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1 Descriere

Derivatia Medtronic Sprint Quattro Secure S MRI SureScan
model 6935M este o derivatie ventriculara cu filet, tripolara, cu
eliberare de steroizi, cu un electrod tip bobina de defibrilare pentru
ventriculul drept (VD). Derivatia este destinata terapiilor de
stimulare, detectie, cardioversie si defibrilare.

Derivatiile cu lungimea de 55 cm si 62 cm au fost evaluate pentru
utilizare in mediul IRM si au compatibilitate IRM conditionata.

Derivatia contine un electrod helix extensibil si retractabil, izolare
siliconica cu suprapunere si conductori paraleli. Cei 3 electrozi ai
derivatiei sunt helixul, inelul si bobina VD. Derivatia prezinta, de

asemenea, caracteristica Tensi-Lock™" si bobine de defibrilare

umplute cu silicon.

Conectorul HV in linie cu patru poli DF4-LLHO? Medtronic de pe
derivatie faciliteaza conectarea dispozitivului in timpul
implantului. Pinul conectorului DF4 are un indicator cu banda
albastra care poate fi utilizat pentru a confirma vizual conectarea
corecta la dispozitiv. Electrozii sunt conectati la conectorul DF4
conform descrierii de mai jos.

* Electrodul helix este comun pentru pinul conector al
conectorului DF4.

* Electrodul inel este comun pentru inelul conector proximal al
conectorului DF4.

¢ Electrodul bobina VD este comun pentru inelul conector
median al conectorului DF4.

Bobina VD livreaza terapii de cardioversie si defibrilare.
Stimularea si detectia au loc intre electrozii helix si inel. Un
instrument de interfata cu cablul analizorului AccuRead™
(instrument ACI) este atasat derivatiei pentru a facilita masuratori
electrice precise in timpul implantarii.

Electrodul helix este fabricat dintr-un aliaj de platina platinizat ce
poate fi fixat in mod activ la endocard. Electrodul helix poate fi
extins sau retras prin rotirea pinului conectorului DF4 cu
instrumentul de fixare violet inclus in pachet.

Varful derivatiei incorporeaza un inel cu eliberare de steroizi care
contine acetat de dexametazona3. Varful derivatiei contine un
maxim de 1,0 mg dexametazona. Cand sunt expusi la fluidele
corporale, steroizii sunt eliberati de varful derivatiei. Steroidul
reduce pragurile de stimulare si variabilitatea pragurilor.

1.1 Sistemul de defibrilare Medtronic SureScan

Pentru utilizarea in mediul RM este necesar un sistem
SureScan complet. Un sistem complet de stimulare
SureScan include un dispozitiv SureScan Medtronic cu un
numar corespunzator de derivatii SureScan Medtronic.
Orice alta combinatie ar putea avea ca rezultat un pericol
pentru pacient in timpul unei scanari IRM.

Derivatia model 6935M face parte din sistemul Medtronic
SureScan. Etichetarea componentelor sistemului SureScan
afiseaza sigla SureScan si simbolul Compatibilitate RM
conditionata. Pentru a verifica faptul ca elementele componente
fac parte dintr-un sistem SureScan complet, accesati
http://www.mrisurescan.com.

Sigla SureScan

SureScan

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

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

1 Tensi-Lock este o caracteristica cu design Medtronic exclusiv care utilizeaza cabluri din corpul derivatiei pentru a actiona ca un stilet de blocare incorporat si a spori

rezistenta la tractiune a derivatiei.

2 DF4-LLHO se refera la standardul international ISO 27186, unde contactele conectorului derivatiei sunt definite ca fiind de voltaj sc&zut (L), de voltaj inalt (H) sau

deschise (O).
3 Steroid [denumirea comuna internationald (DCI)]: acetat de dexametazona



1.2 Continutul pachetului

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

¢ 1 derivatie cu un manson de ancorare radioopac, stilet si
instrument AccuRead (ACI)

2 instrumente de fixare violet

1 ghidaj de stilet violet

1 manson taiat de ancorare

1 dispozitiv de ridicare venos

stilete suplimentare

documentatia produsului

1.3 Descrierile accesoriilor

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

Instrument de interfatd AccuRead cu cablu de analizare
(ACI) - Instrumentul ACl faciliteaza masuratorile electrice corecte
in timpul implantarii si previne deteriorarea posibila a
conectorului.

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

Instrument violet de fixare - Instrumentul violet de fixare
faciliteaza rotirea pinului conectorului.

Ghidaj de stilet violet — Ghidajul pentru stilet faciliteaza
introducerea stiletului in derivatie.

Manson taiat de ancorare — Un manson taiat de ancorare
securizeaza lungimea excesiva a derivatiei in buzunarul
dispozitivului.

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

Dispozitivul de ridicare venos - Un dispozitiv de ridicare venos
faciliteaza introducerea derivatiei in vena.

1.4 Scop

Derivatia Sprint Quattro Secure S MRI SureScan model 6935M
este destinata pentru utilizare pe termen lung la nivelul
ventriculului drept, pentru a monitoriza si a regla frecventa
cardiaca a pacientului prin administrarea terapiilor de stimulare,
cardioversie si defibrilare pentru tratamentul bradiaritmiilor si al
tahiaritmiilor ventriculare.

1.5 Utilizatori vizati

Derivatia model 6935M este prescrisa, implantata si monitorizata
pentru evenimente post-implantare de clinicieni cu experienta in
terapia cu sisteme ICD sau CRT-D.

1.6 Beneéeficii clinice

Beneficiile clinice ale unui sistem de cardioversie/defibrilator
implantabil (ICD) depind de etiologia si severitatea bolii de fond la
pacientii care au avut tahiaritmii ventriculare sau prezinta riscul de
aparitie a tahiaritmiilor ventriculare care pun viata in pericol.
Tahiaritmiile ventriculare pot cauza deces subit de cauza
cardiaca, sincopa, dispnee, oboseala si reducerea calitatii vietii.
Beneficiul clinic primar al unui sistem ICD este terminarea
episoadelor de tahiaritmie ventriculara, ceea ce poate duce la
imbunatatirea supravietuirii pacientului si rezolvarea simptomelor
asociate.

Beneficiile clinice ale terapiei de resincronizare cardiaca (CRT)
depind de etiologia si severitatea insuficientei cardiace a
pacientului. Aceste beneficii pot include imbunatatirea functiei
ventriculului stang, cresterea capacitatii de efort, imbunatatirea
calitatii vietii si reducerea incidentei spitalizarii si mortalitatii.

1.7 Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica

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

— 0763000B00005377W.

1.8 Populatia de pacienti

Derivatia model 6935M este destinata pentru utilizare la pacientii
cu indicatie pentru sisteme ICD sau CRT-D.

2 Indicatii

Derivatia model 6935M este destinata pentru utilizare in
ventriculul drept pentru detectie, stimulare, cardioversie si
defibrilare atunci cand este indicat un dispozitiv cardiac electronic
implantabil pentru tratarea pacientilor care au avut tahiaritmii
ventriculare sau prezinta riscul de aparitie a tahiaritmiilor
ventriculare care pun viata in pericol.

3 Contraindicatii

Derivatia model 6935M este contraindicata pentru utilizarea in
urmatoarele situatii:

* Pentru utilizare ventriculara in cazul pacientilor cu boala
valvulara tricuspidiana

e Daca este prezenta o valva cardiaca tricuspida mecanica

* Daca doza de steroizi administrata de derivatie nu poate fi
tolerata



4 Avertismente si precautii

Sistemul SureScan - Pentru utilizarea in mediul IRM este
necesar un sistem SureScan complet. Inainte de a efectua o
scanare IRM, consultati manualul tehnic IRM al SureScan
pentru avertismentele si precautiile specifice IRM.

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

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

Daca pachetul este deteriorat — Ambalajul dispozitivului consta
dintr-o tavita exterioara si o tavita interioara. Nu utilizati
dispozitivul sau accesoriile daca tavita exterioara de ambalare
este umeda, perforata, deschisa sau deteriorata. Returnati
dispozitivul la Medtronic, intrucét integritatea ambalajului steril
sau functionalitatea dispozitivului poate fi compromisa. Acest
dispozitiv nu este conceput pentru a fi resterilizat.

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

Temperatura de depozitare — A se pastra la 25 °C (77 °F).
Devierea de la aceasta temperatura de depozitare este permisa
intr-un interval de la 15 la 30 °C (de la 59 la 86 °F). Sunt permise
cresteri temporare pana la 40 °C (104 °F), cu conditia ca acestea
sa nu depaseasca 24 de ore. Daca utilizatorul suspecteaza ca
aceste limite au fost incalcate, nu trebuie sa utilizeze produsul.
Returnati dispozitivul la Medtronic.

De unica folosinta — Acest dispozitiv si accesoriile sunt de unica
folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati aceste
produse. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a acestor produse sau poate
crea un risc de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea
determina ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

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

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

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

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

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

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

Manipularea stiletului — Manipulati in permanenta stiletul cu
atentie.

¢ Nu aplicati forta excesiva si nu folositi instrumente
chirurgicale la introducerea stiletului.

» Evitati indoirea excesiva si rasucirea stiletului.

¢ Folositi un stilet nou atunci cand pe stilet se acumuleaza
sange sau alte lichide. Lichidele acumulate pot provoca
deteriorarea derivatiei sau dificultati la introducerea stiletului
n derivatie.

e Curbarea capatului distal al stiletului inainte de introducerea
acestuia in derivatie va crea o curbura la capatul distal al
derivatiei. Nu folositi obiecte ascutite pentru a imprima o
curbura capatului distal al stiletului.

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

Manevrarea derivatiei — Manipulati in permanenta derivatia cu
atentie.

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

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

* Manipulati derivatia folosind manusi chirurgicale sterile care
au fost clatite cu apa sterilda sau o substanta echivalenta.

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

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

¢ Nu folositi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivatia.

* Nufortati derivatia daca intdmpinati rezistenta la introducerea
derivatiei.



* Inserarea derivatiei folosind un dispozitiv de introducere a
derivatiilor care are o valva de hemostaza poate necesita un
dispozitiv de introducere mai mare decét dimensiunea
recomandata. Pentru a evita distorsiunea electrodului bobina,
nu retrageti derivatia prin valva hemostatica.

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

Nota: Numarul maxim de rotatii (efectuate cu ajutorul
instrumentului de fixare) necesar pentru extinderea sau
retragerea initiala a helixului este specificat in Tabelul 3.

* |dentificati extensia si retragerea helixului cu ajutorul
fluoroscopiei in timpul implantarii (Figura 6). Rotirea excesiva
a pinului conectorului poate determina ruperea sau
deformarea conductorului intern sau retragerea helixului din
canalul sau.

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

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

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

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

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

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

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

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

Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) - IRM este un tip
de imagistica medicala care utilizeaza campuri magnetice pentru
a crea o imagine interna a corpului. Nu efectuati scanari IRM la
pacienti care nu au un sistem cu compatibilitate RM conditionata
complet. Efectuarea scanarilor IRM la acesti pacienti poate avea
drept consecinta ranirea grava, inducerea tahiaritmiilor sau
defectarea sau deteriorarea sistemului implantat.

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

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

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

Testarea electrofiziologica — Evaluarea si testarea
electrofiziologica trebuie efectuata la cererea medicului, luand in
considerare indrumarile clinice actuale.

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

Instrumentul AccuRead - Instrumentul AccuRead reduce riscul
de deteriorare a conectorilor si riscul de tranzitie sau de
scurtcircuitare care pot avea loc in timpul efectuarii masuratorilor
electrice din timpul implantului. Riscul de deteriorare a
conectorilor, tranzitie si scurtcircuitare este datorat variatiilor din
terminalele cablului analizatorului, precum si latimii inelului
conector si proximitatii inelelor de pe conectorul DF4.

5 Evenimente adverse potentiale

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

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

* Reactie alergica

¢ Fistula arteriovenoasa



Bradiaritmie

Carcinogenitate

Stop cardiac

Inflamatie cardiaca

Perforatie cardiaca

Tamponada cardiaca
Deteriorarea valvelor cardiace
Senzatii de disconfort
Deplasare

Ameteala

Dispnee

Embolie

Perturbare endocrina

Eroziune

Crestere excesiva a tesutului fibrotic
Stimulare extracardiaca

Febra

Blocaj cardiac

Decompensarea insuficientei cardiace (spitalizare)
Hematom

Hemoragie

Hemotorax

Sughit

Spitalizare

Soc necorespunzator

Infectie

Esec de izolare

Ruperea derivatiei

Letargie

Intreruperea propagarii semnalului
Pierderea stimularii

Angoasa psihica

Mutagenitate

Leziuni ale nervilor

Sensibilitate crescuta

Palpitatii

Pericardita lichidiana

Vatamare fizica

Pneumotorax

Revenirea simptomelor cardiace
Serom

Senzatii/spasme ale muschilor striati
Afectiuni ale pielii

Accident vascular cerebral
Ruptura a venei cave superioare
Sincopa

Tahiaritmie

Cresterea pragului

Tromboza

Traumatism tisular

Reactie toxica

Regurgitarea valvei tricuspide
Scaderea sensibilitatii

Ruptura vasculara

Ocluzie venoasa

Perforarea vasului

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

6 Instructiuni de utilizare

Avertisment: inainte de a implanta un sistem SureScan, luati in
calcul riscurile asociate cu indepartarea unor derivatii implantate
anterior. Derivatiile abandonate sau derivatiile implantate anterior
care nu sunt testate pentru compatibilitatea IRM pun in pericol
capacitatea de a scana in siguranta sistemul SureScan in timpul
examindrilor IRM.

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

6.1 Deschiderea pachetului

Utilizati pasii urmatori pentru a deschide pachetul steril si a
inspecta derivatia:
1. In campul steril, deschideti pachetul steril si scoateti
derivatia si accesoriile.
2. Inspectati derivatia. Derivatiile mai scurte de 85 cm trebuie
sa aiba 1 manson de ancorare pe corpul derivatiei.

6.2 Verificarea functionarii mecanice a electrodului
helix

inaintea implantarii, verificati functionarea mecanica a
electrodului helix utilizand urmatorii pasi:

1. Daca este necesar, glisati ghidajul de stilet indepartandu-I
de pinul conectorului, apoi apasati ambele picioruse ale
instrumentului de fixare si plasati orificiul cel mai distal pe
pinul conectorului DF4 (Figura 1).

Figura 1.




2. Pastrati corpul derivatiei si mansonul conectorului DF4 cat
de drepte este posibil. Asigurati-va ca stiletul este complet
inserat, apoi rotiti instrumentul de fixare in sens orar pana
cand electrodul helix este complet extins (Figura 2). Atunci
céand electrodul helix este complet extins, aproximativ
1-1/2 - 2 bobine ale helixului sunt expuse.

Figura 2.

Y.

Atentie: Nuindoiti prea mult mansonul conectorului DF4 sau
corpul derivatiei in timpul extinderii electrodului helix.
Atentie: Rotirea excesiva a pinului conectorului dupa ce
electrodul helix este complet extins sau retras poate
deteriora derivatia.

Numarul de rotatii necesar pentru a extinde sau a retrage
electrodul helix creste proportional cu lungimea derivatiei.
Curburile suplimentare ale stiletului pot mari numarul de
rotatii necesare pentru a extinde sau a retrage electrodul
helix.

Rotirea instrumentului de fixare ar trebui oprita dupa ce este
verificata vizual retragerea completa a helixului. Retragerea
excesiva a helixului poate duce la imposibilitatea de a
extinde helixul. Daca helixul nu poate fi extins, utilizati o
derivatie noua.

Nota: Pentru a determina numarul de rotatii aplicate
derivatiei, contorizati numarul de rotatii ale instrumentului de
fixare. Consultati Tabelul 3 pentru numarul maxim de rotatii
pentru a extinde sau a retrage electrodul helix.

In timpul extinderii initiale a electrodului helix, acesta se
poate extinde brusc din cauza tensiunii acumulate in
derivatie sau poate necesita rotiri suplimentare pentru
extensie.

3. Deconectati instrumentul de fixare din pinul conectorului si
eliberati capatul proximal al corpului derivatiei. Asteptati
cateva secunde eliberarea tensiunii reziduale din derivatie.

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

6.3 Introducerea derivatiei

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

Introduceti derivatia folosind una din urmatoarele tehnici:

1. Selectati unloc pentru inserarea derivatiei. Derivatia poate fi
introdusa prin venotomie pe mai multe cai venoase diferite,
inclusiv vena cefalica dreapta sau stanga, vena
subclaviculara sau vena jugulara externa sau interna.
Utilizati vena cefalica ori de cate ori este posibil pentru a evita
deteriorarea derivatiei in prima coasta sau in spatiul
clavicular (apertura toracica).

Atentionari:

* Anumite anomalii anatomice, cum ar fi sindromul de
apertura toracica, pot determina strangerea si, ulterior,
ruperea derivatiei.

¢ La utilizarea unui abord subclavicular, evitati tehnicile
care pot deteriora derivatia.

e Utilizati un abord cat mai lateral posibil pentru a evita
prinderea corpului derivatiei intre clavicula si prima
coasta (Figura 3).

Figura 3.

1 Exemplu de punct de intrare

* Nu fortati derivatia daca intdmpinati o rezistenta
considerabild la introducerea derivatiei.

* Nu utilizati tehnici precum ajustarea posturii pacientului
pentru a facilita trecerea derivatiei. Daca se intampina
rezistenta, luati in considerare utilizarea altui punct de
intrare venos.

2. Introduceti capatul conic al dispozitivului de ridicare venos in
vena incizata si impingeti usor varful derivatiei pe sub
dispozitivul de ridicare venos si in vena (Figura 4).

Nota: Un kit percutanat de introducere a derivatiei (PLI -
percutaneous lead introducer) poate fi utilizat pentru a
facilita inserarea. Daca este utilizat un dispozitivde
introducere, trebuie sa fie de cel putin 3,0 mm (9 Fr).
Consultati manualul tehnic ambalat impreuna cu un
dispozitiv de introducere percutanata a derivatiei pentru
instructiuni suplimentare.



Figura 4.
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3. Avansatiderivatia in atriul drept folosind un stilet drept pentru

a facilita deplasarea prin vene.

6.4 Pozitionarea derivatiei

Atentie: Procedati cu atentie atunci cand manipulati derivatia in
timpul pozitionarii.

Nu indoiti, nu curbati si nu tensionati derivatia.
Nu folositi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivatia
sau pinii conectorului.

Utilizati urmatorii pasi pentru a pozitiona derivatia:

1.

Dupa ce varful derivatiei a trecut in atriu, avansati derivatia
prin valva tricuspida. Inlocuiti stiletul drept cu un stilet usor
curbat pentru a adauga control la manevrarea derivatiei prin
valva tricuspida.

Atentie: Nu folositi obiecte ascutite pentru a imprima o
curbura capatului distal al stiletului. Transmiterea unei curbe
stiletului poate fi realizata cu un instrument steril cu suprafata
neteda (Figura 5).

Figura 5.

Nota: Atunci cand treceti varful derivatiei prin valva
tricuspida sau cordajul tendinos, acest lucru poate fi dificil
din cauza naturii flexibile a corpului derivatiei. Rotiti corpul
derivatiei pe masura ce varful trece prin valva pentru a facilita
trecerea.

2. Dupa ce vérful derivatiei este in ventricul, stiletul curbat

poate fi inlocuit cu unul drept. Retrageti usor stiletul pentru a
evita aplicarea unei forte excesive asupra varfului cand
electrodul ajunge in pozitia finald. Evitati zonele peretilor
despre care se stie ca sunt subtiri sau au suferit un infarct
pentru a minimiza riscul aparitiei perforatiei.

3. Pozitionarea corecta a electrodului helix este esentiala

pentru o stimulare cardiaca stabila. Pozitia ideala este
obtinuta de obicei atunci cand varful derivatiei este indreptat
direct spre apex sau cand capatul distal este usor indreptat
injos sauindoit. Utilizati fluoroscopia (pozitie laterala) pentru
a va asigura ca varful nu se afla in pozitie retrograda sau ca
nu a fost introdus in sinusul coronarian.

Nota: Cu electrodul helix retractat, capatul distal al derivatiei
poate fi utilizat pentru a mapa un loc dezirabil pentru fixarea
electrodului. Maparea poate reduce nevoia de a extinde si a
fixa Tn mod repetat electrodul helix.

4. Dupa plasarea derivatiei intr-o pozitie satisfacatoare,

extindeti electrodul helix urméand procedura din
Sectiunea 6.5.

6.5 Fixarea electrodului helix in endocard

Fixati electrodul helix folosind una din urmatoarele tehnici:
1. Daca este necesar, glisati ghidajul de stilet indepartandu-I

de pinul conectorului, apoi apasati ambele picioruse ale
instrumentului de fixare si plasati orificiul cel mai distal pe
pinul conectorului DF4 (Figura 1).

2. Asigurati-va ca stiletul este introdus in derivatie, apoi apasati

varful derivatiei pe endocard apasand usor pe stilet si pe
derivatie in punctul de intrare in vena.

3. Rotiti instrumentul de fixare n sens orar pana cand

electrodul helix este complet extins.

Atentie: Nuindoiti prea mult mansonul conectorului DF4 sau
corpul derivatiei in timpul extinderii electrodului helix.
Utilizati fluoroscopia pentru a verifica extinderea electrodului
helix. O vizualizare vizuala si fluoroscopica a unui electrod
helix complet retras si extins sunt afisate in Figura 6.
Micsorarea distantei dintre stopul indicator (A) si inelul
indicator (B) implica extinderea completa a electrodului
helix.

igura 6. m
@® ©)
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1 Retras complet - vizual
2 Retras complet - fluoroscopic



3 Extins complet - vizual
4 Extins complet - fluoroscopic

Atentionari:

¢ Numarul de rotatii necesar pentru a extinde sau aretrage
complet electrodul helix este variabil. Rotirea trebuie
oprita odata ce este verificata fluoroscopic extinderea
sau retragerea completa a helixului, dupa cum se arata
in Figura 6. Retragerea excesiva a helixului, in timpul
implantarii initiale sau a repozitionarii ulterioare, poate
duce la imposibilitatea de a extinde helixul. Daca helixul
nu poate fi extins, inlocuiti cu o derivatie noua.

¢ Nu depasiti numarul maxim de rotatii recomandat pentru
a extinde sau a retrage electrodul helix. Depasirea
numarului maxim poate duce la fracturarea sau
distorsionarea conductorului intern sau a electrodului
helix. Consultati Tabelul 3 pentru numarul maxim
recomandat de rotatii.

¢ Procedurile prelungite de implantare sau repozitionarile
multiple pot permite sangelui sau fluidelor sa se
acumuleze in mecanismul electrodului helix. Aceasta
poate duce la un numar sporit de rotatii necesar pentru a
extinde sau a retrage electrodul helix.

4. Eliminati instrumentul de fixare din pinul conectorului DF4 si
eliberati capatul proximal al corpului derivatiei. Asteptati
cateva secunde eliberarea tensiunii reziduale din derivatie.

5. Pentru aasigura fixarea electrodului helix, lasati stiletul la loc,
tineti derivatia de conector si rotiti cu grija corpul derivatiei cu
2 rotatii in sens orar.

6. Retrageti partial stiletul.

7. Obtineti masuratori electrice pentru a verifica plasarea
satisfacatoare si fixarea electrodului. Consultati
Sectiunea 6.6, Efectuarea masuratorilor electrice si de
eficacitate a defibrilarii, pagina 10.

8. Verificati ca derivatia este fixata. Trageti usor inapoi derivatia
si verificati daca intdmpinati rezistenta pentru a verifica
fixarea. Un electrod helix atasat corespunzator va ramane in
pozitie. Daca electrodul helix nu este fixat corect, varful
electrodului se poate desface in ventriculul drept.

9. Daca este necesara repozitionarea, reatasati instrumentul
de fixare si rotiti-l in sens antiorar pana cand electrodul helix
este retras. Utilizati fluoroscopia pentru a verifica retragerea
electrodului helix inainte de a incerca repozitionarea.

10. Dupa pozitionarea finala, asigurati-va ca stiletul, ghidajul
stiletului si instrumentul de fixare au fost eliminate complet.
Cand indepartati ghidajul stiletului, prindeti ferm derivatia
exact sub pinul conectorului, pentru a evita o deplasare a
acesteia.

11. Efectuati masuratorile electrice finale. Consultati
Sectiunea 6.6.

6.6 Efectuarea masuratorilor electrice si de
eficacitate a defibrilarii

Atentie: Inaintea efectudrii masurétorilor electrice sau de
eficacitate a defibrilarii, mutati obiectele facute din materiale
conductibile, precum firele de ghidaj, departe de toti electrozii.
Obiectele de metal, precum firele de ghidaj, pot scurtcircuita o
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derivatie si un dispozitivimplantabil activ, facand curentul electric
sa evite inima si sa deterioreze dispozitivul implantabil si derivatia.

Instrumentul ACI este utilizat pentru a facilita masuratori electrice
corecte in timpul implantului. Pachetul de derivatii va contine unul
din doua modele de instrumente ACI existente, asa cum este
aratat in Figura 7 si Figura 8. La atagarea sau eliminarea
instrumentului ACI:
1. Prindeti canelurile carcasei din plastic (a se vedea Figura 7)
si nu contactele metalice.

Figura 7.

2. Prindetiinstrumentul AClin cea mai convenabila locatie (ase
vedea Figura 8).

Figura 8.

Atentie: Instrumentul ACI reduce riscul de deteriorare a
conectorilor si riscul de tranzitie sau de scurtcircuitare care pot
avea loc in timpul efectuarii masuratorilor electrice din timpul
implantului. Riscul de deteriorare a conectorilor, tranzitie si
scurtcircuitare este datorat variatiilor din terminalele cablului
analizatorului, precum si latimii inelului conector si proximitatii
inelelor de pe conectorul DF4.

Nota: Instrumentul ACI poate fi inldturat sau atasat in orice
moment in timpul procedurii, folosind tadietura de pe partea
laterala a instrumentului (a se vedea Figura 9 sau Figura 10).



Figura 9.

Figura 12.

1 Indepartarea instrumentului ACI de pe pinul conectorului

2 indepértarea instrumentului ACI de pe stilet folosind taietura de pe
partea laterald a instrumentului (Nu dati drumul instrumentului ACI;
instrumentul ACI poate cédea de pe stilet.)

Figura 10.

1 indepartarea instrumentului ACI de pe pinul conectorului

2 indepértarea instrumentului ACI de pe stilet folosind téietura de pe
partea laterala a instrumentului

Utilizati urmatorii pasi pentru a efectua masuratori electrice:

1. Asigurati-va ca instrumentul de fixare este deconectat de la
pinul conectorului DF4.

2. Asigurati-va ca conectorul derivatiei este inserat complet in
instrumentul ACI. Pinul conectorului va fi complet accesibil
daca instrumentul ACI este atasat corect (a se vedea
Figura 11 sau Figura 12).

Figura 11.

—_

Atunci cand sunt atasate corect, toate cele 3 contacte sunt vizibile prin
deschiderile instrumentului ACI.

3. Atasati un cablu chirurgical la instrumentul ACI. Aliniati
clamele cablului cu contactele de pe instrumentul ACI pentru
a va asigura ca se obtin citirile corecte. (Vedeti Figura 19
pentru contacte specifice.)

4. Utilizati un dispozitiv de testare, precum un analizor de
sistem de stimulare, pentru a obtine masuratori electrice (a
se vedea Tabelul 1 pentru masuratorile sugerate). Pentru
informatii despre utilizarea dispozitivului de testare,
consultati documentatia de produs a dispozitivului respectiv.

5. Dupa ce masuratorile electrice sunt finalizate, eliminati
cablul chirurgical din instrumentul ACI inainte de a elimina
instrumentul din derivatie.

Pentru a demonstra o eficacitate fiabila a defibrilarii obtineti
masurétorile finale de defibrilare pentru sistemul de derivatii.

Tabelul 1. Masuratori sugerate la implantare
(la utilizarea unui analizor de sistem de stimulare)

Masuratori nece- Sistem de deriva- Sistem de deriva-

sare tii? acut tii® cronic
Prag de capturare <10V <30V
(la0,5mslatime de

puls)

Impedanta stimula- 200-3000 Q 200-3000 Q
re

Amplitudinea un- 25mV 23 mV
delor R (in timpul

ritmului sinusal)

Debit cantitativ >0,75V/s >0,45V/s

<30 zile dupa implant.
b>30 zile dupa implantare.

Daca pragurile de stimulare si amplitudinile undelor R nu se
stabilizeaza la niveluri acceptabile, poate fi necesara
repozitionarea derivatiei si repetarea procedurii de testare.

Valorile pot varia in functie de setarile dispozitivului implantabil,
starea tesutului cardiac si interactiunile medicamentoase.

Avertisment: Daca sistemul de derivatii implantat nu reuseste sa
termine un episod de FV, recuperati prompt pacientul cu ajutorul
unui defibrilator extern. Trebuie sa treaca cel putin 5 min intre
inducerile de FV.
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Pentru mai multe informatii despre efectuarea masuratorilor
electrice, consultati documentatia de produs livrata impreuna cu
dispozitivul de testare.

6.7 Fixarea derivatiei

Atentie: Aveti grija cand fixati derivatia.

* Folositi doar suturi neabsorbabile pentru a fixa derivatia.

* Nuincercati sd indepartati sau sa tdiati mansonul de prindere
de pe corpul derivatiei.

* In timpul prinderii derivatiei, evitati deplasarea
varfului derivatiei.

* Nu fixati suturile prea strans pentru a evita lezarea venei,
deteriorarea derivatiei sau a mansonului de prindere
(Figura 13).

* Nu prindeti sutura direct de corpul derivatiei (Figura 13).

Figura 13.

Utilizati pasii urmatori pentru a prinde derivatia folosind toate
3 canelurile:

Nota: Mansoanele de prindere contin o substanta radioopaca,
permitand vizualizarea mansonului de prindere pe o radiografie
standard si care poate ajuta la examinarile ulterioare.
1. Pozitionati mansonul de prindere distal pe vena sau in
apropierea acesteia.
2. Fixati mansonul de prindere pe corpul derivatiei efectuand o
suturd ferma in fiecare din cele 3 caneluri (Figura 14).

Figura 14.

3. Utilizati cel putin o sutura suplimentara intr-una din caneluri
pentru a fixa mansonul de prindere si corpul derivatiei pe
fascie.

4. Un manson taiat de prindere poate fi utilizat in buzunarul
dispozitivului pentru a securiza lungimea in exces a
derivatiei. Mai intéi, securizati mansonul de prindere la
corpul derivatiei. Apoi, orientati taietura catre fascie si
securizati mansonul de prindere la fascie cu suturi.
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6.8 Conectarea derivatiei

Utilizati pasii urmatori pentru a conecta derivatia la un dispozitiv
implantabil:

1. Asigurati-va ca stiletul si toate accesoriile au fost eliminate
complet. La eliminarea accesoriilor, tineti cu fermitate
derivatia chiar sub instrumentul ACI pe conector, pentru a
preveni deplasarea.

2. Introduceti conectorul derivatiei in blocul conector pana
cand indicatorul cu banda albastra de pe varful pinului
conectorului derivatiei este vizibil in zona de vizualizare a
pinului (a se vedea Figura 15). Indicatorul cu banda albastra
va fi vizibil atunci cand derivatia este complet inserata.
Pentru instructiuni despre conexiunile corespunzatoare ale
derivatiei, consultati documentatia de produs livrata
impreuna cu dispozitivul implantabil.

Figura 15. Zona de vizualizare a pinului conectorului derivatiei

—_

Varful derivatiei se extinde dincolo de blocul cu suruburi; pinul
conectorului derivatiei este vizibil in zona de vizualizare a pinului
(indicatorul cu banda albastra poate fi utilizat pentru a verifica
inserarea completa a derivatiei)

2 Blocul cu suruburi de fixare, localizat in spatele garniturii inelare
3 Derivatie

6.9 Introducerea dispozitivului si a derivatiei in
buzunarul subcutanat

Atentie: Procedati cu atentie la introducerea dispozitivului si a
derivatiei in buzunarul subcutanat.
¢ Asigurati-va ca derivatiile nu ies din dispozitiv in unghi ascutit.
* Nu prindeti derivatia sau dispozitivul folosind instrumente
chirurgicale. .
* Nuinfasurati derivatia. Infasurarea derivatiei poate rasuci
corpul derivatiei si poate avea drept consecinta deplasarea
acesteia (Figura 16).



Figura 16.

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a plasa dispozitivul si derivatiile in
buzunarul subcutanat:
1. Pentru a prevenirasucirea nedorita a corpului derivatiei, rotiti
dispozitivul pentru a infasura lejer lungimea in exces a
derivatiei (Figura 17).

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

Figura 17.

6.10 Evaluarea postimplant

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

Metodele pentru verificarea pozitionarii corecte a derivatiei includ
radiografii si masurarea pragurilor de stimulare si detectie.

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

7 Informatii incorecte

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

8 Informatii pentru consilierea pacientului

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

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

e Sa poarte intotdeauna la ei cardul de implant.

e Sa acceseze informatii suplimentare despre propriul
dispozitiv pe website-ul care este mentionat pe cardul de
implant respectiv.

Nota: In cazul in care pacientul nu poate accesa website-ul,
furnizorul de servicii de sanatate trebuie sa furnizeze
pacientului informatiile de pe website.

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

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

9 Specificatii
9.1 Descrierea detaliata a dispozitivului

Tabelul 2. Specificatii

Parametru Model 6935M

Tip Tripolar

Pozitie Ventriculul drept

Sistem de prindere Helix extensibil/retractabil

Lungime 55cm, 62 cm

Conector Cvadripolar: in linie cu patru poli
(DF4-LLHO)

Materiale Conductori: Bobina MP35N™*

Cabluri compozi-
te MP35N™*

Izolare: Silicon, PTFE, ETFE
Suprapunere: Poliuretan
Zona de sigilare: PEEK

Electrozi (stimulare, detectie):

Aliaj de platina platinat

Bobina VD: Tantal acoperit cu platina
Manson de strn- Titan
gere/sudura
Pin siinele DF4: MP35N™*
Mansonul de prin-  Cauciuc siliconic
dere:
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Tabelul 2. Specificatii (continuare)

Figura 18. Componente ale derivatiei distale model 6935M

Parametru Model 6935M
Steroizi Tip: Acetat de dexametazona
Cantitate: maxim 1,0 mg
Liant pentru stero-  Silicon
izi:

Rezisten- Stimulare (unipo- 24,7 Q (55 cm)

te conduc- lara): 27,9 Q (62 cm)

tor

Stimulare (bipola- 25,9 Q (565 cm)
rd): 29,3Q (62 cm)

Defibrilare: 1,3 Q (55 cm)

1,4 Q (62 cm)
Lungime helix (extins) 1,8 mm
Diametre Corpul derivatiei: 2,8 mm
Varf: 2,8 mm

Helix: 1,4 mm

Dispozitivul de introducere a
derivatiilor (marime recoman-
data)

fara fir de ghidare: 3,0 mm (9,0 Fr)
cu fir de ghidare: 3,7 mm (11,0 Fr)

Pacientul poate fi expus la urmatoarele materiale si substante, in
ordine de la cea mai mare la cea mai mica suprafata de contact cu
pacientul: cauciuc siliconic, poliuretan?, aliaj de platin&/iridiu,
titan, PEEK si acetat de dexametazona.

Tabelul 3. Numarul maxim de rotatii pentru a extinde sau aretrage
electrodul helix

Lungimea derivatiei Numarul de rotatii
55cm 18
62cm 20

Tabelul 4. Distantele dintre electrozi

Distanta de la electrodul helix la 8 mm
electrodul inel

Distanta de la electrodul helix la
electrodul bobina VD

12 mm

3

1 Electrodul helix; aria suprafetei: 5,7 mm?2
2 Electrodul inel, aria suprafetei: 25,2 mm2

3 Electrodul bobina VD; lungime: 57 mm; aria suprafetei: 614 mm?2; aria
conturului electric: 506 mm?

4 Manson de prindere

4 DMAC (nr. CAS 127-19-5) este o substanta clasificatd drept cancerigend, mutagena sau toxica pentru reproducere (CMR) din Categoria 1A sau 1B, sau drept
substanta cu proprietati de perturbare a sistemului endocrin (ED) si este prezenta intr-un adeziv poliuretanic transformat la o concentratie masa/masa >0,1% in unele

componente selectate ale derivatiei.
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Figura 19. Componente ale derivatiei proximale model 6935M
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1 Instrument de interfata cu cablul analizorului (ACI) AccuRead
2 Pinul conectorului

3 Stiletul

4 Contact VD

5 Contactinel (+)

6 Varf(-)

9.2 Durata de viata preconizata a dispozitivului

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

10 Explicarea simbolurilor

Consultati etichetele de pe ambalaj si acest manual tehnic pentru
a vedea ce simboluri sunt aplicabile acestui produs.

Tabelul 5. Explicarea simbolurilor

Simbol

Explicatie

q

CRLE~0®

0
m
T

m
H

R 2|2

Conformité Européenne
(Conformitate europeana).
Acest simbol atesta conformi-
tatea deplina a dispozitivului
cu legislatia aplicabila a Uniu-
nii Europene.

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat

Nu refolositi

Limita de temperatura

Sterilizat cu oxid de etilena

Consultati instructiunile de uti-

lizare la acest site web

Data fabricarii

Producator

Data expirarii

Numar de comanda ulterioara

Reprezentant autorizat in Co-
munitatea Europeana

Numar de serie

Deschideti aici

Continutul pachetului
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Tabelul 5. Explicarea simbolurilor (continuare)

Tabelul 5. Explicarea simbolurilor (continuare)

Simbol

Explicatie

Simbol Explicatie

[

SureScan

[\

2>

MD

®

16

Documentatia produsului

Accesoriile

Diametrul intern

Dispozitivde introducere a de-
rivatiilor

Dispozitivde introducere a de-
rivatiilor cu fir de ghidare

Derivatie

Derivatie transvenoasa cu un
electrod de defibrilare

Stimulare

Detectie

Defibrilare

DXAC (acetat de dexameta-
zona) cu eliberare de steroizi

Mecanism de insurubare ex-
tensibil si retractabil

Sigla SureScan
Compatibilitate RM conditio-
nata

Dispozitiv medical

Importator

Conector de nalta tensiune
cvadripolar (DF4)

Conector de inalta tensiune
cvadripolar cu configuratie
LLHO

Numar de model

DF4-
LLHO

Sistem cu bariera sterila unica
si ambalaj de protectie in inte-
rior

Contine o substanta medica-
mentoasa

Contine o substanta pericu-
loasa

Fabricat in

© e+ HB

Identificator unic al unui dispo-

UDI zitiv (UDI)

Identificarea pacientului

Data

Centru de asistenta medicala
sau medic

Website destinat informarii
pacientilor

g B9 =]

11 Garantia Medtronic

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

12 Service

Medtronic angajeaza reprezentanti si ingineri cu calificare
superioara din intreaga lume pentru a va sta la dispozitie si, la
cerere, pentru a oferi instruire personalului calificat al spitalului
privind utilizarea produselor Medtronic. De asemenea, Medtronic



pune la dispozitia utilizatorilor produselor sale profesionisti care
ofera consultanta tehnica. Pentru mai multe informatii, contactati
reprezentanta locala Medtronic sau contactati Medtronic la
adresa sau numarul de telefon corespunzatoare tiparite pe
coperta spate.
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