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CERTIFICAT
PRIVIND EXISTENTA CONTURILOR CURENTE

Prin prezentul, BC ,,Mobiasbanca —~ Groupe Societe Generale” S.A., codul bancii (BIC): MOBBMD22,
confirma ca compania OXIVIT-MED SRL, cod fiscal (IDNO) 1007600044280, detine urmatoarele conturi curente
la BC "Mobiasbanca-Groupe Societe Generale” S.A., Filiala. 1 Stejaur :

1. MDL - 2224710SV23488147100; IBAN- MDOSMO2224ASV23488147100
2. EUR -2224710SV22227957100; IBAN- MD17M02224ASV 22227957100
3. USD - 2224710SV22214937100; IBAN- MD86M02224ASV22214937100

Certificatul este emis In baza cererii intreprinderii: Oxivit-Med SRL.

Dumitru Popa
Director filiala ,,Stejau__l_',’..’-

1
X

Executor ; Mariana Guzun
Tel: 022 812 614

Filiala Nr. 1 ,Stejaur” Tel. +373 22 8126 15 BC ,Mobiasbancé — Groupe Société Générale” SA
Bd. Stefan cel Mare si Sfant 196 Fax. +373 22 81 26 15 Capital Social 100 000 000 MDL

MD-2004, Chiginiu, Moldova www.maobiasbanca.md Numar de Tnregistrare de stat - 1002600006089
Cod MOBBMD22 Sediul Central:

Cont de corespondenta 35213892 bd. Stefan cel Mare si Sfant 81a

la Centrul de Decontari al BNM MD-2012, Chiginau, Moldova

GROUPE SOCIETE GENERALE



CERTIFIGAY
PE INBEGISTRARE

Societatea Comerciald "OXIVIT-MED" S.R.L. )
ESTE INREGISTRATA LA CAMERA INREGISTRARII DE STAT

Numarul de identificare de stat - codul fiscal
1007600044280

Data inregistrarii 30.07.2007

Data eliberarii

30.07.2007

Bordeianu Tatiana, registrator de stat

Functia, numele, prenumele persoanei T semnatura
care a eliberat certificatul

o

a?\brf' L




AGENTIA SERVICII PUBLICE

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

EXTRAS

din Registrul de stat al persoanelor juridice

Nr. 531861 data 19.09.2023

Denumirea completa: Societatea Comerciala "OXIVIT-MED" S.R.L.

Denumirea prescurtata: S.C. "OXIVIT-MED" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu rispundere limitata,

Numarul de identificare de stat si codul fiscal (IDNO): 1007600044280

Data inregistrarii de stat: 30.07.2007

Sediul: MD-2032, bd . Decebal, 82, ap.(of.) 90, mun. Chisiniu, Republica Moldova.
Obiectul principal de activitate:

1. Fabricarea, comercializarea, asistenta tehnici, repararea si verificarea articolelor de
tehnica si optica medicala

2. Comertul cu ridicata al parfumurilor si produselor cosmetice

3. Comertul cu aminuntul al produselor cosmetice si de parfumerie, articolelor de toaleti
4. Intermedieri pentru vinzarea unui asortiment larg de marfuri

5. Alte tipuri de comert cu amidnuntul in magazine nespecializate

6. Alte tipuri de comert cu ridicata

7. Inchirierea altor masini i echipamente

Capitalul social: 5400 lei.
Administrator: KOJEVNIKOV DMITRII, IDNP 0972305012362,

Asociatii:

1. KOJEVNIKOV DMITRIIL, IDNP 0972305012362. cota 5400 lei. ce constituie 100%
Beneficiar efectiv:

1.1. KOJEVNIKOV DMITRIL. IDNP 0972305012362

Prezentul extras este eliberat in temeiul art.34 al Legii nr.220-XVI din 19 octombrie 2007

privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma
datele din Registrul de stat la data de: 19.09.2023.

Registrator in domeniul "
inregistririi de stat -4 Rusu Diana

Digitally signed by Rusu Diana
Date: 2023.09.19 11:22:47 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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| Date cu caracter personal




QXIVITMED

c/f: 1007600044280; adresa: str. Decebal 82-90, or. Chisinau, Republica Moldova
telefon: + 373 22 808002; fax: + 373 22 808003
web: www.oxivit-med.com; e-mail:info@oxivit-med.com

Lista fondatorilor companiei SRL ,,Oxivit-Med”

Nr.

Numele, Prenumele

Codul Personal

Kojevnikov Dmitrii

0972305012362
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 00500

Issued To: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

2 eiele

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 1995-02-01 Date: 2020-09-18 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
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Certificate No: CE 00500

Certificate Scope:

& WL

By Royal Charter

The design, development and manufacture of electrosurgical generators and associated
sterile and non-sterile accessories; sterile surgical smoke evacuation accessories;
electrosurgical vessel sealing systems and associated sterile and non-sterile accessories; RF
ablation generators and associated sterile and non-sterile accessories; microwave ablation
generators and associated sterile and non-sterile accessories; sterile and non-sterile
electromagnetic navigation accessories; ultrasonic surgical systems and associated sterile
and non-sterile accessories.

Spanish:

Diseiio, desarrollo y manufactura de generadores electroquiriirgicos y accesorios estériles y
no estériles relacionados; accesorios estériles de evacuacion de humo quiriirgico; sistemas
electroquirirgicos de sellado de vasos sanguineos y accesorios estériles y no estériles
relacionados; generadores de RF de ablacion y accesorios estériles y no estériles
relacionados; generadores de ablacién por microondas y accesorios estériles y no estériles
relacionados; accesorios de navegacién electromagnética estériles y no estériles; sistemas
quirdrgicos ultrasénicos y accesorios estériles y no estériles relacionados.

Portuguese:

Concepcio, desenvolvimento e fabricacido de geradores eletro-cirirgicos e acessodrios estéreis
e ndo estéreis associados, acessorios estéreis de evacuacdo de fumaca cirtrgica, sistemas
eletro-cirirgicos de selagem de vasos e acessorios estéreis e nédo estéreis associados,
geradores de ablacdo por RF e acessorios estéreis e ndo estéreis associados, geradores de
ablacdo por microondas e acessodrios estéreis e ndo estéreis associados, acessorios de
navegacio eletromagnética estéreis e ndo estéreis, sistemas cirdirgicos ultrassénicos e
acessorios estéreis e nao estéreis associados.

First Issued: 1995-02-01 Date: 2020-09-18 Expiry Date: 2024-05-26

.making excellence a habit”
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EC Certificate - Full Quality Assurance S\;sg%aenawrter

Supplementary Information to CE 00500

Issued To: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
NBOG code Device description Intended purpose per IFU
Class IIb
MD 1104 Electrosurgical electrodes Intended to be used to remove tissue and
control bleeding by use of high-frequency
electrical current.
MD 1104 Electrosurgical and vessel Intended for use with monopolar and
sealing RF generators bipolar accessories for cutting, coagulating,
desiccating, and fulgurating tissue and
sealing (fusing) vessels.
MD 1104 Electrosurgical smoke Intended for use with standard monopolar
evacuation system accessories electrosurgical generators, standard
and electrodes monopolar electrodes, and smoke
evacuators
MD 1104 RF ablation generators and Intended for use in percutaneous,
MD 1301 accessories laparoscopic, and intraoperative coagulation
MD 0102 and ablation of tissue, including partial or
complete ablation of non-resectable liver
tumors and osteoid osteoma tumors within
bone.
First Issued: 1995-02-01 Date: 2020-09-18 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Page 3 of 5
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 00500

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
NBOG code Device description Intended purpose per IFU
MD 1402 Microwave ablation generators Intended for use in percutaneous,
and accessories. laparoscopic, and intraoperative coagulation
(ablation) of soft tissue, including partial or
complete ablation of non-resectable liver
tumors. It is not for use in cardiac
procedures.
MD 1104 Cordless ultrasonic generator Indicated for soft tissue incisions when
and accessories bleeding control and minimal thermal injury
are desired. The device can be used as an
adjunct to or substitute for electrosurgery,
lasers, and steel scalpels in general, plastic,
pediatric, gynecologic, urologic, exposure to
orthopedic structures (such as spine and
joint space) and other open and endoscopic
procedures. Can be used to coagulate
First Issued: 1995-02-01 Date: 2020-09-18 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 00500

Issued To: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
NBOG code Device description Intended purpose per IFU
Class IIa
MD 0102 Smoke evacuation accessories N/A
MD 1301 Temperature probes for N/A
ablation systems
MD 1402 Electromagnetic navigation N/A
accessories
First Issued: 1995-02-01 Date: 2020-09-18 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Page 5 of 5

validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BST,

This certificate was Issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

John M.
3 The Ne
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Bovie Medical Corporation Design
5115 Ulmerton Road Finished Device Supplier
Clearwater Manufacture
Florida 33760
USA
Cadex Electronics, Inc. Manufacture
22000 Fraserwood Way
Richmond
British Columbia
V6W 116
Canada
ConMed Corporation Control of Manufacture
6455 S Yosemite Street Control of Sterilization
Greenwood Village Design
Colorado Finished Device Supplier
80111
USA

..making excellence a habit’

Page 1 of 11

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1 # Amsterdam, The Netherands Tel: + 31 20 346 0780
BS1 Group The Netherlands BV, registered in The Netherlands under 284,
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charer

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Consolidated Medical Equipment Company Manufacture

Ave. Alegjandro Dumas No. 11321
Complejo Industrial Chihuahua
Chihuahua

Chihuahua

31136

Mexico

Covidien Ireland Limited EU Representative
IDA Business and Technology Park

Tullamore

Ireland

Covidien llc Labelling
2824 Airwest Boulevard Manufacture
Plainfield Packaging
IN 46168

USA

3

[;> ..making excellence a habit’

............

Page 2 of 11

Information and Contach: BST, Say Building, John M. Keynesplein 9, L1066 EP Amsterdam, The Netherlands Yel + 31 20 346 0780
35 o The Netherlands BV, reg « in The Netherlands under 33264284,
A mamber of BST Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex I1 excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Covidien llc Control of Sterilization
Boulevard Insurgentes Manufacture

19030 Libramiento

Tijuana

B.C. 22225

Mexico

Covidien llc Design

5920 Longbow Drive Finished Device Supplier
Boulder Labelling

Colorado Manufacture

80301 Packaging

USA

Covidien llc Control of Sterilization
161 Cheshire Lane Manufacture

Suite 100

Plymouth

Minnesota

55441-5433

USA

..making excellence a habit”

Page 3 of 11

s and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel + 31 20 346 0780
Netherlands s in The Netherlands under 33264284,
S ¢
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing,  Manufacture
LLC
Building #10
789 Puxing Road
Shanghai
201114
People’s Republic of China
Emblation Ltd. Design
3 Forrester Lodge Finished Device Supplier
Inglewood, Alloa Manufacture
Scotland
FK10 2HU

United Kingdom

Greatbatch Medical S. de R.L. de C.V. Manufacture
Calle 5 Norte No. 511

Ciudad Industrial

Tijuana

BC CP

22444

Mexico

Page 4 of 11

stion and

ding, John M.
d in The Ne




bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
International Sterilization Laboratory, LLC ETO Sterilization
217 Sampey Road
Groveland
Florida
34736
USA
Isomedix Operations, Inc Radiation (E Beam Sterilization)
2 Nucifora Boulevard
Chester
New York
10918
USA
Isomedix Operations, Inc. Radiation (E Beam Sterilization)
1000 S. Sarah Place Se 3
Ontario AFs
California é.m‘ g
91761 BTN\
USA

..making excellence a habit’

Page 5 of 11
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Isomedix Operations, Inc. ETO Sterilization
7685 Saint Andrews Avenue
San Diego
California
92154
USA
Kirwan Surgical Products LLC Control of Sterilization
180 Enterprise Drive Manufacture
Marshfield
Massachusetts
02050
USA
Lake Region Medical Manufacture

Venusa de Mexico S.A. de C.V.
1525-6 Hertz Street
Cuidad Juarez

Chihuahua
32470
Mexico
Page 6 of 11
Information and Contact: 851, Say Building, John ML K b el 4+ 3120 346 0780

BSI Group The Netherlands BV, registered in The
A member of BSL Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500

Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Subcontractor:

Service(s) supplied

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

EU Representative

Medtronic Engineering and Innovation Center Private
Ltd

DLF Cyber City, Block No. 3

APHB Colony, Gachibowli, Telangana

Ground Floor, Plot No. 129-132, APHB

Hyderabad

500019

India

Design

Midwest Sterilization Corporation
P.O. Box 411

1204 Lenco Avenue

Jackson

Missouri

63755

USA

Informatior

ETO Sterilization

..making excellence a habit’
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bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic

15 Hampshire Street

Mansfield

Massachusetts

02048

USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Modern Medical Equipment Manufacturing Ltd Manufacture
Flat A, 11/F

Mai Wah Ind. Bldg.

1- 7 Wah Sing Street

Kwai Chung, New Territories
Hong Kong

New Deantronics Taiwan Ltd. Design

12F, No. 51, Sec. 4, ChongYang Rd. Finished Device Supplier
Tu Cheng Dist. Manufacture

New Taipei City

23675

Taiwan

Sterigenics Radiation Technologies, LLC Radiation (E Beam Sterilization)
7695 Formula Place
San Diego
California

92121

USA

<
...............

Page 8 of 11

nsterdam, The Nethedands Tel: + 31 20 346 0780
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Sterigenics Shanghai ETO, Ltd. ETO Sterilization

No. 333 Shuang Hui Road
Yang Shan Free Port
Shanghai

201308

China

Sterigenics US, LLC ETO Sterilization
4900 Gifford Avenue

Los Angeles

California

90058

USA

Synergy Health (Suzhou) Sterilization Technologies Ltd ETO Sterilization
No. 26 Xinchang Road

Suzhou Industrial Park 4
Jiangsu e 11
215125 %
China

..making excellence a habit’
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands BV, registered in The Netherlands under 33264284
A member of BSI Group of Companies.



EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Synergy Health AST, LLC Radiation (E Beam Sterilization)

9020 Activity Road, Suite D
San Diego, California
92126

USA

Terumo BCT, Inc. ETO Sterilization
10811 W. Collins Avenue

Lakewood

Colorado

80215

USA

Trelleborg Sealing Solutions Tustin, Inc. Manufacture
222 Industrial Park Drive

Elk Rapids

MI 49629

USA

..making excellence a habit’

Page 10 of 11

Information and Contact: 85I, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherdands Tel: + 31 20 346 0780

BS1 Group The Netherlands BV, registered in The Netherlands undey 33264284,
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Vanguard AG Gas Plasma Sterilization
Landsberger Str. 266 Manufacture
Berlin
12623
Germany

..making excellence a habit”

Page 11 of 11

Information and Contact: BSI, & iilding, John M, K
BS1 Group The Netherls stered in The N
A member of BSI Group of Companies.,
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic

15 Hampshire Street

Mansfield

Massachusetts

02048

USA

Reference ;
Date Number Action
01 February 1995 First Issued.
13 December 1996 Addition of Sub-contractors.
22 June 1998 Addition of Sub-contractors.
25 January 1999 Addition of Sub-contractors.
19 April 1999 Addition of Sub-contractors.
28 February 2000 Addition of sterilisation Sub-Contractor.
20 April 2000 Addition of Sub-Contractor.
24 July 2000 Extension to the scope, bipolar monitoring devices added.
12 July 2001 Addition of Sub-Contractors and Certificate renewal.
03 April 2003 4356583 Addition of Sub-Contractors and removal of Sub-Contractors.
5 October 2003 4356583 Extension of scope to include lesion generators and the
addition of sub-contractor Ion Beam Applications in
Queensbury New York for Ethylene Oxide Sterilisation.

24 February 2005 | 4647875 Certificate renewal and issue in new format.

..making excellence a habit’
Page 1 of 12
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Reference :
Date Number Action

21 March 2006 4799198 Change of address format. Addition of sub-contractors:
Gambro BCT (Lakewood), Sterigenics (Willowbrook),
Sterigenics (Gurnee) and Linemaster (Woodstock). Change
of sub-contractor address: Beam One (Lima). Removal of
subcontractors: Steris Isomedix (Sandy), Delphi Medical
Systems (Longmont) and Sterigenics (Santa Teresa).

07 February 2008 | 7068083 Extension to scope for Microwave generator. Addition of
significant subcontractors ‘Thermo Fisher Scientific’, ‘*HEI Inc’ in
relation to the manufacture of microwave generators and
accessories.

Addition of ‘Covidien Medical Products (Shanghai)
Manufacturing’ and ‘Buffalo Filters, Buffalo’ as a significant
subcontractor for manufacturing activities

Maintenance of addresses for other significant subcontractors.

..making excellence a habit’
Page 2 of 12
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Reference

Number
18 February 2009 | 7316357 Certificate re-issue due to: change of company name,
removal of subcontractor ‘Nellcor Puritan Bennett Mexico),
change of subcontractor company name ‘Aaron Medical
Industries, Inc.’ to ‘Bovie Medical Corp’, change of
subcontractor company name ‘Gambro BCT, Inc. to ‘Caridian
BCT Sterilization Services, Inc. and addition of "Covidien
Ireland Limited" as EU Rep.

27 January 2010 7464667 Certificate renewal — scope amended “ultrasonic surgical
aspirators and associated accessories” deleted "Lesion"
amended to "ablation". Subcontractors removed: Kendall, a
division of Tyco Healthcare Group LP, Norfolk UK— Gamma
Sterilization, United States Surgical (USS) North Haven US -
Manufacture & Design, HEI Inc, Boulder, US — Manufacture.
Address amendment for Bovie Medical Corp and name
correction for Cardian BCT. Address change for Design
Standards Corporation from 182 Ceda Road to 957 Clarement
Road.

16 April 2010 7510978 Change company name from Covidien LP (formerly known as
Valleylab a division of Tyco Healthcare Group LP) to
Valleylab, a division of Tyco Healthcare Group LP.

Date Action

S P T
Soe? oo P

..making excellence a habit”
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By Rovyal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien llc
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Reference :
Date Nuriber Action
10 November 2010 | 7603788 Company name change from Valleylab, a division of Tyco
Healthcare Group LP to Covidien Energy-based Devices .
The addition of Covidien Energy-based Devices as a significant
sub contractor for Design and Manufacture.
Changes to the format of the address on the certificate and to
Covidien Energy-based Devices address.
13 April 2012 7817940 Extension of scope to include “ultrasonic surgical systems
and associated accessories.”
12 June 2012 7841245 Subcontractor name change from ‘Caridian BCT Inc’ to ‘Terumo
BET,
The addition of Synergy Health (Suzhou) as a significant
subcontractor for Sterilisation.
Subcontractor name change from ‘BeamOne, LLC' to
Synergy Health Applied Sterilization Technologies, LLC" in 2
places.
07 January 2013 7930922 Addition of subcontractors Accellent Inc, El Paso, Texas and
Venusa de Mexico S.A. de C.V., Chihuahua, Mexico both for
manufacturing services.

..making excellence a habit’
Page 4 of 12
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500

Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic

15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Reference :
Date Number Action

26 January 2015 8258195 Correction of subcontractor address for, ‘Buffalo Filter and New
Deantronics Taiwan Ltd..

Addition of subcontractor, ‘Buffalo Filter, CEA Medical
Manufacturing, DeRoyal Industries, Inc., Modern Medical
Equipment Manufacturing Ltd., SEI MEDICAL S.A. DE C.V. and
Vanguard AG', for Sterile manufacture.

Addition of subcontractor, ‘Electrochem Solutions Inc, Contract
Medical Manufacturing, LLC, New Deantronics Taiwan Ltd. for
Design and manufacture.

26 January 2015 8258496 Certificate renewal.

05 October 2015 8318433 Addition of subcontractor, ‘Covidien lic., 161 Cheshire Lane
Suite 100, Plymouth, Minnesota, 55441-5433, USA', for
manufacture and ‘Emblation Microwave, Forrester Lodge,
Inglewood, Alloa, FK10 2HU, Scotland, UK, for manufacture,
design.

Change of subcontractor name from Venusa de Mexico S.A. de
C.V. an Accellent Company to Lake Region Medical.
Amendment to scope.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Reference :
Date Number Action
30 March 2016 8470731 Removal of subcontractor, ‘Electrochem Solutions Inc, 13955 SW
Milikan Way, Beaverton, Oregon 97005, USA. Change of
subcontractor name from, ‘Covidien Energy-based Devices
(Formerly Valleylab, a division of Tyco Healthcare Group LP); to
‘Covidien’, for manufacture, design.
Addition of subcontractor, ‘Greatbatch Medical S. de R.L. de C.V,,
Calle 5 Norte No. 511, Ciudad Industrial, Tijuana, Baja California,
22444, Mexico’, for manufacture.
Amendment to scope.
06 May 2016 8524761 Remove duplicate EU representative.
01 March 2019 7794476 Administrative Subcontractor Service wording update for 'Sterile
Manufacture' to 'Gamma Sterilization, Manufacture' for Buffalo
Filter, division of MEDTEK, 5900 Genesee Street, New York.
'Sterile Manufacture' to 'Gamma Sterilization, ETO Sterilization,
Dry Heat Sterilization, Moist Heat Sterilization, Manufacture' for
CEA Medical Manufacturing, 1735 Merchants Court, Colorado.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Reference

Date Number

Action

'Sterile Manufacture' to 'ETO Sterilization, Manufacture' for
DeRoyal Industries, Inc, 200 DeBusk Lane, Tennessee

'Sterile Manufacture' to 'Manufacture' for Modern Medical
Equipment, Gold King Ind. Bldg., Hong Kong

'Sterile Manufacture' to '"Manufacture' for SEI MEDICAL S.A. DE
C.V., Roberto Fierro y Francisco Sarabia, Juarez

'Sterilization' to 'ETO Sterilization' for Sterigenics US, LLC, 7775
South Quincy, Illinois

'Sterilization' to 'ETO Sterilization' for Synergy Health (Suzhou),
26 Xinchang Road, Jiangsu

'Sterilization' to 'Gamma Sterilization' for Synergy Health
Americas, 500 West 4t Street, Ohio

'Sterile Manufacture' to 'Gas Plasma Sterilization, Manufacture'
for Vanguard AG, Landsberger Str. 266, Berlin

Traceable to NB 0086.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Reference
Number
17 October 2019 | 8747987 Addition of the subcontractors: Covidien (Plainfield); Medtronic
Engineering and Innovation Center Private Ltd; NextPhase Medical
Devices, LLC; Covidien (Tijuana); Royal Sterilization Systems;
Cadex Electronics Inc.; Bovie Medical Corporation; New
Deantronics Taiwan Ltd.; Sterigenics Shanghei ETO Ltd.;
Sterigenics US, LLC.; Isomedix Operations, Inc.; Covidien lic, GI
Solution; Sotera Health LLC; Trelleborg Sealing Solutions Tustin,
Inc.
Removal of the subcontractors: SEI MEDICAL S.S. DE C.V.;
Accellent, Inc.; BOWA-Electronic GmbH & Co. KG; Linemaster
Switch Corporation; United States Surgical (USS) A Div of Tyco
Healthcare Group LP; CEA Medical Manufacturing; Synergy Health
— Applied Sterilization Technologies, LLC (Denver, Co); Synergy
Health Americas; Cole-Parmer Instrument Company; Design
Standards Corporation; HEL, Inc.; Kendall, a division of Tyco,
Nicolay GmbH; Sterigenics US, LLC (Gurnee, IL); Sterigenics
(Queensbury, NY); Sutter Medizintechnik GmbH.
Clarified scope wording adding to system granularity and an
extension to scope to include surgical navigation.

Date Action
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18
Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA
Reference :
Date Numibiar Action
Corrected names or addresses of subcontractors -o align with ISO
certificates: Covidien LLC; Buffalo Filter, LLC.; DeRoyal Industries,
Inc.; Emblation Ltd.; Vanguard AG.
Maintenance of subcontractor activities to align with BSI
subcontractor activities for: Buffalo Filter, division of MEDTEK;
DeRoyal Industries, Inc.; Emblation Ltd; Sterigen cs US, LLC;
Vanguard AG; Covidien LLC; “Finished device supplier” activity added
to Emblation Ltd.; “ETO Sterilization” removed from DeRoyal
Industries, Inc. activities.
24 January 2020 | 3061488 Certificate renewal.

Amended scope to remove "procedure planning software", "software
de planificacion de procedimientos" and "software de planeamento
de processos".

Removed subcontractors: Contract Medical Manuracturing, LLC,
Oxford, USA; DeRoyal Industries, Inc., Powell, USA; Royal
Sterilization Systems, New Tazewell, USA; Sterigenics US, LLC,
Willowbrook, USA.

Changed subcontractors: Covidien, LLC, Tijuana, Mexico to add
Control of Sterilization and make a spelling correction to the name;
Modern Medical Equipment Manufacturing Ltd to update address;

Information and Contact: BS1, Say
BS1 Group The Netherlands BV, reg

A member of BST Group of Companies,

Building, John M, Keyn
stered in The Netherfands v
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Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Reference

Number Action

Date

Buffalo Filter, LLC, Lancasters, USA to change “Control of
Manufacture” to “Manufacture”.

Spelling corrections to the names of: Covidien lic, Mansfield, USA;
Covidien llc, Plainfield, USA; Covidien lic, Plymouth, USA

Added subcontractors: Isomedix Operations, Inc., San Diego, USA for
ETO Sterilization; Medtronic B.V., Heerlen, The Netherlands as EU
Representative; Midwest Sterilization Corporation, Jackson, USA for
ETO Sterilization.

Added Product Table.

..making excellence a habit”
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

15 Hampshire Street

Mansfield

Massachusetts

02048
USA

Date

Reference
Number

Action

18 September
2020

3175231

Removed subcontractor Buffalo Filter, LLC.

Added subcontractor ConMed Corporation for Design, Control of
Manufacture, Finished Device Supplier and Control of Sterilization.
Added subcontractor Consolidated Medical Equipment Company for
Manufacture.

Correction to subcontractor services supplied:

*"Finished Device Supplier” added to Bovie Medical Corporation, New
Deantronics Taiwan Ltd.

*"Finished Device Supplier” removed from Covidien llc, Plainfield,
Covidien llc, Tijuana, Covidien lic, Plymouth, Covidien lic, GI
Solutions.

«"Assembly” changed to “Manufacture” for Trelleborg Sealing
Solutions Tustin, Inc.

"Control of Sterilzation” added to Covidien lic, Plymouth and Kirwan
Surgical Products LLC

Correction to address of Emblation Ltd from FK10 2HU, Scotland to
Scotland, FK10 2HU, UK.

Correction to address of Medtronic Engineering and Innovation
Center Private Ltd, correcting Hyderadad to Hyderabad

Removed subcontractor NextPhase Medical Devices.

Added subcontractor International Sterilization Laboratory, LLC for
ETO Sterilization

Added Isomedix Operations, Inc(Chester) for E Beam Sterilization
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 00500
Date: 2020-09-18

Issued To: Covidien lic
15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048
USA

Reference
Number

Date

Non-significant changes approved after the 26" May 2021 as per the Transitional Provisions of
MDR Article 120.3

20 July 2021 3479846 Addition of significant subcontractor Sterigenics Radiation
Technologies, LLC
22 October 2021 | 3559632 Removal of subcontractor Covidien lic, GI Solutions, Sunnyvale

Addition of Manufacture to Covidien llc, Plainfield

..making excellence a habit”
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22 October 2021

Covidien llc

15 Hampshire Street
Mansfield
Massachusetts
02048

USA

To whom it may concern,

The transitional provisions specified in MDR Article 120(3) prohibit Notified Bodies from issuing new
certificates or amending, modifying, supplementing any existing MDD/AIMDD certificates from 26" May 2021.

This letter is to confirm that BSI has reviewed and approved the change(s) detailed in the table below. These
changes do not represent a significant change in design or intended purpose under MDR Article 120(3) and as
per the guidance provided in MDCG 2020-3. The related MDD certificate specified below remains valid until
the expiry date specified on the certificate.

Certificate | Directive and Reference | Changes approved
Annex Number

CE 00500 93/42/EEC Annex 3559632 Removal of subcontractor Covidien lic, GI Solutions, Sunnyvale
II excluding Addition of Manufacture activity to subcontractor Covidien llc,
Section 4 Plainfield

Should you have any queries concerning your certification, or if we can be of further assistance to you, please
contact your BSI Scheme Manager.

Yours sincerely,

Gl CRaelc

Gary Slack
Senior Vice President, Medical Devices

BSI Group The Netherlands B.V. T: +31 20 346 0780 Page 1 of 1
Say Building info.nl@bsigroup.com . bsi "
John M. Keynesplein 9 bsigroup.nl gg&g&;gﬁ?@%
1066 EP Amsterdam v @Q
The Netherlands Snh %mvm

- g .
s
By Royai Charter



Medtronic
5392

Camera dubla temporara stimulator cardiac extern

Manual tehnic



Lista de mai jos include marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale Medtronic in Statele Unite si, eventual, in alte téri. Toate celelalte méarci comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor.
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1 Prezentare generala
1.1 Despre acest manual

Acest manual descrie caracteristicile si functiile Medtronic Modelul 5392 Camera dubl& temporaré de stimulatoare cardiace externe (denumit in continuare ,pacemaker temporar").

1.2 Marcajul de conformitate

Urmatoarea Marcajul CE de conformitate se aplica la 5392 Camera dubla temporara de stimulatoare cardiace extern.

C€0123

2013

1.3 Simboluri

Explanation of symbols

{?
glc

<

s

System meets the applicable Canadian and U.5. electrical safety standards.

L\
e

Consult instructions for use

Caution

Conformité Européenne (European Conformity)
This symbol means that the device fully complies with European Directive 9342/ EEC.

Temporary external pacemaker

Atrium chamber designator

Ventricle chamber designator

For atrial use

For ventricular use

Diefibrill ation-proof type CF applied part

D miot dispose of this product in the unsorted municipal waste stream. Dispose of this product according to local regulations. See
hetpafirecycling. Medtronic.com for instructions on proper disposal of this product.

For U5 audiences only

Package contents

Dual chamber temporary pacemaker




Explanallon of symbals

Product documentation

ARS8

Storage tamparatung Emitation

Humidity limitation

Battary

Raandar numbar
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n HNaotice of propar disposal
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China RoHS

MR Unesafa, An e hal i known 1o pose hasards in all MR eamvinonments.

.__,_.-f‘_“'n,_h 5382 cArrying cass

1.4 Descriere generala

Stimulatorului cardiac temporar este o camera dubla alimentat cu baterii, stimulator cardiac temporar destinat in primul rand pentru terapia de stimulare antibradycardia temporara. Stimulatorului cardiac
temporar ofera 7 moduri selectabile de terapie pacing: DDD, DDI, DOO, AAI, AOO, VVI si VOO. Rata ridicata, terapia de stimulare spargere pana la 800 min-1 pentru tahiaritmii atriale este disponibila in
modul asincron.*

Stimulatorului cardiac temporar de obicei, este conectat la transvenous temporara, epicardial sau stimularea miocardului conduce intr-o configuratie bipolara, folosind fie cabluri Medtronic pacient, cabluri
chirurgicale Medtronic sau cabluri pacient compatibile (vezisectiunea 1.7).

* Numai pentru uz atriale.



Stimulatorului cardiac temporar functioneaza folosind 2 baterii alcaline LR6 de dimensiuni (de dimensiuni AA)

(a se vedea sectiunea 7.1). stimulator cardiac. Bateriile sunt instalate in compartimentul bateriei in partea de jos a temporar este

Nota: Stimulatorului cardiac temporar este un dispozitiv de curent constant. Cand se emite un puls, curentul

de iesire variaza. mentinuté la o valoare constanta. Aceasta valoare este setatd de control de iesire si nu

1.4.1 Masuri de siguranta

Stimulatorului cardiac temporar include urmétoarele caracteristici de siguranta:

« Functia de auto-test

« Indicator de baterie descarcata

« Blocarea caracteristica pentru a preveni schimbarea accidentala a parametrilor

« In conditii de siguranta, dou& etape de operare pentru a opri temporar pacemaker, pentru a evita oprirea neintentionata

« protectie Runaway

« Protectie la soc de defibrilare

« Functionarea continua n timpul inlocuirii bateriei (a se vedea sectiunea 7.1)

* protectie electrostatica

» susceptibilitatea minimizata la interferentele electromagnetice si magnetice

1.4.2  caracteristici de functionare

Stimulatorului cardiac temporar include urmatoarele caracteristici de functionare:

*  Modurile de stimulare singura camera - AAl, AOO, VVI si VOO

*  Modurile de stimulare de camera dubla - DDD, DDI, DOO

« Nici o terapie de stimulare - OO0

« Rata usor de vizualizare si setarile de iesire

« Pacing si detectarea indicatorilor de stare - arata interactiunea pacemaker temporaré cu inima

« Indicatorul de baterie descarcata - indica faptul cand sa inlocuiti bateriile

« operarea cu patru dial - ofera terapie pentru majoritatea nevoilor de stimulare

« Parametrii ratei de dependente - ajustarea ratei seteaza automat Rata superioara, PVARP si AV Interval

« Blocare / Deblocare cheie - masuri de protectie impotriva modificarilor parametrilor neintentionate

* Mesaje inferioare ecran - pentru a ajuta la operarea dispozitivului

+ Ecrane Meniu - pentru ajustarea parametrilor suplimentari, inclusiv sensibilitatea, parametrii dependenti de rata; pentru Rapid atriale Pacing (RAP); pentru selectarea directd 7 moduri de stimulare
(DDD, DDI, DOO, AAI, OAA, VVI si VOO) sau selectarea nici o terapie de stimulare (000).

« Pauza cheie - de a suspenda ritmul si de detectare pentru a vizualiza ritmul intrinsec al pacientului

« DOO/ cheie de urgenta - incepe cu camera dubla asincrona (DOO) stimularea de urgenta la iesirile atriale si ventriculare maxime

* ajustarea automatd a sensibilitatii

«  Comutator automat modul in timpul aritmii atriale

1.5 Utilizarea prevazuta

Stimulatorului cardiac temporar este utilizat cu un sistem cardiac de pacing pentru temporara unica sau pacingul bicameral intr-un mediu clinic de catre personal instruit. Instruirea personalului clinic privind

functionalitatea si utilizarea pacemaker temporar inainte de utilizarea initiala a dispozitivului, dupa cum este necesar, si pe proceduri clinice. Contactati reprezentantul Medtronic pentru a programa de
formare.

Stimulatorului cardiac temporar poate fi utilizat in cazul in care cererea pe termen scurt (sincron) sau stimularea asincrona este indicat pentru scopuri terapeutice, profilactice sau de diagnosticare.
Stimulatorului cardiac temporar trebuie sa fie utilizat intr-un mediu in care pacientul este monitorizat continuu pentru a se asigura ca functioneaza in mod corespunzator si furnizarea de tratament adecvat
pentru pacient.

Indicatii specifice pentru stimulare cardiaca temporara includ, dar nu sunt limitate la, urméatoarele:

«  bloc cardiac complet

« bradicardie sinusala

«  Sindromul sinusului bolnav

« Bradicardie cu insuficienta cardiaca congestiva

«  aritmii atriale si / sau ventriculare

«  Stop cardiac

< Suport, managementul si evaluarea unui pacient inainte de implantare stimulator cardiac permanent

«  Suport in timpul inlocuirii permanente stimulator cardiac

« complicatii cardiace in timpul procedurilor invazive sau chirurgicale

«  Suport dupa interventii chirurgicale cardiace

< infarct miocardic acut complicat cu bloc cardiac

« tahiaritmii atriale care necesita inalta rata de spargere de stimulare pentru tratament

1.6 Continutul pachetului

Stimulatorului cardiac temporar este livrat cu urmatoarele elemente:

« doua baterii alcaline LR6 dimensiuni (de marime AA) (a se vedea sectiunea 7.1)

« Literatura

« Geanta de transport

1.7 Componente accesorii compatibile

Urmatoarele componente accesorii compatibile sunt disponibile pentru pacemaker temporar:
*  Medtronic Model de 5409 de unica folosinta punga

* Medtronic Model de 53922 de unica folosinta Acoperire

Urmatoarele cabluri compatibile reutilizabile sunt disponibile pentru pacemaker temporar:

«  Cabluri Medtronic pacient (model 5433 de familie)
«  Medtronic Cabluri chirurgicale (model 5832 de familie)



Urmatoarele cabluri compatibile de unica folosinta sunt disponibile pentru pacemaker temporar:

« Medtronic chirurgicale cablu (model 5833 de familie)
« Cabluri Medtronic pacient (model 5846 de familie)
« Cabluri Medtronic pacient (model 5487 de familie)

«  transvenoasa Compatibil temporara, epicardic sau conduce pacing miocardice

Contactati reprezentantul local Medtronic pentru a le comanda.

1.8 Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea temporara de stimulare ca un mijloc de a controla ritmul cardiac. Cu toate acestea, varsta pacientului si starea medicala poate dicta tipul de stimulator
cardiac temporar si sistemul de plumb pe care medicul foloseste.

1.8.1 detectare atrial
Modurile pacing care permit detectare in atrium pentru a declansa un raspuns ventricular sunt contraindicate in prezenta aritmiilor atriale rapide, cum ar fi fibrilatia atriala sau flutter atrial.

1.8.2 stimularea atriala
Stimularea atriala este ineficienta in prezenta fibrilatiei atriale sau a flutter-ului.

Single camera pacing atrial este contraindicata in prezenta tulburarilor de conducere AV.

1.8.3 stimularea asincrona

stimularea asincrona este contraindicata in prezenta unui ritm cardiac intrinseci.

1.8.4 Rata ridicata atrial spargere terapie pacing

inatlgé rata de spargere atrial terapie pacing este destinat utilizarii in numai atriu. La o ratd mare de spargere stimulare este contraindicata in ventriculul; aceasta poate duce la aritmii amenintatoare de
viata.

1.8.5 stimularea concomitenta

Stimularea temporara este contraindicata in prezenta unui alt sistem de stimulare.

Nu utilizati pacemaker temporar ritmul unui pacient in timp ce un alt sistem de stimulare este, de asemenea, in mod activ de stimulare a pacientului. stimularea concomitenta poate sa apara in cazul in
care ambele sisteme de stimulare concura la ritmul pacientului.

in cazul in care are loc concomitent stimulare, stimulatorul cardiac temporar nu poate fi capabil s& se plimbe pacientul, sau poate controla ritmul pacientului asincrona. Stimularea concomitenta poate
determina pacemaker temporar pentru a putea ritmul intr-un T-Wave sau duce la o tahicardie mediata de stimulatorul cardiac.

2 Avertismente, precautii si evenimente adverse

2.1 Avertismente

Monitorizarea pacientului - Monitor pacient continuu, in timp ce pacemaker temporar este utilizat pentru a se asigura ca functioneaza in mod corespunzator si furnizarea de tratament adecvat pentru
pacient. modificare echipamente - Nu modificati stimulatorului cardiac temporar. Modificarile ar putea afecta eficacitatea pacemaker temporar si afecteaza in mod negativ siguranta pacientilor.
Compatibilitate pacemaker temporara - conectati numai elementele care au fost specificate ca parte a stimulatorului cardiac temporar sau care au fost specificate ca fiind compatibile cu stimulatorul
temporara.

utilizarea temporara stimulator cardiac - Stimulatorului cardiac temporar nu este adecvat pentru utilizare in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen sau oxid de azot.
Defibrilarea / cardioversie - Stimulatorului cardiac temporar este protejat impotriva deteriorarii cauzate de defibrilarea interne deverseaza pana la 50 J (wati-secunde) si defibrilare extern se descarca
pana la 360 J. Cu toate acestea, se recomanda ca padelele sé fie plasate cat mai departe de stimulatorul temporara sau sistemul de plumb asa cum este practic.

Ori de cate ori este posibil, pentru siguranta pacientului, deconectati pacemaker temporar de la sistemul de plumb implantat inainte de defibrilare sau cardioverting. energie defibrilare excesiva poate

deteriora pacemaker temporara. Acest lucru poate duce la un curent mare, care curge prin sistemul de plumb implantat si pacemaker temporar, care ar putea reduce energia defibrilare intentionat livrat

pacientului sau provoca daune miocardic.

Tn cazul in care deteriorarea stimulatorului cardiac temporar este suspectat din cauza defibrilare, deconecta de la pacient si de a reveni-l la Medtronic pentru service.

Echipament alimentat-line - Un plumb implantat sau un cablu cu un cablu prelungitor constituie, de mica rezistenta cale de curent continuu la miocard. Din cauza pericolului de tahiaritmii care rezulta din

scurgeri de curent alternativ, trebuie luate masuri de precautie extrema la sol in mod corespunzator toate echipamentele alimentate-line utilizate pe sau in imediata apropiere a pacientului.

Unitati electrochirurgicale (cauterizare) - Unitati electrochirurgical poate duce la pierderea de stimulare din oversensing sau tahiaritmii prin inducerea de curent pe care o conduce, si, astfel, nu ar trebui

sa fie utilizate in termen de 15 cm ale sistemului de stimulator cardiac / plumb.

Ablatia (ablatia RF sau cu microunde ablation) - Ablatia este o tehnica chirurgicala in care frecventa radio (RF) sau se utilizeaza energia microundelor pentru a distruge celulele prin crearea de caldura.

Ablatia utilizat la pacientii dispozitiv cardiace poate avea ca rezultat, dar nu se limiteaza la, tahiaritmii ventriculare induse, oversensing, leziuni tisulare neintentionate, deteriorarea dispozitivului sau

defectiune dispozitiv.

Sistemele de ablatie modulate de impulsuri pot prezenta un risc mai mare pentru tahiaritmii ventriculare induse. dispozitive cardiace Medtronic sunt proiectate pentru a rezista la expunerea la energie

ablatie. Pentru a diminua riscurile, respectati urmatoarele masuri de precautie:

« Asigurati-va ca echipamentele de stimulare si defibrilare temporara este disponibil.

« A se evita contactul direct intre ablatia prin cateter si conduce temporar.

< Pozitionati plasturele electrod de retur, astfel incat calea de curent electric nu trece prin sau in apropierea dispozitivului si conduce.

* monitorizarea continua a pacientului in timpul ablatie cu cel putin doua metode separate, cum ar fi afisarea presiunii arteriale, ECG, monitorizarea manuala a ritmului pacientului (luand puls) sau
monitor prin alte mijloace, cum ar fi ureche sau puls degetul oximetria, sau detectarea puls Doppler.

Pentru a evita sau atenua efectele oversensing, daca este cazul, pentru pacient, sa initieze stimularea asincrona.

interferenta electromagnetica (EMI) - Stimulatoare cardiace care functioneaza in modul de a raspunde cererii potentiale intracardiace cu magnitudini de cateva mV. Acest nivel de sensibilitate face

pacemaker temporar in mod inerent sensibile la anumite domenii externe. In prezenta unor niveluri excesive de interferenta, stimulatorul temporara poate inhiba complet sau pentru a reveni la asincron,

pacing la rata stabilitd de cadranul RATE.

Se recomanda ca pacemaker temporar sa fie setat la un mod de stimularea asincrona la o ratd mai mare decat rata intrinseca a pacientului atunci cand sunt actionate in prezenta unei interferente

electromagnetice puternice (EMI).

Sursele excesiv de puternice EMI, care ar putea afecta temporar functionarea stimulatorului cardiac temporar includ urmatoarele:

« Echipament de electrochirurgie

« Echipament diatermia

« Unele echipamente de telemetrie medicale (atunci cand functioneaza in decurs de 1 m de pacemaker)

« transmitatoare de comunicare, cum ar fi telefoanele celulare, ,walkie talkie®, si emitatoare in vehicule de transport de urgenta

« Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) Echipament

Terapia atrial mare Rata Burst Pacing (Rapid atrial Pacing) - Utilizarea unor rate ridicate in atrium ar putea duce la mare rata de conductie a ventriculului. echipamente de defibrilare ar trebui sa fie in
mod standby, disponibil imediat in timpul la o ratd mare de spargere atriala terapia de stimulare.

Nu exista nici o ventriculara de back-up de stimulare in timpul livrarii la o ratd mare de spargere atriala terapia de stimulare.

Conectarea sistemului de plumb - Cablurile de pacienti ar trebui sa fie conectat la pacemaker temporar inainte de plumb (e) este conectat la cablul pacientului (e).

Manipularea conduce implantate - Cand manipulati piste implantati (temporare sau permanente), pinii terminali sau metal expuse nu trebuie atins, nici sa li se permita contactul suprafetelor
conductoare electric sau umede.

MR nesigure - Stimulatorului cardiac temporar este nesigur MR. Nu aduce pacemaker temporar in Zona 4 (camera magnet), astfel cum este definit de Colegiul American de Radiologie.



2.2 Masuri de precautie

esecuri aleatoare - Medicul ar trebui sé fie constienti de faptul c& esecul de functionare a pacemaker temporara poate aparea ca urmare a epuizarii bateriei,

manipularea incorecta sau defectarea unei componente aleatoare. defectiuni de functionare posibile ale pacemaker temporar pot include urmatoarele:

« Nu exista nicio iesire sau de iesire neregulat

« Fara senzor de detectare sau neregulat

« semnale luminoase indicatoare false

« variance inadecvata a ratei, latimea impulsului de iesire, sau amplitudine de iesire

* Reversia la stimularea asincrona

« Pierderea controlului ratei, de iesire, sensibilitate, sau de putere

in cazul in care se produce pierderea controlului asupra ratei, de iesire, sensibilitate, sau putere, si nu se datoreaza unei baterii reduse, deconectati pacemaker S @ réveni la Meditronic pentru serviciu.
temporar de la pacient poate repara pacemaker temporar.
repararea pacemaker temporar - Nu incercati sa reparati pacemaker temporar. Doar un reprezentant calificat Medtronic Servicii Tehnic Contact Medtronic

la numarul de telefon de pe coperta din spate a acestui manual daca pacemaker temporar necesité un serviciu.

Stare de serviciu - Inainte de fiecare utilizare, evaluarea pacemaker temporar pentru daune si defecte obse{vabile. Nu utilizati stimulatorul temporaréa in cazul in care cazul este crapat, controalele nu
functioneaza, afisajul nu functioneaza, sau in cazul in care controalele, display-uri, sau conectorii sunt rupte. In cazul in care stimulatorul temporara are orice defecte observabile, contactati Medtronic la
numarul de telefon de pe coperta din spate a acestui manual pentru serviciu.

Curatare, dezinfectie si sterilizare - Curatati si dezinfectati pacemaker temporar inainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient. Curatati si sterilizati cablurile reutilizabile inainte de fiecare utilizare
pentru un nou pacient.

Baterii - instalati numai bateriile recomandate n stimulatorul cardiac temporar. Bateriile cu diferite dimensiuni fizice, non-alcaline (de exemplu, litiu sau reincarcabile) sau baterii cu contaminare la

bornele bateriei, poate conduce la functionarea neregulata a pacemaker temporar, nici o iesire stimulare sau deteriorarea stimulatorului cardiac temporar, in mod specific la baterie compartiment.
Inlocuiti bateriile pentru fiecare pacient nou si cand joase clipeste indicatorul bateriei in timpul functionarii pacemaker temporar.
Utilizati numai baterii noi, proaspete, care nu au trecut de data de expirare.

Verificati bornele bateriei pentru contaminare. Utilizarea bateriilor cu borne contaminate poate avea ca rezultat stimulatorul oprirea temporara, a scazut de viata a bateriei, sau coroziunea la compartimentul
bateriei.
Verificati starea bateriei de cel putin dou ori pe zi. inlocuiti bateriile alcaline cel putin o data in fiecare saptdmana cand pacemaker temporar este in uz continuu sau cand se aprinde indicatorul bateriei
joase. Verificati daca sertarul bateriei este complet inchis si fixat in loc.

Neasigurarea ca sertarul bateriei este complet inchisa poate duce la pierderea de putere. operatiune pacemaker temporara Continuare nu este o indicatie ca sertarul bateriei este fixat in mod corespunzator.
Instalarea bateriei - Asigurati-va ca bateriile noi, proaspete sunt instalate cu polaritatea corecta a bateriei prin verificarea ca bateriile se aliniaza cu marcajele de polaritate din interiorul compartimentului
bateriei. Stimulatorului cardiac temporar necesita polaritatea corecta a bateriei pentru operare. Dupa instalarea bateriilor, asigurati-va ca indicatorul de stare a bateriei afiseaza puterea completa a bateriei
si ca indicatorul de baterie descarcata nu clipeste. Stimulatorului cardiac temporar poate continua temporar la ritmul si sens cu baterii slabe, moarte, sau instalate incorect.

Pacing conduce si cabluri - Conectarea necorespunzatoare, deplasarea, sau fractura de clienti potentiali sau cabluri poate duce la defectarea sistemului de stimulator cardiac. Verificati firele si cablurile
pentru deteriorari inainte de fiecare utilizare.

Pacing ajustari ale sistemului - Monitor pacientului ECG si a tensiunii arteriale. Mentineti echipamentul defibrilare in modul standby, disponibil imediat pentru utilizare de urgenta in timpul evaluérii de
stimulare si a pragurilor de detectare, stimulator cardiac si stimularea conexiunilor de plumb si ajustari, si rata ridicata atriala izbucni terapie de stimulare.

Implicit DDD modul de stimulare - Setérile implicite power-up pentru modul de stimulare DDD nu sunt intotdeauna adecvate pentru fiecare pacient sau situatie. Selectati modul de stimulare adecvat
pentru a satisface nevoile de stimulare ale pacientului.

Monitorizarea pacientului dupa defibrilare - Monitor pacient dupa ce a avut loc o defibrilare pentru a verifica daca stimulatorului cardiac temporar si sistemele de cablu / plumb sunt inca in furnizarea
de tratament adecvat.

Sisteme de plumb Bipolar - Sistemele de plumb bipolare sunt recomandate, deoarece acestea sunt mai putin sensibile la interferente electromagnetice. Separarea intre borna pozitiva (+) si electrodul
negativ (-) electrod din acelasi sistem de plumb nu trebuie s& depaseasca 15 mm. Se pune sistemele de plumb atriale si ventriculare la unghi drept una fata de alta. Verificati daca electrozii unui sistem
sunt un minim de 4 cm de la electrozii celalalt sistem. Nerespectarea acestor recomandari pentru burlane ar putea duce la oversensing. riscurile clinice pentru ca nu respecta aceste recomandari pentru
burlane includ, dar nu sunt limitate la, pierderea de stimulare de iesire, stimularea ventriculara asincrona si tahicardie mediata de stimulatorul cardiac.

Sisteme de plumb unipolar - Sistemele de plumb unipolare nu sunt recomandate, deoarece acestea sunt mai sensibile la interferente electromagnetice, ceea ce poate duce la stimularea inadecvata.
Sistemele de plumb unipolare nu trebuie utilizat in modurile de stimulare bicameral, deoarece calea de curent a unui sistem de plumb poate interfera cu calea curenta a celuilalt.

Moduri duale Camera de stimulare - Nu configurati pacemaker temporar in oricare dintre modurile de camera dubld de stimulare cu exceptia cazului in ambele canale sunt conectate la inima. In cazul
in care stimulatorul temporar este configurat intr-un mod cu camera dubla de stimulare si unul dintre canalele nu este conectat, canalul deschis ar putea ridica zgomot neintentionate. Zgomotul poate fi
interpretat ca un eveniment simtit si poate duce la evenimente, cum ar fi, dar fara a se limita la acestea, stimularea asincrona ventriculara, inhibarea pacing neintentionate, sau tahicardie ventriculara.

Evitati utilizarea de moduri duale camerei de stimulare, fara o conexiune atrial ca acest lucru ar putea, in cazuri rare, au ca rezultat livrarea necorespunzatoare a unui ritm ventricular pe un intrinsec T-

val. detectare atrial - Cand programati la un mod care necesita atriale de detectare, pragul de detectare ar trebui sé fie evaluate pentru o marja de siguranta suficienta.

Se pune pacing temporar pe peretele liber atrial drept, orientat de-a lungul directia fibrelor miocardice, aproximativ 1 cm distanta. Este important sa se atinga un prag de detectie de cel putin 1,0 mV. Setati
sensibilitatea atriala la un minim de o jumatate din pragul masurat. Setarea asigura o marja minima de siguranta de doua ori mai mare decat pragul de detectare. Nerespectarea acestei proceduri poate
duce la livrarea de impulsuri asincrone.

praguri Sensing - Nu utilizati stimulatorul temporara pentru a determina pragurile de detectare pentru sistemele de plumb implantate permanent. Cand implantarea unui stimulator cardiac permanent,
Medtronic recomanda utilizarea unui analizor sistem de stimulare cardiaca (PSA).

setari de sensibilitate -Deoarece setarea de sensibilitate determina cel mai mic semnal care poate fi detectat de catre pacemaker, setati sensibilitatea dial la jumatate din valoarea mV a pragului de
sensibilitate al pacientului. Aceasta setare va oferi o marja de siguranta 2x pentru a se asigura de detectare corespunzatoare.

O setare mai sensibile pot fi alese pentru a asigura o marja de sigurantd mai mare. Cu toate acestea, sa fie constienti de faptul ca setarea valorii de sensibilitate prea mica (prea sensibil) ar putea duce la
detectare necorespunzétoare a semnalelor de camp indepartate (de exemplu, de detectare de unde R sau unde T pe canalul atrial sau undele P pe canalul ventricular) , ceea ce duce la inhibarea
necorespunzatoare a impulsurilor de stimulare.

Testarea prag de sensibilitate - Finalizarea procesului de testare prag de sensibilitate pentru a determina setérile corespunzatoare pentru sensibilitate. riscurile clinice pentru esecul de a efectua aceasta
etapa includ, dar nu sunt limitate la, stimularea ventriculara asincron si tahicardie mediata de stimulatorul cardiac.

Testarea prag de iesire - Finalizarea procesului de testare prag de iesire pentru a determina setarile corespunzatoare pentru iesire. riscurile clinice pentru esecul de a efectua aceasta etapa includ, dar
nu sunt limitate la, pierderea de captare, conducere retrograda, tahicardie indusa, si pierderea sprijinului hemodinamic.

Puterea mare si sensibilitate maxima - Desi stimulatorul temporara contine o caracteristica de stimulare de siguranta care previne inhibitia inadecvata a stimularii ventriculare datorita extrema
campului de detectare, utilizarea simultana a productiei si sensibilitatea ridicatd maxima (adica, cea mai mica valoare mV) in prezenta flutter atrial sau fibrilatia poate duce la aritmii fatale.

Descarcarea electrostatica (ESD) - Plumbul de stimulare (e) ofera o cale cu impedanta redusa la inima. Prin urmare, se recomanda ca participarea la cadrele medicale descarcati electricitatea statica
atingand un metal mare sau o suprafata conductoare, cu impamantare inainte de a atinge pacientul, cablul, cablurile sau stimulatorului cardiac temporar. De asemenea, se neutralizeaza orice electricitatea
statica de la pacient atingand pacientul departe de (adica, distal) conduce.

Retrograde conductie -Daca retrograde undele P sunt simtit in afara automat perioada post-ventricular-atrial-refractare Setarea dependenta de rata, (PVARP), creste manual PVARP péana cand valurile
retrograde cad in interiorul PVARP. Nerespectarea acestei proceduri poate duce la o tahicardie mediata de pacemaker (PMT).

incetarea stimula intreruperea brusca a stimulilor de stimulare poate duce la intervale de asistolie inainte ca un ritm intrinsec este restabilita. inainte de terminarea ritmului, setati pacemaker
temporar intr-un mod de cerere; apoi se reduce treptat rata de stimulare sub rata intrinseca a pacientului.

Pauza cheie - Utilizati tasta Pauza cu grija, deoarece pacientul nu primeste nici un suport de stimulare (pentru un maxim de 10 s la un moment dat), atunci cand tasta Pause este mentinut apasat.

AV Interval -Programarea intervale lungi AV poate duce la stimularea ventriculului in timpul perioadei vulnerabile repolarizarii ventriculare, precipitand astfel, aritmii ventriculare la pacientii instabili.

DOO / cheie de urgenta - Utilizati tasta / urgenta DOO numai atunci cand este nevoie asincron de mare putere pacing (DOO). Cand se apasa tasta DOO / de urgenta, modul de stimulare de urgenta
este introdusa si rdmane in vigoare pana la modul de stimulare de urgenta este dezactivat. Apasati tasta Enter pentru a dezactiva modul de stimulare de urgenta.




2.3 precautii de mediu

Stimulatorului cardiac temporar a fost atent proiectate si testate pentru a asigura fiabilitatea in timpul utilizarii normale. Cu toate acestea, dispozitivele electronice sunt sensibile la mai multe solicitari de
mediu. Pentru a evita deteriorarea pacemaker temporar, respectati urmatoarele masuri de precautie:

Nu scépati stimulatorului cardiac temporar sau utilizati-l intr-un mod care ar putea deteriora fizic. Stimulatorului cardiac temporar pare sa functioneze in mod corespunzator, imediat dupa ce a fost
abandonat sau administrat gresit, dar deteriorarea operationala poate fi avut loc. Efectuarea de siguranta si controale tehnice in cazul in care pacemaker temporar a fost abandonat.

Nu asezati pacemaker temporar in orice zona in care un pacient poate interactiona cu ea. Imixtiunea cu parametrii programate pot avea efecte directe si grave de sanatate a pacientului. Stimulatorului
cardiac temporar trebuie plasat intr-o zona care minimizeaza manipularea frauduloasa a dispozitivului de catre personal neautorizat (de exemplu, pacienti sau vizitatori). Medtronic recomanda
utilizarea modelului 53922 de unica folosinta capac pentru a reduce riscul de manipulare cu parametrii programate.

Evitati varsarea de lichid pe stimulatorului cardiac temporar. Stimulatorului cardiac temporar a fost atent conceput pentru a reduce scurgerea, dar poate aparea in continuare incursiuni de fluid.
Medtronic recomanda folosirea unui capac de protectie, cum ar fi modelul 5409 de unica folosinta Husa, pentru a minimiza incursiunea fluid.

Evita contaminarea recipientelor de cablu pacient cu sange sau alte fluide ale corpului.

Utilizati intotdeauna descarcarile electrostatice in conditii de siguranta (ESD) proceduri; stimulatorului cardiac temporar ar putea fi afectata negativ de ESD.

Nu deschideti pacemaker temporar. Cusétura care uneste unitatea este proiectatd pentru a minimiza incursiunea fluid si poate sa nu fie eficace in cazul in care a fost deschisa in mod necorespunzétor
si resigilate. Tn plus, eliminarea eticheta de pe partea din spate a stimulatorului cardiac temporar poate compromite bariera ESD. Deschiderea pacemaker temporar duce la anularea garantiei.

Nu sterilizati pacemaker temporar prin iradiere gamma sau abur (autoclava).

Nu depozitati pacemaker temporar cu bateriile din compartimentul bateriei. Scoateti bateriile atunci cand pacemaker temporar nu este in uz.

Schimbarile rapide de temperatura pot afecta functionarea corecta. Permite intotdeauna temperatura stimulatorul temporar pentru a stabiliza in mediul in care va fi utilizat inainte de atasare si

functionare.
stocare prelungita sau functionarea stimulatorului cardiac temporar in conditii de umiditate ridicata poate afecta functionarea corecta. Lasati pacemaker temporar sa se usuce complet dupa expunerea
la umiditate.

Alti factori de mediu pot afecta performantele corespunzatoare a pacemaker temporar in mediul spitalicesc. Utilizarea practicilor de sanatate si sigurantd de mediu adecvate va ajuta la prevenirea daunelor
aduse mediului stimulatorului cardiac temporar.

2.4 Efecte adverse

stimulatoare cardiace temporare - Efecte adverse posibile legate de utilizarea pacemaker temporar includ, dar nu sunt limitate la urmatoarele:

Asistola dupa intreruperea brusca a ritmului
Inhibarea sau reversie in prezenta unei interferente electromagnetice puternice
Initierea unei tahiaritmii sau accelerarea unei tahiaritmii existente

Mare raté de spargere atrial pacing - inalta rati de spargere atrial pacing poate duce la declansarea tahicardie, accelerarea unei tahicardie sau fibrilatie existente. Aplicarea inalta rata temporara de
spargere stimulare atriala trebuie efectuata intr-un mediu pacient atent monitorizat si controlat. Monitor pacientului ECG si a tensiunii arteriale. Mentineti echipamentul defibrilare in stand-by si imediat
disponibile pentru utilizare de urgenta.

Moduri de camera duble - in DDI si DDD modurile de stimulare, amplificatorul sens ventricular poate sesiza pulsul pacing atrial. Reducerea amplitudinii atrial, sensibilitatea ventriculara, si / sau
repozitionarea electrozii pot fi necesare pentru a evita aceasta situatie.

Marjele de siguranta - Se determina o marja de siguranta adecvata pentru detectarea si stimularea atat in ventriculul si atriul. Nerespectarea acestui lucru poate duce la stimularea inadecvata.

Sisteme de plumb - Efecte adverse posibile legate de utilizarea sistemelor de plumb de stimulare utilizate impreuna cu stimulatorul temporara includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

.

.

conexiuni de plumb neadecvate

deconectarea accidentala a sistemului de plumb

fractura de plumb sau de deplasare care cauzeaza pierderea intermitentd sau complet de captare si / sau a senzorilor
Perforarea si tamponada

Alte reactii adverse posibile legate de utilizarea oricarui sistem de plumb implantat includ, dar nu sunt limitate la, urmatoarele:

.

.

.

iritabilitate miocardic rezultand fibrilatie

infarct

Pericardita

fenomene de respingere corporala (reactie tisulara locala)
Stimularea musculara si nervoasa

Infectie

Nerv sau stimulare musculara pot fi cauzate de contactul pacing plumb cu tesutul nervos sau muscular si / sau de setari de inalta iesire. Stimularea poate fi controlata prin repozitionarea sau inlocuirea
electrodului, sau prin reducerea amplitudinii impulsului de iesire.

3

Comenzi, indicatoare si alte caracteristici

3.1 Controale

Cadranele si cheile folosite pentru a controla functiile si setarile parametrilor stimulatorului cardiac temporar sunt descrise in acest capitol.

Nota: Toate reglajele RATE, A (atrial) IESIRE si V (Ventricular) apelari IESIRE produce efecte in urmatoarele doua cicluri de stimulare.
3.1.1 Controale de stimulator cardiac temporar si indicatori

Indicatorii de sus a ecranului afiseaza RATE, o iesire, si valori de iesire V, ritmul si starea de detectare, modul de stimulare selectat in prezent, starea bateriei, iar indicatorul de blocare. A se vedea figura

Comenzile de langa ecranul superior sunt folosite pentru a face urmatoarele:

Reglarea ratei, o iesire, si valorile V OUTPUT folosind RATE, A IESIRE si selectoarele V IESIRE
Pentru a selecta de mare putere, asincron cu dubla camera pacing (DOO pentru situatii de urgenta) prin apasarea tastei DOO / de urgenta
Pentru a activa sau dezactiva pacemaker temporar apasand tasta Pornit / Oprit
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Figura 4. Pornit / Oprit

1 DOO / cheie de 1

urgenta (qﬁ qﬁ

2 Pornit/ Oprit
3 Pacing si detectarea ( \\ // \

indicatorilor bara de stare

4 dial RATA Am
5 A (atrial) dial IESIRE

6 V (Ventricular) dial
IESIRE

SENS wCE SENSE
7  Lock/ Deblocare
Cele mai mici comenzilor de ; B é\}
pe ecran sunt folosite pentru a

selecta modurile de stimulare, min-

pentr.u a ajusta_ stimularea ) AOUTPUT

valorilor parametrilor, pentru a f) I D @
M .TT\A

; >V OUTPUT

; = .rnA {‘,’\}

oferi terapie RAP stimulare,
DOD

x

pentru a relua ritmul sincron
de la stimularea asincrona, si
pentru a fntrerupe terapia
pacing (a se vedea Figura 2).
Ecranul de jos afiseaza
meniul Mod de selectare,
pacing parametrii, ecranele
RAP, si avertismente si
mesaje de informare.

Figura 2. Controale si
indicatori  pentru  ecranul
inferior

=

@ ® ®

8 Lock indicator
9 Pacing mode indicator

10 indicator de baterie
11 V (Ventricular) scala IESIRE __/®
12 A (atrial) scala IESIRE [ Mode Selechon
13 scara RATA |o oo «— @
14 ecranul superior O Dol @\
[~
O poo /»—@
@ [
O v
< Voo
o 3 20
- ®
&2 Modivonie

1 Introduce cheia
2 indicator de selectie \ )

3 Sus/jos tastele sageata

Nota: Valorile ecrane superioare si inferioare continute 4 Menu Parameter dial

N . e & Pause key
in acest manual sunt prezentate numai pentru referinta.

Valorile reale pot varia, in functie de modul de stimulare, iesiri si selectii de valoare a parametrului.

3.1.2 DOO/ cheie de urgenta

Apasati tasta DOO / de urgenta pentru a selecta de mare putere, asincron cu dubld camera pacing (DOO pentru situatii de urgenta), in orice moment, inclusiv atunci cand pacemaker temporar este oprit
sau blocat (a se vedea Figura 3). Evitati accidental activarea cheii DOO / de urgenta. Vedeasectiunea 7.1 pentru valorile de stimulare de urgenta.

Figura 3. DOO / cheie de urgenta

i p—
3.1.3  Pornit/ Oprit |/I\\DDD‘
-, y

Utilizati tasta On / Off pentru a porni sau opri pacemaker temporar (a se vedea figura 4).
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Figura 1. Elementele de control si indicatori pentru ecranul superior

3.1.4 Ratade apelare
Utilizati cadranul RATE pentru a seta rata de baza, in min-1, la care sunt livrate impulsuri de stimulare (vezisectiunea 5.1.4).

3.1.5 A(atrial) dial IESIRE
A (atrial) discul de iesire este utilizata pentru a seta amplitudinea curentului, in mA, al impulsului de stimulare atriald (a se vedeasectiunea 5.1.4).

3.1.6 V (Ventricular) dial IESIRE
(Ventricular) Cadranul IESIRE V este utilizat pentru a seta amplitudinea curentului, in mA, al impulsului de stimulare ventriculara (vezi sectiunea 5.1.4).

3.1.7 Lock/Deblocare
Blocare / Deblocare incuietori cheie pacemaker temporar pentru a preveni ajustarea accidentald a parametrilor de stimulare, sau deblocheaza pacemaker temporar, atunci cand acesta este blocat.

Vedea Figura 5. Figura 5. Blocare / Deblocare cheie

3.1.8 Introduce cheia
Tasta Enter este utilizatd pentru a selecta modurile de stimulare in meniul Mod de selectare, pentru a selecta ecranul Rapid atrial Pacing (RAP) sau meniul modul de selectare din meniul pacing Parametri,
pentru a confirma putere-off, pentru a oferi Rapid atrial Pacing (RAP) din meniul RAP, si sa reia ritmul sincron de la stimularea asincrona. Vedea Figura 6.

Figura 6. Introduceti cheia

3.1.9 Sagetile
Sus si n jos tastele sdgeata sunt utilizate pentru a muta indicatorul de selectie in ecranul de jos. Apasati sus sau in jos tastele sédgeata pentru a selecta modurile de stimulare din ecranul de selectare Mod
si pentru a selecta valorile parametrilor de stimulare dintr-un meniu pacing Parametri. Vedea Figura 7.

Figura 7. Sus si tastele sageata in jos

3.1.10 dial parametrizare
Cadranul Meniu parametru este utilizat pentru ajustarea parametrilor de stimulare in modul de stimulare selectat (a se vedea Figura 2).
3.1.11 tasta Pauza

Apasati si mentineti apasata tasta Pauza de a suspenda stimularea si detectare de pana la 10 secunde (a se vedea Figura 8). Cand tasta Pauza este eliberata sau atunci cand cronometrul 10 secunde
se termind, si stimularea detectare CV-uri. Utilizati tasta Pauza, de asemenea, pentru a vedea ritmul intrinsec al pacientului (a se vedeasectiunea 5.1.3).

Figura 8. Tasta Pauza

Prudenta: Utilizati tasta Pauza cu grija. Pacientul nu primeste nici un suport de stimulare atunci cand tasta Pauza este tinuta apasata (pentru maxim 10 secunde la un moment dat).

3.2 Indicatori
Ecranul superior afiseaza indicatori pentru ritmul si detectare bara de stare, modul de stimulare curent, puterea bateriei si starea de blocare. A se vedea figura 9.



Figura 9. Indicatori

1 Pacing si detectarea indicatorilor bara de
stare

2 Pacing Indicator mod

3.2.1 Pacing si detectarea indicatorilor bara
de stare

Ritmul si senzor de stare indicatorilor de bare,
situat in partea de sus a ecranului de sus,
identificati care camerele pacemaker temporar
este setat la ritmul si / sau sens si indica modul de
stimulare curent (a se vedeasectiunea 7.2).
Indicatorii sunt A (atrium) si V (ventricul) indicatori
camerale, indicatorii PACE si SENSE, iar PACE si
SENSE LED-uri. VedeaFigura 10.

Figura 10. Pacing si detectarea indicatorilor bara

de stare
= s indicator
1 Indicatorii de camera A si :
V3 indicatori APCE si SENSE ’ 4 Lock indicator

2 PACE si SENSE LED-uri

Asi Vindicatori camerale, dacé este prezent, indica faptul ca modul de stimulare selectat permite A si / sau de camere V pentru stimulare si detectare. Cu toate acestea, stimularea si detectarea apare
doar atunci cand indicatorii APCE si SENSE sunt prezenti.
Indicatorii APCE si SENSE, daca este prezent, indica faptul ca modul de stimulare selectat permite stimularea si detectie in camerele A si/ sau V.
Nota: in timp ce indicatorii APCE si SENSE sa identifice care camerele pacemaker temporar este setat la ritmul si / sau sens, ele nu indica o interactiune reala pacemaker temporara cu inima.
Ritmurile si SENSE LED-urile de langa indicatorii de camera A si V indica livrarea unui impuls de stimulare sau de un eveniment simtit. LED-urile clipesc cand apar urmatoarele evenimente de stimulare
sau simtirea, dupa cum urmeaza:
. LED-ul verde din partea stanga a indicatorului de o camera de fiecare data cand se aprinde intermitent pacemaker temporar ofera un impuls de stimulare pe canalul atrial.
. LED-ul verde din partea stanga a indicatorului camerei de V se aprinde de fiecare data cand pacemaker temporar ofera un impuls de stimulare pe canalul ventricular.
Nota: LED-ul verde se aprinde intermitent indica faptul ca difuzarea unui impuls de stimulare, dar ele nu sunt confirmarea faptului ca pulsul de stimulare a initiat stimulare cardiaca.
* LED-ul albastru la dreapta indicatorului O camera se aprinde atunci cand evenimentele sunt detectate pe canalul atrial. A SIMT LED-ul clipeste atunci cand pacemaker temporar detecteaza
evenimente in interiorul si in afara atrial refractare Perioada (ARP).
* LED-ul albastru la dreapta indicatorului camerei de V se aprinde atunci cand evenimentele sunt detectate pe canalul ventricular. V SIMT LED-ul clipeste numai cand pacemaker temporar detecteaza
un eveniment in afara unei perioade de obturare ventriculara.
Nota: Albastru LED-urile indica un eveniment detectat de pacemaker temporar, dar ele nu sunt confirmarea unei contractii cardiace.

3.2.2 Indicatoare stare
Indicatorii de stare, in partea de jos a ecranului de sus, afisa modul de stimulare, starea bateriei, si indicatorii de blocare.

3.2.2.1 Pacing Indicator mod
Indicatorul modului de stimulare afiseaza modul de stimulare curent.
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3.2.2.2 Indicator de stare a bateriei
Indicatorul de stare a bateriei afiseaza cantitatea de energie disponibila a bateriei ramasa. Atunci cand toate barele indicatoare sunt vizibile, bateriile au putere deplina sau au fost inlocuite cu un set nou
de baterii.

Indicatorul de baterie descarcata, o lumina rosie, clipeste in spatele indicatorului de stare a bateriei, atunci cand doar o singura bara este vizibila. Atunci cand indicatorul de baterie descarcata incepe sa
clipeasca, stimulatorul cardiac temporar are aproximativ 24 de ore sau mai putin de viatd a bateriei.

Nota: Cand apare indicatorul de baterie descarcata, stimulatorul cardiac temporar mentine pacing la setérile curente, pentru un minim de 24 de ore, in cazul in care setarile au fost la valori nominale
(a se vedea sectiunea 7.1).

Tn cazul in care bateriile sunt indepartate, fara bare sunt vizibile in indicatorul de stare a bateriei. Ecranul superior este vizibil, dar ecranul de jos nu este afisat. Stimulatorului cardiac temporar continua sa
controleze si sens, pana cand puterea este insuficienta (a se vedeasectiunea 4.3).

Dupa ce bateriile sunt epuizate, stimulatorul cardiac se opreste temporar.

3.2.2.3 indicator de blocare

Indicatorul de blocare apare atunci cand stimulatorul cardiac temporar este blocat.

Daca oricare dintre butoanele de reglare sunt activate sau tastele sunt apadsate in timp pacemaker temporar este blocat, indicatorul de blocare clipeste si mesajul Blocat apare in ecranul de jos (a se vedea

Figura 24). Cand stimulatorul temporar este blocat, rata, o iesire si setdri de iesire V, pacing selectii de mod, sau pacing parametrii nu pot fi ajustate pana cand stimulatorul temporara este deblocat.
Vedeasectiunea 5.1.2.

Nota: Cheia DOO / de urgent& rdmane activa atunci cand stimulatorul cardiac este blocat temporar. In cazul in care cheia DOO / de urgents este ap&sat atunci cand stimulatorul cardiac temporar este
blocat, pacemaker temporar initiaza de mare putere, cu dubla camera asincrona pacing (DOO pentru situatii de urgenta).

3.3 RATE, o iesire, si V parametrii de iesire
Ritmul, o iesire, iar valorile de iesire V sunt afisate atat numeric si grafic. Scala de langa fiecare valoare numerica si cadran arata intervalul disponibil pentru acest parametru. segmente apar |a scara, care
arata Tn cazul in care parametrul este setat in intervalul disponibil. Valoarea numerica pentru fiecare setare apare in partea dreapté a scalei.

3.3.1 RATA
Ritmul variaza de la 30 la 200 min-1 (a se vedea Figura 11). Rotiti rata de apelare sensul acelor de ceasornic pentru a creste rata si invers acelor de ceasornic pentru a reduce RATE.

Cand stimulatorul temporar este pornit, rata este setat la 80 min-1 (nominal). Vedeasectiunea 7.1 pentru cresterile RATE.

Figura 11. scara RATE, valoare, si cadran
® A v
PACE SENSE PACE SENSE
> RATE
0 200 min!

Nota: Parametrii dependente de rata rata cea mai mare, PVARP si INTERVAL AV sunt ajustate automat de fiecare datd cand RATA este ajustat cu exceptia cazului in care acestea sunt setate manual (a
se vedea sectiunea 5.3.2).

3.3.2 A(atrial) IESIRE
Atriale variaza de iesire de la 0,1 pana la 20 mA (vezi Figura 12). Se roteste Un cadran IESIRE sensul acelor de ceasornic pentru a creste o iesire, sau invers acelor de ceasornic pentru a micsora sau a
dezactiva o iesire. Scala O iesire si valoarea sunt goale, atunci cand o iesire este oprit.

Atunci cand stimulatorul cardiac temporar este activata, o iesire este setat la 10 mA (nominal). Vedeasectiunea 7.1 pentru cresterile de o iesire.

Figura 12. O scala PRODUCTIA, valoare si

cadran ?Ir ).l'-'k QUTPUT
o . ] ‘I'I".!!'.

Nota: Atunci cand o iesire este oprit manual, atat iesirea atriala si sensibilitatea atriala sunt oprite si nu existé nici o stimulare atriald sau de detectare. in cazul in care o iesire este pornit din nou manual
inainte de a se blocheaza stimulatoare cardiace temporare (a se vedeasectiunea 5.1.2), Sensibilitatea atriald este setata la valoarea selectata anterior. In cazul in care se blocheaza stimulatorul cardiac
temporar dupa oprirea o iesire, sensibilitatea atriala este setata la valoarea nominala de 0,5 mV atunci cand o iesire este pornit din nou.

3.3.3 V (Ventricular) IESIRE
Ventricular variaza de iesire de la 0,1 pana la 25 mA (vezi Figura 13). Rotiti V de apelare IESIRE sensul acelor de ceasornic pentru a creste V IESIRE sau invers acelor de ceasornic pentru a micsora sau
a opri V Digitala. Scala V de iesire si valoarea sunt goale, atunci cand V Digitala este oprit.

Cand stimulatorul temporar este pornit, V IESIRE este setat la 10 mA (nominal). Vedeasectiunea 7.1 pentru incremente range V IESIRE.

WV OUTPUT
% 10.0
o = mA
Figura 13. V scala PRODUCTIA, valoare si cadran

Nota: Cand V IESIRE este oprit manual, atét iesirea ventriculara si sensibilitatea ventriculara sunt oprite si nu exista nici o stimulare ventriculara sau de detectare. Daca V IESIRE este pornit din nou
manual fnainte de a se blocheaza stimulatoare cardiace temporare (a se vedeasectiunea 5.1.2), Sensibilitatea ventriculard este setata la valoarea selectata anterior. In cazul in care se blocheaza
stimulatorul cardiac temporar dupa oprirea V Digitala, sensibilitatea ventriculara este setata la valoarea nominala de 2,0 mV atunci cand V Digitala este pornit din nou.

3.4 Functii de ecran mai mici

Ecranul inferior are 3 functii:

« Pentru a selecta un mod de stimulare din meniul Mod Selectare
« Pentru a selecta si ajusta parametrii de stimulare dintr-un meniu pacing Parametrii

« Pentru a afisa avertismente si instructiuni
3.4.1 Pacing de selectare a modului

Meniul Mod de selectare este utilizatd pentru a selecta modurile duale camera de stimulare (DDD, DDI, sau DOO), o singura camera de moduri de stimulare (AAl, OAA, VVI sau VOO), sau nici o terapie
de stimulare (OOO). Vedeasectiunea 5.1.6.
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Cand este afisat meniul Mod de selectare, utilizati sus sau jos tastele sdgeata pentru a evidentia un mod de stimulare cu indicatorul de selectie (a se vedea Figura 14). Apasati tasta Enter pentru a selecta
modul de stimulare.

Figura 14. Meniul de selectare a modului
Selectarea modulul
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Accesati meniul Mod de selectare folosind una dintre urmatoarele metode:
«  Porniti pacemaker temporar folosind tasta Pornit / Oprit
*  Selectati Selectare mod dintr-un meniu pacing parametri (a se vedea Figura 15)

3.4.2 Meniul Pacing Parametrii
Meniul Pacing Parametrii este folosit pentru a accesa si de a regla parametrii de stimulare pentru modul de stimulare selectat, pentru a selecta ecranul Rapid atrial Pacing (RAP), sau pentru a naviga la
meniul modului de selectie (a se vedea Figura 15).

Figura 15. Meniul Pacing Parametrii
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Vedea sectiunea 5.1.6. sectiunea 5.3, si sectiunea 5.5 Pentru informatii suplimentare cu privire la parametrii de stimulare, RAP, si meniul Mod de selectie.
Nota: Meniul pacing Parametrii ofera acces doar la parametrii de stimulare pentru modul de stimulare selectat. Nu orice parametru de stimulare este accesibil pentru fiecare mod de stimulare.

4 Pregatirea pentru utilizare
4.1 Controale inainte de utilizare

4.1.1 Curatarea si dezinfectarea inainte de utilizare
in timpul utilizarii normale, pacemaker temporar si cablurile pot fi contaminate. Verificati dacd pacemaker temporar este curatat si dezinfectat inainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient.
Vedeasectiunea 6.1 pentru instructiuni privind curatarea si dezinfectarea pacemaker temporar.

Verificati daca cablurile reutilizabile sunt curatate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient.

Nota: Pentru informatii despre curatarea si sterilizarea cablurile reutilizabile, consultati manualul tehnic aplicabil.

Prudenta: Curatati si dezinfectati pacemaker temporar ihainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient. Curatati si sterilizati cablurile reutilizabile inainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient.
4.1.2 Stare de serviciu

Verificati stimulatorului cardiac temporar si cablurile reutilizabile inainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient pentru a verifica daca nu exista defecte observabile. Nu utilizati stimulatorului cardiac
temporar sau cablurile reutilizabile daca exista defecte observabile. Verificati daca controalele de stimulatorul cardiac temporar functioneaza si ca sertarul bateriei se inchide.

Examinati vizual cablurile si conectorii refolosibile. Nu folositi cablurile reutilizabile in cazul in care acestea sunt deteriorate. Deteriorarea include, dar nu se limiteaza la acestea, deteriorarea izolatiei
cablului, fragilitatii, cracare, subtierea sau pete goale. Nu folositi cablurile reutilizabile in cazul in care firele conductoare sunt expuse.

Prudenta: Tnainte de fiecare utilizare, evaluarea pacemaker temporar pentru daune si defecte observabile. Nu utilizati stimulatorul temporara in cazul in care cazul este crapat, controalele nu functioneaza,
afisajul nu functioneaza, sau in cazul in care controalele, display-uri, sau conectorii sunt rupte. In cazul in care stimulatorul temporaréa are orice defecte observabile, contactati Medtronic la numarul de
telefon de pe coperta din spate a acestui manual pentru serviciu.

4.2 Caracteristici fizice

4.2.1 Baterii
sertar baterie - Sertarul bateriei, pe partea de jos a pacemaker temporar, accepta doua LR6-sized baterii alcaline (de marime AA) (a se vedeasectiunea 7.1).
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Durata de viata a bateriei - Durata de viata a bateriei este de minimum 7 zile cu functionare continua pentru o baterie alcalind cand viteza este fixat la 80 min 1 si toti ceilalti parametri sunt la valori
nominale (vezisectiunea 7.1).

Nota: Dupa 6 zile, sau in cazul in care starea bateriei afiseaza 1 bar, bateria scazuta Indicatorul de stare se aprinde intermitent. Cand indicatorul bateriei clipeste mici, stimulatorul cardiac temporar are
24 de ore de viatd a bateriei.

Compartimentul bateriei Buton dispozitiv de deblocare - Butonul de deblocare a bateriei sertar in partea de jos a pacemaker temporar deschide compartimentul bateriei atunci cand este apasat.
continuare a functionarii dupa bateriile sunt eliminate - n cazul in care bateriile sunt scoase, pacemaker temporar continud s& functioneze timp de 30 s, minime (a se vedea sectiunea 7.1), in
urmatoarele conditii: RATE de 80 min-1 sau mai putin, o iesire si V IESIRE de 10 mA sau mai putin, lumina de fond opritd, si inchide ecranul de jos.

Nota: Stimulatorului cardiac temporara poate inchide imediat, in functie de nivelul bateriei, in cazul in care bateriile sunt indepartate in timp ce acesta este pornit.

4.2.2 bloc conector

Blocul conector, la capatul superior al pacemaker temporar, are prize pacient care accepta si / sau cabluri chirurgicale. Denumirile Camerei sunt A pentru atrium si V pentru ventricul marcat (veziFigura
16). Prizele sunt, de asemenea, culori albastru pentru atrium si alb pentru ventricul.

Figura 16. Bloc conector pacemaker temporara

4.2.3 IV pol cuier
Medtronic Model de 53921 IV pol umeras este atasat la partea din spate a stimulatorului cardiac temporar si este utilizat pentru a inchide stimulatorului cardiac temporar pe un stalp IV (a se vedea Figura
17). Ori umeras IV pol plat pe partea din spate a stimulatorului cardiac temporar atunci cand nu este in uz.

%—
i

Nota: In cazul in care Medtronic Model de 53921 IV pol umeras necesité inlocuire, contactati de vanzare sau de reprezentantul service Medtronic.

4.3 Baterii

Avertizare: In mod corespunzétor la sol toate echipamentele alimentate-line utilizat pe pacient sau in imediata apropiere a pacientului (a se vedea sectiunea 2.1).

Prudenta: Monitor pacientului EKG si a tensiunii arteriale si sa pastreze echipamente defibrilare in modul standby, disponibil imediat pentru utilizare de urgenta in timpul stimularii insertie de plumb si
conexiune stimulator cardiac.

Figura 17. IV pol cuier
11V pol cuier

Stimulatorului cardiac temporar utilizeaza doua baterii alcaline LR6 de dimensiuni (de marime AA) pentru functionare (de exemplu, Duracell MN1500 sau Eveready E91 baterii).

Precautii:

 instalati numai bateriile recomandate in stimulatorul cardiac temporar. Bateriile cu diferite dimensiuni fizice, non-alcaline (de exemplu, litiu sau reincarcabile) sau baterii cu contaminare la bornele
bateriei, poate conduce la functionarea neregulata a pacemaker temporar, nici o iesire stimulare sau deteriorarea stimulatorului cardiac temporar, in mod specific la baterie compartiment.

« Verificati bornele bateriei pentru contaminare. Utilizarea bateriilor cu borne contaminate poate avea ca rezultat stimulatorul oprirea temporara, a scazut de viata a bateriei, sau coroziunea la
compartimentul bateriei.

La instalarea, inlocuirea sau verificarea stérii bateriei, verificati urmatoarele elemente:

« Verificati starea bateriei in mod regulat in timp ce pacemaker temporar este in uz.

« Verificati dacé indicatorul de baterie descarcata nu clipeste.

Scoateti bateriile atunci cand pacemaker temporar nu este in uz.

4.3.1 Recomandari de instalare a bateriei

Verificati urmatoarele atunci cand instalati bateriile in stimulatorul cardiac temporar:

« Instalati numai bateriile recomandate. Utilizarea bateriilor care nu sunt recomandate poate duce la mai putin de 24 de ore de viata a bateriei, dupa indicatorul de baterie descarcata se aprinde,
performantele stimulator cardiac degradate si / sau de viata a bateriei de ansamblu redusa.

+ Instalati bateriile alcaline noi de dimensiuni LR6 (de marime AA).
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« Instalati bateriile cu polaritatea corecta. Stimulatorului cardiac temporar nu se aprinde sau nu ofera terapie de stimulare cu polaritatea bateriei incorecte.

4.3.2 Recomandari de inlocuire a bateriei
Tnlocuiti bateriile de pacemaker temporar in urmatoarele situatii:

- Inlocuiti bateriile pentru fiecare pacient nou.

« Tnlocuiti bateriile atunci cand clipeste indicatorul bateriei scizute in timpul function&rii pacemaker temporar (a se vedea sectiunea 3.2.2.2).

. inlocuit,i bateriile cel putin o data in fiecare sdptdmana cand pacemaker temporar este in uz continuu.

Nota: Cand indicatorul bateriei clipeste mici, stimulatorul cardiac temporar mentine stimularea la setérile curente pentru un minim de 24 de ore, in cazul in care setarile au fost la valori nominale (a se
vedea sectiunea 7.1).

Prudenta: Medtronic nu recomanda inlocuirea bateriilor in timp ce pacemaker temporar este pornit sau mers activ pacientului. Cu toate acestea, in cazul in care in timpul unei situatii de urgenta bateriile
trebuie nlocuite in timp ce pacemaker temporar este in uz, asigurati-va ca stimulatorul cardiac temporar este blocat inainte de inlocuirea bateriilor. Pacing este mentinut la setarile curente pentru 30 s,
minime, in cazul in care setérile sunt la valori nominale (vezisectiunea 7.1).

4.3.3 polaritatea bateriei

Stimulatorului cardiac temporar necesita polaritatea corecta a bateriei pentru operare. Asigurati-va ca bateriile se aliniazd cu marcajele de polaritate din interiorul compartimentului bateriei.

Stimulatorului cardiac temporar nu se aprinde atunci cand bateriile sunt instalate cu polaritatea incorecta. in cazul in care bateriile sunt inlocuite in timp ce pacemaker temporar este pornit, iar polaritatea
bateriei este incorectd, stimulatorul temporara continua sa controleze si sens, pana cand puterea este insuficienta. Indicatorul de baterie descarcata continua sa clipeasca si stimularea este mentinuta la
setarile curente pentru minimum 30 s, cu setérile la valorile nominale. Atunci cand puterea de rezerva interna este epuizat, stimulatorul cardiac temporar se opreste.

Atunci cand bateriile noi, proaspete sunt instalate cu polaritatea corecta in stimulatorul cardiac temporar, se intampla urmatoarele:

* Indicatorul de baterie descarcata nu mai clipeste.

» Indicatorul de stare a bateriei afiseaza puterea completd a bateriei.

Cand bateriile sunt instalate cu polaritatea incorectd, se intampla urmétoarele:

« Daca stimulatorului cardiac temporar este oprit, nu se aprinde.
« Daca stimulatorului cardiac temporar este pornit, indicatorul de baterie descércata continua sa clipeasca. Stimulatorului cardiac temporar continua s& controleze si sens, pana cand este epuizat
rezerva de putere interna. Atunci cand puterea de rezerva interna este epuizat, stimulatorul cardiac temporar se opreste.

4.4 Instalarea bateriei si inlocuirea
Pentru a instala (sau inlocuiti) bateriile, procedati in felul urmator:

1. Apasati butonul sertar deblocare baterie pana cand se deschide sertarul bateriei (a se vedea Figura 18).
Figura 18. Compartimentul bateriei Buton dispozitiv de deblocare

2. Scoateti bateriile vechi.
3. Instalati doua baterii alcaline noi de dimensiuni LR6 (de marime AA). Verificati daca bateriile se aliniaza cu marcajele de polaritate din interiorul compartimentului bateriei (a se
vedea Figura 19). Figura 19. Instalarea bateriilor cu polaritatea corecta?34°
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4.5 Conector Configurare
4.5.1 Utilizarea cablurilor cu stimulatorul temporara
Tnainte de a conecta cablurile la stimulatorului cardiac temporar, verificati urméatoarele:

« Cablurile reutilizabile sunt furnizate nesteril. Curatati si sterilizati-le inainte de fiecare utilizare. Consultati manualul tehnic aplicabil pentru curétarea, dezinfectarea si instructiunile de sterilizare.
« Inspectati cu atentie cablurile reutilizabile pentru semne vizibile de uzura sau deteriorare inainte de conectarea acestora la stimulatorului cardiac temporar. Nu folositi cablurile reutilizabile daca
acestea apar deteriorate. Deteriorarea include, dar nu se limiteaza la acestea, deteriorarea izolatiei cablului, fragilitatii, cracare, subtierea sau pete goale. Nu folositi cablurile reutilizabile in cazul in

Prudenta: Asigurati-va ca bateriile noi, proaspete sunt instalate cu polaritatea corecté a bateriei prin verificarea ca bateriile se aliniaza cu marcajele de polaritate din interiorul compartimentului bateriei.
Stimulatorului cardiac temporar necesité polaritatea corecta a bateriei pentru operare. Dupa instalarea bateriilor, asigurati-va ca indicatorul de stare a bateriei afiseaza puterea completa a bateriei si
ca indicatorul de baterie descéarcata nu clipeste. Stimulatorului cardiac temporar poate continua temporar la ritmul si sens cu baterii slabe, moarte, sau instalate incorect.

4 inchideti sertarul bateriei ferm pana cand sertarul bateria este complet blocata.
Nota: Imposibilitatea de a inchide complet sertarul bateriei poate duce la deschiderea sertarul bateriei si pacemaker temporar inchide.
5 Aruncati bateriile vechi in mod corespunzétor in conformitate cu reglementérile locale.
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care firele conductoare sunt expuse.
*  Nu conectati pacemaker temporar la sistemul de plumb in cazul in care este pornit si functioneaza la o amplitudine de iesire care ar putea provoca de captare.
Avertismente:
- Tnainte de a conecta cablurile la stimulatorului cardiac temporar, verificati daca acesta este oprit.
« Conectati cablurile la stimulatorului cardiac temporar inainte de a conecta cablurile la cablurile.

« Pentru a preveni stimularea in perioada vulnerabila a undei T, porniti pacemaker temporar si in jos randul sau, o iesire si V iesire la amplitudinea minima inainte de a conecta pacemaker temporar la
sistemul de plumb al pacientului. Determinarea pragurilor de detectare inainte de a porni in sus si o iesire V Digitala la niveluri de prag.

Precautii:

« Atunci cand este necesar un sprijin mecanic, atarna pacemaker temporar de umeras IV pol de la un pol IV. Nu agatati pacemaker temporar la un pol IV prin cabluri.

- Evitati zonele care sunt dificil de curatat pe stimulatorului cardiac temporar contaminant. Tineti méainile si manusi libere de sange si fluide corporale la conectarea sau deconectarea cablurilor de
pacient, cabluri chirurgicale, si / sau stimulare duce la stimulatorului cardiac temporar.

4.5.2 Conectarea cablurilor la pacemaker temporar
Pentru a conecta cablurile la stimulatorului cardiac temporar, procedati in felul urmator:

1. Verificati daca stimulatorului cardiac temporar este oprit.

2. Conectati cablurile pacientului sau o pereche de cabluri chirurgicale in prize corespunzatoare pe blocul conector pe partea de sus a pacemaker temporar. Un socket este marcat A (atrium); celalalt
este marcat V (ventricul).

3. Verificati daca clicurile fiecare cablu atunci cand acesta este introdus in recipient conectorul pacemaker temporar (a se vedea Figura 20).
Nota: Pot auzi clicul verifica daca fisa este complet introdus in recipient.
Figura 20. Conectarea cablurilor la pacemaker temporar 78

6 Setati controalele stimulatorului cardiac temporar, pentru a permite ritmul intrinsec al pacientului de a prelua stimulare. Vedeasectiunea 5.1.3.

7 Apasati butonul de eliberare a conectorului de pe mufa cablului (a se vedea Figura 21).

8 Trageti usor fisa din priza.

4. Pentru a asigura o conexiune buna, trageti usor cablurile dupa introducerea.

5. Conectati cablurile la cablul corespunzator. Potrivire pozitiva (+) si negativa (-) duce la pozitiv (+) si negativa (-) prize sau clipuri pentru atriului si ventriculului (nu este prezentat).
Consultati manualul tehnic de cablu chirurgicale cablul de pacient aplicabil sau pentru mai multe informatii.

4.5.3 Deconectarea cablurilor de stimulatorul cardiac temporar

Pentru a deconecta cablurile de stimulatorul cardiac temporar, procedati in felul urmator:
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Figura 21. Deconectarea cablului de stimulatorul cardiac temporar

Consultati manualul tehnic de cablu chirurgicale cablul de pacient aplicabil sau pentru mai multe informatii.
454  Conectarea sistemului de plumb pacing la cablurile de pacient

Prudenta: Sistemele de plumb unipolare nu sunt recomandate, deoarece acestea sunt mai sensibile la interferente electromagnetice, ceea ce poate duce la stimularea inadecvata. Sistemele de plumb
unipolare nu trebuie utilizat in modurile de stimulare bicameral, deoarece calea de curent a unui sistem de plumb poate interfera cu calea curenta a celuilalt.
Pentru a conecta sistemul de pacing la cablurile de pacient, procedati in felul urmétor:

1. Slabiti butoanele pacientului conectorului cablului résucind fiecare buton invers acelor de ceasornic pana cand se simte o rezistenta.

2. Se introduce pinii conectorului de plumb in recipientele de cablu pacienti, dupa cum se arata (vezi Figura 22).
3. Verificati ca fiecare sistem de plumb este conectat la cablul pacient adecvat (atriale sau ventriculare).
4.  Rotiti fiecare pacient conector cablu de sensul acelor de ceasornic, pana cand degetul strans.

5. Trageti cu grija pe fiecare conductor de plumb pentru a verifica daca o conexiune sigura.
Figura 22. Conectarea sistemului de plumb pacing la recipiente de cablu pacient® *°

45.4.3 Pentru sistemele unipolare cu camera dubla (sisteme 2-plumb)

Pentru a conecta sistemele de plumb unipolare cu camera dubla pentru stimulatorului cardiac temporar, efectuati X . X .
B presat, dar stimulatorul cardiac temporar nu functioneaza.
urmatoarele:

1. Introduceti stiftul conector al fiecarui plumb cardiac in negativ (-) recipient al cablului corespunzator.
2. Introduceti stiftul conectorul electrodului indiferent in pozitiv (+) receptacul a unui cablu pacient.
3. Conectati electrodul indiferent la recipientul pozitiv al doilea cablu pacient cu un cablu de legatura.
Nota: Stimulator cardiac temporara nu se va simti ritmul sau in camera in cazul in care recipientul pozitiv al

doilea cablu pacient nu este conectat cu un cablu de legatura.
Consultati manualul tehnic aplicabil cablu pacient pentru mai multe informatii.

sau deblocheaza pacemaker temporar cand este blocat (a se vedea sectiunea
3.1.7).

9 Introduceti conectorul cardiac PIN-ul de plumb in negativ (-) receptacul al cablului.

Indicatorul modului de stimulare in ecranul de sus afiseaza modul selectat. Noul mod este activat in urmatoarele doua cicluri cardiace.

Daca nu apar incélcéri de sincronizare, noul modul de stimulare pastreaza setarea curentd a tuturor parametrilor aplicabile din modul de stimulare anterioaré. In cazul in care apar incalcari de sincronizare,
parametrii dependente de rata sunt setate la valori automate (a se vedeasectiunea 5.4).

Prudenta: Nu configurati pacemaker temporar in modul camera dubla cu exceptia cazului in ambele canale sunt conectate la inima. n cazul in care stimulatorul temporar este configurat intr-un mod de
camera dubla si unul dintre canalele nu este conectat, canalul deschis ar putea ridica zgomot neintentionate. Zgomotul poate fi interpretat ca un eveniment simtit si poate duce la evenimente, cum ar fi, dar
fara a se limita la acestea, stimularea asincrona ventriculara, tahicardie mediata stimulator cardiac sau tahicardie ventriculara.

5.1.6.1 Pacing de selectare a modului

Pentru a selecta un mod de stimulare, efectuati acesti pasi:
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4.6 Destinatie de plasare in timpul utilizarii
Atunci cand stimulatorul temporaré este in uz, se pun intr-o zona care reduce accesul neautorizat potential de interactiune pacient sau de manipulare de catre personalul non-medical.
Pentru a reduce accesul potential neautorizat la pacemaker temporar atunci cand este in uz, faceti una sau mai multe dintre urmatoarele:

»  Verificati daca pacemaker temporar este direct observabila de catre personalul medical.

*  Secure Medtronic Model de 53922 capacul de unicé folosinta peste stimulatorului cardiac temporar pentru a preveni ajustarea accidentald a modurilor de stimulare sau a parametrilor de stimulare.
« Hang stimulatorul temporar fie IV pol cuier sau panoul de fixare a pungii de unica la un pol IV.

Prudenta: Imixtiunea cu parametrii programate pot avea efecte directe si grave de sénatate a pacientului.

5 Instructiuni de folosire
5.1 Operatie de baza

5.1.1 Activarea sau dezactivarea pacemaker temporar

Pentru a activa temporar stimulator cardiac, apasati si mentineti apasata tasta Pornit / Oprit momentan.

Atunci cand stimulatorului cardiac temporar se aprinde, se intampla urmatoarele: este initiat un auto-test. In cazul in care auto-testul se finalizeaza cu succes, stimulatorul cardiac temporar c&utarile pentru
prima activitate cardiaca (in timpul primului ciclu de stimulare), si apoi incepe de detectare si stimulare in ambele camere (modul de stimulare DDD).

*  Ecranul superior si llluminate lumina de fundal.

« esteinitiatd o auto-test (a se vedea sectiunea 9.1.1).

«  Temporare de stimulator cardiac Cautérile pentru prima activitate cardiaca (in timpul primului ciclu de stimulare), si apoi incepe de detectare si stimulare in ambele camere (modul de stimulare DDD).
Avertizare: Pentru a preveni stimularea in perioada vulnerabila a undei T, porniti pacemaker temporar si in jos randul sau, o iesire si V iesire la amplitudinea minima inainte de a conecta pacemaker

temporar la sistemul de plumb al pacientului. Determinarea pragurilor de detectare inainte de a porni in sus si o iesire V Digitala la niveluri de prag.
Pentru a opri pacemaker temporar, procedati in felul urmator:

1. Deblocare pacemaker temporar in cazul in care este blocat (a se vedea sectiunea 5.1.2).
2. Apasati tasta Pornit / Oprit o data. Un mesaj este afisat in ecranul de jos pentru a confirma oprirea temporara stimulator cardiac (a se vedea Figura 23).

3. Apasati tasta Enter o data in termen de 30 de secunde pentru a confirma oprirea temporaré stimulator cardiac.
Nota: In cazul in care tasta Enter nu este apasat, pacemaker temporara raméane pe si continua sé ritmul la valorile selectate in prezent.
Figura 23. Mesajul de inchidere temporara stimulator cardiac

e:

. in cazul in care orice cadrane parametrilor sunt ajustate sau orice alte taste sunt apasate in timp pacemaker temporar este blocat (altele decat DOO tasta / de urgentd), indicatorul clipeste de

_blocare si ecranul de jos afiseazé mesajul blocat timp de aproximativ 30 de secunde (a se vedea Figura 24).
* In cazul in care cheia DOO / de urgenta este apasata in timp pacemaker temporar este blocat, pacemaker temporar incepe stimularea asincrona (a se vedea sectiunea 5.1.9).

Turn
DeviceOff?

Figura 24. mesajul blocat

LOCKED

-

to unlock.

Apasati butonul Lock / tasta de deblocare pentru a debloca pacemaker temporar in cazul in care este blocat.
Cand pacemaker temporar deblocheaza, se intdampla urmatoarele:

« Indicatorul de blocare dispare.

« Pacing terapia continua sa fie livrate la valorile selectate in mod curent.

* Ritmul, o iesire, si V parametrii IESIRE pacing deblocati si pot fi reglate.

* Apare ecranul de jos. Optiunile de selectare a modului si parametrii de stimulare pot fi ajustate.

+ Tasta Pauza este deblocat.

5.1.3  Vizualizarea ritmului intrinsec al pacientului
Exista doua metode pentru vizualizarea ritmului intrinsec al pacientului.
Metoda recomandata - Reducerea ratei de treptat, in timp ce uitam de ECG, pana ritmul intrinsec al pacientului preia ritmul si EPG-ul incepe sa se simta. Metoda de intrerupere -

Apasati si mentineti apasata tasta Pauza si urmériti ECG. ritm intrinsecd a pacientului poate fi vazuta pe ECG.
5.1.3.1 Oprindu stimulare si detectie

Apasati si mentineti apasata tasta Pauza de a suspenda ritmul de pana la 10 s (a se vedea sectiunea 3.1.11). Pentru siguranta pacientului, atunci cand tasta Pauza este apasat si tinut apasat, stimularea
este suspendat numai pentru 10 s inainte de sincronizare afara.
Prudenta: Utilizati tasta Pauza cu grija. Pacientul nu primeste nici un suport de stimulare (pentru un maxim de 10 s la un moment dat), atunci cand tasta Pause este mentinut apasat.

Cand tasta Pauza este tinutd apasatd, mesajul prezentat in Figura 25 apare in ecranul de jos.

Figura 25. Atentie: Pacing este suspendat mesaj
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Caution: Pacing

15 suspended

Figura 26. RATA si de iesire

min-!

) io;
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Pentru a regla RATE, A (atrial) IESIRE sau V IESIRE (Ventricular), rotiti RATE, o iesire sau V cadrane IESIRE in sens orar pentru a creste valorile lor; randul sau, cadranele invers acelor de ceasornic
pentru a micsora valorile lor, sau pentru a seta iesirile la off.

Vedea sectiunea 7.1 pentru RATE, o iesire sau V intervale de iesire.

5.1.5 configurarea pacing

Stimulatorului cardiac temporar poate fi setat la un singur mod de camera de stimulare (OAA, VOO, AAl, VVI), un dublu mod de camera de stimulare (DDD, DDI, DOO), sau nici un modul de stimulare
(000).

Selectati modul de stimulare corespunzator din meniul modului de selectie. Modul de stimulare poate fi reglat prin ajustarea A IESIRE sau V IESIRE din ecranul superior si o sensibilitate,
V Sensibilitate si / sau A. de urmarire din meniul pacing Parametri.

Stimulare tabele de informatii (a se vedea sectiunea 7.2) Ofera o referinta rapida pentru selectarea unui mod de stimulare. Consultati ,operatiune de baza
parametrilor (a se vedea sectiunea 5.3) Pentru instructiuni pas cu pas cu privire la modul de a ajusta productia si sensibilitatea.

(a se vedeasectiunea 5.1) Si ,Pacing ajustari ale

5.1.6  Meniul de selectare a modului

Meniul Selectare mod (a se vedea Figura 27) Este utilizata pentru a selecta modurile de stimulare sau pentru a naviga la meniul pacing Parametri (a se vedeasectiunea 5.3). Utilizati sus si in jos tastele
sageata pentru a selecta duble moduri de camera de stimulare (DDD, DDI si DOO), o singura camera de moduri de stimulare (AAl, OAA, VVI si VOO), nici un modul de stimulare (OOO), sau meniul pacing
Parametri ( Tnapoi).

Figura 27. Meniul de selectare a modului'* 23

11 Navigati la meniul Mod Selectare.
12 Apasati tastele sageata sus sau jos pentru a evidentia un mod de stimulare.
13 Apasati tasta Enter pentru a selecta modul de stimulare.

RATA, Valorile, si valorile de sensibilitate sunt setate la valorile nominale, atunci cand un modul de stimulare este selectat cu exceptia cazului in care acestea au fost ajustate manual inainte a fost selectat
modul de stimulare. In cazul in care acestea au fost ajustate manual inainte a fost selectat modul de stimulare, noul modul de stimulare pastreaza aceste valori.

De exemplu, daca modificati de la AAl la DDD modul de stimulare, valoarea pentru o iesire este retinutad; V IESIRE este setat la valoarea nominala.
Nota: Setati manual valorile parametrilor de stimulare nu sunt retinute cand pacemaker temporar este oprit si apoi pornit din nou.

5.1.7 Sincrona (cerere) pacing
in timpul sincron (cerere) pacing, de iesire este inhibata atunci cand simturile stimulatoare cardiace activitate intrinseca pentru a minimiza concurenta intre activitatea intrinseca a inimii cardiostimulati ritmul
si. Nota: Se determina sensibilitatea si de stimulare a pragurilor (a se vedeasectiunea 5.2); in caz contrar, si / sau pot sa apara pierderi de captare a inimii stimularea asincrona.

Selectati unul dintre modurile de stimulare in tabelul 1 din meniul de selectare a modului de a initia cererea de stimulare.
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Tabelul 1. Moduri de pacing cu cerere de stimulare

Sincrona (cerere) de tip pacing modul pacing Rezultat

camera dubla DDD, DDI Pacing si detectare are loc in ambele camere.

Atrium AAI Pacing si detectare apar numai in atrium. Nici o stimulare sau de|

detectare are loc in ventricul.

ventricul Ml Pacing si detectare apar numai in ventricul. Nici o stimulare sau de

Tipul de stimularea asincrona modul pacing Rezultat

[camera dubla POO Pacing apare in atrium si ventricul. Nu are loc de detectare.
Reglati o iesire si V de iesire pentru a oferi marje de sigurantd adecvate pentru a se asigura
de captare (a se vedea sectjunea 5.2.3.2).

Atrium OAA

Pacing are loc numai in atrium. Nu are loc de detectare.

Reglati o iesire pentru a oferi 0 marja de siguranta adecvata (a se vedea sectiunea 5.2.3.2).
\Ventricul VOO Pacing are loc numai in ventricul. Nu are loc de detectare.

IAjustati V IESIRE pentru a asigura o marja de siguranta adecvata (a se vedea sectiunea

Nota: Determinati pacientului prag de stimulare; in caz contrar pierderea de captare a inimii poate s: 3 aphré (a se vedeasectiunea 5.2.3.1).
5.1.8 stimularea asincrona
Pacientii cele mai potrivite pentru modurile asincron (non-detectare) au una dintre urmatoarele probleme:
+ Oratéintrinseca constant sub rata de stimulare.
« Nici o activitate intrinseca.
Prudenta: Pentru c& poate concura cu activitatea intrinseca a inimii, stimularea asincrona poate duce la tahiaritmii. Procedati cu atentie cand setarea aparatului la modurile asincrone. Initiati stimularea
asincrona prin apasarea tastei DOO / sau de urgenta selectarea unui mod de stimulare asincron din meniul Mod Selectare.

Selectati unul dintre modurile de stimulare in masa 2 din meniul de selectare a modului de a initia stimularea asincrona.
Masa 2. Tipuri de stimularea asincrona si modurile

5.1.8.1 Terminator stimularea asincrona
Pentru a termina stimularea asincrona si pentru a reveni la sincron (cerere) pacing, efectuati una dintre urmétoarele actiuni:

» Apasati tasta Enter, daca cheia DOO / de urgenta a fost apasat (a se vedea sectiunea 5.1.9.2).

+ Selectati un mod de stimulare cu sincron (cerere) pacing din meniul Mod Selectare.

5.1.9 pacing de urgenta

Caracttgristica de stimulare de urgenta este utilizatd pentru a selecta de mare putere, cu dubla camera asincrona pacing (DOO pentru situatii de urgenta). Vedeasectiunea 7.1 pentru valorile de stimulare de
urgenta.

5.1.9.1 Initierea de stimulare de urgenta

Apasati tasta DOO / de urgenta pentru a initia de urgenta stimulare (de exemplu, cu camera dubla asincron de stimulare) imediat la nivelurile maxime de iesire (a se vedea sectiunea 3.1.2). Stimularea de
urgenta este initiatd daca pacemaker temporar este pornit sau oprit, blocat sau deblocat.

Cand se apasa tasta DOO / de urgentd, mesajul stimularea asincrona este afisat in ecranul de jos (a se vedea Figura 28).
Figura 28. Mesaj stimularea asincrona
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Reglarea ratei, o iesire, si V IESIREA prin rotirea 3 cadranele superioare in sens orar sau antiorar.

5.1.9.2 Terminator de stimulare de urgenta

Apasati tasta Enter pentru a termina ritmul de urgenta si pentru a relua cererea de stimulare (de exemplu, cu camera dubla stimulare sincron).
Atunci cand ritmul de urgenta este terminata si stimularea sincron reia, se intdmpla urmatoarele:

« Valoarea ratei de raméane la setarea curenta, sau la 80 min-1 in cazul in care pacemaker temporar a fost oprit inainte de a tasta DOO / de urgenta a fost apasat.

« Olesire, Valorile de iesire si V raman la valorile de stimulare de urgenta sau la valorile stabilite in timpul de urgenta stimulare (daca valorile au fost ajustate manual).

* O SENSIBILITATE si V SENSIBILITATE revin la valorile lor nominale.

«  Stimulatorului cardiac temporar este setat la modul de stimulare DDD, cu exceptia cazului o iesire sau V Digitala au fost oprite fn timpul stimularii de urgenta. Tn cazul in care o iesire a fost oprit in
timpul stimularii de urgenta, stimulatorul cardiac temporar este setat la modul de stimulare VVI dupa stimulare de urgenta este terminata. Daca V lesirea a fost oprita in timpul stimularii de urgenta,
stimulatorul cardiac temporar este setat la modul de stimulare AAl dupa stimulare de urgenta este terminata.

5.2 praguri
Valorile prag sunt necesare pentru a determina setérile corespunzatoare pentru iesire si sensibilitate. Proceduri de constatare atriala si ventriculara de detectare si de stimulare pragurile sunt descrise in
aceasta sectiune.

Nota: Pentru a reduce riscul de stimulare competitiv, determina pragurile de detectie in primul rand, in cazul in care ritmul intrinsec al pacientului este adecvat.
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5.2.1 definitii Sensing
ECG-ul in Figura 29 arata bataile intrinseci amestecate cu batailor ritmice. Stimulatorului cardiac temporar detecteaza batai proprii ale inimii si nu ofera un stimul de stimulare. Figura
29. Sensing

ECG-ul in Figura 30 prezintd un exemplu de undersensing. Stimulatorului cardiac temporar nu detecteaza activitatea intrinseca si paseste astfel, sau intre batai. Figura 30.

atrial undersensing
200 ms

5.2.1.1 pragul de detectie
Pragul de detectare este cel mai putin sensibil setarea mV |a care pacemaker temporar poate detecta o clipa. Monitor pacientului ECG si tensiunea arteriala in timp ce urmati procedura pentru determinarea
atriala si ventriculara pragurile de detectare.

5.2.1.2 ajustarea automata a pragului de sensibilitate
Stimulatorului cardiac temporar regleaza automat pragurile de @ @
detectare dupa anumite evenimente ritm si sesizati pentru a

ajuta la reducerea oversensing de unde T, evenimente cross-
camerale, si stimulare. Ajustarea de prag depinde de tipul de
eveniment care precede ajustarea. in timpul o ajustare
automata, pragul de detectare creste in mod automat, dar
scade treptat spre valoarea de sensibilitate programata, care
este amplitudinea minima care poate fi detectata. Scaderea
pragului este destinat sa fie suficient de rapid pentru a permite
semnalelor ulterioare sa fie detectata. O ilustrare a ajustarii
pragului de detectie este prezentat in Figura 31 pentru valori . e tatal
nominale. @

Figura 31. Ajustarea pragurilor de detectare
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V. Sense AGE

----- pragul de detectie

Dupa un eveniment detectata atriala, stimulatorul cardiac temporar este temporar mai putin sensibila la evenimentele atriale.

Dupa un eveniment ventriculara detectata, stimulatorul cardiac temporar este temporar mai putin sensibila la evenimente ventriculare.

Dupa un eveniment ritm atriale, pacemaker temporar este temporar mai putin sensibila la evenimente ventriculare, dar sensibilitatea la evenimente atriale ramane acelasi.
Dupa un eveniment ventriculara ritm, stimulatorul cardiac temporar este temporar mai putin sensibila la evenimentele atriale.

a b~ W NP

Dupa perioada de obturare post-ritm, aparatul este temporar mai putin sensibila la evenimente ventriculare.
Dupa perioada de obturare post-ritm, pacemaker temporar este temporar mai putin sensibila la evenimentele atriale.

(2]

Nota: Reglare automata a pragurilor de sensibilitate este limitata la anumite setari de sensibilitate.
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5.2.1.3 marja de siguranta prag de detectie

maturérii de plumb si terapie medicamentoasa poate afecta pragul de detectare. Pentru a se asigura de detectare si gazdui un prag de schimbare, este important sa se asigure cel putin 2: 1 marja de
siguranta. Setare sensibilitate si V Sensibilitatea la valorile care sunt cel putin o jumatate pana la o treime din valorile de prag de detectie. De exemplu, un cadru adecvat pentru un pacient cu un senzor de
prag 5.0 mV este de 2,5 mV sau mai putin.

Prudenta: Evitati selectarea unui mod de stimulare care necesita detectare in cazul in care nu se poate stabili marje de detectare adecvate. A 2: 1 marja de siguranta nu poate fi intotdeauna realizat
datoritd o amplitudine de detectie scézuta si / sau o mare amplitudine stimulare. in cazul in care un 2: 1 marj& de sigurantd nu poate fi realizat, creste monitorizarea pacientului pentru a verifica dacé
terapia de asteptat este livrat.

5.2.2 Determinarea atriale sau ventriculare praguri de detectare
Prudenta: pacientii dependenti de pacing au limitat sau nu au o rata intrinseca sau ritm. Utilizati numai aceasta proceduré la pacientii cu ritm intrinsec adecvat.
Pentru a determina atriale sau ventriculare prag de detectare, efectuati urmatorii pasi:
1. Porniti pacemaker temporar, fara conectarea acestuia la sistemul de plumb pacientului.
Prudenta: Nu conectati pacemaker temporar la sistemul de plumb pacient pana la pasul 4.
2. Setati RATE la cel putin 10 min-1 sub rata de intrinseca a pacientului (vezi Figura 32). Daca este necesar, sa continue sa reduca rata de pana la stimulatorului cardiac temporar nu este stimularea
pacientului.
3. Reglati iesirea atriale sau ventriculare, pentru a preveni riscul de stimulare competitiv (a se vedea Figura 32), dupa cum urmeaza:
* Atrial: Setati o iesire la 0,1 mA.
* Ventricular: Set V IESIRE 0.1 mA.
Figura 32. RATE Diminuare A IESIRE si V IESIRE
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4. Conectati pacemaker temporar la sistemul de plumb pacientului.
5. Navigati la meniul de selectare a modului si selectati modul de stimulare adecvat pentru cablurile de pacient, care sunt conectate la pacient.
«  Selectati modul de stimulare DDD in cazul in care sunt conectate ambele canale.
«  Selectati modul de stimulare AAl daca este conectat doar canalul atrial.
«  Selectati modul de stimulare VVI daca este conectat doar canalul ventricular.
6. Navigati la setarile de sensibilitate.
a. Incazul in care canalul atrial este conectat, urmati pasii sapte-noua pentru setarea o sensibilitate.
b. Daca canalul ventricular este conectat, urmati pasii 7 - 9 pentru setarea V Sensibilitate.
7. Scadere Sensibilitate: rotiti incet selectorul de meniu Parametru invers acelor de ceasornic (creste valoarea mV), pana cand indicatorul SENSE inceteaza sa clipeasca
(vezi Figura 33). Indicatorul PACE clipeste continuu, dar de captare nu este probabil pentru ca valoarea de iesire este setata la minim.

Figura 33. Scadere
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8. Cresterea Sensibilitate: rotiti incet de apelare Meniu Parametru sensul acelor de ceasornic (a micsora valoarea mV) pana cand indicatorul SENSE incepe sa lumineze intermitent (a se vedea Figura
34). Au loc urmatoarele:
« Indicatorul PACE inceteaza sa clipeasca.
* Aceasta valoare este pragul de detectare.
Figura 34.creste sensibilitatea
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9. Setati sensibilitatea la jumatate (sau mai putin), valoarea de prag. Aceasta setare ofera cel putin 2: 1 marja de siguranta.
10. Restaurarea RATE, o iesire sau V IESIRE la valorile anterioare.

Nota: Determinarea pragurilor de stimulare atriale sau ventriculare dupa determinarea pragurilor de detectare.
5.2.3  definitii Capture

Atunci cand un puls de stimulare surprinde inima, provoaca inima sa bata - care este, contract si pompa de sange. ECG-ul prezinta un complex undei P sau QRS dupa pulsul, la fel ca in exemplul prezentat
inFigura 35.

Figura 35. Captura
200 ms

i

200 ms

Atunci cand se pierde de captare, ECG-ul prezinta nici un raspuns dupa inima pulsul, la fel ca in exemplul prezentat in

Figura 36. Figura 36. Pierderea de captare a ventriculului

4.  Cresterea IESIRE: rotiti incet de apelare de iesire sensul acelor de ceasornic pana cand ECG arata captare consistenta (a se vedea Figura 38). Au loc urmatoarele:

* Indicatorul PACE clipeste continuu; indicatorul SENSE inceteaza sa clipeasca.
*  Aceasta valoare este pragul de stimulare.
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Figura 38. Cresterea IESIRE
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5. Setati IESIRE la o valoare de cel putin 2 pana la 3 ori mai mare decat valoarea de prag de stimulare. Aceasta setare ofera cel putin 2: 1 marja de siguranta.
6. Restaurarea RATE la valoarea anterioara.

5.3 Pacing ajustari ale parametrilor
Meniul Mod de selectare este utilizata pentru a selecta diferite moduri de stimulare. Dupa ce este selectat un mod de stimulare, meniul pacing Parametrii pentru ca modul de stimulare este afisat si parametrii
pot fi ajustate. Vedea Figura 39.

Meniul pacing Parametrii afiseazd parametrii adecvati pentru modul de stimulare curents si va permite sa schimbati valorile lor. Tn functie de modul de stimulare, este afisat un subset al parametrilor de
stimulare. Parametrii care nu se aplica pentru camerele actuale fiind ritm si simtit nu sunt afisate. Parametrii care nu au aplicat in modul anterior sunt setate la valori nominale in noul mod (a se vedeasectiunea
5.6.7).

Parametrii afisate intr-un mod de stimulare se bazeaza pe modul de stimulare programata in prezent si rata.
Pentru a regla parametrii de stimulare si de detectare, efectuati urmatorii pasi:

1. Selectati un mod de stimulare din meniul Selectare mod ap&dséand tasta sus sau Sageata jos.

2. Apasati tasta Enter. sunt afisate Parametrii de stimulare pentru modul de stimulare selectat.

3. Apasati tasta sus sau Sageata jos pentru a derula si selectati un parametru de stimulare sau de detectare.
4. Rotiti meniul parametri de apelare in sens orar sau antiorar pentru a regla valoarea parametrului selectat.

Nota: Orice modificari de valoare ale parametrilor de stimulare nu sunt retinute cand pacemaker temporar este oprit. Toti parametrii sunt setate la stimulare valorile implicite atunci cand pacemaker temporar
este pornit.

Figura 39. Parametrii de stimulare cu ecran mai mici***®
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5.3.1 Sensibilitate

5.3.1.1 A (atrial) Sensibilitate

Cu exceptia cazului reglate manual, sensibilitatea atriala (A Sensibilitate) este setat la valoarea nominala de 0,5 mV. O Sensibilitatea poate fi reglata intre 0,4 si 10 mV prin rotirea butonului de meniu
Parametru, dupa cum urmeaza:

14 Meniul de selectare a modului 3V Sensibilitatea selectata in meniul DDD pacing Parametri
15 Rata superioara selectatd in meniul DDD pacing Parametri Ecranul 4 RAP
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« Pentru a creste sensibilitatea, rotiti sensul acelor de ceasornic (valoarea mV scade).

« Pentru a reduce o sensibilitate, rotiti selectorul in sens antiorar (valoarea mV creste).
Modificarea intra in vigoare in urmatoarele doua cicluri de stimulare.
Pentru a dezactiva o sensibilitate pentru a permite pacemaker temporar ritmul in atrium asincrona, rotiti butonul de meniu Parametru invers acelor de ceasornic pana cand termenul apare async (a se
vedea Figura 40).

Nota: Cand sensibilitatea este dezactivata, se produce o schimbare in modul de stimulare.
Figura 40. Un camp de sensibilitate
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Ritmul si indicatorii de detectare bara de stare din partea de sus a ecranului superior reflecta aceasta schimbare. Indicatorul SENSE sub un led SENSE nu este afisat, iar LED-ul nu mai un sentiment
clipeste.

O sensibilitate este setat automat la asincrona atunci cand urmatoarele situatii:
* Cheia DOO / de urgenta este apasat.
* RAP este livrat.
* modul de stimulare sau de stimulare OAA modul DOO este selectat din meniul Mod Selectare.

Nota: o sensibilitate este inaccesibil atunci cand o iesire este oprit sau in VVI sau pacing VOO moduri.

5.3.1.2 V (Ventricular) Sensibilitate
Cu exceptia cazului reglat manual, sensibilitatea ventriculara (V Sensibilitate) este setata la valoarea nominala de 2,0 mV.
Cand este selectata, sensibilitatea poate fi reglata intre 0,8 si 20 mV prin rotirea cadranului de parametrizare dupa cum urmeaza:

« Pentru a creste V Sensibilitate (valoarea mV scade), rotiti sensul acelor de ceasornic.

« Pentru a micsora V Sensibilitate (valoarea mV creste), rotiti selectorul in sens antiorar.
Modificarea intra in vigoare in urmatoarele doua cicluri de stimulare.
Pentru a dezactiva V Sensibilitatea pentru a permite pacemaker temporar ritmul asincrona in ventriculul, se roteste butonul de meniu Parametru invers acelor de ceasornic pana cand termenul apare
async (a se vedea Figura 41).

Nota: Cand V Sensibilitatea este oprit, se produce o schimbare in modul de stimulare.
Figura 41. camp V Sensibilitate
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Ritmul si indicatorii de detectare bara de stare din partea de sus a ecranului superior reflecta schimbarea. Indicatorul SENSE sub V SENSE LED-ul nu este afisat, iar V SENSE LED-ul nu mai clipeste.

V Sensibilitate este setat automat la asincrona atunci cand urmatoarele situatii:
* Cheia DOO / de urgenta este apasat.

« modul de stimulare sau de stimulare VOO modul DOO este selectat din meniul Mod Selectare.
Nota: V Sensibilitate este inaccesibil atunci cand V Digitala este oprit sau in AAI sau pacing OAA moduri.

5.3.2 parametrii dependenti de Rate

AV Interval, Rate superior si PVARP sunt parametrii dependenti de rata. Atunci cand nu sunt ajustate manual, acesti parametri sunt setate automat la un factor a ratei (a se vedeasectiunea 7.1).

Cand setati manual, parametrii dependente de rata nu se schimba cu ajustéari ale ratei. Cu toate acestea, o crestere a ratei poate provoca o violare de sincronizare cu rata superioara. De asemenea, o
scadere a ratei poate provoca o violare de sincronizare cu AV Intervalului sau PVARP. In cazul in care ajustarile RATA provoca o violare de sincronizare, apare un mesaj de avertizare pe ecranul de jos.
Ritmul nu poate fi crescuta pana Rate superior este crescutd sau AV Interval si / sau PVARP sunt reglate (vezisectiunea 5.4).

5.3.2.1 interval AV

AV Interval poate fi reglat de la 20 la 300 ms in trepte de 10 ms.

AV Intervalul dupa un ritm atrial (adica intervalul atrioventricular ritm [PAV] sau AV Interval) este cantitatea de timp, in ms, ca asteaptd pacemaker temporar intre livrarea unui impuls de stimulare atriala si
livrarea ventriculara corespunzatoare pacing puls.

Note:

» AV Intervalul dupa un eveniment detectata atriala [adica, a simtit intervalul atrioventricular (SAV)] nu este programabil. SAV este setat automat la o valoare de 30 ms mai mica decat AV Interval in
DDD modul de stimulare. In modul de stimulare DDI, = PAV SAV.
»  Cu exceptia cazului in reglarea manuald, AV Interval este setat |la o valoare determinaté de setarea RATE. Ea nu poate fi mai mica de 50 ms sau mai mult de 250 ms.
Avertizare: Daca AV Intervalul este setat mai scurt de 50 ms, evenimente ventriculare nu poate fi detectata in acest interval, datorita ventriculare obturare dupa un eveniment atrial.
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5.3.2.2 Reglareaintervalului AV
Pentru a regla AV Interval, efectuati urmatorii pasi:
1. Navigati la meniul pacing Parametri.
2. Apasati tasta sus sau Sageata jos pentru a selecta AV Interval (a se vedea Figura 42).
3. Rotiti meniul de apelare Parametru sensul acelor de ceasornic pentru a prelungi intervalul AV, sau invers acelor de ceasornic pentru a scurta AV interval.
Figura 42. camp AV Interval

R Sensibilitate 0,5 muU

U Sensibilitate 2.0 mu
[fi-TInterna * 200 ms|
so 1so 300
Rata de Sus *1 OS min'®
PUfiRP * 300 mS
R. Urmarirea Pe
Setari Manual(*)

Selectie rapida Mod

RtrialPacing

5.3.2.3 Ratade Sus

Parametrul Rata superior stabileste rata maxima de stimulare ventriculara permisa in timp ce urmarirea atrium. La ratele atriale sesizati peste rata superioara, o rata de raspuns rezultate ridicate (a se
vedeasectiunea 5.6.6).

Nota: Parametrul Rata superior este reglabil numai in modul de stimulare DDD.

Cu exceptia cazului reglat manual, acest parametru este limitat la intervalul 110-230 min-1. Cand selectati in meniul pacing Parametri, cu toate acestea, rata de sus poate fi reglata la valori 80-230 min-1.
Vedeasectiunea 7.1.

5.3.2.4 Reglarea Rata superioara

Pentru a ajusta rata de Sus, efectuati urmatorii pasi:

1. Navigati la meniul pacing Parametri.

2. Apasati tasta sus sau Sageata jos pentru a selecta Rata superior (a se vedea Figura 43).

3. Rotiti meniul de apelare Parametru dreapta pentru a mari rata cea mai mare, sau invers acelor de ceasornic pentru a reduce rata cea mai mare.
Figura 43. Rata campului superior
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5.3.2.5 Mesaj ventricular atrial refractara Perioada (PVARP)
Parametrul PVARP stabileste durata de timp ca urmare a unui eveniment ventriculare in timpul céreia detectare atriala nu afecteaza calendarul stimulator cardiac. PVARP este proiectat pentru a preveni
stimulatorul temporara de a raspunde la detectare atriala extrema campului unde R si conductie retrograd provenite de la contractii ventriculare premature (PVC).

Cu exceptia cazului in ajustate manual, acest parametru este determinat de rata. Vedeasectiunea 7.1.
Parametrul PVARP poate fi reglatd manual de la o valoare minima de 150 ms la o valoare maxima de 500 ms in trepte de 10 ms, atat timp cat valoarea nu cauzeaza o incalcare sincronizare (vezi sectiunea
5.4).

Nota: Daca PVARP este setat la valoarea minima de 150 ms, evenimente atriale nu poate fi detectata datorita tolerantei permise pentru obturare dupa un eveniment ritm propriu (a se vedea sectiunea 7.1).

5.3.2.6  ajustarea PVARP
Pentru a regla PVARP, efectuati urmatorii pasi:
1. Navigati la meniul pacing Parametri.
2. Apasati tasta sus sau Sageata jos pentru a selecta PVARP (a se vedea Figura 44).
3. Rotiti meniul de apelare Parametru sensul acelor de ceasornic pentru a mari PVARP, sau invers acelor de ceasornic pentru a reduce PVARP.
Figura camp 44. PVARP

16 Navigati la tel Pacing Parametrii meniului.
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5.3.3 A.Urmarirea
A. Urmarirea (Urmarire atriala) este accesibila numai sau aplicabila atunci cand stimulatorul cardiac temporar este setat pentru a sesiza si ritmul in ambele camere. Cand A. Urmarirea este activata,
stimulatorul cardiac temporar paseste ventriculul in sincronie cu depolarizare atriale intrinseci.

Cand A. Urmarirea este activata (modul pacing DDD), fiecare eveniment sesizat pe plumb atrial nu numai inhiba pulsul stimularii atriale programata, dar, de asemenea, declanseaza un AV Interval.
Avertizare: In cazul in care un pacient este predispus la aritmii atriale, de urmérire a atriale ar putea conduce la dezvoltarea de aritmii ventriculare (a se vedea sectiunea 1.8).

Céand A. Urmarirea este oprit (modul de stimulare DDI), un sens atriala va inhiba un ritm atrial, dar nu declanseaza un AV Interval (a se vedea Figura 45). Ventriculul este ritm la rata selectata. Figura 45.
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5.3.3.1 Activarea sau dezactivarea A. Urmarirea
Pentru a activa A. TrackingOff sau On, efectuati urmatorii pasi:
18 Apasati tasta sus sau Sageata jos pana A. Urmarirea este selectat.
19 Se roteste butonul Meniu Parametru pentru a schimba A. Urmarirea de la Pornit la Oprit. Cand A. Urmarirea se modifica de la On la Off, se intampla urmatoarele:
» DDl de stimulare si de detectare a incepe.
« Apare indicatorul modului de stimulare DDI.
20 Se roteste butonul Meniu Parametru pentru a schimba A. Urmarirea de |la Dezactivat la Activat. Cand A. Urmarirea se modifica de la Dezactivat la Activat, se intampla urmatoarele:
» DDD stimularea si detectare a incepe.

+ Apare indicatorul modului de stimulare DDD.
Nota: A. Urmarirea poate fi setat la Dezactivat numai de la modul de stimulare DDD si setat la Pornit numai din modul de stimulare DDI.

5.3.4 Setari
Parametrul Setari seteazad AV interval, rata cea mai mare, si PVARP la setérile automate, dependente de rata (a se vedea sectiunea 7.1).
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Daca AV Interval, Upper Rate, sau pacing PVARP parametrii sunt ajustate manual (intr-un mod de stimulare cu camera dubla), meniul pacing Parametri afiseaza urmatoarele modificari:
* Manual2l 22 apare in dreapta Setari (a se vedea Figura 46).
« Un asterisc (*) apare langa valoarea fiecarei setari este reglatd manual.

Figura 46. camp Automat / Manual Setari
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Pentru a modifica AV interval, rata cea mai mare, si PVARP inapoi la setdrile automate, dependente de rata, efectuati acesti pasi:

1. Navigati la meniul pacing Parametri.

2. Selectati Setari.

3. Rotiti parametrizare formati in sens orar sau antiorar, pana cand automata inlocuieste manual.

4. Utilizati selectorul de parametrizare pentru alterneze intre Automat si setarile manuale ale parametrilor, atata timp cat Setari ramane selectat.
Setérile anterioare manuale sunt pierdute atunci cand este selectat automat.

Nota: Valorile parametrilor dependente de rata sunt actualizate imediat pe ecran si sa aiba efect la urmétorul eveniment corespunzétor la comutarea setarilor de la automat la manual, sau manuala la cea
automata.

5.4 incalcari de sincronizare

Daca relatia dintre doi sau mai multi parametri ajunge la un punct in care ar putea avea loc stimularea necorespunzatoare, schimbarea in continuare in directia in conflict este impiedicata.
Urmatoarele sectiuni descriu incélcéarile de sincronizare.

54.1 schimba modul de

in timpul unei modificari modului de stimulare, in cazul in care unul sau mai multi dintre parametrii dependente de rata a fost setatd manual in modul de stimulare anterior la o valoare care determina
stimularea necorespunzatoare sa apara in noul mod, pacemaker temporar modifica parametrul la automat sau, dupa o rata setare dependente.

5.4.2  ajustari ale parametrilor
Tn timpul ajustarilor parametrilor dependente de rata, in cazul in care parametrii sunt setate la valori care incalca regulile de sincronizare (de exemplu, un punct de bloc), un mesaj de avertizare este afisat
n ecranul mai mic timp de aproximativ 30 de secunde sau pana cand se apasa tasta Enter. Vedea Figura 47.

Figura 47. mesaj de avertizare pacemaker Bloc Punct
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Daca pacemaker temporar ajunge la un punct de bloc, apasati tasta Enter si ajustati unul dintre urmatorii parametri de stimulare:

« RATA

* AV Interval

+ Ratade Sus

* PVARP

22 Selectati Setari si ajustati valoarea la Automatic (a se vedea sectiunea 5.3.4).

In cazul in care nu se efectueaza ajustari, mesajul dispare dupa aproximativ 30 de secunde, iar stimulatorul temporara continua sa functioneze la valoarea selectata inainte de a ajunge la punctul de bloc.

5.4.2.1 Rata superioara fata si PVARP SAV
totala Perioada refractara atriald (TARP), care este Interval + PVARP SAV, nu poate fi mai lung decat rata Interval superior sau stimulatorul temporara ajunge la 2: punctul bloc 1, inainte de a fi limitata de
rata de Sus. Aceasta conditie este impiedicata prin urmatoarea formula:
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Interval + PVARP SAV <Upper Rate Interval Note:

« DDD modului de stimulare: Interval = AV SAV Interval - 30 ms

* Mod de stimulare DDI: = PAV SAV

in timpul de reglare manuala a RATA sau parametrii dependente de rata, temporara ajustarea limitelor stimulatorul cardiac la punctul de bloc si afiseaza mesajul de avertizare prezentat in Figura 47.

5.4.2.2 Intervalul minim VA
Intervalul VA este perioada de timp scursa de la un eveniment ventriculara (simtit sau ritm), la urmatorul ritm atrial programata. Intervalul minim VA cerut de stimulatorul temporara atunci cand functioneaza
in modul DOO pacing este de 70 ms, asa cum este definit in urmatoarea formula:

AV Interval + 70 ms <interval RATE

Nota: RATA Interval = interval AV Interval + VA.

n modul DOO pacing, temporar ajustarea limitelor de pacemaker a RATE, sau parametrii dependente de rata, la punctul de bloc. Daca se ajunge la punctul de bloc, ecranul de jos afiseaza un mesaj de
avertizare (a se vedea Figura 47).

Nota: Aceasta limita apare numai in modul DOO pacing. in DDD si DDI modurile de stimulare, rata versus AV Interval si punctul bloc PVARP mentine un interval de 180 ms VA (unde VA interval = 150 ms
PVARP minim + 30 ms).

5.4.23 RATA versus AV Interval si PVARP
Restrictii modul de timp pentru detectare atriala sunt definite cu urmatoarea formula:

AV Interval + PVARP + 30 ms <RATE Interval

in cazul in care rata este crescuta dupa parametrii dependente de rata sunt ajustate manual, stimulatorul temporara limiteaza cresterea ratei la punctul de bloc. Ecranul de jos afiseaza un mesaj de avertizare
(a se vedea Figura 47).

5.4.2.4 RATA versus Rata Superioara
Rata si rata cea mai mare poate fi setat la aceeasi valoare. Cu toate acestea, rata nu poate fi setat mai mare decat rata superioara, rata cea mai mare nu poate fi mai mic decat rata de, iar rata superioara
nu poate depasi temporar punctul de bloc stimulator cardiac.

Daca oricare dintre aceste ajustari sunt incercat, ecranul de jos afiseaza mesajul de avertizare in Figura 47.

5.5 Rapid atrial Pacing (RAP)

RAP poate fi folosit pentru a intrerupe anumite tipuri de tahicardii atriale sau pentru a induce o tahicardie atriala.

Prudenti: RAP este numai pentru uz atriale. inainte de a activa RAP, asigurati-vé c& conductorii atriale sunt conectate la atrium, nu ventriculul.
5.5.1 Rapid atrial Pacing (RAP)

Pentru a accesa ecranul RAP, selectati Rapid atrial pacing din meniul pacing Parametri.
Ecranul RAP afiseaza rata RAP. Vedea Figura 48.

t Ine la
DELIUER
Rapld atrial pacing
Figura 48. Ecranul Rapid atrial pacing
RAF 250 min "1
ASA DE 440 s00

inapoi

Cand tasta Enter este apasat si tinut apdsat, pacemaker temporar asteaptd un maxim de doua cicluri de stimulare, si apoi incepe stimularea asincrona n atrium (modul de stimulare OAA) la rata RAP
selectat. Vedea Figura 49.
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Figura 49. Realizarea stimularii atriale [RAP |
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Nota: Stimulatorului cardiac temporar nu livieaza RAP pana cand este mentinut apasat tasta Enter. RATA, o iesire, V Digitala raméan la valorile lor selectate pentru modul de stimulare curent pana cand
este mentinut apasat tasta Enter.
5.5.2 livrarea RAP
Prudenta: RAP poate duce la tahicardie, accelerarea tahicardie existente sau fibrilatie. Se aplica rate ridicate sub atenta monitorizare a pacientului si de control. Monitor pacientului ECG si tensiunea
arteriala, si s se asigure ca echipamentele de defibrilare este disponibil imediat.
Pentru a livra RAP, efectuati urmatorii pasi:
1. Navigati la meniul pacing Parametri.
2. Apésati tasta sus sau Sageata jos pentru a evidentia Rapid atrial Pacing (RAP).
3. Verificati daca cablurile sunt in contact cu atrium si sunt conectate la canalul atrial a pacemaker temporar printr-un cablu de pacient sau chirurgical.
4. Apasati tasta Enter pentru a deschide ecranul RAP.
Ecranul RAP afiseaza frecventa RAP (initial rata de 250 min-1). Pacing continua la setérile afisate in prezent.
5. Ajustati rata RAP dupa cum este necesar. Rotiti meniul de apelare Parametru sensul acelor de ceasornic pentru a creste rata, sau invers acelor de ceasornic pentru a reduce rata.
Nota: Gama de RAP este de 80 min-1-800 min-1.
6. Apasati si mentineti apasata tasta Enter pentru a livra RAP explozie.
OAA stimularea incepe la rata RAP afisata si o iesire de curent. A APCE LED-ul se aprinde intermitent in timpul de livrare de impulsuri RAP.
Nota: livrare RAP se opreste atunci cand fie tasta Enter este eliberat, sau dupa 2 minute au trecut.
Pentru a iesi din ecranul RAP, utilizati tasta ségeata sus sau S&ageata in jos pentru a evidentia spate, apoi apasati pe tasta Enter.
Tn timpul livrérii de RAP, apar urmétoarele setari de valoare:
« Oesire nu se blocheaza si poate fi reglat in timpul de livrare RAP.
« VIESIRE este oprit si nu sunt accesibile in timpul de livrare RAP. V IESIRE revine la valoarea anterioara, atunci cand tasta Enter este eliberata.
«  Nu exista nici un suport ventriculare in timpul RAP.
« In cazul in care tasta Enter este apasat in timp ce o iesire este opritd, RAP este livrat la 10 mA. O iesire revine in afara imediat ce tasta Enter este eliberat, chiar dacé o iesire este ajustata in timpul
de livrare RAP.
5.5.2.1 sau rata de iesire atriale Reglarea in timpul de livrare RAP
Rata RAP si o iesire poate fi reglata in timpul de livrare RAP prin rotirea butonului de meniu Parametru. Pentru a ajusta rata RAP si o iesire, procedati in felul urmator:
1. Continuati sa apasati si mentineti apasata tasta Enter.
2. Rotiti meniul parametri de apelare in sens orar sau antiorar pentru a ajusta rata RAP.
3. Seroteste Un cadran IESIRE in sens orar sau antiorar pentru a regla iesirea atriale.
5.5.2.2 Reluarea pacing la setarile anterioare
Eliberati tasta Enter pentru a relua stimularea la setérile anterioare. Stimulatorului cardiac temporara inceteaza sa mai produca RAP si reia functionarea la setarile de bazd non-RAP, in decurs de 3
secunde.
Daca iesirea A este ajustata in timpul RAP, noua setare este retinuta atunci cand RAP este terminata.
Nota: Cand reluati activitatea intr-un mod de cerere, stimulatorul cardiac temporar cautarile pentru prima activitate cardiaca (in timpul primului ciclu de stimulare), si apoi incepe de detectare si stimulare
in ambele camere (modul de stimulare DDD).
Prudenta: Daca pacemaker temporar continua sa livreze RAP dupa tasta Enter este eliberata, apasati tasta On / Off sau tasta DOO / de urgenta pentru a opri RAP. in cazul in care RAP continu sa fie
livrat, scoateti bateriile din pacemaker temporar. Intoarcere pacemaker temporar pentru serviciu.
5.6 raspunsurile automate
5.6.1 blanking perioade
perioadele obturatoare urmati ritm si a simtit evenimente si de ajutor pentru a preveni urméatoarele produse de la care apar:

«  Simtind impulsuri de stimulare

« Post-stimulare depolarizare

«  T-valuri

« Oversensing acelasi eveniment

Perioadele obturatoare dupa evenimentele cardiostimulati sunt mai lungi decéat sau egala cu aceste evenimente, dupa sesizati, pentru a evita detectarea atriale si ventriculare depolarizarile (a se vedea
specificatiile din sectiunea 7.1).

5.6.2 perioade refractare

O perioada refractara de stimulare este intervalul in care un eveniment detectata nu afecteaza calendarul de stimulare. Pe parcursul unei perioade refractare de stimulare, simturile stimulatoare cardiace
temporare, in mod normal, dar clasifica evenimente ca simtit refractar si limiteaza raspunsul sau la aceste evenimente.

O perioada refractara pacing previne semnale necorespunzator sesizati, cum ar fi departe de camp unde R sau zgomot electric, de la declansarea unor intervale de stimulare de temporizare.
Stimulatorului cardiac temporar are o atrial refractara Perioada (ARP), dar nu are o perioada refractara ventricular (VRP). Initierea acestor doua tipuri de stimulare perioade refractare sunt descrise mai
jos:
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Atrial refractara Perioada (ARP) - Stimulatorului cardiac temporar are douad tipuri de perioade refractare atriale:

* ARP, care este initiatd de un sens atriala sau ritm

* Mesaj ventricular atrial refractara Perioada (PVARP), care este initiatd de un sens ventriculare sau ritm

Ventricular refractara Perioada (VRP) - Un VRP este initiat de un ritm ventricular sau sens. Stimulatorului cardiac temporar nu utilizeaza un VRP.

5.6.3 raspuns zgomot

Stimulatorului cardiac temporar paseste asincrona la cursul programat in prezenta zgomotului continuu (cum ar fi de 50 Hz sau 60 Hz interferenta) cu lungimi ale ciclului de 40 ms sau mai putin pana cand
se termina zgomotul. Acest raspuns de zgomot se aplica la canalul atriale sau ventriculare sau ambele, in functie de canalul pentru care este simtit zgomotul.

5.6.4 raspuns Wenckebach

Raspunsul Wenckebach se produce in timpul modului de stimulare DDD. Atunci cand rata atriald intrinseca a pacientului creste dincolo de rata UPPER, pacemaker temporar continua sa prelungi intervalul
pana la un P SAV-val intr& in PVARP. in cazul in care P-val intré in PVARP, aceasta nu este detectata.

Deoarece unda P nu este detectata, intervalul nu este pornit SAV, si un ritm ventricular nu este emis.

5.6.5 pacing de siguranta ventricular

Caracteristica ventricular de siguranta Pacing are ca scop prevenirea inhibarii necorespunzatoare a impulsurilor de stimulare ventriculara daca un eveniment non-ventricular (cum ar fi diafoniei sau zgomot)
este detectata de plumb ventriculare. Aceasta caracteristica functii atunci cand stimulatorul cardiac temporar functioneaza intr-un mod care detecteaza si pasi in ventriculul, si simturile si pasi in atrium
(DDI si DDD moduri de stimulare).

Daca un eveniment simtit ventriculara este detectata in afara 30 ms obturatoare fereastra, dar in termen de 110 ms dupa un eveniment ritm atrial, o siguranta ventriculara (VSP) puls este livrat la 110 ms
dupa ritmul atrial daca intervalul AV este mai mare de 110 ms . Pulsul pacing ventriculare este livrat la INTERVAL AV daca INTERVAL AV este mai mica de 110 ms. Daca RATA este setat la 86 min-1
sau mai mare, valorile de 110 ms schimba la 70 ms (vezisectiunea 7.1). VPACE LED si VSENSE LED flash, in termen de 15 ms una fata de cealalta.

5.6.6 Rata de raspuns de inalta atriala

Caracteristica Mod Comutare comuta temporar de la modul de stimulare DDD la un nontracking DDI modului de stimulare la detectarea unei tahiaritmii atriale (a se vedea Figura 50). Modul de stimulare
DDD programata este restabilita atunci cand se termina tahiaritmii atriale. Operand intr-un mod nontracking de stimulare, stimulatorul cardiac temporar previne stimularea ventriculara rapida, care poate
rezulta dintr-o rata ridicata atriala.

Nota: Modul Switch este disponibild numai atunci cand stimulatorul cardiac temporar functioneaza in modul de stimulare DDD.

Mod de operare Comutator incepe atunci cand pacemaker temporar detecteaza debutul unui episod tahiaritmii atriale. Detectarea de debut AT / AF se bazeaza pe calendarul evenimentelor atrial in
intervalele ventriculare.

Dupa pacemaker temporara detecteaza debutul unei tahiaritmii atriale, Mode schimba temporar modul de stimulare de la DDD la un mod de stimulare urmérire DDI non-atrial. Rata de stimulare ventriculara
se schimba treptat de la rata de urmarire la rata de baza. Acest lucru previne o scadere brusca a ratei ventriculare.

Atunci cand capetele tahiaritmiile atriale si scade rata atriale sub rata superioara programatd, Mod Comutare schimba modul de stimulare napoi la modul de stimulare DDD.

Figura 50. Ecranul temporara DDI modului de stimulare
DDI temporara

O sensibilitate 0,5 muU
U Senslbliitate 2,0 ml
SO 1 o O .8
M-U interna 170mS
Rata de Sus 110 min'l
PUfIRP 300 mS
Setari Automat

5.6.7 Pacing tranzitii modul

Stimulatorului cardiac temporar comuta modurile de stimulare, in conformitate cu urmatoarele orientari:

« Latrecerea de la un doar atrial mod pacing la un mod de stimulare care implica un AV Interval (care ar putea fi cat mai scurta de 20 ms), primul impuls de stimulare ventriculara va fi inhibata, pentru
a evita pacing intr-un T-val.

« Un ciclu complet al modului curent este permis sa expire inainte de a implementa un mod nou.

« Latrecerea de la un mod de stimulare asincron la un mod de stimulare sincron, stimulatorul cardiac temporar cautarile pentru prima activitate cardiaca (in timpul primului ciclu de stimulare), si apoi
incepe de detectare si stimulare in ambele camere (modul de stimulare DDD).

« Ratade Sus este pusa in aplicare imediat dupa trecerea la modul de stimulare DDD.

« Parametrii care nu au aplicat in modul anterior va fi setat la valori nominale (sau dependente de rata) in noul mod.
6 Curatare, dezinfectare, si intretinere

6.1 Curatarea si dezinfectarea pacemaker temporar

Precautii:

« Curatati si dezinfectati pacemaker temporar inainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient.

* Nu scufundati pacemaker temporar in agenti de curatare sau apa. pot aparea leziuni severe la stimulatorului cardiac temporar. Nu utilizati saibe automate de masini. Nu sterilizati stimulatorul
temporar de oxid de etilend, radiatii gamma sau abur sterilizare (autoclava). Deteriorarea pacemaker temporara poate sa apara folosind aceste metode.

Curatati si dezinfectati pacemaker temporar inainte de fiecare utilizare pentru un nou pacient.
» Scoateti bateriile inainte de curatarea si dezinfectarea pacemaker temporar.
Curatare - Inainte de dezinfectie, curatati pacemaker temporar temeinic cu ajutorul unui alcool izopropilic Prep tampon 70%. Pentru a indeparta orice urma de pamant vizibil sau sange. Lasati stimulatorul
temporar in aer uscat de aproximativ 5 minute sau pana cand se usuca.
dezinfectarea - Dezinfectati stimulatorul temporar prin utilizarea unui alcool izopropilic 70% si un tampon steril prep, tampon de tifon sau un burete. Stergeti in jos toate suprafetele exterioare ale
pacemaker temporar. Se mentine un timp de expunere (timp uda sau umeda) de 15 min. Lasati stimulatorul temporar sa se usuce la aer timp de aproximativ 5 minute sau pana cand se usuca.
Tntreginere - Tn timpul utilizarii, stimulatorul cardiac temporar poate deveni prea contaminate pentru curétare eficientd sau dezinfectare de clinica. Daca pacemaker temporar are sange sau patrunderea
solului in compartimentul bateriei, porturi de cablu, sau sub butoane, se intoarce la Medtronic pentru curatare si dezinfectare. Cand sange sau sol intra in aceste zone, clinica nu poate in mod eficient

curat sau dezinfectat stimulatorului cardiac temporar.
Nota: Nu expune stimulatorul temporar in eteri, acetona, solventi clorurati sau dezinfectante. Acesti solventi pot deteriora componentele caz, etichete sau metal.

6.2 controalele de siguranta si tehnice

Efectuarea de siguranta si controale tehnice asupra pacemaker temporar la un minim de la fiecare 12 luni, si dupé orice defectiune sau accident. Medtronic recomanda ca ingineri calificati si tehnicieni
instruiti in serviciul de produse Medtronic a efectua controalele. Contact Medtronic de vanzari sau de reprezentantul service pentru service sau de formare.

Nota: Intelegerea avertizarile enumerate in acest manual este necesar pentru a efectua controale de siguranta si tehnice cu succes.
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6.2.1 Inspectie vizuala
Efectuati urmatoarele inspectii vizuale de fiecare data cand este utilizat pacemaker temporar:

« Verificati daca nu exista deteriorari mecanice sau fizice stimulatorului cardiac temporar.
«  Verificati daca conexiunea compartimentului bateriei si bateria pentru coroziune si alte contaminare.

6.2.2 inspectie functionala
Efectuati urmatoarele inspectii functionale de fiecare data cand este utilizat pacemaker temporar:

»  Verificati daca pacemaker temporar trece de auto-test la putere-up.
»  Verificati daca fata panoului cadrane, tastele, si functia de display-uri si functioneaza corect.

« Verificati toate conexiunile si cablurile. Verificati daca cablurile pacientului sunt conectate corect si nu sunt deteriorate.

6.2.3  masuratori practice

Verificati urmatoarele masuratori practice in timpul sigurantei programate si verificarile tehnice:

« Rata de incercare

* Rapid atrial pacing

* productie

« Sensibilitate

« test de scurgere a bateriei

«  Off curent de scurgere (10 UA maxima)

« Lacurent de scurgere, cu iluminare din spate si ecranul inferior oprit (5,9 mA maxim atunci cand este masurata la distanta de varfuri de mers)

«  Scurgeri pacient Masuratori curente conform IEC 60601-1 si pacient auxiliare Masuratori curente conform IEC 60601-2-31.
Prudenta: Nu deschideti carcasa exterioara a stimulatorului cardiac temporar. Deschiderea carcasa exterioara a pacemaker temporar duce la anularea garantiei.

Medtronic nu recomanda repararea teren a dispozitivului. Contact Medtronic de vanzari sau de reprezentantul service local pentru service sau reparatii.
6.3 Serviciu

Medtronic are reprezentanti si ingineri situate in intreaga lume pentru a va servi si, la cerere, pentru a asigura formarea personalului medical calificat in utilizarea produselor Medtronic de inalta
calificare. Medtronic mentine, de asemenea, un personal profesionist pentru a oferi consultanta tehnica utilizatorilor de produse. Pentru consultatie medicala, Medtronic se poate referi de multe ori
utilizatorii de produse pentru consultanti medicali cu experientad corespunzatoare. Pentru mai multe informatii, contactati reprezentantul local Medtronic.

in cazul in care serviciul sau de reparatji este necesar, contactati Medtronic vanzéri sau reprezentant de service local.

Un numar de serie care identifica fiecare pacemaker temporar individual este tiparit pe suprafata din spate a dispozitivului. Referintd acest numar de serie in orice corespondenta cu privire la acest
dispozitiv.

6.4 produs de viata

fiabilitate pe termen lung a pacemaker temporar este supus conditiilor reale de utilizare ale dispozitivului. Testarea de rutina si de intretinere preventiva recomandate in acest manual va ajuta la furnizarea
de functionare fiabila a pacemaker temporar.

Durata de functionare a pacemaker temporar este de sapte ani. Medtronic nu va repara sau serviciu pacemaker temporar, dupa sapte ani. Contactati reprezentantul Medtronic pentru a inlocui pacemaker
temporar dupa ce a fost in functiune timp de sapte ani.
7 Specificatii

7.1 Specificatii dispozitiv
Tabelul 3. caietul de sarcini temporare de stimulator cardiac

moduri de pacing DDD, DDI, DOO, AAl, OAA, VVI, VOO
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RATA Interval (in min 1) Incremente (in min 1) Toleranta
30 - 50 de 5 30-200 + 2%
50 - 100 2
100-170 5
170-200 6
rata RAP Interval (in min-1) Incremente (in min-1) Toleranta
80-180 20 80-360 + 2%
180-250 5 380-800 + 4%
250-360 10
360-800 20
amplitudine de iesire
atrial Interval (in mA) Incremente (in mA) Toleranta
0.1-0.4 0.1 © 300
0.4-1.0 0.2 O mai mare de £ 0,1 mA sau = 10%
1.0-5.0 0.5 (200-1000 Q)
5.0-20 1.0
\ventricular Interval (in mA) Incremente (in mA) Toleranta
0.1-0.4 0.1 © 300
0.4-1.0 0.2 O mai mare de + 0,1 mA sau + 10%
1.0-5.0 0.5 (200-1000 Q)
5.0-25 1.0 200 zo0g
+ 10%
(200-500 Q)
latimea impulsului (fix)
atrial 1,0 ms = 10%
ventricular 1,5 ms + 10%
Sensibilitate®
atrial Interval (in mV) Incremente (in mV) Toleranta
0.4-.8 0.1 <0,8 mV + 60%
0.8-2.0 0.2 >0,8mV +40%




2.0 - 3.0 0.5
3.0 - 10 1.0
\ventricular Interval (in mV) Incremente (in mV) [Toleranta
0.2 + 55%
0.8-1.0 0'5
1.0-3.0 1'0
3.0 - 10-20 octombrie ’
2.0
AV Interval
AV Paced (PAV) AV detectat (SAV)
Formula 300 - (1,67 x RATE in min-1) in intervalul

= PAV - 30 in raza de actiune in mod DDD = PAV in raza de stimulare in modul de stimulare DDI

Interval (in ms)

50-250 - Auto 2-30 - Manual

50-250

Incremente (in ms)

10

10

Toleranta

O mai mare de + 5 ms sau + 5%

O mai mare de + 15 ms sau + 15%

Perioada refractara

atrial

La eveniment atriala

Sau PAV SAV, oricare dintre acestea este in vigoare

310 ms + 5/ -30 ms sau 75% din rata de baza, oricare este (numai in modul pacing AAl) inferior

La eveniment
ventriculara (PVARP)

/Auto (toate valorile sunt + 5/ -30 ms)

interval de rate (in min-1) PVARP (in ms)

<100 300
> 100 si <150 250
> 150 si <180 230
> 180 200
Manual (toate valorile sunt + 5/ -30 ms) Interval (in ms) Incremente (in ms)
150-500 10
Rata de Sus
Auto RATE + 30 min-1 + 10% Minim de 110 min 1
Manual Interval (in min-1) Incremente (in min 1) [Toleranta
> + 10%
5
6
7
80-100 100-170 170-200 200-214 214-230 3

ritmul de siguranta

RATE <86 min-1

110 ms dupa Apare atrial, daca intervalul AV este setat la mai mult de 110 ms, sau la un interval AV programata,
daca intervalul AV este setat la mai putin de 110 ms

RATE> 86 min-1

Se produce 70 ms dupa atrial, daca intervalul AV este setat la mai mult de 70 ms, sau la un interval AV programata,
daca intervalul AV este setat la mai putin de 70 ms

rata de detectie comutator

=171 min 1, in cazul in care rata superior este <165 min 1 = Rate superior + 10 min-1, in cazul in care rata superior este> 165 min-1

blanking®

atrial

200 ms + 5/-30 ms - dupa atrial

100 ms + 2/ -30 ms - dupa sens atriala

100 ms + 2/ -15 ms - dupa ventricular ritm / sens

ventricular

30 ms +2/-15 ms - dupa atrial

200 ms +5/-30 ms - dupa ritmul ventricular

120 ms + 2/ -30 ms - dupa sens ventriculare

Limita ratei (non-RAP)

230 min 1

Daca o ratd de non-RAP depaseste 230 min 1, stimularea este terminata. Un mesaj de eroare recuperabila este
afisat pe ecranul de jos.

\Valorile nominale - modul DDD stimulare

\Valorile nominale - DOO pentru urgenta

modul pacing DDD_ DOO pentru urgenta
RATA 80 min-1 Cand se apasa tasta DOO / de urgenta, setarea curenta (sau 80 min-1 in cazul in care pacemaker temporar a fost|
oprit inainte de a tasta / de urgentd DOO a fost apasat).
lamplitudine de iesire
atrial 10 mA 20 mA pentru urgenta
ventricular 10 mA 25 mA pentru urgenta
|atimea impulsului (fix)
atrial 1,0 ms
ventricular 1.5 ms
Sensibilitate
atrial 0,5 mV IAsincrona de urgenta
ventricular 2.0 mV /Asincrona de urgenta
AV Interval
sesizati 140 ms
ritm propriu 170 ms Cand se apasa tasta DOO / de urgenta, curentul de reglare manuala (sau 170 ms, daca pacemaker temporar este
loprit, sau automat rata de dependenta, atunci cand pacemaker temporar este pornit)
PVARP 300 ms Nu se aplica
Rata de Sus 110 min-1 Nu se aplica
rata RAP 250 min 1
Dimensiuni
nltime 20,3 cm + 15%
Latime 8,6 cm £ 15%

Adancimea (fara apelari)

4,45 cm £ 15%

Greutate (cu baterie)

680 g maxima
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Temperatura

De operare 15° C panala35°C*

-40 ° Cpanala70°C

Stocare (fara baterie)

Umiditatea (depozitare
(dep ) > 80% si <95% la 35 ° C, utilizati dupa 48 de ore de uscare

> 10% si <80% la 35 ° C, pentru utilizare imediata

Tipul bateriei Doua tip IEC LR6 dimensiuni de 1,5 V baterii alcaline (de marime AA) (Duracell MN1500, Eveready E91 sau echivalent)

Durata de viata a bateriei |7 zile minim, atunci cand rata este de 80 min-1, iar toti ceilalti parametri sunt la valorile nominale. amplitudini mai mari si rate de viata a bateriei scad.

Functionare dupa[30 s (tipic) in urmatoarele conditii: RATE de 80 min-1 sau mai putin, o iesire si V IESIRE de 10 mA sau mai putin, lumina de fond oprita, si inchide ecranul de jos.®
lindepartarea bateriei

ACand senzor de 40 ms, forma de unda Haversine pentru intrarile ventriculare, 20 ms, Haversine de unda pentru intrérile atriale. b La testarea cu un puls péatrat 1 ms cu amplitudine suficienta.
°In intervalele de 10 ° C pana la 15 ° C si 35 ° C la 43 ° C, specificatia pentru iesire este o sarcina redusa suplimentar + 5%, specificatia pentru SENSIBILITATII este o sarcina redusa suplimentara

7%; si caietul de sarcini pentru RATA sa nu fie redusa.
9 Medtronic nu recomanda inlocuirea bateriilor in timp ce stimulatorul cardiac este pornit sau mers activ pacientului.

7.2 tabele de informatii pacing
Tabelul 4. pacemaker temporaréa o singurd camera de masa de instalare de stimulare

modul pacing OAA VOO AAI VI
A (atrial) si V (Ventricul) Indicatori A v A v
IAPCE si SENSE Indicatori RITM RITM IAPCE + SENSE IAPCE + SENSE
Instructiuni
1. Set IESIRE
O iesire Pe de pe Pe de pe
V IESIRE de pe Pe de pe Pe
2. Setati sensibilitatea
O sensibilitate async N/A Pe N /A
V Sensibilitate N/A async N /A Pe
3. Setati o urmarire N/A N/A N /A N /A
Tabelul 5. pacemaker temporara cu camera dubld, masa de configurare stimulare
modul pacing DOO DDD DDI
A (atrial) si V (Ventricul) Indicatori A+V A+V A +V

IAPCE si SENSE Indicatori

PACE (A) + PACE (V)

PACE + SENSE (A) si
PACE + SENSE (V)

PACE + SENSE (A) si
PACE + SENSE (V)

Instructiuni

1. Set IESIRE
O iesire Pe Pe Pe
VIESIRE Pe Pe Pe

2. Setati sensibilitatea
O sensibilitate lasync Pe Pe
V Sensibilitate lasync Pe Pe

3. Setati o urmarire N /A Pe de pe

Tabelul 6. Rata de conversie si graficul intervalul pentru rata si RAP

Rata RAP

Rata Interval Rata Interval

30 min-1 2000 ms 80 min-1 750 ms

35 min-1 1714 ms 100 min-1 600 ms

40 min-1 1500 ms 120 min-1 500 ms

45 min-1 1333 ms 140 min-1 429 ms

50 min-1 1200 ms 160 min-1 375 ms

52 min-1 1154 ms 180 min-1 333 ms

54 min-1 1111 ms 185 min-1 324 ms

56 min-1 1071 ms 190 min-1 316 ms

58 min-1 1034 ms 195 min-1 308 ms

60 min-1 1000 ms 200 min-1 300 ms

62 min-1 968 ms 205 min-1 293 ms

64 min-1 938 ms 210 min-1 286 ms

66 min-1 909 ms 215 min-1 279 ms

68 min-1 882 ms 220 min-1 273 ms

70 min-1 857 ms 225 min-1 267 ms

72 min-1 833 ms 230 min-1 261 ms

74 min-1 811 ms 235 min-1 255 ms

76 min-1 789 ms 240 min-1 250 ms

78 min-1 769 ms 245 min-1 245 ms

80 min-1 750 ms 250 min-1 240 ms

82 min-1 732 ms 260 min-1 231 ms

84 min-1 714 ms 270 min-1 222 ms

86 min-1 698 ms 280 min-1 214 ms

88 min-1 682 ms 290 min-1 207 ms

90 min-1 667 ms 300 min-1 200 ms

92 min-1 652 ms 310 min-1 194 ms

94 min-1 638 ms 320 min-1 188 ms
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Rata RAP
96 min-1 625 ms 330 min-1 182 ms
98 min-1 612 ms 340 min-1 176 ms
100 min-1 600 ms 350 min-1 171 ms
105 min-1 571 ms 360 min-1 167 ms
110 min-1 545 ms 380 min-1 158 ms
115 min-1 522 ms 400 min-1 150 ms
120 min-1 500 ms 420 min-1 143 ms
125 min-1 480 ms 440 min-1 136 ms
130 min-1 462 ms 460 min-1 130 ms
135 min-1 444 ms 480 min-1 125 ms
140 min-1 429 ms 500 min-1 120 ms
145 min-1 414 ms 520 min-1 115 ms
150 min-1 400 ms 540 min-1 111 ms
155 min-1 387 ms 560 min-1 107 ms
160 min-1 375 ms 580 min-1 103 ms
165 min-1 364 ms 600 min-1 100 ms
170 min-1 353 ms 620 min-1 97 ms
176 min-1 341 ms 640 min-1 94 ms
182 min-1 330 ms 660 min-1 91 ms
188 min-1 319 ms 680 min-1 88 ms
194 min-1 309 ms 700 min-1 86 ms
200 min-1 300 ms 720 min-1 83 ms
740 min-1 81 ms
760 min-1 79 ms
780 min-1 77 ms
800 min-1 75 ms

8 Nota speciala

8.1 Nota speciala pentru pacemaker temporara

Utilizarea de stimulatoare cardiace temporare anterioare Medtronic a intalnit cu un oarecare succes in tratamentul anumitor tulburari cardiace, inclusiv bloc cardiac si aritmii cardiace. Cu toate acestea
Medtronic nu face nici o garantie ca modelul 5392 Camera dubla temporara de stimulatoare cardiace externe va restabili in mod eficient functia cardiaca adecvata pentru toti pacientii. Pentru informatii cu
privire la cauzele comune de stimulare dificultate, consulta alte portiuni ale manualului.

9 Depanare

9.1 Depanare

9.1.1 Autotestare

Atunci cand stimulatorul cardiac temporar este activata, un mesaj de pornire apare in ecranul de jos. O auto-test este executat in timp ce pacemaker temporar este de a porni. Auto-test include o verificare
a tuturor cheilor si circuitele interne critice. Ritmurile si SENSE LED-urile se aprind pentru a indica progresul in timpul auto-test.

Nota: Apasand orice tasta in timp ce auto-testul este in proces poate provoca pacemaker temporar sa esueze auto-test. Stimulatorului cardiac temporar interpreteaza tasta apasata ca fiind ,blocat” si,
prin urmare, functionarea defectuoasa. Daca o tasta este apasata in timpul auto-test, cauzand un esec de auto-test, ecranul de jos afiseaza un mesaj de eroare, pana cand se elibereaza tasta.

superioara si inferioara Ecranele initializa atunci cand pacemaker temporar se aprinde. Toti indicatorii de afisare, inclusiv indicatorul de baterie scazuta, timp de 2 secunde. Indicatorul de baterie descéarcata
sunt afisate in timpul initializarii de sus a ecranului nu indica faptul ca bateriile sunt descarcate. In cazul in care bateriile sunt descarcate, indicatorul de baterie descarcata raméane vizibila in timpul
functionarii pacemaker temporare.
Dupa finalizarea cu succes a auto-test, stimulatorul cardiac temporar cautarile pentru prima activitate cardiaca (in timpul primului ciclu de stimulare), si apoi incepe de detectare si stimulare in ambele
camere (modul de stimulare DDD).

in cazul in care pacemaker temporar nu auto-test, ritmul si SENSE LED-urile rdman pe intr-un model care indic4 testul nu a reusit, si nu se emit impulsuri de iesire. Codurile de defectiune pot fi afisate
pe ecranul de jos. Urmati instructiunile care apar pe ecran pentru a reporni stimulatorului cardiac temporar, sau pentru a reveni pacemaker temporar pentru serviciu (contactati reprezentantul Medtronic).
La returnarea pacemaker temporar, scoateti bateriile, si a reveni atat stimulatorului cardiac temporar si bateriile.

9.1.2 Pierdereade detectare
Figura 51. Pierderea de detectare atriala (modul de stimulare DDD)

200 me.

Figura 52. Pierderea de detectare ventriculare (modului de stimulare DDD) 224

Lo bl v bbb b bbbl bbb b bbb b b bbbl

200 ms
9.1.2.2 cauze posibile ale pierderii de detectare
Heart / legate de pacient Cablu pacient / plumb legate stimulator cardiac temporar legat
semnal cardiac inadecvat - Conexiune libere la blocul conector - Setare sensibilitate inadecvata
+ plasare de plumb inadecvat * Selectarea modului de stimulare neadecvat
- Pauza de izolare sau de fractura de sarma - fereastra de detectare mici
* zgomotul electric

9.1.2.1 Cheile de laidentificarea pierderii de detectare
Tn cazul undei P sau undei R este prezenta, stimulatorul temporaré nu detecteaza activitate intrinseca si oferd un puls de stimulare. Au loc urmatoarele:

« artefacte pacing sunt vazute pe ECG asincrona.

24 Indicatorul de sens, nu se aprinde, desi ECG arata depolarizare.
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9.1.2.3  Solutii potentiale pentru pierderi de detectare

Verificati una sau mai multe dintre urmatoarele, atunci cand pierderea de depanare de detectare:

Verificati conexiunile cablurilor pentru cabluri libere.

Verificati daca pierderea aparenta de detectare nu se datoreaza obturare perioade.

Verificati daca evenimentul nu a fost detectata, nu are loc in timpul perioadei refractare. Daca este necesar, reevalueaza perioadei refractare.
Nota: Un eveniment intrinsec in timpul perioadei refractare nu este indicatd de LED-SENSE.

Se efectueaza un test de prag de detectare pentru camera afectata. Furnizarea de cel putin 2: 1 marja de siguranta.

Nota: In cazul in care pacientul nu are ritm intrinsec adecvat, consultati un medic inainte de test.

Pentru a mari sensibilitatea pentru camera corespunzatoare. Selectati o sensibilitate sau V Sensibilitate, apoi rotiti incet meniul parametri de apelare in sens orar (scdderea mV pana la ECG arata
activitatea intrinseca).
Nota: Procedati cu atentie cand ajustarea sensibilitatii la pacientii cu antecedente de tahicardie ventriculara sustinuta.

9.1.3 Oversensing Figura

53. atrial oversensing

it ma

Figura 54. oversensing ventricular
200 ms
9.1.3.1 Taste pentru identificarea oversensing
Verificati urmatoarele atunci cand se identifica, daca a avut loc oversensing:
« ECG arata Prelungire neregulat sau scurtarea intervalului de stimulare.
« oversensing persistentad poate duce la stimularea asincrona sau fara iesire de stimulare.
9.1.3.2  Cauzele potentiale ale oversensing
Unul (sau mai multe) dintre urmatoarele probleme pot provoca oversensing:
Inima sau legate de pacient Cablu pacient sau de plumb legate stimulator cardiac temporar legat
. Undei T detectare * pauza de izolatie - setarea sensibilitatii necorespunzatoare (e)
. detectie Far-camp (detectare, valuri P-, sau unde R)  fractura de sarma conductor - Cross-senzitiv (DDD sau DDI moduri de stimulare). ECG prezinta
. detectare musculare un ritm AV Interval de 110 ms sau 70 ms care apar in mod
EMI regulat.

9.1.3.3  Solutii potentiale pentru oversensing

Cand depanarea oversensing, verificati una sau mai multe dintre urmatoarele:

.

.

Verificati conexiunile cablurilor pentru cabluri libere.

Tnlocuiti cablul daca exista o pauza de izolare sau de fracturé de sarma.

Efectuati testul de detectare de prag pentru camera afectata. Furnizarea de cel putin 2: 1 marja de siguranta.
Nota: In cazul in care pacientul nu are ritm intrinsec adecvat, consultati un medic inainte de test.

Daca sursa este activitatea musculara, EMI, undei T, sau departe-domeniul de detectare. Micsorati sensibilitatea pentru camera afectata. Selectati o sensibilitate sau V Sensibilitate, si apoi rotiti
incet selectorul de meniu Parametru invers acelor de ceasornic (creste valoarea mV).

Nota: Atunci cand reglarea sensibilitatii sau de iesire, verificati marja de siguranta corespunzatoare.

Daca sursa este de detectare cruce, incercati una sau ambele din urmatoarele:

- Scade sensibilitatea ventriculard pentru camera afectata. Selectati V Sensibilitate, si apoi rotiti incet selectorul de meniu Parametru invers acelor de ceasornic (creste valoarea mV).
- Scade o iesire prin rotirea incet selectorul IESIRE A acelor de ceasornic.
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Figura 56. Pierderea de captare a 3
QEJgnﬁfEuemlatea de captare Figura

55. Pierderea de captare atriala =
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2 me-
9.1.4.1 Cheile de laidentificarea pierderii de captare
Daca ECG nu prezinta nici o depolarizare dupa livrarea unui stimul de stimulare, a avut loc o pierdere de
captare. Not&: Tn cazul in care evenimentul intrinsec apare chiar inainte de stimulare, a se vedeasectiunea
9.1.2.
9.1.4.2 cauze posibile ale pierderii de captare
Inima sau legate de pacient Cablu pacient sau de plumb legate stimulator cardiac temporar legat
- Cresterea pragului de stimulare - Conexiune libere la blocul conector + Setare iesire inadecvatd - mA
. bloc Exit . Heartwire dislodgement - Selectarea modului de stimulare neadecvat
- modificari ale tesutului - plasare de plumb inadecvat
+ dezechilibre metabolice generale + Pauza de izolare sau de fractura de sarma

- efectele consumului de droguri

9.1.4.3 Posibila diagnosticarea gresita a pierderii de captare
Verificati urmatoarele atunci cand se determina daca pierderea de captare a fost diagnosticata gresit:

« artefacte Bipolar sunt prea mici pentru a fi vazute.

« monitor ECG digital sau de inregistrare nu este sensibil la piroane stimulare.

9.1.4.4  Solutii posibile pentru pierderea de captare

Cand aveti probleme cu pierderea de captare, verificati daca una sau mai multe dintre urmatoarele:

«  Verificati conexiunile cablurilor pentru cabluri libere.

« Tnlocuiti cablul dac exista o pauza de izolare sau de fracturé de sarma.

» Verificati daca camera este corecta in ritm.

«  Verificati modul de stimulare.

« Efectuati testul de prag de stimulare pentru camera afectata. Furnizarea de cel putin 2: 1 marja de siguranta.

« Daca este necesar, pentru a creste productia in camera corespunzétoare. randul sau, incet o iesire sau V de selectare a IESIRE sensul acelor de ceasornic,
pana cand ECG araté de captare. Nota: Procedati cu atentie cand ajustarea de iesire pentru pacientii cu antecedente de tahicardie ventriculara sustinuta.

9.1.5 Stimularea peretelui toracic sau diafragma

9.1.5.1 Cauzele potentiale de stimulare a peretelui toracic sau diafragma
Verificati urmatoarele la determinarea cauzelor de stimulare a peretelui toracic sau diafragma:

Cablu pacient sau de plumb legate Temporara pacemaker-legate

- plasare de plumb necorespunzatoare - Setdrile de iesire excesive - mA
- Conexiune libere la blocul conector * Selectarea modului de stimulare neadecvat

+ fractura de sdrma conductor

9.1.5.2  Solutii posibile pentru stimularea peretelui toracic sau diafragma
Verificati urmatoarele la determinarea cauzelor de stimulare a peretelui toracic sau a diafragmei:
+  Adetermina daca plumb atriale sau ventriculare este cauza problemei. In primul rand, sa reducé productia la un plumb si apoi la celalalt plumb. Atunci cand este identificat plumb afectat, reduce

productia pentru plumb.
« Efectuati testul de prag de stimulare pentru camera afectata. Setati iesirea la o valoare mai mare de 2 ori mai mare decét valoarea de prag, dar sub punctul de stimulare a pieptului sau a diafragmei.

+  Tn cazul in care rezultatul nu se imbunatateste, corectati plasarea cablurilor.
9.1.6  Nrimpuls de iegire

9.1.6.1 Cheia pentru a identifica nici un impuls de iesire

ECG-ul nu arata piroane de stimulare atunci cand nu exista nici o iesire.

9.1.6.2  Posibila misdiagnosis de nici un impuls de iegire

Urmatoarele pot cauza misdiagnosis de nici un impuls de iesire:

« Pacing este inhibata din cauza zgomotului simtit sau activitate intrinseca.
« monitor ECG digital sau de inregistrare nu este sensibil la piroane stimulare.
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9.1.6.3 Solutii posibile pentru nici un impuls de iesire
Cand aveti probleme cu nici un impuls de iesire, efectuati una sau mai multe dintre urmatoarele:
»  Observati indicatorii de ritm.
*  Re-introduceti cablurile pacientului.
+  Tnlocuiti bateriile.
»  Schimbati monitorul ECG sau recorder.
* Re-selectati modul de stimulare.
+  Setati iesire la marja de siguranta corespunzatoare.
9.1.7  modificari hemodinamice
9.1.7.1  Cheile de la identificarea modificarilor hemodinamice
Verificati urmatoarele elemente atunci cand identifica posibile cauze ale modificarilor hemodinamice:
* Scaderea tensiunii arteriale
»  Alterarea frecventa pulsului brahial
9.1.7.2  Posibile solutii pentru modificari hemodinamice
Cand aveti probleme cu modificarile hemodinamice, verificati una sau mai multe dintre urmatoarele:
»  Verificati modul de stimulare. Dacé este necesar, modificati pentru a DDD modul de stimulare.
»  Verificati daca de detectare sau de captare nu a fost pierdut. Corect, dacéa este necesar.
»  Ajustati rata de stimulare (mériti-l in cele mai multe cazuri).
* Ajustati AV interval.
+  Se va consulta un medic.
9.1.8  tahicardie mediatd de stimulatoare cardiace
9.1.8.1  Cheile de la identificarea tahicardia mediata de stimulator cardiac-
Verificati una sau mai multe dintre urmatoarele elemente atunci cand se identifica tahicardia mediata de stimulator cardiac-:
*  Apare numai in modul de stimulare DDD.
« Perioade extinse de stimulare ventriculara la sau aproape de setarea Rata Superioara.
«  Pacientul poate fi simptomatic.
*  ECG-ul prezinta retrograde undele P dupa fiecare eveniment ventricular ritm propriu.
9.1.8.2  Cauzele potentiale ale tahicardie mediate de stimulator cardiac-
Unul sau mai multe dintre urmatoarele elemente pot provoca tahicardie mediate de stimulator cardiac-:
»  conductie retrograda
»  Pierderea sincronismului AV datoritd efectului superior ratei
* PVC, simtit de atrium, care re-declanseaza AV Interval
*  PAC, blocata de rata Superioara
9.1.8.3  Posibila misdiagnosis de tahicardie mediate de stimulator cardiac-
tahicardie sinusala poate provoca o misdiagnosis de tahicardie mediate de stimulatoare cardiace.
9.1.8.4  Solutii posibile de tahicardie mediate de pacemaker
Cand aveti probleme cu tahicardie mediate de stimulator cardiac, efectuati una sau mai multe dintre urmatoarele:
»  Consultati un medic pentru a determina prezenta tahicardie sinusala.
» Restaurarea sincronia AV cu una dintre urmatoarele ajustari:
- Scurteaza AV interval.
- Cresterea PVARP.
- Ajustati rata cea mai mare in prezenta ratelor atriale intrinseci rapide.
+ Setati PVARP la o valoare mai mare decéat timpul de conducere retrograda. Utilizati ECG pentru a determina timpul de conducere retrograda.
»  Testul de detectare si a pragurilor de stimulare.
9.1.9 mesaj de eroare recuperabila

Daca pacemaker temporar afiseaza mesajul de eroare recuperabil (a se vedea Figura 57) in ecranul de jos, apasati tasta Enter. Reporneste stimulatoare cardiace temporare si efectueaza auto-test.

Figura 57. mesaj de eroare recuperabila

ERROR

Evror {MNXXY}
occurved.

Press
‘_l

to restart the
device.

9.1.10 Mesaj de eroare nerecuperabil

Daca pacemaker temporar afiseaza mesajul de eroare nerecuperabile (a se vedea Figura 58) in ecranul inferior, contactati Medtronic pentru service.
Figura 58. Mesaj de eroare nerecuperabil
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ERROH

Evror {XXXX}
occurred .

Contact
Medtronic to
service this

device.

9.1.11 Butonul de presa a detectat un mesaj de eroare
Daca pacemaker temporar afiseaza butonul de presa mesajul de eroare detectata in ecranul de jos, un buton a fost apasat in timp ce pacemaker temporar este de a porni. Eliberati orice tasta apasata si
pacemaker temporar continua sa alimenteze in mod normal, pe.

Figura 59. Eroare - Apasati butonul detectata

ERROR

Button Press
Datacted

Release all
buttons
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2. Introduceti PIN-ul conectorul de ,indiferent* electrod

(sau ,sol*) Tn pozitiv (+) receptacul al cablului.

Consultati manualul tehnic aplicabil cablu pacient pentru

mai multe informatii.

Australia

Medtronic Australasia Pty
Ltd 5 AlIma Road

Macquarie Park, NSW 2113
Australia

1800 668 670

Canada

Medtronic of Canada Ltd 99
Hereford Street Brampton,
Ontario L6Y OR3 Canada
+1 905 460 3800

manuale tehnice
www.medtronic.com/manual
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Consultati manualul tehnic aplicabil cablu pacient pentru
mai multe informatii.

4.5.4.1 Pentru sistemele bipolare

Se introduce fiecare stift conector in recipient

corespunzator (marcat + si -). Sistemele de plumb

bipolare pot prezenta valori prag diferite, in functie de
polaritatea conexiunilor de plumb. Consultati manualul
tehnic aplicabil cablu pacient pentru mai multe informatii.
4.5.4.2 Pentru sistemele unipolare singura camera

(sisteme de 1-plumb)

Pentru a conecta sistemele de plumb unipolare singura

camera pentru stimulatorului cardiac temporar, efectuati

urmatoarele:

Note:

« Vedea sectiunea 7.1 pentru valori nominale, atunci

cand stimulatorul cardiac temporar este pornit.

+ In cazul in care pacemaker temporar nu auto-test,

ramane, insa nu ritmul.

+ In cazul in care bateriile se apropie de epuizare, o
lumina de fundal de culoare rosie incepe sa
clipeasca in spatele indicatorului de stare a bateriei,
ceea ce indica faptul ca bateriile au aproximativ 24
de ore sau mai putin de viata a bateriei. In cazul in
care bateriile sunt epuizate, LED-urile pot clipi pe
moment (a se vedeasectiunea 3.2.1) Atunci cand
tasta Pornit / Oprit este

5.1.2 Blocheaza deblocheaza

Blocare / Deblocare incuietori cheie pacemaker temporar
pentru a preveni ajustarea accidentald a parametrilor,
Nota: Cheia DOO / de urgenta nu blocheaza.

temporare se blocheaza stimulatorul cardiac atunci cand
apare una dintre urmatoarele variante:

« 60 de secunde timpul ramas dupa care se face
ajustarea ultimul parametru
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« Ritmul, o iesire, si valorile parametrilor IESIRE V de
blocare si nu poate fi reglat.

« Pacing terapia continua sa fie livrate la valorile
selectate in mod curent.

« Indicatorul de blocare apare in ecranul de sus.

« Ecranul inferior nu apare. Optiunile de selectare a
modului si a parametrilor de stimulare nu pot fi ajustate.

« Tasta Pauza este blocata.

Cand tasta Pauza este eliberata sau a intrerupe ori la ora

10 s, se reia stimulatorul cardiac temporar de stimulare la
parametrii programate.

Nota: Pentru a intrerupe din nou (pana la 10 s), eliberati

tasta Pauza, apoi apasati si tineti apasat din nou butonul
Pauza (aceasta este o caracteristica de siguranta).

5.1.4 Ajustari RATE si de iesire

Utilizati cadranele de langa ecranul superior pentru a
ajusta rata de stimulare, iesire atriald, si de iesire
ventriculara. Ecranul superior afiseaza o valoare
numericd si scala circulara segmentate care reflectd
setarea curenta pentru fiecare cadran. Vedea Figura 26.
5.2.3.1 pragul de stimulare

Pragul de stimulare este de iesire minima (mA) necesara
pentru a capta in mod constant inima. Monitor pacientului
ECG si tensiunea arteriala in timp ce urmati procedura
pentru a gasi atriale si ventriculare pragurilor de stimulare.
5.2.3.2 marja de siguranta prag de stimulare
maturarii de plumb si terapie medicamentoasa poate
afecta pragul de stimulare. Pentru a realiza captura de
coerente si pot gazdui un prag de schimbare, este
important sa se asigure cel putin 2: 1 marja de siguranta.
Setati o iesire si V IESIRE la o valoare de cel putin 2 pana
la 3 ori mai mare decéat valoarea de prag de stimulare. De
exemplu, iesirea corespunzatoare setarea pentru un
pacient cu un prag de 1,0 mA este de 2,0 mA sau mai
mare.

Prudenta: A 2: 1 marja de sigurantd nu poate fi
intotdeauna realizat datoritd o amplitudine foarte mare de
stimulare. in cazul in care un 2: 1 marja de siguranta nu
poate fi realizat, creste monitorizarea pacientului pentru a
verifica daca terapia de asteptat este livrat.

5.2.4 Determinarea  atriale  sau ventriculare
pragurilor de stimulare
Pentru a determina atriale sau ventriculare de stimulare
praguri, efectuati acesti pasi:
1. Verificati daca pacientul este conectat la stimulatorului
cardiac temporar si este monitorizat pe ECG.
2. Astabilit RATA cel putin 10 min-1 peste rata intrinsec&
a pacientului (vezi Figura 37).
Daca este necesar, sa continue sa creasca rata de
pana la stimulatorului cardiac temporar este
stimularea pacientului. Indicatorul PACE clipeste.
3. Scadea IESIRE: Rotiti incet selectorul IESIRE invers
acelor de ceasornic pana cand ECG arata pierderea de
captura (a se vedea Figura 37).
Indicatorii APCE si SENSE clipesc intermitent.



Figura 37. Sporirea RATE, micsorati A IESIRE
sau V IESIRE
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ADVANCING
ULTRASONIC
DISSECTION

Overcoming healthcare's biggest challenges. That's been the driving force
behind the development of our energy products for more than 50 years.

It's why we invented our cordless ultrasonic dissector. So surgeons can have
more freedom of movement within their procedures — and a safer OR.?

Now we've taken that idea to the next level.

Introducing the Sonicision™ curved jaw cordless
ultrasonic dissection system — the next generation
in cordless ultrasonic energy

This latest advancement to our energy portfolio is designed to enable:

= Access and visibility in tight spaces*?
= More procedural uses*79#
= A safer OR?

= Streamlined cleaning and sterilization*

The Sonicision™ curved
jaw device is the future
of advanced ultrasonic
dissection —ready for
your procedures today.

=

E 3 covibien
/
"

133 out of 33 surgeons surveyed after use agreed
tCompared to the first-generation Sonicision™ system.

Introduction | 3



A curved jaw ultrasonic dissector — without a cord

Single button
dual-mode
energy activation':

* Is designed to improve
focus on the procedure
Freedom from cords:

energy activation*®
* Improves movement,

mobility,* and safety?in
any OR

= Makes it easier to pass the

the surgical field*'*
device during procedures*t .

= Supports more natural
movement compared to

distinct energy modes**
devices with cords?s

T 32 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.
$ 29 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.
§ 30 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.
Q) 33 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.
11 31 out of 32 surgeons surveyed after use agreed.

with intuitive, single button

= Allows access to minimum and
maximum energy modes so
the surgeon'’s eyes can stay on

Facilitates versatility within
procedures by providing two

THE BENEFITS
OF UNPLUGGING

Cordless vessel sealing and
dissection in your procedures
contributes to:

Reduced tripping hazards

Easier instrument exchanges*?

Improved procedural focus®®*

More natural movement®f

Improved freedom of movement
and mobility™*

“The innovative cordless design significantly
enhances ease of use in the operating
room with overall excellent effectiveness.”

—Baker EH, et al. Surgical Innovation®

e

The tapered,

curved jaw':

= Facilitates precise access to
tissue planes?*

= Enables visualization of
target structures*®

= Allows the surgeon to hug
or follow curved anatomical
structures?'t

= Provides access
in tight spaces*®

Features and Benefits | 4



NEXT-GEN DESIGN.

Eicovi,

Somtvsmn

Sonicision™ Reusable Battery Pack Sonicision™ Reusable Generator
(SCBA) (SCGAA)

Sonicision™ Reusable
Sterilization Tray (SCSTA)

An autowashable, autoclavable generator
and nonsterile battery:
= Streamlines cleaning and sterilization!

* Reduces special handling of system components!

Allows for use in more procedures before replacements
are needed thanks to an increased overall useful life of the
battery and generator®®

sterilization cycle combinations to accommodate
hospital needs®

Provides a wide variety of sterile barrier / steam : 0 a

An intuitive, easy to use* battery charger: L2 covipgy, =

S“‘\'\c\s'\un
= Makes it easy to interpret battery charge status*and
battery end of life indications®s

= Enables efficient battery usage management®t

tCompared to the first-generation Sonicision™ system
128 out of 28 nurses surveyed after use agreed.
§27 out of 28 nurses surveyed after use agreed Features and Benefits | 5



100%

FO R LO N G E R ’(c);es Lgrc?rizir;isosngii“cj:urved
THAN E\/ER jaw device is intuitive

and comfortable to use

More activations*and improved throughout procedures*!
efficiency* compared to our first-

generation Sonicision™ device

88% 2X more
+

greater capacity procedural uses
for more interoperative in your hospital to
uses before a new reduce the burden of
battery is needed*** reordering>’+
bl t
TS e ol 1 = 5 X more procedural uses®®

Plus it's autowashable and autoclavable
for streamlined' cleaning and sterilization.

t 33 out of 33 surgeons surveyeq after usle‘agrweed. Technology Enhancements | %
+ Compared to the first-generation Sonicision™ system.




A DESIGN FOR
THE WHOLE
TEAM

Cordless convenience

100%

of nurses agree

the cordless design of the
Sonicision™ curved jaw device:

» Makes it easier to pass during procedures®!
» Enhances mobility®!
» Allows for use in any OR®!

« Improves the use of space in the OR®!

Nurses agree that the
design of the Sonicision™
curved jaw device can bring
improvements to the OR®

A focus on ease of use

100%

of nurses agree

that the Sonicision™ curved jaw system:

- Enables easy setup with an integrated
torque wrench®*

« Makes it easy to determine when the device
is ready to use®s

- Communicates device status with easy-to-
interpret colors and tones®“

= Features an easy-to-use battery charger
with an intuitive user interface®s

A majority of nurses surveyed
said that the Sonicision™ curved
Jaw device is easier to assemble
than the Harmonic scalpel.?'

129 out of 29 nurses surveyed after use agreed.
114 out of 14 nurses surveyed after use agreed.
§28 out of 28 nurses surveyed after use agreed.
027 out of 27 nurses surveyed after use agreed.
1119 out of 29 nurses surveyed after use agreed.

Technology Enhancements | 7




COMPETITIVE

COMPARISON

vs. Harmonic ACE™ +

Freedom of movement'?
Ease of assembly®

Jaw design —access to
target structures!

Jaw design — visualization of
target structures!

Jaw design — ability to see tips’
Blunt dissection®

Surgical plume?

Dissection speed!

Ability to hold tissue in jaws
during activation’

. Sonicision™ curved jaw device outperforms the Harmonic Ace™ + device.

B No difference found between devices.

tActive blade measured at the tip and the base.

Sonicision™ curved jaw device

Device Width at Tip WidthatBase Length
of Active Blade of Active Blade  of Active Blade

Sonicision™
Curved Jaw
Device

Harmonic
AC ETM*+

The Sonicision™ curved jaw device features a thinner
active blade than the Harmonic ACE™+ device.*t

The device's jaw profile enables access in tight spaces
while the jaw taper provides precise access to tissue
planes and allows controlled dissection.!

Harmonic
ACE™+

Competitive Comparison | 8



COMPETITIVE

COMPARISON

Sonicision™ curved jaw device vs.
Harmonic ACE™+7
Freedom of movement*®
Ease of assembly®

Acute hemostasis'*!

7 mm sealing indication

Thermal spread*®

Max jaw temperature ultrasonic jaw!**

Max jaw temperature
nonactive, movable jaw***

Max shaft temperature®®
Jaw cool down time, ultrasonic jaw*** |

Jaw cool down time
nonactive, movable jaw"*#

Dissection speed*** |

Activation time using advanced

) ae 17.7 seconds
hemostasis mode®*s 't

B Sonicision™ curved jaw device outperforms the Harmonic
Ace™ +7 device.

B No difference found between devices.

B The Sonicision™ curved jaw device is indicated differently, and
coagulates isolated vasculature up to and including 5 mm in diameter.

T Testing performed across indicated vasculature in an acute porcine model.
$Measured across multiple activations on bench porcine mesentery.
§Average of single activations .

Q) Active blade measured at the tip and the base.

TTAverage of single activations on bench porcine mesentery.

Device Width at Tip Width at Base
of Active Blade of Active Blade

Sonicision™
Curved Jaw
Device

Harmonic
ACE™+7

The Sonicision™ curved jaw device features a thinner
active blade than the Harmonic ACE™+ 7 device.**?
The device's jaw profile enables access in tight spaces
while the jaw taper provides precise access to tissue
planes and allows controlled dissection.!

Harmonic
ACE™+7

Competitive Comparison | 9



COMPETITIVE

COMPARISON

Sonicision™ curved jaw device vs.
Harmonic™ HD1000i

Device Width at Tip WidthatBase Length
of Active Blade of Active Blade  of Active Blade
Freedom of movement'®

Sonicision™
Curved Jaw

H 10
Jaw taper/jaw profile Daviee

Acute hemostasis*®!

Harmonic™

L . HD1000i
7 mm sealing indication

Thermal spread*?
P The Sonicision™ curved jaw device features a thinner

active blade than the Harmonic™ HD1000i device.**?
The device's jaw profile enables access in tight spaces
Max jaw temperature while the jaw taper provides precise access to tissue

Max jaw temperature ultrasonic jaw'**

nonactive, movablejavvm L planes and allows controlled dissection.!
Max shaft temperature®® |

Jaw cool down time, ultrasonic jaw*** |

Jaw cool down time -

nonactive, movable jaw"*#

Dissection speed*** | Harmonic™

HD1000i
Activation time using advanced

) 12.7 seconds
hemostasis mode®sit

B Sonicision™ curved jaw device outperforms the Harmonic
HD1000i device.

. No difference found between devices.

B The Sonicision™ curved jaw device is indicated differently, and coagulates
isolated vasculature up to and including 5 mm in diameter.

T Testing performed across indicated vasculature in an acute porcine model.
FMeasured across multiple activations on bench porcine mesentery.
§ Average of single activations.

Q) Active blade measured at the tip and the base.

ttAverage of single activations on bench porcine mesentery. Competiti\/e Comparison | 10



FIRST-GENERATION
SONICISION™

DEVICE

First-generation Sonicision™ device
vs. Sonicision™ curved jaw device

Compared to the first-generation Sonicision™ device, the
Sonicision™ curved jaw device provides:

1
Freedom of movement u = Atapered, curved jaw design
Acute hemostasis! | * Amore robust active blade'**"
= Areusable battery pack that delivers:
15

Thermal spread - — 88% more battery capacity*
Max jaw temperature?s ] — Twice the number of procedural uses — from

100 to 200°~
Max shaft temperature® | — Easier post-procedure management due to battery's
J g ) . nonsterile nature®*

aw cool downtime - = Areusable generator that enables:

Dissection speed™ [ | — Streamlined cleaning and sterilization because it's

now autowashable and autoclavable*

— More procedural uses before reordering is needed —

M No difference found between devices. from 100 to 1505°

= A simplified battery charger that has an easy to
interpret charge status and end of life indications to
enable more efficient battery management?s

First-generation
Sonicision™

device

tBased on comparison to the first-generation Sonicision™ device regarding
survivability when contacting metal clips and stress induced by ultrasonic vibration.

fCompared to the first-generation system.

§27 out of 28 nurses surveyed after use agreed. Competiti\/e Compa rison | 11



FOUR SIZES.
/ERO CORDS.
MANY APPLICATIONS.

Sonicision™ Curved Jaw
Ultrasonic Dissector 13 cm
(SCDA13)

£ 3 covoen

Sonicision™ Curved Jaw
Cordless Ultrasonic Dissector 26 cm
(SCDA26)

E 3 covoen

Sonicision™ Curved Jaw
Cordless Ultrasonic Dissector 39 cm
(SCDA39)

E 3 coviren

Sonicision™ Curved Jaw
b \ Cordless Ultrasonic Dissector 48 cm
' (SCDA48)



DEVICE
REQUEST FORM

I’'m requesting the following instruments be stocked in our facility so that
I have consistent access to them for my cases:

O Sonicision™ Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissector 13 cm (SCDA13)
O Sonicision™ Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissector 26 cm (SCDA26)
O Sonicision™ Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissector 39 cm (SCDA39)
O Sonicision™ Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissector 48 cm (SCDAA48)
O Sonicision™ Reusable Battery Pack (SCBA)

O Sonicision™ Reusable Generator (SCGAA)

O Sonicision™ Reusable Battery Insertion Guides (SCBIGA)

O Sonicision™ Battery Charger (CBCA)

O Sonicision™ Reusable Sterilization Tray (SCSTA)

The Sonicision™ curved jaw cordless ultrasonic dissector:

= Contributes to a safer OR*
= Allows for visualization and precise access to tissue planes’
= Provides efficient dissection?* and reliable vessel sealing?

= Comesin four lengths to accommodate your procedural needs

We believe that the Sonicision™ curved jaw device will add value for our patients
and our hospital. Thank you for reviewing this information. Please feel free to
contact me if you have any questions.

Sincerely,

Additional comments:

T 33 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.

fInahead-to-head comparison with the Harmonic ACE™+ device, 13 out of 14 surgeons surveyed after use said blunt
dissection was similar; 1 said the Sonicision™ device was better.

. Based oninternal test report #R0042752 rev A, Marketing evaluation of surgeon experience using the Sonicision™
curved jaw cordless ultrasonic dissector. Feb. 13-17, Feb. 28, March 3, May 16, 2017.

. Brogmus G, Leone W, Butler L, Hernandez E. Best practices in OR suite layout and equipment choices to reduce slips,
trips, and falls. AORN J. 2007;86(3):384-394.

. Based oninternal test report #R0032362 rev A, Comparison of Ethicon Harmonic™ HD1000i shears and ACE™ +7 vs.
Sonicision™ curved jaw device (SPD-83) and LigaSure™ Maryland jaw device (LF19XX) on the ForceTriad™ and Valleylab™
FT10energy platformsin an acute porcine study. May 8-9, 2017.

—

N

W

© 2018 Medtronic. Allrights reserved. Medtronic, Medtronic logo and Further, Together are trademarks of Medtronic.
™* Third party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic
company. 09/2018 -US180963 — [WF# 2319125]

5920 Longbow Drive
Boulder, CO 80301 800.722.8772 medtronic.com/covidien




ORDERING INFORMATION PRODUCT CODE DESCRIPTION QUANTITY

SCDA13 6 per box

SCDA26 6 per box
SCDA39 6 per box

-
-
-
-

Ordering Information | 14

1 per box

1 per box




PORTABLE

Introduce freedom
of movement to
your procedures

Contact your sales representative
for more information about the
Sonicision™ curved jaw dissector

800-722-8227

1. Basedoninternal test report #R0042752 rev A, Marketing evaluation of surgeon
experience using the Sonicision™ curved jaw cordless ultrasonic dissector. Feb. 13-17,
Feb. 28, March 3, May 16, 2017

2. Brogmus G, Leone W, Butler L, Hernandez E. Best practices in OR suite layout and
equipment choices to reduce slips, trips, and falls. AORN J. 2007;86(3):384-394.

3. Baker EH, Kirks RC, Drummond J, et al. Postmarketing analysis of a novel, cordless
ultrasonic dissector. Surg Innov. 2016;23(5):505-510.

4. Basedoninternal test memo #RE00153542 rev B, Battery capacity comparison
between first-generation Sonicision™ device battery pack (SCB) and the Sonicision™
curved jaw device battery pack (SCBA). May 17, 2018.

5. Sonicision™ Cordless Ultrasonic Dissection System [user's guide]. Minneapolis, MN:
Medtronic, 2016.

6. Basedoninternal test report #R0042707 rev A, Reusable life test verification report for
the SCBA reusable battery pack. April 26, 2017.

7. Basedoninternal test report #RE00113195 rev A, Reusable life test verification report
for the SCBA reusable battery pack — Oxivir. Sept. 13, 2017.

8. Basedoninternal test report #R0049393 rev A, Operating room staff marketing
evaluation of the Sonicision™ curved jaw cordless ultrasonic dissector. Dec. 1, 67, 2016.

9. Basedoninternaltest report #RE00108733 rev A, Resuable life test verification
(SCGAA-TA9). Aug. 24, 2017

10.Based oninternal test report #RE00147772 rev A, Sabre blade comparison report.
April 18,2018.

Photo credit Getty Images

© 2018 Medtronic. Allrights reserved. Medtronic, Medtronic logo and Further, Together are
trademarks of Medtronic. ™* Third party brands are trademarks of their respective owners. All
other brands are trademarks of a Medtronic company. 09/2018 —US180963 — [WF# 2319125]

11.Based oninternal test report #R0032383 rev B, Comparison of renal artery seal burst
pressure with the Ethicon™ Harmonic™ HD1000i shears and ACE™ +7 vs. Sonicision™
curved jaw device (SPD-83) and LigaSure™ LF1937 device on the ForceTriad™ and
Valleylab™ FT10 energy platforms. May 10-11, 2017, and May 15-16, 2017.

12.Based oninternal test report #R0032362 rev A, Comparison of Ethicon Harmonic™*
HD1000i shears and ACE™ +7 vs. Sonicision™ curved jaw device (SPD-83) and LigaSure™
Maryland jaw device (LF19XX) on the ForceTriad™ and Valleylab™ FT10 energy platforms
in an acute porcine study. May 8-9, 2017.

13.Based on internal test report #R0032385 rev A, Thermal profile comparison with
Ethicon Harmonic™ HD1000i shears and ACE™ +7 vs. Sonicision™ curved jaw (SPD-83)
and LigaSure™ coated Maryland (LF19XX) on the ForceTriad™ and Valleylab™ FT10 energy
platforms. May 17-18, 2017 and June 14, 2017.

14.Based on internal test report #RE00083833 rev A, Verification of the Sonicision™ curved
jaw devices (SPD83) in an acute hemostasis porcine study. March 8, 2017.

15.Based oninternal test report #R0032673, rev A, Thermal and dissection study of the
Sonicision™ curved jaw devices (SPD83). March 29 and April 4, 2017

16.Based on internal test memo #RE00120778, rev A, Metal clip survivability, Sabre vs.
Sonicision™ device. Oct. 11, 2018.

17.Based on internal test memo #RE00140496, rev A, Testing waveguide strength via
overdriving. Feb. 12, 2018.
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Why Ultrasonic?

Covidien has long been a pioneer in creating medical devices that use various forms of energy. Covidien Energy offers the

largest energy-based, and now the most versatile cordless ultrasonic portfolio in the industry.

essel

/

products you
use every
day with over
40 years

Y
< ‘/F‘Jl
/ Hundreds of f?\\

"

Multifunction

Covidien's first
multifunctional
instrument for
vessel sealing
and monopolar

r

hemostasis in
open surgery

Instruments for

N
< ((‘* and Versatile
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\J

\, v 7 Multifunctional

device offering
one-step sealing,
a Maryland
dissector, grasper

MORE ENERGY
MORE PLACES

of innovation dissection in and cold scissors. '
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Valleylab™ Devices

LigaSure™ Technology Ultrasonic Energy

Energy and

instruments for
specialty procedures

in gynecology,
urology and
neurosurgery

Vessel Sealing

Energy and
instruments for
hemostasis in
minimally invasive
surgery

i ‘ «‘ﬁ'}"‘ Open Small Jaw
@)

7

Vessel Sealing

Instrument for
hemostasis and
fine dissection
in open surgery

With the Sonicision™ device, Covidien has an
expanded portfolio and is a single solution
provider for energy devices.

The energy portfolio available allows

complete standardization to reduce costs.



Product Overview

The Sonicision™ cordless ultrasonic dissection device is an unparalleled The Sonicision™ device also utilizes a unique dual-mode energy activation
advancement in ultrasonic energy. The device delivers comparable clinical control for seamless transition between two power modes within a single button.
effectiveness associated with leading ultrasonic technologies and unigue benefits This intuitive design allows a surgeon'’s eyes to remain in the surgical field rather
from the industry’s first cordless design. than on the instrument for improved procedural focus.

The Sonicision™ device allows improved freedom of movement in the operating  The Sonicision™ system is composed of single-use and reusable components
room through the innovation of cordless technology. The streamlined design for maximum efficiency and utilization in surgical specialties that include: general
features a quick and simple set up that increases O.R. efficiency. (including upper gastrointestinal), bariatric, colorectal, pediatrics, gynecological and

urological procedures.

The Sonicision™ device reliably seals vessels up to 5 mm, provides faster dissection speed? and up to 5x less plume than the
Harmonic ACE™*3, and is comparable to the Harmonic ACE™* and Harmonic ACE+™ in thermal spread?, burst pressure'’, sealing
time® and temperature. 24

COMPONENTS AL AT INDICATOR LED

AUDIO SPEAKER
| MULTIPLE LENGTHS AVAILABLE*

14.5 MM ACTIVE BLADE 360° SHAFT ROTATION WHEEL

TORQUE WRENCH

* SONICISION™ IS AVAILABLE WITH ULTRASONIC DISSECTOR

THE FOLLOWING SHAFT LENGTHS: DUAL-MODE ENERGY BUTTON
- 13CM
- 26 CM
- 39CM
- 48 CM

REUSABLE BATTERY

5 \-_-. 4 } STERILIZATION TRAY  BATTERY CHARGER



Product Ovérv

AVAILABLE LENGTHS

ULTRASONIC DISSECTOR

® Single patient use

® 5 mm diameter

® 14.5 mm active blade

® Dual-mode energy button (minimum and maximum)

13 CM LENGTH

Ordering Code: SCD13
Order Quantity: 6 ultrasonic dissectors 13 cm (1 torque
wrench included with each dissector)

N\ ‘ . E3 covioen

26 CM LENGTH

Ordering Code:  SCD26
Order Quantity: 6 ultrasonic dissectors 26 cm (1 torque
wrench included with each dissector)

39 CM LENGTH

Ordering Code: SCD396 SCD391
(select countries only)

Order Quantity: 6 ultrasonic dissectors 39 cm 1 ultrasonic dissector 39 cm
(1 torque wrench included (1 torque wrench included)
with each dissector)

48 CM LENGTH

" DISTAL
MEASUREMENT
- — MARKERS

Ordering Code:  SCD48
Order Quantity: 6 ultrasonic dissectors 48 cm (1 torque
wrench included with each dissector)




—
Product Overyv.

AVAILABLE LENGTHS

REUSABLE BATTERY

Ordering Code: SCG

Order Quantity: 1 battery pack 2
® Reusable for up to 100 uses
® Sterilizable via low temperature hydrogen peroxide o\

® Advanced lithium polymer battery chemistry

BATTERY CHARGER m ‘bl‘ (j

Ordering Code: CBC
Order Quantity: 1 battery charger (batteries not included)

® Four charging bays
® Supports charging of 4 batteries simultaneously

REUSABLE GENERATOR
Ordering Code: SCG /‘ :
Ordering Quantity: 1 generator @\

® Reusable for up to 100 uses
® Sterilizable via low temperature hydrogen peroxide
® Integrated LED provides device feedback

STERILIZATION TRAY

Ordering Code: SCST (U.S. customers only) E
SCST1 (outside U.S. customers only) b 4
Order Quantity: 1 sterilization tray \ /
® Holds one generator and one battery
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MDEA GOLD

The Medical Design Excellence
Awards (MDEA) competition is
the MedTech Industry’s Premier
Award — given to the most
significant advances in medical
product design and engineering
of a groundbreaking product in
the surgical equipment.

M MEDICAL

DESIGN
EXCELLENCE
AWARDS®

FXEIE] GOLD WINNER

An international design and
business competition awarded
by the Design Zentrum
Nordrhein, Westfalen in Essen,
Germany. An internationally
recognized quality label and
award for excellent design
selected by expert juries in

the areas of product design,
communication design and
design concepts.

&
reddot award 2014

winner

At the 2013 Excellence in
Surgical Products Award, the
Sonicision™ System won in the
Best in Show category (2nd
place). Based on products that
have contributed to surgical
performance, efficiency and
safety.

=

_

| cm—— i)
2013,
AWERD WINNER

BOULDER 1Q

The Innovation Quotient, or
IQ, program honors the most
innovative new products and
services in Colorado. The
Sonicision™ System won both
the Innovation of the Year
Award from the audience and
the Business Products and
Services category from a panel
of judges.

|

2013 WINNER




Thermal spread, vessel burst pressure, hemostasis, seal time and

TM*

blade temperature are comparable to the Harmonic ACE
and Harmonic ACE+™"2 4 811

Clinical Performance

Performance of the Sonicision™ Cordless Ultrasonic
Dissection Device compared to the Harmonic ACE™ and
Harmoic ACE+™.

e The Sonicision™ device mean thermal spread, mean vessel burst
pressure, hemostasis, mean seal time and mean peak active blade
temperature are comparable to the Harmonic ACE™" and Harmonic
ACE+TM*2,4,8-11

e The Sonicision™ device provides faster dissection speed than the
Harmonic ACE™"?

e The Sonicision™ device produces up to 5x less plume than
the Harmonic ACE™"

e The Sonicision™ device provides faster active blade cool down time
to 60°C than the Harmonic ACE™""

e The Sonicision™ device reliably seals vessels up to 5 mm
in diameter’

Energy-based hemostatic devices have evolved over the past century
to become an essential tool in surgery. The latest innovation from
Covidien into this arena is the completion of the Sonicision™ cordless
ultrasonic portfolio. Now with four available shaft lengths, inclusive
of the the longest and shortest pistol grip ultrasonic device on

the market with optimized ergonomic design. In turn, this portfolio
utilizes advanced ultrasonic technology to provide rapid dissection
and hemostasis without the need for a stand-alone generator or cord,
therefore increasing the ease of operation and freedom of movement.
A variety of tests have been performed to date by Covidien to evaluate
the performance of the Sonicision™ device compared to the Harmonic
ACE™ and Harmonic ACE+™".




The following table summarizes the pre-clinical comparative testing between

™*

the Sonicision™ device and the Harmonic ACE™":

Differences between the Sonicision™ cordless ultrasonic dissection device and the Harmonic ACE™” were found to be
non-significant in regard to mean vessel burst pressure, mean thermal spread, mean peak active blade temperature
and mean seal time. The Sonicision™ device was statistically faster in mean dissection speed and mean

active blade cool down time to 60 degrees C in these tests."**

Mean Vessel Mean Dissection Mean Peak Active Mean Active Blade Cool Mean Thermal Mean Seal

Burst Pressure Speed Blade Temperature Down Time to 60°C Spread Time

(mmHg =+ SD)? (sec = SD)? (°C = SD)* (sec = SD)' (mm + SD)? (sec = SD)?
Sonicision™ 578 + 284 248 +49 249.7 + 243 412+ 13 1.06 = 0.05 52+17
ACE™ 605 + 288 33.8+54 239.3 +28.4 50.4 + 7.5 1.08 £ 0.5 49+15
P-Value 0.48 <0.001 0.173 0.006 0.82 0.20
Statistical NS Statistically NS Statistically NS NS
Relevance Significant Significant

Average Coagulation Obstruction Average Cutting Obstruction /

Sonicision™ 4.80 + 0.86 8.76 + 1.49
ACE™ 26.63 +3.70 12.65 + 0.97
P-Value <0.001 0.026
Statistical Relevance Statistically Significant NS

10



The following table summarizes benchtop testing between the Sonicision™

™,

device and the Harmonic ACE+™":

Mean Vessel Mean Dissection Mean Peak Active Mean Active Blade Cool Mean Thermal Mean Seal
Burst Pressure Speed Blade Temperature Down Time to 60°C Spread Time
(mmHg = SD)" (sec = SD)° (°C = Sp)™ (sec + SD)° (mm + SD)? (sec + SD)°
Sonicision™  868.4 +419.9 434+ 7.0 263.1+18.8 37.6 +4.4 1.44 + 0.5 8.40 + 3.60
ACE+™ 1030.1 + 405.1 446 +4.3 266.3 = 20.2 37.4+5.8 1.25+0.2 8.12+3.74
P-Value P=0.18 P=0.777 P=0.771 P=10.704 P=0.100 P=0.62
Statistical NS NS NS NS NS NS
Relevance
gre=———vy’
| i‘ E 3 covioien . o

1




Procedu

Colorectal
e Abdominoperineal Resection
e |ow Anterior Resection

General

e Axillary Node Dissection
e Liver Resection

e Mastectomy

e \entral Hernia

Gynecology

e Myomectomy
e Total Abdominal Hysterectomy

12

Pediatrics
e Appendectomy
e Colectomy

e Splenectomy

Thoracic
¢ Pneumonectomy
e Pulmonary Lymph Node Dissection

Urology
e Prostatetomy

Bariatric
e Gastric Band
e Roux-en-Y

e Sleeve Gastrectomy

Colorectal

e Colectomy

General

e Adrenalectomy

e Appendectomy

e Cholecystectomy

e Nissen Fundoplication
[

Splenectomy

Gynecology

e Hysterectomy

e Lysis Pelvic Adhesions

e Salpingo-Oophorectomy

e Supracervical Hysterectomy

Thoracic
e Lobectomy
e Minimally Invasive Esphogectomy

Urology
e (ystectomy
e Nephrectomy



Complete Product Porttfolio

Dissection Multi-Function Vessel Sealing
 Smaller vessels o Primarily dissection with e Primarily vessel sealing e Up to 7 mm vessels
some vessel sealing with some dissection

Electrosurgery Ultrasonic RF and ES

RF

Force TriVerse™ Sonicision™ LigaSure Advance™ I LigaSure™ 5 mm

« Sterile field power * Freedom (cordless)
control

« Multi-functionality * Proven LS performance

« Standardization

» Bariatric length (44 cm) * Independent cutting and

« Access to Valleylab™ sealing

mode

« Faster set up and
dissection’

« Valleylab™ mode

dissection * Cooler temperature

profile

13



ULTRASONIC DISSECTOR COMPARISON

J&J Harmonic™

J&J Harmonic

Measure: Sonicision™ ACE ACE+™ Olympus Thunderbeat™
Shaft Length -13cm - 14 cm -23cm -10 cm
-26cm -23am -36cm -20cm
-39cm -36.cm -35am
-48 cm -45cm -45cm
Method of Activation Hand Hand Hand Hand
1 button, 2 stage 2 buttons 2 buttons 2 buttons
Frequency 55.5 khz 55.5 khz 55.5 khz 47.7 khz
Jaw Length™ 14.5 mm 11.1 mm 10.7 mm 16.5 mm
Total Weight of Device Assembled' 394.25 grams 337.47 grams 341.86 grams 386.86 grams

(with cords and transducer)

14
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Shaft Rotation
Wheel

s

. l';ccw%N

Generator

Torque Knob

1. Slide the generator into the opening of the ultrasonic 2. Place torque wrench over the generator torque
dissector and hand tighten clockwise while holding the knob.

shaft rotation wheel. 3. Rotate clockwise while holding rotation wheel

in place until two clicks are felt or heard.
Remove torque wrench and keep in sterile field.




STEP 3 — TEST

1. With jaws open, activate the dual-mode energy
button in minimum (half squeeze) and maximum (full
squeeze) power modes.

When properly assembled, a series of tones sound and Device is ready for use if minimum and maximum
the LED on the generator illuminates green. power pulsating tones are heard.

1. Orient battery pack as shown.
2. Swing the battery forward and snap into place.

16



REPLACING BATTERY

INTRAOPERATIVE TROUBLESHOOTING

RED INDICATOR LIGHT
Device is non-functional

1. Remove battery by pushing up on the battery pack
release latch.

2. Swing the battery toward the rear of the
ultrasonic dissector to disconnect.

3. Attach new battery as shown in Step 2 above.

When the device is fully assembled repeat STEP 3 - TEST.

1. Clean jaw and blade (wipe with wet gauze and/or
immerse in saline and activate energy with jaws open).

2. Disconnect and reconnect battery.

3. Replace battery.

4. Replace ultrasonic dissector.



GREEN

System is ready (minimum or
maximum power).

18

RED

Device is non-functional (see
intraoperative troubleshooting
section or IFU).

FLASHING YELLOW

Battery charge is less than
20% capacity (approximately
10-20 activations remaining
upon initial notice).

FLASHING PURPLE

Generator has reached end
of life (replace generator).




CLEANING

1. Preparation for Cleaning
« Visually inspect the generator, battery, and sterilization tray for
damage. Replace if damaged.

* Prepare a solution of pH neutral, pH neutral enzymatic or alkaline
detergent in accordance with the manufacturer’s instructions.

2. Soaking

« Soak the generator, battery and sterilization tray in the detergent
mix for 5 to 10 minutes.

3. Manual Cleaning

« Manually clean the battery, generator and sterilization tray using a
stiff, nylon bristle brush and the detergent solution.

« Thoroughly clean the generator retention ring, generator seam,

battery seam, battery pack release latch and battery contact points.

Do not use abrasive cleaning agents or metal cleaning tools, such
as stainless steel brushes.

« Thoroughly rinse components with clean water.

CAUTION: DO NOT wash components in automatic instrument washer or ultrasonic washer.
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4. Drying

« Dry generator, battery and sterilization tray with a clean, lint-free

cloth. With cool, clean oil-free air, blow dry all components until
completely dry.

5. Disinfecting (optional)

« If facility processes require disinfection prior to sterilization, wipe

the surfaces of the generator, battery and sterilization tray with an
isopropyl-alcohol (up to 100%) surface disinfectant.

BATTERY PACK
RELEASE LATCH

GENERATOR

SEAM BATTERY SEAM

GENERATOR
RETENTION RING



STERILIZING

1. Ensure generator, battery and sterilization tray are clean and dry
before sterilization.

2.Place the generator and battery in the tray.
3. Cover sterilization tray base with lid and latch.
4. Utilize one of the following sterilization configurations:

Sterilizer Sterile Barrier

Polypropylene Tyvek Pouch Tyvek Pouch

Wrap (Single) (Double)

STERRAD™" 1005 v
STERRAD™" NX™ v v
STERRAD™ 100NX™" v v v
STERIS V-PRO™" 1 v v v
STERIS V-PRO™" 1 PLUS v v v
STERIS V-PRO™" maX v v v

CAUTION: DO NOT STEAM AUTOCLAVE, FLASH or use EtO to sterilize any part of
the device or accessories. Use low-temperature hydrogen peroxide sterilization
only.
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5. Follow these steps according to the sterile barrier selected:

e Polypropylene Wrap — Wrap the sterilization tray in a compatible
polypropylene sterilization wrap according to the manufacturer’s
instructions.

e Single Tyvek Pouch — Place the sterilization tray in a single compatible
Tyvek pouch, and seal according to the manufacturer’s instructions.

e Double Tyvek Pouch — Place the sterilization tray within two compatible
Tyvek pouches, and seal according to the manufacturer’s instructions. The
Tyvek side of the inside pouch must be aligned with the Tyvek side of the
outside pouch.

6. Sterilize the generator and battery within the enclosed sterilization tray
using the following STERRAD™%* or STERIS V-PRO™* models/cycles in
accordance with manufacturer’s instructions:

Model Cycle

STERRAD™ 100S Standard, Short or Long*
STERRAD™ NX™" Standard

STERRAD™ 1T00NX™" Standard

STERIS AMSCO™" V-PRO™" 1 Lumen
STERIS AMSCO™ V-PRO™ 1 Plus Lumen
STERIS AMSCO™" V-PRO™ maX Lumen

*Short and Long cycles are not available on 100S models sold in the United States




ORAG

Storing System

« Store system components at 64°
Fto 77° F (or 18° C to 25° Q).
Elevated temperatures can result in
reduced battery-service life.

« Recharge and re-sterilize battery
packs after one month of
continuous storage to ensure
adequate charge when needed.
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ENTRAL PROCESSIN

Used battery and generator exit O.R.

Cleaning and Decontamination
Manual Cleaning

\

Stage Generator until
battery charge is complete

Place components in sterilization
tray and wrap
Charge Battery

Battery, Generator
and Sterilization Tray
soak five to ten minutes in
pH-neutral enzymztic, scrub with
a stiff, nylon bristle brush

Sterilize using low temaperature

sterilization (i.e. STERRAD )

\/

Store components. Recharge and
sterilize batteries after one month
of storage

CAUTION: Do not steam Autoclave, flash, or use EtO to sterlize any part of the device or accessories.Use low-
temperature hydrogen peroxide gas plasma sterilization (i.e, STERRAD™") only.
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Sonicision™ 7 Curved Jaw Cordless Ultrasonic Dissection Device

ULTRASONIC DISSECTION PRODUCTS

Sonicision™ 7/ curved jaw
cordless ultrasonic dissect
device

Oon

The Sonicision™ 7 curved jaw ultrasonic dissector is a cordless device capable of

coagulating and dissecting vessels.

Ordering information

Contact a representative

I Description Experience cordless freedom with the Sonicision™ 7 curved jaw ultrasonic device.

Effortless efficiency
* Dual-mode energy activation button provides more efficiency in surgical procedures than multi-button activation™

* 7 mm vessel coagulation capability improves surgical efficiency over devices that coagulate vessels up to 5 mm*!

® Easy assemnbly enables procedural efficiency, allowing nurses to have the device ready before the surgeon and patient are in the
. s s
operating room3%4.:3

The essence of ease

* Dual-mode energy control in one button improves procedural focus®’
e Design facilitates comfortable use throughout a variety of procedures™=

* Integrated torque wrench simplifies setup®

The power of portability

® Enables more natural movement™2

* Makes instrument exchanges easier" '+

-
3

* Saves space in the OR with a smaller footprint™*

Features

The tapered jaw design of the Sonicision™ 7
curved jaw device — designed for access and
visibility

The tapered jaw design of the Sonicision™ 7 curved jaw device provides _ i ith

revisional surgery?

£

the access and visibility you need to advance care. Get precise access to
tissue planes’ and access in tight spaces.*? Visualize target structures™>
and the tips of the device throughout your procedures.* Discover its
ability to follow curved anatomical structures.®>

R —

Next-generation design meets everyday convenience

With the Sonicision™ 7 curved jaw device, you'll get a generator and battery that are reliable and efficient before, during, and after your procedures.

qEF_ i{H,ﬂ

£y,

" _’"r...._

An intuitive, easy-to-use¥¥2 battery charger
that:

A reusable generator enables: A reusable nonsterile battery pack

* Use for 150 procedures before replacement® provides:

® Streamlined cleaning and sterilization because * 88% greater capacity " to instill confidence of

* Makes it easy to interpret battery charge

it's autowashable and autoclavable consistent power throughout long procedures status¥*2 and battery end-of-life indications?5-3

* 200 procedural uses®’ — twice the number of * Enables efficient battery usage management*+3

earlier devices™T

The culmination of innovation

Every step matters on the journey toward clinical innovation. That's why we gauge each piece of our cordless ultrasonic dissection system through that lens — and design meaningful
solutions to your most pressing needs.

100%

100% of surgeons surveyed agree the

100%

100% of nurses surveyed agree the Sonicision™ 7

Majority

The majority of surgeons surveyed agree the

Sonicision™ 7 curved jaw device is comfortable to Sonicision™ 7 device's dual-mode activation

2

curved jaw device's troubleshooting steps are clear

¢

and easy to follow.** button is more intuitive than the activation buttons

001

use throughout procedures.”
on the Harmonic Ace™* +7 device.

Ordering information

Item number Description Units per case
SCD7A13 3 Sonicision™ 7 13 cm curved jaw cordless ultrasonic dissector | 6
SCD7A26 3 Sonicision™ 7 26 cm curved jaw cordless ultrasonic dissector | 6
SCD7A39 3 Sonicision™ 7 39 cm curved jaw cordless ultrasonic dissector | 6
SCD7A48 3 Sonicision™ 7 48 cm curved jaw cordless ultrasonic dissector | 6
CBCA 3 Sonicision™ battery charger 1
SCSTA 3 Sonicision™ sterilization tray 1
SCBA 3 Sonicision™ battery, reusable 200x 1
SCBIGA 7 Sonicision™ battery insertion guide 2
SCG7AA/AB 7 | Sonicision™ 7 generator reusable 150x 1

Resources

Sonicision™ 7 Curved Jaw Device Information Sheet =3 Sonicision™ 7 Curved Jaw Value Added Brochure =

-

Get an overview of the features of the Sonicision™ 7 curved jaw cordless Review an in-depth value analysis of the Sonicision™ 7

curved jaw cordless

ultrasonic dissector. ultrasonic device.

P P ALY
' B1p IyF A MR
el ele Lo o ViD

R ALTC ARITY PEIRAR
LNV o =N LY RE 3

R

Sonicision™ 7 Curved Jaw Device Sustainability Information Sheet 2

fl.
- Access general sustainability information and claims for the Sonicision™ 7
- curved jaw cordless ultrasonic dissector.

PRODUCT - PDF « 4 MB

Videos

Sonicision™ 7 Curved Jaw Ultrasonic Dissector -
Competitive Advantages (01:27)

Dr. Billy Dicusses the Benefits of Using the Sonicision™
7 Curved Jaw Cordless Ultrasonic Device (064:38)

Dr. Billy Dicusses Design Features of the Sonicision™ 7
Curved Jaw Ultrasonic Dissector (04:09)

Dr. Billy Discuzses-USing the Sonicision™ 7 Curved Jaw  Dr. Temmermand Dicusses Using Sonicision™ 7
Curved Jaw Cordless Ultrasonic Device in

Thyroidectomy Procedures (04:22)

Cordless Ultrasonic Device in Bariatric Procedures
(04:14)

Related products

&
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=
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LigaSure™ XP Maryland jaw sealer-divider with LigaSure™ retractable L-hook laparoscopic

nano-coating sealer-divider

The LigaSure™ XP Maryland jaw device offers
next-level vessel sealing technology - including
latching handles and one-step sealing.

The LigaSure™ retractable L-hook laparoscopic
sealer-divider combines the functionality of five
laparoscopic devices into one versatile

instrument.

TM* Third-party brands are trademarks of their respective owners.
t 23 out of 27 surgeons surveyed after use agreed.

2L of 27 ariroe Cumad ey nee antasd
t 25 out of 27 surgeons surveyed after use agreed.

= nfF T oF - a11m - & i -
§ 29 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.

¢ 24 out of 29 (82%) nurses surveyed after use answered extremaely easy (599%) or easy (249%).
4 ) F Fu s .

y 7 O = oo aft ~ .-.
121 out of 27 surgeons surveyed after use agreed.

29 £ 0% 4 evronaasr] af - oo —— |
i 33 out of 33 surgeons surveyed after use agreed.

A 14 out of 14 (100%) nurses surveyed after use agreed.

e 30 cut of 33 surgecns surveyed after use agreed.
11 Compared to the first-generation S
11 28 out of 28 (100%) nurses surveyed after use agreed.

§%

27 out of 28 (946%) nurses surveyed a

&0 In a head-to-head comparison with the Harmonic Ace™®* +7 device, seven of eight surgeons surveyed after uze said the dual-mode activation button of the Sonicision™ 7 device was more intuitive to use than the activation buttons for

the Harrmonic Ace™* +7 device.

Based on internal test report REOO329878 rev A, Marketing evaluation of surgeon experience using the Sonicision™ 7 curved jaw cordless ultrasonic dissector. April 14-15 and 20-22, 2021.
2. Based on internal test report R0042752 rev A, Marketing evaluation of surgeon experience using the Sonicision™ curved jaw cordless ultrasonic dissector. February 13-17, February 28, March 3, May 16, 2017.
3. Based oninternal test report RO049393 rev A, Operating room staff marketing evaluation of the Senicision™ curved jaw cordless ultrasonic dissector. December 1, 6-7, 20146,

4. Based oninternal test report REOO108733, rev A, Reusable life test verification report (SCGAA-TAT). August 24, 2017,

5. Based on internal test memao REO0153542, rev B, Battery capacity comparison between SCB and SCBA. May 17, 201 8.
6. Based on internal test report R0042707, rev A, Reusable life test verification repart for the SCBA reusable battery pack. April 26, 2017.
7. Based on internal test report REOO113195, rev A, Reusable life test verification report for the SCBA reusable battery pack — Oxivir. September 13, 2017.
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