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1  Descriere
Derivaţia Medtronic Sprint Quattro Secure S MRI SureScan
model 6935M este o derivaţie ventriculară cu filet, tripolară, cu
eliberare de steroizi, cu un electrod tip bobină de defibrilare pentru
ventriculul drept (VD). Derivaţia este destinată terapiilor de
stimulare, detecţie, cardioversie și defibrilare.
Derivaţiile cu lungimea de 55 cm și 62 cm au fost evaluate pentru
utilizare în mediul IRM și au compatibilitate IRM condiţionată.
Derivaţia conţine un electrod helix extensibil și retractabil, izolare
siliconică cu suprapunere și conductori paraleli. Cei 3 electrozi ai
derivaţiei sunt helixul, inelul și bobina VD. Derivaţia prezintă, de
asemenea, caracteristica Tensi-Lock™1 și bobine de defibrilare
umplute cu silicon.
Conectorul HV în linie cu patru poli DF4-LLHO2 Medtronic de pe
derivaţie facilitează conectarea dispozitivului în timpul
implantului. Pinul conectorului DF4 are un indicator cu bandă
albastră care poate fi utilizat pentru a confirma vizual conectarea
corectă la dispozitiv. Electrozii sunt conectaţi 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 bobină VD este comun pentru inelul conector
median al conectorului DF4.

Bobina VD livrează terapii de cardioversie și defibrilare.
Stimularea și detecţia au loc între electrozii helix și inel. Un
instrument de interfaţă cu cablul analizorului AccuRead™
(instrument ACI) este atașat derivaţiei pentru a facilita măsurători
electrice precise în timpul implantării.
Electrodul helix este fabricat dintr-un aliaj de platină platinizat ce
poate fi fixat în mod activ la endocard. Electrodul helix poate fi
extins sau retras prin rotirea pinului conectorului DF4 cu
instrumentul de fixare violet inclus în pachet.
Vârful derivaţiei încorporează un inel cu eliberare de steroizi care
conţine acetat de dexametazonă3. Vârful derivaţiei conţine un
maxim de 1,0 mg dexametazonă. Când sunt expuși la fluidele
corporale, steroizii sunt eliberaţi de vârful derivaţiei. Steroidul
reduce pragurile de stimulare și variabilitatea pragurilor.
1.1  Sistemul de defibrilare Medtronic SureScan
Pentru utilizarea în mediul RM este necesar un sistem
SureScan complet. Un sistem complet de stimulare
SureScan include un dispozitiv SureScan Medtronic cu un
număr corespunzător de derivaţii SureScan Medtronic.
Orice altă combinaţie ar putea avea ca rezultat un pericol
pentru pacient în timpul unei scanări IRM.
Derivaţia model 6935M face parte din sistemul Medtronic
SureScan. Etichetarea componentelor sistemului SureScan
afișează sigla SureScan și simbolul Compatibilitate RM
condiţionată. Pentru a verifica faptul că elementele componente
fac parte dintr-un sistem SureScan complet, accesaţi
http://www.mrisurescan.com.

Sigla SureScan

Simbolul Compatibilitate RM condiţionată. Sis-
temul Medtronic SureScan este compatibil cu
sistemele RM în anumite condiţii și este proiec-
tat să permită pacienţilor care poartă implantul
efectuarea unei scanări IRM în condiţiile speci-
ficate de utilizare a IRM.

Caracteristica MRI SureScan permite un mod de operare care
face posibil ca un pacient cu un dispozitiv SureScan să fie scanat
în siguranţă de către un aparat IRM în timp ce dispozitivul oferă în
continuare stimulare adecvată. Când este programat ca activ,
modul de operare MRI SureScan dezactivează detectarea
aritmiilor, modul magnet și toate diagnosticele definite de
utilizator. Înainte de a efectua o scanare IRM, consultaţi
manualul tehnic pentru sistemul IRM al SureScan pentru
informaţii importante despre proceduri și despre
avertismentele și precauţiile specifice IRM.

1 Tensi-Lock este o caracteristică cu design Medtronic exclusiv care utilizează cabluri din corpul derivaţiei pentru a acţiona ca un stilet de blocare încorporat și a spori
rezistenţa la tracţiune a derivaţiei.

2 DF4-LLHO se referă la standardul internaţional ISO 27186, unde contactele conectorului derivaţiei sunt definite ca fiind de voltaj scăzut (L), de voltaj înalt (H) sau
deschise (O).

3 Steroid [denumirea comună internaţională (DCI)]: acetat de dexametazonă
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1.2  Conţinutul pachetului
Derivaţiile şi accesoriile sunt livrate sterile. Fiecare pachet conţine
următoarele articole:

• 1 derivaţie cu un manșon de ancorare radioopac, stilet și
instrument AccuRead (ACI)

• 2 instrumente de fixare violet
• 1 ghidaj de stilet violet
• 1 manşon tăiat de ancorare
• 1 dispozitiv de ridicare venos
• stilete suplimentare
• documentaţia produsului

1.3  Descrierile accesoriilor
Scoateţi din uz toate accesoriile de unică folosinţă respectând
cerinţele de mediu locale.
Instrument de interfaţă AccuRead cu cablu de analizare
(ACI) – Instrumentul ACI facilitează măsurătorile electrice corecte
în timpul implantării şi previne deteriorarea posibilă a
conectorului.
Manşonul de prindere – Un manşon de prindere fixează
derivaţia pentru a împiedica deplasarea acesteia şi protejează
izolaţia derivaţiei şi conductorii împotriva deteriorării cauzate de
suturile strânse.
Instrument violet de fixare – Instrumentul violet de fixare
facilitează rotirea pinului conectorului.
Ghidaj de stilet violet – Ghidajul pentru stilet facilitează
introducerea stiletului în derivaţie.
Manşon tăiat de ancorare – Un manşon tăiat de ancorare
securizează lungimea excesivă a derivaţiei în buzunarul
dispozitivului.
Stiletul – Un stilet asigură o fixare suplimentară şi o flexibilitate
controlată pentru aşezarea în poziţie a derivaţiei. Fiecare buton al
stiletului este etichetat cu diametrul stiletului şi lungimea derivaţiei
corespunzătoare.
Dispozitivul de ridicare venos – Un dispozitiv de ridicare venos
facilitează introducerea derivaţiei în venă.
1.4  Scop
Derivaţia Sprint Quattro Secure S MRI SureScan model 6935M
este destinată pentru utilizare pe termen lung la nivelul
ventriculului drept, pentru a monitoriza și a regla frecvenţa
cardiacă a pacientului prin administrarea terapiilor de stimulare,
cardioversie și defibrilare pentru tratamentul bradiaritmiilor și al
tahiaritmiilor ventriculare.
1.5  Utilizatori vizaţi
Derivaţia model 6935M este prescrisă, implantată și monitorizată
pentru evenimente post-implantare de clinicieni cu experienţă în
terapia cu sisteme ICD sau CRT-D.

1.6  Beneficii clinice
Beneficiile clinice ale unui sistem de cardioversie/defibrilator
implantabil (ICD) depind de etiologia și severitatea bolii de fond la
pacienţii care au avut tahiaritmii ventriculare sau prezintă riscul de
apariţie a tahiaritmiilor ventriculare care pun viaţa în pericol.
Tahiaritmiile ventriculare pot cauza deces subit de cauză
cardiacă, sincopă, dispnee, oboseală și reducerea calităţii vieţii.
Beneficiul clinic primar al unui sistem ICD este terminarea
episoadelor de tahiaritmie ventriculară, ceea ce poate duce la
îmbunătăţirea supravieţuirii pacientului și rezolvarea simptomelor
asociate.
Beneficiile clinice ale terapiei de resincronizare cardiacă (CRT)
depind de etiologia și severitatea insuficienţei cardiace a
pacientului. Aceste beneficii pot include îmbunătăţirea funcţiei
ventriculului stâng, creșterea capacităţii de efort, îmbunătăţirea
calităţii vieţii și reducerea incidenţei spitalizării și mortalităţii.
1.7  Rezumatul caracteristicilor de siguranţă și
performanţă clinică
Rezumatul caracteristicilor de siguranţă și performanţă clinică
(SSCP) poate fi găsit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Căutaţi SSCP folosind numele producătorului și al dispozitivului și
oricare dintre următoarele elemente, după caz: modelul
dispozitivului, numărul de referinţă și numărul de catalog, sau
identificatorul unic al dispozitivului (UDI-DI de bază)
— 0763000B00005377W.
1.8  Populaţia de pacienţi
Derivaţia model 6935M este destinată pentru utilizare la pacienţii
cu indicaţie pentru sisteme ICD sau CRT-D.

2  Indicaţii
Derivaţia model 6935M este destinată pentru utilizare în
ventriculul drept pentru detecţie, stimulare, cardioversie și
defibrilare atunci când este indicat un dispozitiv cardiac electronic
implantabil pentru tratarea pacienţilor care au avut tahiaritmii
ventriculare sau prezintă riscul de apariţie a tahiaritmiilor
ventriculare care pun viaţa în pericol.

3  Contraindicaţii
Derivaţia model 6935M este contraindicată pentru utilizarea în
următoarele situaţii:

• Pentru utilizare ventriculară în cazul pacienţilor cu boală
valvulară tricuspidiană

• Dacă este prezentă o valvă cardiacă tricuspidă mecanică
• Dacă doza de steroizi administrată de derivaţie nu poate fi

tolerată
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4  Avertismente şi precauţii
Sistemul SureScan – Pentru utilizarea în mediul IRM este
necesar un sistem SureScan complet. Înainte de a efectua o
scanare IRM, consultaţi manualul tehnic IRM al SureScan
pentru avertismentele și precauţiile specifice IRM.
Un sistem SureScan complet include numai componente
Medtronic care au fost identificate ca având compatibilitate
RM condiţionată.
Notă: Avertismentele şi precauţiile privind procedurile medicale
asociate cu sistemul implantat Medtronic sunt furnizate în
manualul inclus în pachetul de produs sau pe site-ul web
Medtronic Manual Library website (Biblioteca de manuale
Medtronic) (www.medtronic.com/manuals).
Dacă pachetul este deteriorat – Ambalajul dispozitivului constă
dintr-o tăviţă exterioară și o tăviţă interioară. Nu utilizaţi
dispozitivul sau accesoriile dacă tăviţa exterioară de ambalare
este umedă, perforată, deschisă sau deteriorată. Returnaţi
dispozitivul la Medtronic, întrucât integritatea ambalajului steril
sau funcţionalitatea dispozitivului poate fi compromisă. Acest
dispozitiv nu este conceput pentru a fi resterilizat.
Data expirării – Nu implantaţi dispozitivul după data expirării
inscripţionată pe eticheta ambalajului.
Temperatura de depozitare – A se păstra la 25 °C (77 °F).
Devierea de la această temperatură de depozitare este permisă
într-un interval de la 15 la 30 °C (de la 59 la 86 °F). Sunt permise
creșteri temporare până la 40 °C (104 °F), cu condiţia ca acestea
să nu depășească 24 de ore. Dacă utilizatorul suspectează că
aceste limite au fost încălcate, nu trebuie să utilizeze produsul.
Returnaţi dispozitivul la Medtronic.
De unică folosinţă – Acest dispozitiv și accesoriile sunt de unică
folosinţă. Nu refolosiţi, nu recondiţionaţi și nu resterilizaţi aceste
produse. Reutilizarea, recondiţionarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurală a acestor produse sau poate
crea un risc de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea
determina rănirea, îmbolnăvirea sau decesul pacientului.
Sterilizare – Medtronic a sterilizat conţinutul pachetului cu oxid
de etilenă înainte de expediere.
Echipamentul de defibrilare extern – Păstraţi la îndemână un
defibrilator extern pentru utilizare imediată în timpul testării
derivaţiilor în faza acută, al procedurii de implantare sau oricând
sunt posibile sau induse în mod intenţionat aritmii în timpul testării
postimplant.
Echipamente alimentate prin cablu şi de la baterie – Derivaţia
implantată formează o cale directă de curent spre miocard. Pe
durata implantării şi testării derivaţiei, utilizaţi numai echipamente
alimentate prin cablu sau de la baterie special proiectate în acest
scop, pentru protecţia împotriva fibrilaţiei care ar putea fi cauzată
de curentul alternativ. Echipamentele alimentate prin cablu
utilizate în apropierea unui pacient trebuie împământate
corespunzător. Pinii conectorului derivaţiei trebuie izolaţi
împotriva scurgerilor de curent de la echipamentele alimentate
prin cablu.

Utilizarea steroizilor – Nu s-a stabilit dacă avertismentele,
precauţiile sau complicaţiile asociate de obicei cu acetatul de
dexametazonă injectabil se aplică utilizării acestei componente
steroidiene cu eliberare controlată, foarte precis localizată.
Sarcină – S-a demonstrat că acetatul de dexametazonă este
teratogen la numeroase specii atunci când este administrat în
doze echivalente dozei administrate la om. Nu există studii
adecvate şi bine controlate efectuate pe femei gravide. Acetatul
de dexametazonă trebuie utilizat în timpul sarcinii numai dacă
beneficiul potenţial justifică riscul potenţial pentru făt. Studiile
efectuate pe şoareci, şobolani şi iepuri au arătat că
adrenocorticoizii cresc incidenţa palatoschizisului, a insuficienţei
placentare şi a avorturilor spontane şi pot reduce gradul de
dezvoltare intrauterină.
Mame care alăptează – Corticosteroizii administraţi sistemic
sunt excretaţi în laptele uman şi pot opri creşterea, pot interfera cu
producţia endogenă de corticosteroizi sau pot provoca alte efecte
neplăcute la sugarii alăptaţi. Din cauza potenţialului de apariţie a
reacţiilor adverse grave la sugarii alăptaţi cauzate de
corticosteroizi, trebuie ales între întreruperea alăptării şi utilizarea
unei derivaţii nesteroidiene, luând în considerare importanţa
derivaţiei şi a medicamentului pentru mamă.
Manipularea stiletului – Manipulaţi în permanenţă stiletul cu
atenţie.

• Nu aplicaţi forţă excesivă și nu folosiţi instrumente
chirurgicale la introducerea stiletului.

• Evitaţi îndoirea excesivă și răsucirea stiletului.
• Folosiţi un stilet nou atunci când pe stilet se acumulează

sânge sau alte lichide. Lichidele acumulate pot provoca
deteriorarea derivaţiei sau dificultăţi la introducerea stiletului
în derivaţie.

• Curbarea capătului distal al stiletului înainte de introducerea
acestuia în derivaţie va crea o curbură la capătul distal al
derivaţiei. Nu folosiţi obiecte ascuţite pentru a imprima o
curbură capătului distal al stiletului.

Leziunile vaselor şi ţesuturilor – Aveţi grijă când poziţionaţi
derivaţia. Evitaţi zonele pereţilor ventriculari despre care se ştie că
sunt subţiri sau au suferit un infarct pentru a minimiza riscul
apariţiei perforaţiei şi disecţiei.
Manevrarea derivaţiei – Manipulaţi în permanenţă derivaţia cu
atenţie.

• Nu implantaţi derivaţia dacă aceasta este deteriorată.
Returnaţi derivaţia la o reprezentanţă Medtronic.

• Protejaţi derivaţia împotriva materialelor care lasă particule
mici, cum ar fi scamele și praful. Materialele izolatoare ale
derivaţiilor atrag acest tip de particule.

• Manipulaţi derivaţia folosind mănuși chirurgicale sterile care
au fost clătite cu apă sterilă sau o substanţă echivalentă.

• Nu îndoiţi, nu curbaţi și nu tensionaţi prea mult derivaţia.
• Nu scufundaţi derivaţia în ulei mineral, ulei siliconic sau orice

alt lichid, cu excepţia sângelui, în momentul implantării.
• Nu folosiţi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivaţia.
• Nu forţaţi derivaţia dacă întâmpinaţi rezistenţă la introducerea

derivaţiei.
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• Inserarea derivaţiei folosind un dispozitiv de introducere a
derivaţiilor care are o valvă de hemostază poate necesita un
dispozitiv de introducere mai mare decât dimensiunea
recomandată. Pentru a evita distorsiunea electrodului bobină,
nu retrageţi derivaţia prin valva hemostatică.

• Testaţi helixul înainte de a implanta derivaţia. La extinderea
iniţială pot fi necesare mai multe rotiri pentru a extinde și
retrage helixul, în caz contrar acesta se poate extinde brusc
când momentul de torsiune crește.
Notă: Numărul maxim de rotaţii (efectuate cu ajutorul
instrumentului de fixare) necesar pentru extinderea sau
retragerea iniţială a helixului este specificat în Tabelul 3.

• Identificaţi extensia și retragerea helixului cu ajutorul
fluoroscopiei în timpul implantării (Figura 6). Rotirea excesivă
a pinului conectorului poate determina ruperea sau
deformarea conductorului intern sau retragerea helixului din
canalul său.

Repoziţionarea sau îndepărtarea unei derivaţii cronice –
Procedaţi cu foarte mare grijă în cazul în care o derivaţie cronică
trebuie îndepărtată sau repoziţionată și luaţi în considerare
publicaţiile de consens al experţilor pentru recomandările privind
gestionarea pacienţilor. Repoziţionarea sau îndepărtarea
derivaţiilor venoase înșurubate poate să nu fie posibilă din cauza
prezenţei sângelui sau a dezvoltării ţesutului fibrotic în
mecanismul cu helix al derivaţiei. Este de preferat să abandonaţi
derivaţiile neutilizate acolo unde se află. Returnaţi toate derivaţiile
îndepărtate, neutilizate sau secţiunile de derivaţii la Medtronic
pentru analiză.
Notă: Dacă un helix nu se detașează de endocard prin rotirea
pinului conectorului, rotirea corpului derivaţiei în sens antiorar
poate retrage helixul și descrește posibilitatea de deteriorare a
structurilor cardiovasculare în timpul înlăturării.

• Orice derivaţie abandonată trebuie acoperită astfel încât să
nu transmită semnale electrice.

• Capătul rămas al derivaţiilor tăiate trebuie etanșat și corpul
derivaţiei trebuie fixat cu suturi de ţesutul adiacent.

• Îndepărtarea derivaţiei poate avea drept consecinţă
avulsiunea endocardului, a valvei sau venei.

• Joncţiunile derivaţiei se pot separa, lăsând vârful derivaţiei și
firul neacoperit fixat în cord sau venă.

• Repoziţionarea unei derivaţii cronice cu steroizi poate afecta
negativ performanţa cu valori de prag scăzute a acesteia.

Imagistica prin rezonanţă magnetică (IRM) – IRM este un tip
de imagistică medicală care utilizează câmpuri magnetice pentru
a crea o imagine internă a corpului. Nu efectuaţi scanări IRM la
pacienţi care nu au un sistem cu compatibilitate RM condiţionată
complet. Efectuarea scanărilor IRM la acești pacienţi poate avea
drept consecinţă rănirea gravă, inducerea tahiaritmiilor sau
defectarea sau deteriorarea sistemului implantat.
La implantarea unui sistem SureScan, luaţi în calcul riscurile
asociate cu îndepărtarea unor derivaţii implantate anterior.
Derivaţiile abandonate sau derivaţiile implantate anterior care nu
sunt etichetate SureScan pun în pericol capacitatea de a scana în
siguranţă sistemul SureScan în timpul scanărilor IRM.

Tratamentul prin diatermie (inclusiv ultrasunete cu scop
terapeutic) – Diatermia este un tratament care implică încălzirea
terapeutică a ţesuturilor corpului. Tratamentele prin diatermie
includ ultrasunete cu scop terapeutic de înaltă frecvenţă, cu
lungime de undă mică, cu microunde. Nu utilizaţi tratamente prin
diatermie în cazul pacienţilor cu dispozitive cardiace, cu excepţia
ultrasunetelor cu scop terapeutic. Tratamentele prin diatermie pot
avea drept consecinţă rănirea gravă sau deteriorarea
dispozitivului și a derivaţiei. Terapia cu ultrasunete (incluzând
fizioterapia, terapia cu ultrasunete de înaltă intensitate și
ultrasunetele concentrate de înaltă intensitate) înseamnă
folosirea ultrasunetelor la frecvenţe mai mari decât cele utilizate în
diagnosticare, cu scopul de a încălzi sau a provoca agitaţie în
organism. Ultrasunetele cu scop terapeutic sunt acceptabile dacă
tratamentul este efectuat cu o distanţă de separare de cel puţin
15 cm între instrumentul de aplicare și dispozitivul implantat și
derivaţie, atâta timp cât fasciculul de ultrasunete nu este
direcţionat către dispozitiv și derivaţie.
Compatibilitatea conectorilor – Deși conectorii derivaţiilor
Medtronic sunt în conformitate cu standardul internaţional privind
conectorii, această derivaţie nu a fost testată pentru utilizarea cu
dispozitive care nu sunt fabricate de Medtronic. Efectele adverse
potenţiale cunoscute ale utilizării unei combinaţii incompatibile
pot include detectarea insuficientă a modificărilor activităţii
cardiace, imposibilitatea de a asigura tratamentul necesar sau o
conexiune electrică intermitentă.
Testarea electrofiziologică – Evaluarea și testarea
electrofiziologică trebuie efectuată la cererea medicului, luând în
considerare îndrumările clinice actuale.
Dispozitive utilizate concomitent – Impulsurile de ieșire, în
special cele generate de dispozitivele unipolare, pot afecta
negativ capacităţile de detecţie ale dispozitivelor. Dacă un pacient
are nevoie de un dispozitiv de stimulare separat, permanent sau
temporar, lăsaţi suficient spaţiu între derivaţiile celor două sisteme
separate pentru a evita interferenţa capacităţilor de detecţie ale
dispozitivelor. Generatoarele de impulsuri și defibrilatoarele
cardiace implantabile anterioare trebuie explantate în general.
Instrumentul AccuRead – Instrumentul AccuRead reduce riscul
de deteriorare a conectorilor și riscul de tranziţie sau de
scurtcircuitare care pot avea loc în timpul efectuării măsurătorilor
electrice din timpul implantului. Riscul de deteriorare a
conectorilor, tranziţie și scurtcircuitare este datorat variaţiilor din
terminalele cablului analizatorului, precum și lăţimii inelului
conector și proximităţii inelelor de pe conectorul DF4.

5  Evenimente adverse potenţiale
Următoarele sunt posibile evenimente adverse cunoscute
asociate cu utilizarea acestui produs.
Notă: Implantarea și utilizarea acestui produs pot avea ca rezultat
evenimente adverse care pot cauza leziuni, deces sau alte reacţii
adverse grave.

• Reacţie alergică
• Fistulă arteriovenoasă
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• Bradiaritmie
• Carcinogenitate
• Stop cardiac
• Inflamaţie cardiacă
• Perforaţie cardiacă
• Tamponadă cardiacă
• Deteriorarea valvelor cardiace
• Senzaţii de disconfort
• Deplasare
• Ameţeală
• Dispnee
• Embolie
• Perturbare endocrină
• Eroziune
• Creștere excesivă a ţesutului fibrotic
• Stimulare extracardiacă
• Febră
• Blocaj cardiac
• Decompensarea insuficienţei cardiace (spitalizare)
• Hematom
• Hemoragie
• Hemotorax
• Sughiţ
• Spitalizare
• Șoc necorespunzător
• Infecţie
• Eșec de izolare
• Ruperea derivaţiei
• Letargie
• Întreruperea propagării semnalului
• Pierderea stimulării
• Angoasă psihică
• Mutagenitate
• Leziuni ale nervilor
• Sensibilitate crescută
• Palpitaţii
• Pericardită lichidiană
• Vătămare fizică
• Pneumotorax
• Revenirea simptomelor cardiace
• Serom
• Senzaţii/spasme ale mușchilor striaţi
• Afecţiuni ale pielii
• Accident vascular cerebral
• Ruptură a venei cave superioare
• Sincopă
• Tahiaritmie
• Creșterea pragului
• Tromboză
• Traumatism tisular
• Reacţie toxică
• Regurgitarea valvei tricuspide
• Scăderea sensibilităţii
• Ruptură vasculară
• Ocluzie venoasă
• Perforarea vasului

Notă: Dacă are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportaţi
imediat incidentul către Medtronic și către autoritatea competentă
sau organismul de reglementare aplicabil.

6  Instrucţiuni de utilizare
Avertisment: Înainte de a implanta un sistem SureScan, luaţi în
calcul riscurile asociate cu îndepărtarea unor derivaţii implantate
anterior. Derivaţiile abandonate sau derivaţiile implantate anterior
care nu sunt testate pentru compatibilitatea IRM pun în pericol
capacitatea de a scana în siguranţă sistemul SureScan în timpul
examinărilor IRM.
Procedurile chirurgicale şi tehnicile sterile adecvate sunt
responsabilitatea specialistului în actul medical. Procedurile
următoare sunt oferite aici doar în scopuri informative. Unele
tehnici de implantare variază în funcţie de preferinţa medicului şi
de anatomia sau condiţia fizică a pacientului. Fiecare medic
trebuie să aplice informaţiile din aceste instrucţiuni conform
instruirii profesionale medicale şi experienţei proprii.
6.1  Deschiderea pachetului
Utilizaţi paşii următori pentru a deschide pachetul steril şi a
inspecta derivaţia:

1. În câmpul steril, deschideţi pachetul steril şi scoateţi
derivaţia şi accesoriile.

2. Inspectaţi derivaţia. Derivaţiile mai scurte de 85 cm trebuie
să aibă 1 manşon de ancorare pe corpul derivaţiei.

6.2  Verificarea funcţionării mecanice a electrodului
helix
Înaintea implantării, verificaţi funcţionarea mecanică a
electrodului helix utilizând următorii pași:

1. Dacă este necesar, glisaţi ghidajul de stilet îndepărtându-l
de pinul conectorului, apoi apăsaţi ambele piciorușe ale
instrumentului de fixare și plasaţi orificiul cel mai distal pe
pinul conectorului DF4 (Figura 1).

Figura 1.
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2. Păstraţi corpul derivaţiei și manșonul conectorului DF4 cât
de drepte este posibil. Asiguraţi-vă că stiletul este complet
inserat, apoi rotiţi instrumentul de fixare în sens orar până
când electrodul helix este complet extins (Figura 2). Atunci
când electrodul helix este complet extins, aproximativ
1-1/2 - 2 bobine ale helixului sunt expuse.

Figura 2.

Atenţie: Nu îndoiţi prea mult manșonul conectorului DF4 sau
corpul derivaţiei în timpul extinderii electrodului helix.
Atenţie: Rotirea excesivă a pinului conectorului după ce
electrodul helix este complet extins sau retras poate
deteriora derivaţia.
Numărul de rotaţii necesar pentru a extinde sau a retrage
electrodul helix crește proporţional cu lungimea derivaţiei.
Curburile suplimentare ale stiletului pot mări numărul de
rotaţii necesare pentru a extinde sau a retrage electrodul
helix.
Rotirea instrumentului de fixare ar trebui oprită după ce este
verificată vizual retragerea completă a helixului. Retragerea
excesivă a helixului poate duce la imposibilitatea de a
extinde helixul. Dacă helixul nu poate fi extins, utilizaţi o
derivaţie nouă.
Notă: Pentru a determina numărul de rotaţii aplicate
derivaţiei, contorizaţi numărul de rotaţii ale instrumentului de
fixare. Consultaţi Tabelul 3 pentru numărul maxim de rotaţii
pentru a extinde sau a retrage electrodul helix.
În timpul extinderii iniţiale a electrodului helix, acesta se
poate extinde brusc din cauza tensiunii acumulate în
derivaţie sau poate necesita rotiri suplimentare pentru
extensie.

3. Deconectaţi instrumentul de fixare din pinul conectorului și
eliberaţi capătul proximal al corpului derivaţiei. Așteptaţi
câteva secunde eliberarea tensiunii reziduale din derivaţie.

4. După ce așteptaţi eliberarea tensiunii reziduale, reatașaţi
instrumentul de fixare și rotiţi-l în sens antiorar până când
vârful electrodului helix este retras în teacă.

6.3  Introducerea derivaţiei
Atenţie: Procedaţi cu atenţie atunci când manipulaţi derivaţia în
timpul introducerii.

• Nu îndoiţi, nu curbaţi și nu tensionaţi prea mult derivaţia.
• Nu folosiţi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivaţia

sau pinii conectorului.

Introduceţi derivaţia folosind una din următoarele tehnici:
1. Selectaţi un loc pentru inserarea derivaţiei. Derivaţia poate fi

introdusă prin venotomie pe mai multe căi venoase diferite,
inclusiv vena cefalică dreaptă sau stângă, vena
subclaviculară sau vena jugulară externă sau internă.
Utilizaţi vena cefalică ori de câte ori este posibil pentru a evita
deteriorarea derivaţiei în prima coastă sau în spaţiul
clavicular (apertura toracică).
Atenţionări:

• Anumite anomalii anatomice, cum ar fi sindromul de
apertură toracică, pot determina strângerea și, ulterior,
ruperea derivaţiei.

• La utilizarea unui abord subclavicular, evitaţi tehnicile
care pot deteriora derivaţia.

• Utilizaţi un abord cât mai lateral posibil pentru a evita
prinderea corpului derivaţiei între claviculă și prima
coastă (Figura 3).

Figura 3.

1

1 Exemplu de punct de intrare
 

• Nu forţaţi derivaţia dacă întâmpinaţi o rezistenţă
considerabilă la introducerea derivaţiei.

• Nu utilizaţi tehnici precum ajustarea posturii pacientului
pentru a facilita trecerea derivaţiei. Dacă se întâmpină
rezistenţă, luaţi în considerare utilizarea altui punct de
intrare venos.

2. Introduceţi capătul conic al dispozitivului de ridicare venos în
vena incizată și împingeţi ușor vârful derivaţiei pe sub
dispozitivul de ridicare venos și în venă (Figura 4).
Notă: Un kit percutanat de introducere a derivaţiei (PLI -
percutaneous lead introducer) poate fi utilizat pentru a
facilita inserarea. Dacă este utilizat un dispozitiv de
introducere, trebuie să fie de cel puţin 3,0 mm (9 Fr).
Consultaţi manualul tehnic ambalat împreună cu un
dispozitiv de introducere percutanată a derivaţiei pentru
instrucţiuni suplimentare.
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Figura 4.

 
3. Avansaţi derivaţia în atriul drept folosind un stilet drept pentru

a facilita deplasarea prin vene.
6.4  Poziţionarea derivaţiei
Atenţie: Procedaţi cu atenţie atunci când manipulaţi derivaţia în
timpul poziţionării.

• Nu îndoiţi, nu curbaţi şi nu tensionaţi derivaţia.
• Nu folosiţi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivaţia

sau pinii conectorului.
Utilizaţi următorii paşi pentru a poziţiona derivaţia:

1. După ce vârful derivaţiei a trecut în atriu, avansaţi derivaţia
prin valva tricuspidă. Înlocuiţi stiletul drept cu un stilet uşor
curbat pentru a adăuga control la manevrarea derivaţiei prin
valva tricuspidă.
Atenţie: Nu folosiţi obiecte ascuţite pentru a imprima o
curbură capătului distal al stiletului. Transmiterea unei curbe
stiletului poate fi realizată cu un instrument steril cu suprafaţă
netedă (Figura 5).

Figura 5.

Notă: Atunci când treceţi vârful derivaţiei prin valva
tricuspidă sau cordajul tendinos, acest lucru poate fi dificil
din cauza naturii flexibile a corpului derivaţiei. Rotiţi corpul
derivaţiei pe măsură ce vârful trece prin valvă pentru a facilita
trecerea.

2. După ce vârful derivaţiei este în ventricul, stiletul curbat
poate fi înlocuit cu unul drept. Retrageţi uşor stiletul pentru a
evita aplicarea unei forţe excesive asupra vârfului când
electrodul ajunge în poziţia finală. Evitaţi zonele pereţilor
despre care se ştie că sunt subţiri sau au suferit un infarct
pentru a minimiza riscul apariţiei perforaţiei.

3. Poziţionarea corectă a electrodului helix este esenţială
pentru o stimulare cardiacă stabilă. Poziţia ideală este
obţinută de obicei atunci când vârful derivaţiei este îndreptat
direct spre apex sau când capătul distal este uşor îndreptat
în jos sau îndoit. Utilizaţi fluoroscopia (poziţie laterală) pentru
a vă asigura că vârful nu se află în poziţie retrogradă sau că
nu a fost introdus în sinusul coronarian.
Notă: Cu electrodul helix retractat, capătul distal al derivaţiei
poate fi utilizat pentru a mapa un loc dezirabil pentru fixarea
electrodului. Maparea poate reduce nevoia de a extinde şi a
fixa în mod repetat electrodul helix.

4. După plasarea derivaţiei într-o poziţie satisfăcătoare,
extindeţi electrodul helix urmând procedura din
Secțiunea 6.5.

6.5  Fixarea electrodului helix în endocard
Fixaţi electrodul helix folosind una din următoarele tehnici:

1. Dacă este necesar, glisaţi ghidajul de stilet îndepărtându-l
de pinul conectorului, apoi apăsaţi ambele piciorușe ale
instrumentului de fixare și plasaţi orificiul cel mai distal pe
pinul conectorului DF4 (Figura 1).

2. Asiguraţi-vă că stiletul este introdus în derivaţie, apoi apăsaţi
vârful derivaţiei pe endocard apăsând ușor pe stilet și pe
derivaţie în punctul de intrare în venă.

3. Rotiţi instrumentul de fixare în sens orar până când
electrodul helix este complet extins.
Atenţie: Nu îndoiţi prea mult manșonul conectorului DF4 sau
corpul derivaţiei în timpul extinderii electrodului helix.
Utilizaţi fluoroscopia pentru a verifica extinderea electrodului
helix. O vizualizare vizuală și fluoroscopică a unui electrod
helix complet retras și extins sunt afișate în Figura 6.
Micșorarea distanţei dintre stopul indicator (A) și inelul
indicator (B) implică extinderea completă a electrodului
helix.

Figura 6.
A B

AB

1 Retras complet - vizual
2 Retras complet - fluoroscopic
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3 Extins complet - vizual
4 Extins complet - fluoroscopic

Atenţionări:
• Numărul de rotaţii necesar pentru a extinde sau a retrage

complet electrodul helix este variabil. Rotirea trebuie
oprită odată ce este verificată fluoroscopic extinderea
sau retragerea completă a helixului, după cum se arată
în Figura 6. Retragerea excesivă a helixului, în timpul
implantării iniţiale sau a repoziţionării ulterioare, poate
duce la imposibilitatea de a extinde helixul. Dacă helixul
nu poate fi extins, înlocuiţi cu o derivaţie nouă.

• Nu depășiţi numărul maxim de rotaţii recomandat pentru
a extinde sau a retrage electrodul helix. Depășirea
numărului maxim poate duce la fracturarea sau
distorsionarea conductorului intern sau a electrodului
helix. Consultaţi Tabelul 3 pentru numărul maxim
recomandat de rotaţii.

• Procedurile prelungite de implantare sau repoziţionările
multiple pot permite sângelui sau fluidelor să se
acumuleze în mecanismul electrodului helix. Aceasta
poate duce la un număr sporit de rotaţii necesar pentru a
extinde sau a retrage electrodul helix.

4. Eliminaţi instrumentul de fixare din pinul conectorului DF4 și
eliberaţi capătul proximal al corpului derivaţiei. Așteptaţi
câteva secunde eliberarea tensiunii reziduale din derivaţie.

5. Pentru a asigura fixarea electrodului helix, lăsaţi stiletul la loc,
ţineţi derivaţia de conector și rotiţi cu grijă corpul derivaţiei cu
2 rotaţii în sens orar.

6. Retrageţi parţial stiletul.
7. Obţineţi măsurători electrice pentru a verifica plasarea

satisfăcătoare și fixarea electrodului. Consultaţi
Secțiunea 6.6, Efectuarea măsurătorilor electrice şi de
eficacitate a defibrilării, pagina 10.

8. Verificaţi că derivaţia este fixată. Trageţi ușor înapoi derivaţia
și verificaţi dacă întâmpinaţi rezistenţă pentru a verifica
fixarea. Un electrod helix atașat corespunzător va rămâne în
poziţie. Dacă electrodul helix nu este fixat corect, vârful
electrodului se poate desface în ventriculul drept.

9. Dacă este necesară repoziţionarea, reatașaţi instrumentul
de fixare și rotiţi-l în sens antiorar până când electrodul helix
este retras. Utilizaţi fluoroscopia pentru a verifica retragerea
electrodului helix înainte de a încerca repoziţionarea.

10. După poziţionarea finală, asiguraţi-vă că stiletul, ghidajul
stiletului și instrumentul de fixare au fost eliminate complet.
Când îndepărtaţi ghidajul stiletului, prindeţi ferm derivaţia
exact sub pinul conectorului, pentru a evita o deplasare a
acesteia.

11. Efectuaţi măsurătorile electrice finale. Consultaţi
Secțiunea 6.6.

6.6  Efectuarea măsurătorilor electrice şi de
eficacitate a defibrilării
Atenţie: Înaintea efectuării măsurătorilor electrice sau de
eficacitate a defibrilării, mutaţi obiectele făcute din materiale
conductibile, precum firele de ghidaj, departe de toţi electrozii.
Obiectele de metal, precum firele de ghidaj, pot scurtcircuita o

derivaţie şi un dispozitiv implantabil activ, făcând curentul electric
să evite inima şi să deterioreze dispozitivul implantabil şi derivaţia.
Instrumentul ACI este utilizat pentru a facilita măsurători electrice
corecte în timpul implantului. Pachetul de derivaţii va conţine unul
din două modele de instrumente ACI existente, aşa cum este
arătat în Figura 7 şi Figura 8. La ataşarea sau eliminarea
instrumentului ACI:

1. Prindeţi canelurile carcasei din plastic (a se vedea Figura 7)
şi nu contactele metalice.

Figura 7.

 
2. Prindeţi instrumentul ACI în cea mai convenabilă locaţie (a se

vedea Figura 8).
Figura 8.

 
Atenţie: Instrumentul ACI reduce riscul de deteriorare a
conectorilor și riscul de tranziţie sau de scurtcircuitare care pot
avea loc în timpul efectuării măsurătorilor electrice din timpul
implantului. Riscul de deteriorare a conectorilor, tranziţie și
scurtcircuitare este datorat variaţiilor din terminalele cablului
analizatorului, precum și lăţimii inelului conector și proximităţii
inelelor de pe conectorul DF4.
Notă: Instrumentul ACI poate fi înlăturat sau ataşat în orice
moment în timpul procedurii, folosind tăietura de pe partea
laterală a instrumentului (a se vedea Figura 9 sau Figura 10).
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Figura 9.

1 Îndepărtarea instrumentului ACI de pe pinul conectorului
2 Îndepărtarea instrumentului ACI de pe stilet folosind tăietura de pe

partea laterală a instrumentului (Nu daţi drumul instrumentului ACI;
instrumentul ACI poate cădea de pe stilet.)

Figura 10.

1 Îndepărtarea instrumentului ACI de pe pinul conectorului
2 Îndepărtarea instrumentului ACI de pe stilet folosind tăietura de pe

partea laterală a instrumentului

Utilizaţi următorii pași pentru a efectua măsurători electrice:
1. Asiguraţi-vă că instrumentul de fixare este deconectat de la

pinul conectorului DF4.
2. Asiguraţi-vă că conectorul derivaţiei este inserat complet în

instrumentul ACI. Pinul conectorului va fi complet accesibil
dacă instrumentul ACI este atașat corect (a se vedea
Figura 11 sau Figura 12).

Figura 11.

Figura 12.

1 Atunci când sunt atașate corect, toate cele 3 contacte sunt vizibile prin
deschiderile instrumentului ACI.

 
3. Atașaţi un cablu chirurgical la instrumentul ACI. Aliniaţi

clamele cablului cu contactele de pe instrumentul ACI pentru
a vă asigura că se obţin citirile corecte. (Vedeţi Figura 19
pentru contacte specifice.)

4. Utilizaţi un dispozitiv de testare, precum un analizor de
sistem de stimulare, pentru a obţine măsurători electrice (a
se vedea Tabelul 1 pentru măsurătorile sugerate). Pentru
informaţii despre utilizarea dispozitivului de testare,
consultaţi documentaţia de produs a dispozitivului respectiv.

5. După ce măsurătorile electrice sunt finalizate, eliminaţi
cablul chirurgical din instrumentul ACI înainte de a elimina
instrumentul din derivaţie.

Pentru a demonstra o eficacitate fiabilă a defibrilării obţineţi
măsurătorile finale de defibrilare pentru sistemul de derivaţii.
Tabelul 1. Măsurători sugerate la implantare
(la utilizarea unui analizor de sistem de stimulare)

Măsurători nece-
sare

Sistem de deriva-
ţiia acut

Sistem de deriva-
ţiib cronic

Prag de capturare
(la 0,5 ms lăţime de
puls)

≤1,0 V ≤3,0 V

Impedanţă stimula-
re

200–3000 Ω 200–3000 Ω

Amplitudinea un-
delor R (în timpul
ritmului sinusal)

≥5 mV ≥3 mV

Debit cantitativ ≥0,75 V/s ≥0,45 V/s
a <30 zile după implant.
b >30 zile după implantare.

Dacă pragurile de stimulare și amplitudinile undelor R nu se
stabilizează la niveluri acceptabile, poate fi necesară
repoziţionarea derivaţiei și repetarea procedurii de testare.
Valorile pot varia în funcţie de setările dispozitivului implantabil,
starea ţesutului cardiac și interacţiunile medicamentoase.
Avertisment: Dacă sistemul de derivaţii implantat nu reușește să
termine un episod de FV, recuperaţi prompt pacientul cu ajutorul
unui defibrilator extern. Trebuie să treacă cel puţin 5 min între
inducerile de FV.
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Pentru mai multe informaţii despre efectuarea măsurătorilor
electrice, consultaţi documentaţia de produs livrată împreună cu
dispozitivul de testare.
6.7  Fixarea derivaţiei
Atenţie: Aveţi grijă când fixaţi derivaţia.

• Folosiţi doar suturi neabsorbabile pentru a fixa derivaţia.
• Nu încercaţi să îndepărtaţi sau să tăiaţi manșonul de prindere

de pe corpul derivaţiei.
• În timpul prinderii derivaţiei, evitaţi deplasarea

vârfului derivaţiei.
• Nu fixaţi suturile prea strâns pentru a evita lezarea venei,

deteriorarea derivaţiei sau a manșonului de prindere
(Figura 13).

• Nu prindeţi sutura direct de corpul derivaţiei (Figura 13).
Figura 13.

 
Utilizaţi pașii următori pentru a prinde derivaţia folosind toate
3 canelurile:
Notă: Manșoanele de prindere conţin o substanţă radioopacă,
permiţând vizualizarea manșonului de prindere pe o radiografie
standard și care poate ajuta la examinările ulterioare.

1. Poziţionaţi manșonul de prindere distal pe venă sau în
apropierea acesteia.

2. Fixaţi manșonul de prindere pe corpul derivaţiei efectuând o
sutură fermă în fiecare din cele 3 caneluri (Figura 14).

Figura 14.

 
3. Utilizaţi cel puţin o sutură suplimentară într-una din caneluri

pentru a fixa manșonul de prindere și corpul derivaţiei pe
fascie.

4. Un manșon tăiat de prindere poate fi utilizat în buzunarul
dispozitivului pentru a securiza lungimea în exces a
derivaţiei. Mai întâi, securizaţi manșonul de prindere la
corpul derivaţiei. Apoi, orientaţi tăietura către fascie și
securizaţi manșonul de prindere la fascie cu suturi.

6.8  Conectarea derivaţiei
Utilizaţi pașii următori pentru a conecta derivaţia la un dispozitiv
implantabil:

1. Asiguraţi-vă că stiletul și toate accesoriile au fost eliminate
complet. La eliminarea accesoriilor, ţineţi cu fermitate
derivaţia chiar sub instrumentul ACI pe conector, pentru a
preveni deplasarea.

2. Introduceţi conectorul derivaţiei în blocul conector până
când indicatorul cu bandă albastră de pe vârful pinului
conectorului derivaţiei este vizibil în zona de vizualizare a
pinului (a se vedea Figura 15). Indicatorul cu bandă albastră
va fi vizibil atunci când derivaţia este complet inserată.
Pentru instrucţiuni despre conexiunile corespunzătoare ale
derivaţiei, consultaţi documentaţia de produs livrată
împreună cu dispozitivul implantabil.

Figura 15. Zona de vizualizare a pinului conectorului derivaţiei

1 Vârful derivaţiei se extinde dincolo de blocul cu șuruburi; pinul
conectorului derivaţiei este vizibil în zona de vizualizare a pinului
(indicatorul cu bandă albastră poate fi utilizat pentru a verifica
inserarea completă a derivaţiei)

2 Blocul cu șuruburi de fixare, localizat în spatele garniturii inelare
3 Derivaţie

6.9  Introducerea dispozitivului şi a derivaţiei în
buzunarul subcutanat
Atenţie: Procedaţi cu atenţie la introducerea dispozitivului și a
derivaţiei în buzunarul subcutanat.

• Asiguraţi-vă că derivaţiile nu ies din dispozitiv în unghi ascuţit.
• Nu prindeţi derivaţia sau dispozitivul folosind instrumente

chirurgicale.
• Nu înfășuraţi derivaţia. Înfășurarea derivaţiei poate răsuci

corpul derivaţiei și poate avea drept consecinţă deplasarea
acesteia (Figura 16).
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Figura 16.

 
Parcurgeţi următorii pași pentru a plasa dispozitivul și derivaţiile în
buzunarul subcutanat:

1. Pentru a preveni răsucirea nedorită a corpului derivaţiei, rotiţi
dispozitivul pentru a înfășura lejer lungimea în exces a
derivaţiei (Figura 17).

Figura 17.

 
2. Introduceţi dispozitivul și derivaţiile în buzunarul subcutanat.
3. Înainte de a închide buzunarul, verificaţi eficacitatea

detecţiei, stimulării, cardioversiei și defibrilării.
6.10  Evaluarea postimplant
După implantare, monitorizaţi electrocardiograma pacientului
până la externarea acestuia. În cazul în care derivaţia se
deplasează, acest lucru survine de obicei în perioada
postoperatorie imediată.
Metodele pentru verificarea poziţionării corecte a derivaţiei includ
radiografii și măsurarea pragurilor de stimulare și detecţie.
În cazul decesului pacientului, explantaţi toate derivaţiile și
dispozitivele implantate și returnaţi-le la Medtronic împreună cu
un formular completat Raport informaţii despre produs. Sunaţi la
numărul potrivit de pe coperta din spate dacă aveţi întrebări cu
privire la procedurile de manipulare a produsului.

7  Informaţii incorecte
Dacă găsiţi în acest manual informaţii care sunt incorecte,
contactaţi reprezentanţa Medtronic sau autoritatea medicală
competentă de la nivel local.

8  Informaţii pentru consilierea pacientului
În conformitate cu reglementările locale, furnizorii de servicii de
sănătate trebuie să citească instrucţiunile de utilizare pentru a
identifica informaţiile aplicabile care trebuie să fie comunicate
pacientului. În ambalajul dispozitivului este inclus un card de
implant pentru pacient, care conţine informaţii de identificare
despre dispozitivul implantat. După implantarea dispozitivului,
completaţi cardul de implant și daţi-l pacientului înainte de
externarea acestuia.
Furnizorii de servicii de sănătate trebuie să comunice pacienţilor
lor următoarele instrucţiuni:

• Să poarte întotdeauna la ei cardul de implant.
• Să acceseze informaţii suplimentare despre propriul

dispozitiv pe website-ul care este menţionat pe cardul de
implant respectiv.
Notă: În cazul în care pacientul nu poate accesa website-ul,
furnizorul de servicii de sănătate trebuie să furnizeze
pacientului informaţiile de pe website.

• Să informeze întotdeauna personalul de îngrijire medicală
asupra faptului că au un dispozitiv implantat, înainte de
începerea oricărei proceduri.

• Să își contacteze furnizorul de servicii de sănătate dacă
observă orice simptom nou sau care se modifică.

9  Specificaţii
9.1  Descrierea detaliată a dispozitivului
Tabelul 2. Specificaţii

Parametru Model 6935M
Tip Tripolar
Poziţie Ventriculul drept
Sistem de prindere Helix extensibil/retractabil
Lungime 55 cm, 62 cm
Conector Cvadripolar: În linie cu patru poli

(DF4-LLHO)
Materiale Conductori: Bobină MP35N™*

Cabluri compozi-
te MP35N™*

Izolare: Silicon, PTFE, ETFE
Suprapunere: Poliuretan

Zonă de sigilare: PEEK
Electrozi (stimulare, detecţie): Aliaj de platină platinat

Bobină VD: Tantal acoperit cu platină
Manșon de strân-

gere/sudură
Titan

Pin și inele DF4: MP35N™*
Manșonul de prin-

dere:
Cauciuc siliconic
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Tabelul 2. Specificaţii (continuare)
Parametru Model 6935M
Steroizi Tip: Acetat de dexametazonă

Cantitate: maxim 1,0 mg
Liant pentru stero-

izi:
Silicon

Rezisten-
ţe conduc-
tor

Stimulare (unipo-
lară):

24,7 Ω (55 cm)
27,9 Ω (62 cm)

Stimulare (bipola-
ră):

25,9 Ω (55 cm)
29,3 Ω (62 cm)

Defibrilare: 1,3 Ω (55 cm)
1,4 Ω (62 cm)

Lungime helix (extins) 1,8 mm
Diametre Corpul derivaţiei: 2,8 mm

Vârf: 2,8 mm
Helix: 1,4 mm

Dispozitivul de introducere a
derivaţiilor (mărime recoman-
dată)

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

Pacientul poate fi expus la următoarele materiale și substanţe, în
ordine de la cea mai mare la cea mai mică suprafaţă de contact cu
pacientul: cauciuc siliconic, poliuretan4, aliaj de platină/iridiu,
titan, PEEK și acetat de dexametazonă.
Tabelul 3. Numărul maxim de rotaţii pentru a extinde sau a retrage
electrodul helix

Lungimea derivaţiei Numărul de rotaţii
55 cm 18
62 cm 20

Tabelul 4. Distanţele dintre electrozi
Distanţa de la electrodul helix la
electrodul inel

8 mm

Distanţa de la electrodul helix la
electrodul bobină VD

12 mm

Figura 18. Componente ale derivaţiei distale model 6935M

1 Electrodul helix; aria suprafeţei: 5,7 mm2

2 Electrodul inel, aria suprafeţei: 25,2 mm2

3 Electrodul bobină VD; lungime: 57 mm; aria suprafeţei: 614 mm2; aria
conturului electric: 506 mm2

4 Manșon de prindere

4 DMAC (nr. CAS 127-19-5) este o substanţă clasificată drept cancerigenă, mutagenă sau toxică pentru reproducere (CMR) din Categoria 1A sau 1B, sau drept
substanţă cu proprietăţi de perturbare a sistemului endocrin (ED) și este prezentă într-un adeziv poliuretanic transformat la o concentraţie masă/masă >0,1% în unele
componente selectate ale derivaţiei.
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Figura 19. Componente ale derivaţiei proximale model 6935M

Inactiv

Inactiv

1 Instrument de interfaţă cu cablul analizorului (ACI) AccuRead
2 Pinul conectorului
3 Stiletul
4 Contact VD
5 Contact inel (+)
6 Vârf (-)

9.2  Durata de viaţă preconizată a dispozitivului
De regulă, derivaţiile cardiace durează cel puţin 10 ani. Totuși, nu
este necesară înlocuirea derivaţiei, cu excepţia cazului în care
există o problemă.

10  Explicarea simbolurilor
Consultaţi etichetele de pe ambalaj și acest manual tehnic pentru
a vedea ce simboluri sunt aplicabile acestui produs.
Tabelul 5. Explicarea simbolurilor

Simbol Explicaţie
Conformité Européenne
(Conformitate europeană).
Acest simbol atestă conformi-
tatea deplină a dispozitivului
cu legislaţia aplicabilă a Uniu-
nii Europene.
Nu folosiţi dacă ambalajul este
deteriorat

Nu refolosiţi

Limită de temperatură

Sterilizat cu oxid de etilenă

Consultaţi instrucţiunile de uti-
lizare la acest site web

Data fabricării

Producător

Data expirării

Număr de comandă ulterioară

Reprezentant autorizat în Co-
munitatea Europeană
Număr de serie

Deschideţi aici

Conţinutul pachetului
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Tabelul 5. Explicarea simbolurilor (continuare)
Simbol Explicaţie

Documentaţia produsului

Accesoriile

Diametrul intern

Dispozitiv de introducere a de-
rivaţiilor

Dispozitiv de introducere a de-
rivaţiilor cu fir de ghidare

Derivaţie

Derivaţie transvenoasă cu un
electrod de defibrilare

Stimulare

Detecţie

Defibrilare

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

Mecanism de înșurubare ex-
tensibil și retractabil

Sigla SureScan

Compatibilitate RM condiţio-
nată

Dispozitiv medical

Importator

Tabelul 5. Explicarea simbolurilor (continuare)
Simbol Explicaţie

Conector de înaltă tensiune
cvadripolar (DF4)

Conector de înaltă tensiune
cvadripolar cu configuraţie
LLHO
Număr de model

Sistem cu barieră sterilă unică
și ambalaj de protecţie în inte-
rior
Conţine o substanţă medica-
mentoasă

Conţine o substanţă pericu-
loasă

Fabricat în

Identificator unic al unui dispo-
zitiv (UDI)

Identificarea pacientului

Data

Centru de asistenţă medicală
sau medic

Website destinat informării
pacienţilor

11  Garanţia Medtronic
Pentru informaţii complete despre declaraţia de limitare a
garanţiei, consultaţi documentul declaraţiei de limitare a garanţiei
însoţitor.

12  Service
Medtronic angajează reprezentanţi și ingineri cu calificare
superioară din întreaga lume pentru a vă sta la dispoziţie și, la
cerere, pentru a oferi instruire personalului calificat al spitalului
privind utilizarea produselor Medtronic. De asemenea, Medtronic
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pune la dispoziţia utilizatorilor produselor sale profesioniști care
oferă consultanţă tehnică. Pentru mai multe informaţii, contactaţi
reprezentanţa locală Medtronic sau contactaţi Medtronic la
adresa sau numărul de telefon corespunzătoare tipărite pe
coperta spate.
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