul unor metode de masurare si al unor
echipamente compatibile.

O impedanta mai mare sau mai mica decét valoarea obisnuita nu
este neaparat un semn ca derivatia este defecta. Pot fi luate in
considerare si alte cauze. Inainte de a obtine un diagnostic cert,
trebuie luata in considerare imaginea clinica generala: marimea
artefactului de stimulare si schimbarile morfologice relevate de
ECG-uri analogice cu 12 derivatii, stimularea musculara cu
derivatii bipolare, probleme de detectie si/sau captare a
semnalului, simptomele pacientului si caracteristicile
dispozitivului.

Pe langa masurarea valorilor impedantei, monitorizarea
neinvaziva a presiunii arteriale si utilizarea metodelor
ecocardiografice pot fi utile in timpul implantarii.

Recomandarile privind monitorizarea si evaluarea clinica a
derivatiilor in ceea ce priveste caracteristicile impedantei sunt
listate mai jos.

Pentru dispozitivele cu citire prin telemetrie a impedantei:

* Monitorizati si inregistrati constant valorile impedantei in
cadrul sesiunilor de implantare si monitorizare folosind setari
de iesire compatibile. (Retineti ca valorile impedantei pot fi
diferite pentru setari de iesire programabile diferite [de
exemplu, latimea impulsului sau amplitudinea impulsului] ale
dispozitivului sau analizatorului sistemului de stimulare
cardiaca.)

» Stabiliti o valoare de referinta a impedantei dupa stabilizarea
impedantei, in general in interval de 6 pana la 12 luni de la
implantare.

* Monitorizati modificarile semnificative ale impedantei si
valorile anormale.

¢ Dacd apar anomalii ale impedantei, monitorizati indeaproape
pacientul pentru eventuale indicatii ale unor probleme de
stimulare si detectie. Setarile de iesire utilizate pentru
masurarea impedantei trebuie sa fie identice cu cele folosite
pentru masuratorile initiale.

* Pentru pacientii curisc crescut, cum sunt pacientii dependenti
de dispozitive, medicii pot avea in vedere luarea unor masuri
suplimentare, cum ar fi cresterea frecventei de monitorizare,
manevre de provocare si monitorizarea ECG ambulatorie.

Pentru dispozitivele fara telemetrie:

« Inregistrati valoarea impedantei la implantare. inregistrati de
asemenea dispozitivul de masurare, setérile de iesire ale
acestuia si procedura efectuata.

e La momentul inlocuirii dispozitivului, daca impedanta
masurata cu ajutorul analizatorului pentru stimulare cardiaca
este anormald, evaluati cu atentie integritatea derivatiei
(inclusiv pragurile si aspectul fizic) si starea pacientului
inainte de a lua in considerare refolosirea derivatiei.
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¢ Retineti ca impedantele sub 250 Q pot avea drept rezultat
scurgeri de curent excesive ale bateriei, care pot compromite
grav longevitatea dispozitivului, indiferent de integritatea
derivatiei.

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

6.8 Fixarea derivatiei

Utilizati mansonul de prindere cu trei caneluri pentru a fixa
derivatia si a proteja izolatia si elementul conductor ale acesteia
impotriva deteriorarii cauzate de ligaturile stranse (Figura 8,
Figura 9, si Figura 10).

Fixati derivatia folosind suturi neresorbabile.

Atentie: Aripioarele mangoanelor de prindere sunt destinate
minimizarii riscului ca mansonul sa patrunda in vena. Nu
indepartati aripioarele (Figura 8). Daca folositi o teaca
introducatoare percutanata cu diametru mare, procedati cu foarte
mare grija pentru a evita introducerea mangonului de prindere in
lumenul tecii introducatoare si/sau in sistemul venos.

Figura 8. Manson de prindere cu trei caneluri si aripioare

1 Aripioara mangonului de prindere

in cazul unui manson de prindere cu 3 caneluri, in general 2 sau 3
caneluri pot fi folosite in cadrul procedurii de mai jos (Figura 9 sau
Figura 10).

1. Mansonul de prindere cu 3 caneluri este amplasat la capatul
conectorului derivatiei. Introduceti partial mansonul de
prindere in vena.

2. Utilizati canelura de suturd cea mai distalad pentru a fixa
mansonul de prindere pe vena.

3. Folositi canelura din mijloc pentru a fixa mansonul de
prindere pe fascie si derivatie. Mai intai, creati o baza
efectuand o sutura prin fascia de sub canelura din mijloc si
facand un nod. Continuati, prinzand ferm sutura in jurul
canelurii din mijloc si facand al doilea nod.

4. Utilizati a treia si cea mai proximala canelura pentru a fixa
mansgonul de prindere pe corpul derivatiei.

5. Caalternativa, numai 2 din cele 3 caneluri ale mansonului de
prindere cu trei caneluri pot fi utilizate pentru a fixa derivatia.
In acest caz, urmati procedura de fixare pentru canelura
distala si centrala (Figura 10).

6. Legati suturile ferm, dar cu grija, pentru a impiedica
deteriorarea mansonului de prindere cu trei caneluri.

Atentie: Nu folositi aripioarele mangonului de prindere pentru
suturare.
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Figura 9. Manson de prindere cu trei caneluri fixat pe derivatie si
fascie folosind 3 caneluri

Figura 10. Mansgon de prindere cu 3 caneluri fixat pe derivatie si
fascie folosind 2 caneluri

Atentie: Nu fixati ligaturile prea stréns, pentru a evita lezarea
venei sau deteriorarea derivatiei. Nu ligaturati direct de corpul
derivatiei (Figura 11). In timpul ancorarii, procedati cu atentie
pentru a evita deplasarea varfului derivatiei.

Figura 11. Nu fixati suturile prea strans si nu prindeti sutura direct
de corpul derivatiei

6.9 Conectarea derivatiei la dispozitiv

Atentie: indepértati intotdeauna stiletul si ghidajul pentru stilet
inainte de a conecta derivatia la dispozitiv. In cazul in care nu
indepartati stiletul si ghidajul pentru stilet, aceasta poate avea
drept consecinta defectarea derivatiei.

Conectati derivatia la dispozitiv:

1. Indepartati complet, cu grija, stiletul si ghidajul pentru stilet.
Nota: Cand indepartati stiletul si ghidajul pentru stilet,
prindeti ferm derivatia sub pinul conectorului pentru a
impiedica o eventuald deplasare a acesteia.

2. Efectuati masuratorile electrice finale.

3. 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.



6.10 Introducerea dispozitivului gi a derivatiei in
buzunarul subcutanat

Atentionari:

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

e Asigurati-va ca derivatia nu iese din dispozitiv in unghi ascutit.

* Nu prindeti derivatia sau dispozitivul folosind instrumente
chirurgicale. .

* Nuinfasurati derivatia (Figura 12). Infagurarea derivatiei
poate rasuci corpul derivatiei si poate avea drept consecinta
deplasarea acesteia.

Figura 12.

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a plasa dispozitivul si derivatia in
buzunarul subcutanat:
1. Pentru a preveni rasucirea accidentala a corpului derivatiei,
rotiti dispozitivul pentru a infasura lejer lungimea in exces a
derivatiei (Figura 13).

2. Introduceti dispozitivul si derivatia in buzunarul subcutanat.
3. Inainte de a inchide buzunarul, verificati eficienta detectiei,
stimularii, cardioversiei si defibrilarii.

Figura 13.

6.11 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.

Luatiin considerare confirmarea radiologica a pozitionarii corecte
a derivatiilor. Luati in considerare verificarea functionarii
derivatiilor cu masuratorile 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 manipulare a produsului.

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 sa 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-l pacientului inainte de
externarea acestuia.

Furnizorii de servicii de sanétate trebuie sa comunice pacientilor
lor urmétoarele instructiuni:

¢ Sa poarte intotdeauna la ei cardul de implant.

e 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.

¢ Saisi contacteze furnizorul de servicii de sanatate daca
observa orice simptom nou sau care se modifica.

9 Specificatii (nominale)
9.1 Descrierea detaliata a dispozitivului

Parametru Model 5076

Prefixul numarului de serie PJN

Tip Bipolar

Pozitie Atriul drept, ventriculul drept

Sistem de prindere
Lungimea derivatiei

Conector
Materiale

Conductor:
Izolare:

Helix extensibil/retractabil

35cm, 45cm, 52 cm, 58 cm,
65 cm, 85cm

1S-1 BI
Aliaj de nichel MP35N™*
Cauciuc siliconic
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Parametru

Materiale
electrozi

Aria supra-
fetei cu
electrozi

Diametru

Diametrul pentru introducerea derivatiilor (marimea recoman-

Pinul conectoru-
lui:

Inelul conecto-
rului:

Manson de prin-
dere

Helix:
Inel:
Helix:

Inel:

Corpul derivati-
ei:

Model 5076
Otel inoxidabil

Otel inoxidabil
Cauciuc siliconic

Aliaj de platina acoperit cu
azotura de titan (TiN)

Aliaj de platina acoperit cu
azotura de titan (TiN)

4,2 mm?2

22 mm?
2,0 mm

data a dispozitivului de introducere)

Lungime
helix

Rezistente
conductor

Steroizi

fara fir de ghida-
re:
cu fir de ghidare:

Unipolara:
Bipolara:
Tip:
Cantitate:

Liant pentru ste-
roizi:

2,3mm (7 Fr)

3,0 mm (9 Fr)
1,8 mm (complet extins)

20,0Q(35¢cm)
25,4 Q (45 cm)
30,0 Q (52 cm)
33,5Q (58 cm)
38,0 Q (65 cm)
50,0 Q (85 cm)
37,0Q(35cm)
46,7 Q (45 cm)
54,8 Q (52 cm)
61,4 Q (58 cm)
70,0 Q (65 cm)
91,0Q (85 cm)

Acetat de dexametazona
maxim 1,0 mg
Silicon

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, poliuretan®, aliaj de platin&/iridiu® si

acetat de dexametazona.

in urmatorul tabel se prezinta numérul maxim de rotatii
recomandat necesar pentru a extinde sau retrage electrodul helix
pentru plasarea initiala.

Tabelul 2. Numarul maxim de rotatii pentru extinderea sau
retragerea electrodului helix

Stilet drept

8

10
11
12
14
18

Lungimea deri-
vatiei
35cm
45 cm
52 cm
58 cm
65 cm
85cm

Stilet in forma li-
tereiJ

12
15
17
18

4 Poliuretanul include un adeziv transformat care contine o substant cunoscuté ca fiind carcinogena, mutagen sau toxica pentru functia de reproducere (CMR)
(categoria 1A sau 1B) la care pot fi expusi pacientii. Aceasta substanta este N,N-dimetilacetamida (DMAC), CAS 127-19-5, care este prezenta in componentele
selectate ale derivatiei in concentratie >0,1% masa/masa.

5 O parte din aliajul de platind/iridiu este acoperita cu nitrura de titan.
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9.2 Desen cu specificatii (nominale)
Figura 14.

2 <«— A

(6)—| |«

@—’EH

1 Electrodul helix; aria suprafetei: 4,2 mm?2

2 Distanta de la véarf la inel: 10 mm

3 Electrodul cu inel; aria suprafetei: 22 mm?2

4 Material izolator: cauciuc siliconic

5 Lungimea derivatiei: 35 cm, 45 cm, 52 cm, 58 cm, 65 cm, 85 cm

6 Diametru: 3,2 mm
7 Diametru (I1S-1 Bl): 1,6 mm

9.3 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 Service

Medtronic angajeaza reprezentanti si ingineri cu calificare
superioara din intreaga lume pentru a va sta la dispozitie si, la
cerere, pentru a oferi instruire personalului calificat al spitalului
privind utilizarea produselor Medtronic. De asemenea, Medtronic
pune la dispozitia utilizatorilor produselor sale profesionisti care
ofera consultanta tehnica. Pentru mai multe informatii, contactati
reprezentanta locala Medtronic sau contactati Medtronic la
adresa sau numarul de telefon corespunzatoare tiparite pe
coperta spate a acestui manual.
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