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INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Descrierea dispozitivului
Aceasta gama de sonde dispune de urmatoarele caracteristici:

e Sonda stimulator/senzor endocardica - conceputa pentru detectare si stimulare
bipolara cronica in atriu si/sau ventricul.

o Conectorul bipolar IS-1" - conectorul standard din domeniu trebuie utilizat impreund
cu un dispozitiv cardiac compatibil care accepta conectorul IS-1.

e Sondele Conditionat RM.=pot fi utilizate ca parte a sistemului de stimulare
conditionat RM ImageReady sau a sistemului de defibrilare conditionat RM
ImageReady dacdisunt conectate la generatoare de puls conditionat RM Boston
Scientific ("Informatii privind sistemele din categoria Conditionat RM" pe pagina 2).

e Electrozi-acoperiti cu IROX —electrozii sunt acoperiti cu IROX pentru a creste aria
suprafetei microscopice.

e Elutie a'steroizilor < la expunerea-la lichidele corporale, steroidul elueazd din sondd
pentru a ajuta la reducerea raspunsului inflamator al:tesuturilor la electrodul distal.
Steroidul suprimd rdspunsul inflamator care se considerd ca provoca cresterea
pragului:asociat.de regula cu electrozii de stimulare implantati. Pragurile inferioare
sunt dezirabile, intrucat acestea pot crestezmarjele de siguranta ale stimularii si pot
reduce cerintele-energetice de stimulare, crescand eventual longevitatea
generatorului de puls.-Doza nominald si structura steroidului sunt indicate in
specificatii (Tabel 5:Specificatii pe pagina 32).

e Mansonul de suturd-radioopac --mansonul de-suturd-radioopac este vizibil sub
fluoroscopie si este-utilizat pentru afixa, imobiliza si proteja sonda la locul de
introducere venoasd:dupd pozitionarea sondei. Caracteristica de fereastrd este
conceputa-pentru a facilita. compresia' mansonului peste sonda in.timpul suturarii.

o Fixare extensibild/retractabila.~'modelul cu spirald extensibild/retractabila ancoreazd
electrodul cu-varf distal pe suprafata endocardica fdra sprijinul structurilor trabeculare,
oferind diverse posibilitati de pozitionare a-sondei pentru varful electrodului in atriul
drept si/sau ventriculul drept. Spirala serveste drept catod pentru detectarea si
stimularea endocardicd. Spirala este extinsa si retrasd folosind un:instrument de
fixare.

e Markeri fluoroscopici - markerii radioopaci din-apropierea-varfului distal pot fi
observati sub fluoroscopie. Acesti markericindicd faptulcd spirala este complet retrasa
sau extinsa.

e (Corpul sondei - corpul sondei izodiametric este format dintr-undesign-coaxial, care
include o spirald interioara trifilard si-o spirala externd.unifilara. Atat spirala interioard,
cat si cea exterioara sunt destinate utilizarii conditionate RM intr-un mediu IRM si
pentru a asigura o fatigabilitate la flexiune sporita. in'plus, spirala interioara trifilara
asigura o performantd stabild la desfasurarea spiralei. Conductorii sunt separati cu un
strat din cauciuc siliconat si politetrafluoroetilena (PTFE). Spirala exterioara este

1. IS-1 se refera la standardul international 1SO 5841-3:2013.



acoperita cu etilena tetrafluoretilena (ETFE) pentru a asigura o protectie suplimentara
de izolare. Intregul corp al sondei este inclus intr-o izolatie exterioara din poliuretan.

e Metoda de livrare cu stilet - modelul consta dintr-o spirald conductor cu lumen
deschis care permite livrarea sondei folosind un stilet. Consultati informatiile cu
privire la stilet ("Stilete" pe pagina 14).

Informatii conexe

Instructiunile din manualul sondei trebuie folosite impreund cu alte resurse, inclusiv
manualul medicului aplicabil pentru generatorul de puls si instructiunile de utilizare pentru
orice accesorii sau instrumente de implantare.

Pentru informatii despre referinte suplimentare, accesati www.bostonscientific-elabeling.
com.

Consultati Ghidul tehnicdRM pentru:sistemul de stimulare conditionat RM ImageReady sau
Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de.defibrilare conditionat RM ImageReady? (fiecare
denumit in continuare ,Ghid tehnic IRM");pentru‘informatii privind scanarea IRM.

Rezumatul sectiunii.de Siguranta sicperformanta clinica

Pentruclientii- din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului care se gaseste pe
eticheta pentru-a cduta Rezumatul sectiunii de Siguranta-si-performantd clinica care vizeaza
dispozitivul, care gste disponibil pe site-ul:web_Banca.europeana de date referitoare la
dispozitivele medicale (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Publicul tinta

Aceasta documentatie este conceputa pentru-personalul medical care dispune de instruire
si experienta in domeniul‘implantarii dispozitivelor si/sau al-procedurilor de urmdrire.

Beneficiile clinice ale dispozitivului

Sondele din gama INGEVITY de‘la Boston Scientific sunt concepute pentru a opera ca parte
a unui sistem de detectare sistimulare [sonda(e) si generator de puls.compatibil] pentru a
facilita detectarea aritmiei si tratamentul bradicardiei cand sunt utilizate cu-un generator
de puls compatibil. Beneficiile clinice generale ale terapiei‘bradicardiei-includ gestionarea
aritmiilor cardiace asociate cu bradicardia, ‘0 reducere a simptomelor de bradicardie (de ex.
sincopa, fatigabilitate, dificultati-de respiratie, dureri in. piept), dependenta redusa de
tratament, cost redus al serviciilor medicale, capacitate-de-activitate fizicd crescutd si-o
fmbundtdtire generald a calitatii vietii.

Informatii privind sistemele din categoria Conditionat RM

Aceste sonde pot fi folosite ca parte a unui sistem de stimulare conditionat RM
ImageReady sau a unui sistem de defibrilare conditionat RM ImageReady (denumit in
continuare ,sistem conditionat RM") atunci cand sunt conectate la géneratoarele de puls
conditionate RM Boston Scientific. Pacientii cu sistem conditionat-RM pot fi eligibili pentru
scandri IRM dacd acestea sunt efectuate cu respectarea tuturor conditiilor de utilizare
definite in Ghidul tehnic IRM relevant. Componentele necesare pentru includerea in

2. Disponibile la adresa www.bostonscientific-elabeling.com.



Categoria conditionat RM includ anumite modele de generatoare de puls Boston Scientific,
sonde, accesorii, programatorul si aplicatia software a programatorului. Pentru numerele
de model ale generatoarelor de puls conditionate RM si ale componentelor acestora,
precum si pentru o descriere completd a sistemului conditionat RM ImageReady, consultati
Ghidul tehnic IRM relevant.

Conditii de utilizare IRM pentru implanturi

Urmdtorul subset de conditii de utilizare IRM se refera la implantare si este inclus ca ghid
pentru a asigura implantarea unui sistem conditionat RM ImageReady complet. Pentru o
lista completd a conditiilor de utilizare, consultati Ghidul tehnic IRM. Toate elementele din
lista completa a conditiilor de utilizare trebuie indeplinite pentru ca o scanare IRM sd poata
fi inclusa in categoria Conditionat RM.

e Pacientul are implantat sistemul de stimulare conditionat RM ImageReady3 sau
sistemul de defibrilare conditionat RM ImageReady3

e Nu existd alte’ dispozitive“implantate active sau abandonate, componente sau
accesorii precum adaptoarele pentru sonde, prelungitoarele, sondele sau
generatoarele de puls

¢ -Functionareain stimularea bipolara sau stimulare oprita cu sistemul de stimulare
conditionat RM-ImageReady

e > Locatia de'implantare<a generatorului de'puls restrictionata la regiunea pectorala
stangd sau dreapta

¢ Autrecut cel putin sase (6) saptdmani-de la implantare si/sau orice revizie a sondei
sau modificare chirurgicald a-sistemului conditionat RM

e . Prag.de stimulare < 2,0V"la pacientii-dependenti‘de stimulare cu sistemul de
stimulare’conditionat RM ImageReady

e Nu'existd-niciun.semn'de fracturare-a sondei sau de.compromitere a integritatii
sistemului generator depuls-sonda

Indicatii si utilizare
Aceasta sondd Boston Scientific este-indicatd pentru. utilizare:dupa ‘cum:urmeaza:

e Este conceputd pentru stimulare 'si detectare'cronicd in atriul drept si/sau ventriculul
drept cand este utilizata impreunacu up‘generator.de puls:compatibil

Contraindicatii
Utilizarea acestei sonde Boston Scientific este-contraindicata urmdtorilor pacienti:

e Pacientii cu hipersensibilitate la o singurd.dozd-nominald de-0,91 mg de-acetat de
dexametazona

e Padientii cu valve cardiace tricuspide mecanice

3. Definit ca un generator de puls si sondd(e) conditionate RM Boston Scientific cu toate porturile ocupate de o
sonda sau un conector la port.



AVERTIZARI

Generalitati

Cunostinte privind etichetarea. Cititi acest manual cu atentie inainte de implantare
pentru a evita deteriorarea generatorului de puls si/sau a sondei. O astfel de
deteriorare poate duce la vatamarea sau decesul pacientului.

A se utiliza la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot duce la defectiunea dispozitivului care, la randul sau, poate
duce la vatamarea, Tmbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot crea si un-risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza
infectarea sau infectarea Tncrucisatd a pacientilor, inclusiv, dar fard a se limita la
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate duce la vatdmarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Protectie de defibrilare de’siguranta. Trebuie sd aveti intotdeauna la dispozitie
echipamente‘externe dedefibrilare.in-timpul implantdrii si al testdrii
electrofiziologice. Daca nu-este terminatd la timp, tahiaritmia ventriculara indusa
poate ducela decesul pacientului.

Disponibilitatea-pentru resuscitare. Asigurati-vd ca, intimpul testarii post-
implantare’a dispozitivului;: sunt-prezente un defibrilator extern si personal medical
cu competente in-resuscitareaccardiopulmonard(RCP), in cazul in care pacientul are
nevoie de salvare externd:

Fracturarea sondei. Fracturarea, deplasarea, abraziunea sau conectarea incompleta a
sondeipoate-cauza 0 pierdere-periodica sau permanenta a stimuldrii, a detectdrii sau
a‘ambelor funcfii.

Manipulare

indoirea excesiva. Desi este'flexibild, sonda.nu este conceputd pentru'a tolera
ndoirea, curbarea sau tensionarea excesiva. Acestlucru poate cauza slabirea
structurald, intreruperea conductorilor si/sau deplasarea sondei:

Nu rasuciti sondele, Nu rdsuciti, nurotiti-si nufmpletiti sonda curalte sonde; in caz
contrar, izolatia sondei se‘poate deteriora prin abraziune'sau:conductorii se pot
ntrerupe.

Asociate implantarii

A nu se implanta in Zona lIl'a locatiei IRM. Implantarea sistemului.nuse poate
efectua intr-o Zona Ill (si mai avansatd) a locatiei IRM, conformedefinitiei din-American
College of Radiology Guidance Document-on MR Safe Practices®..O parte dintre
accesoriile ambalate Tmpreuna cu generatoarele de pulssi sondele, inclusiv cheia
pentru cuplu si firele pentru stilet, nu sunt conditionate RM si nutrebuie introduse in
camera scanerului IRM, camera de control'sau Zona lll.sau Zona IV.a locatiei IRM.

Amplasarea electrodului deasupra septului median. Siguranta si eficacitatea
amplasarii electrodului varfului in ventriculul drept, deasupra septului median, nu au
fost stabilite clinic.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530.



Obtineti pozitia corespunzatoare a electrodului. Aveti grija sd obtineti pozitia
corecta a electrodului. In caz contrar, masuratorile sondei pot fi suboptime.

Post-implantare

Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Daca nu sunt indeplinite
toate conditiile pentru utilizarea IRM (descrise in Ghidul tehnic IRM), scanarea IRM a
pacientului nu indeplineste cerintele pentru ca sistemul implantat sd fie considerat
Conditionat RM si exista riscul de vatdmare grava sau mortald a pacientului si/sau de
deteriorare a sistemului implantat.

Consultati Ghidul tehnic IRM pentru reactiile adverse posibile care se aplicd atunci
cand conditiile de utilizare sunt indeplinite sau nu sunt indeplinite si pentru o listd
completd de avertizdri si‘precautii legate de scandrile IRM.

Diatermia. Nu utilizati diatermia in cazul pacientilor cu generator de puls si/sau
sondd implantatd, deoarece diatermia poate cauza fibrilatii, arderea miocardului si
defectarea ireparabild.a generatorului de:puls din cauza curentilor indusi.

PRECAUTHI

Consideratii clinice

Acetat de dexametazona. Nu s-a.determinat.daca avertismentele, precautiile sau
complicatiile-asociate in mod normal.cu acetatul de dexametazona se aplica utilizdrii
dispozitivelor cu concentratie scazutd, localizare Tnaltd si eliberare controlata.
Consultati Physicians' Desk Reference™ pentru odista a potentialelor efecte adverse.

Sterilizare si depozitare

Daca ambalajul este deteriorat. Tavile si continutul blisterelor sunt sterilizate cu
gaz de oxid-de etilend:inainte’de ambalarea finald. La primirea generatorului de puls
si/sau‘a’sondei, acestea.sunt sterile cu conditia ca recipientul sa fie intact. Dacd
ambalajul‘este.ud, perforat, deschis sau deteriorat in-alt mod, returnati generatorul
de puls si/sau’sonda la Boston-Scientific.

Temperatura de depozitare. Depozitati la. 25 °C{77 °F).Variatiile sunt permise intre
15 °Csi 30 °C (59:°F si86 °F), Varfurile de transport sunt permise:pana la 50 °C (122 °
F).

A se utiliza pana la data. Implantati generatorul.de puls si/sau'sonda inainte sau in
data mentionata la A SE UTILIZA PANA LA DATA pe eticheta ambalajului,'pentru ci

aceasta data reflecta un termen-de valabilitate validat. De exemplu; daca data este 1
ianuarie, nu implantati in data de‘sau-dupa 2 ianuarie.

Manipulare

A nu se scufunda in lichide. Nu stergeti-electrodul.varfului'si nu-il'scufundati in
lichid. Acest tratament va reduce cantitatea.de steroid disponibila la implantarea
sondei.

Repozitionare cronica. Este posibil ca performantele‘optime pentru prag sa nu fie
atinse dacd sonda este repozitionata cronic, deoarece steroidul poate fi consumat.

Physicians' Desk Reference este marca comerciald a Thomson Healthcare Inc.



Preveniti contaminarea suprafetelor. Sonda contine cauciuc siliconat, care poate
atrage particulele si, prin urmare, trebuie protejata intotdeauna impotriva
contamindrii suprafetelor.

Nu modificati si nu utilizati o spirala deformata. Pentru o functionare corectd, nu
utilizati sonde cu spirala deformata sau mecanism de fixare a spiralei deteriorat.
Pentru a evita deteriorarea electrozilor, nu incercati sa indreptati sau sa realiniati
spirala. Nu prindeti si nu manipulati varful distal.

Nu aplicati ulei mineral pe varful sondei. Uleiul mineral nu trebuie sa intre
niciodata in contact cu spirala. Prezenta uleiului mineral pe spirala poate inhiba
cresterea tesuturilor si conductia.

Asigurati pozitia mansonului de sutura. Asigurati-va cd mansonul de sutura
ramane pe partea proximald a punctului de intrare in vend, in apropierea sabotului
mulat al terminalului, pe toatd.durata procedurii, pana in momentul fixdrii sondei.

Implantare

Evaluati pacientul pentru interventia chirurgicala. Pot exista factori aditionali
asociati stdrii‘generale de-sdndtate acpacientului si conditii medicale care, desi nu
sunt-asociate functiondrii sau scopului dispozitivului, ar putea transforma pacientul
intr-uncandidat slab pentru implantarea acestui sistem. Este posibil ca grupurile de
promovare a sanatatii- cardiace sa.fi publicat.instructitini care pot fi utile in efectuarea
acestei evaludri.

Compatibilitatea sondelor. inainte‘de implantare, confirmati compatibilitatea dintre
sonda si-generatorul‘de puls. Utilizarea;unor combinatii incompatibile de sonde si
generatoare de puls poate deteriora-conectorul si/sau poate avea consecinte adverse,
cum ar fi-subdetectia-activitatii cardiace-sau neadministrarea terapiei-necesare.

Utilizati stiletul recomandat. Se recomandd sd utilizati un stilet destinat utilizarii cu
aceastd sonda.

Echipamente-alimentate prin_cablu. Procedati cu deosebitd atentie dacd testati
sondele folosind’echipamente alimentate prin-cablu, deoarece scurgerile de curent
mai mari de 10 pA pot induce fibrilatie ventriculard. Asigurati-va ca orice-echipamente
alimentate prin cablu“corespund:specificatiilor.

Nu indoiti sonda in apropierea:interfetei dintre sondasi capul de conectare.
Introduceti terminalul sondei direct in“portul sondei. Nu-indoiti sonda in.apropierea
interfetei dintre sonda si capul.de conectare.Introducerea,incorectd poate.cauza
deteriorarea izolatiei sau a conectorului.

Carligul pentru sustinerea venei..Carligul-pentru-sustinerea venei-nu este conceput
nici pentru perforarea venei, nici pentru disecarea tesutului-in timpul unei proceduri
chirurgicale. Asigurati-va ca acest carlig pentru sustinerea venei nu;perforeaza izolatia
sondei. Acest lucru poate impiedica functionarea corectd.a sondei.

Nu indoiti sonda cu stiletul introdus. Nu indoiti sonda.cu-stiletul'introdus. Indoirea
sondei poate cauza deteriorarea conductorului-si a materialului izolator.

Aplicarea instrumentelor pe varful distal. Nu aplicati‘instrumente pe varful distal al
sondei; acest lucru poate duce la deteriorarea sondei.'Nu prindeti si nu manipulati
varful distal al sondei.



Curbarea stiletului. Nu utilizati un obiect ascutit pentru a curba varful distal al unui
stilet. Nu curbati stiletul cat timp se afld in sondd. Dacd se doreste un stilet curbat,
curbati cu atentie un stilet drept nainte de a il introduce in sonda, pentru a preveni
deteriorarea stiletului si sondei.

Nu extindeti si nu retrageti excesiv spirala. Nu extindeti si nu retrageti excesiv
spirala. Bobina conductoare sau mecanismul de fixare al sondei se pot deteriora sau
rupe dacd continuati sd rotiti diblul terminal dupad ce spirala a fost extinsa sau retrasd
complet.

Functionarea mecanica a spiralei. Dacd spirala nu poate fi extinsd sau retrasd, nu
utilizati sonda.

Evitati indoirea stransa atunci cand extindeti sau retrageti spirala. Evitati
indoirea stransa a terminalului sau corpului sondei atunci cand extindeti sau retrageti
spirala. Indoirea stransd mareste riscul de rupere a bobinei conductorului sau a
mecanismului de fixare intimpul-extinderii si retragerii spiralei.

Numar‘maxim de rotatii-ale pinuluibornei. Nu rotiti diblul terminal in sensul
acelorde ceasornic sau‘in sens’invers acelor de ceasornic mai mult decat numarul
maxim de rotatii recomandat in-specificatii (Tabel 5 Specificatii pe pagina 32).
Continuand- sa rotiti diblul terminal dupa ce spirala este complet extinsa sau retrasa
(conform imaginii fluoroscopice), puteti deteriora sau deplasa sonda, puteti cauza
leziuni ale tesuturilor si/saucputeti‘determina cresterea pragului de stimulare acuta.

Asigurati-vd ca spirala’este retrasa. Nuintroduceti o sondd Tn vend atunci cand
spiralaceste extinsd, deoarece acest lucru poate cauza deteriorarea tesutului si/sau
sondei. Inainte de introducefea fn-vens, rotitidiblul terminal in sens invers acelor de
ceasornic pentru aretrage spirala in.varful-distal al sondei.

Retragerea spiralei in timpul implantarii:'Dacd spirala nu poate fi retrasd in timpul
implantarii, nu.continuati sd-utilizati sonda. Rotatia continua in sens invers acelor de
ceasornic a.corpului-sondei in timpulextragerii sondei este necesard pentru
prevenirea leziunilor-accidentale ale tesuturilor sau.a fixdrii-accidentale si pentru
eliberarea spiralei‘electrodului fn cazul in care aceasta se prinde in tesuturi.

Nu implantati sonda sub’ clavicula: Atuncicand incercati sd implantati sonda prin
punctie subclaviculard, nu introduceti sonda sub’ treimea mediald a claviculei. Daca
sonda este implantata fn‘acest mod,-exista riscul de deteriorare saudeplasare cronica
a sondei. Daca se doreste implantarea prin vena subclaviculard, sondatrebuie sa intre
n vena subclaviculara in-apropierea marginii laterale a primei coaste, pentru a se
evita prinderea acesteia de catre muschiul subclavicular sau structurile ligamentoase
asociate regiunii costoclaviculare inguste, Literatura stiintificd demonstreaza ¢d‘sonda
poate fi fracturata daca este prinsa in<structuri de tesuturi- moi-precum muschiul
subclavicular, ligamentul coracoid-costal-sau ligamentul costoclavicular.®

Perete apical subtire. Daca pacientul are-un perete apical subtire, trebuie luatd in
calcul altd pozitie de fixare.

Deplasarea sondei de stimulare. In caz de'deplasare, este necesara ingrijire
medicald imediata pentru remedierea pozitiei electrodului si reducerea traumei
endocardice.

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator leads, and
failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE. 1993;16:445-457.



¢ Prevenirea deplasarii. Pentru a preveni deplasarea, evitati sa rotiti diblul terminal
dupa fixarea sondei.

e Instrumentele de livrare compatibile. Utilizati numai instrumente de livrare
compatibile pentru a livra sonda, deoarece utilizarea unor instrumente de livrare
incompatibile poate cauza deteriorarea sondei sau vatamarea pacientului.

o Evitati strangularea. In timpul ligarii venei, evitati strangularea acesteia.
Strangularea poate deteriora izolatia sau poate sectiona vena. Evitati deplasarea
varfului distal in timpul procedurii de ancorare.

¢ Nu suturati direct peste sonda. Nu suturati direct peste corpul sondei, deoarece
acest lucru poate cauza deteriorare structurald. Utilizati mansonul de suturd pentru a
fixa sonda pe partea proximald a punctului de intrare in vend, pentru a preveni
miscarea sondei.

¢ Procedati cu atentie atunci cand scoateti mansonul de sutura. Evitati indepdrtarea
sau tdierea mansonului-de sutura-de pe sondd. Dacd este necesard indepadrtarea
mansonului de suturd, procedati cu atentie, deoarece acest lucru poate deteriora
sonda.

e  Utilizarea mai ' multor mansoane de sutura nu a fost evaluata.. Utilizarea mai
multor' mansoane:de suturd nu.a fost evaluatd si nu este-recomandatd.

Mediul spitalicesc si-alte. medii-medicale

o> Electrocauter. Electrocauterizarea poate induce aritmii si/sau fibrilatii ventriculare si
poate duce’la stimulare asincrond,-prevenirea stimuldrii si/sau o reducere a puterii de
stimulare a generatorului de puls, care-poate merge pand la pierderea capturii.

Daca electrocauterizarea este necesard.din punct de vedere medical, respectati
indicatiile de’maijos pentru ajreduce riscurile asociate’sondei. De@semenea,
consultati etichetele generatorului’de puls. pentru recomandaride programare a
dispozitivului si.informatii suplimentare despre reducerea riscurilor care amenintd
pacientul si sistemul.

e  Evitati contactul direct dintre-echipamentul de electrocauterizare si generatorul
de puls sau sonde.

e Mentineti traseul curentului electric cat mai-departe posibil de generatorul de
puls si de sonde.

e Dadd electrocauterizarea este efectuata pe tesuturi aflate in-apropierea
dispozitivului sau sondelor, monitorizati- mdsurdtorile preliminare si ulterioare
pentru pragurile si impedantele de detectare sistimulare pentrua-determina
integritatea si stabilitatea sistemului.

e Utilizati rafale scurte, intermitente si neregulate, la:cele mai mici-niveluri de
energie utilizabile.

e Daca este posibil, utilizati un sistem electrocauterizare bipolar.

e Ablatia cu frecvente radio (FR). Ablatia FR poate induce aritmii si/sau fibrilatii
ventriculare si poate duce la stimulare asincrond, prevenirea stimuldrii si/sau o
reducere a puterii de stimulare a generatorului de puls, care poate merge pana la
pierderea capturii. Ablatia FR poate cauza, de asemenea, stimularea ventriculard pand
|a rata de urmdrire maxima (RUM) si/sau modificari ale pragurilor de stimulare. in



plus, este necesar sd procedati cu atentie atunci cand efectuati orice tip de procedurd
de ablatie cardiaca la pacientii cu dispozitive implantate.

Daca ablatia FR este necesara din punct de vedere medical, respectati indicatiile de
mai jos pentru a reduce riscurile asociate sondei. De asemenea, consultati etichetele
generatorului de puls pentru recomandari de programare a dispozitivului si informatii
suplimentare despre reducerea riscurilor care ameninta pacientul si sistemul.

e Evitati contactul direct dintre cateterul de ablatie si generatorul de puls, pe de o
parte, si sonde, de cealalta parte. Efectuarea ablatiei FR in apropierea
electrodului sondei poate cauza deteriorarea interfetei dintre sonda si tesut.

e Mentineti traseul curentului electric cat mai departe posibil de generatorul de
puls si de sonde.

o  Dacd ablatia FReste efectuata pe tesuturi aflate in apropierea dispozitivului sau
sondelor, monitorizati masuratorile preliminare si ulterioare pentru pragurile si
impedantele de detectare si stimulare pentru a determina integritatea si
stabilitatea sistemului.

¢ Introducerea firelor de ghidare pentru tuburi centrale. Procedati cu atentie atunci
cand introduceti fire de ghidare:pentru amplasarea altor tipuri de sisteme de catetere
venoase centrale, prectm tuburile PIC sau catetereleHickman, in locurile Tn care se
pot afla'sonde ale generatorului-de puls. Insertia-acestor fire de ghidare in venele in
care se afla sonde poate cauza deteriorarea sau’ deplasarea sondelor.

Testarea de urmarire

* ' Performantele sondei in starea cronicd. Pentru anumiti pacienti, este posibil ca
performantele sondei in.momentul.implantului sd'nu prezica performantele in starea
cronica..Prin urmatre, se recomandad evaludri de-urmdrire post-implantare a sondei in
momentul vizitei de rutina de-urmarire’ a.generatorului de pulssi, suplimentar, atunci
cand’este necesar.

Explantareasi eliminarea

e Manipularea la-eliminare. Curdtati si dezinfectati dispozitivul folosind tehnici
standard de manipulare a deseurilor biologice, deoarecese consideraca toate
componentele explantate prezintd pericol biologic.

Reactii adverse posibile

Pe baza literaturii stiintifice si a-experientei cu.generatorul-de puls si/sau implantarea
sondelor, lista urmatoare include efectele adverse posibile asociate cu implantarea
produselor descrise in acest document:

e Embolie a cdilor aeriene

e Reactie alergica

e Leziuni arteriale urmate de stenozd

e  Sangerare

e  Bradicardie

e Rupere/defectare a instrumentelor de implantare
e Perforatie cardiaca
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Tamponada cardiacd

Leziuni cronice ale nervilor

Defectiuni ale componentelor

Ruperea spiralei conductoare

Deces

Dezechilibru electrolitic/deshidratare
Praguri ridicate

Eroziune

Dezvoltare excesiva a tesuturilor fibrotice
Stimulare extracardiacd(stimularea muschilor/nervilor)
Acumularea lichidului

Fenomenul respingerii corpurilorstraine
Formarea de hematoame sau seroame
Bloccardiac

Hemoragie

Hemotorax

Incapacitateade stimulare

Terapie necorespunzatoare (de exemplu; socuri si stimulare antitahicardie [ATP] daca
este cazul, stimulare)

Durere la nivelul inciziei

Conectare incompletd a sondei la.generatorulde puls

Infectie, inclusiv-endocarditd

Deplasarea sondeide stimulare

Fracturarea sondei

Rupere sau abraziune a izolatiei'sondei

Deformarea si/sau ruperea varfului sondei

Formatiuni maligne sau arsuri’cutanate cauzate-de radiatia fluoroscopica
Trauma miocardica (de ex., deteriorare a tesuturilor, deteriorare a.valvelor)
Detectie miopotentiala

Supradetectie/subdetectie

Frecare pericardica, efuziune

Pneumotorax

Migrare a generatorului de puls si/sau a sondei

Sincopa

Tahiaritmii, care includ accelerarea aritmiilor si fibrilatie atriala timpurie recurentd
Trombozd/tromboembolism

Deteriorarea valvelor



e Reactii vasovagale
e Ocluzie venoasa
e Traumatisme la nivelul venelor (de ex., perforare, disectie, eroziune)

Pentru o listd a reactiilor adverse posibile asociate scandrii IRM, consultati Ghidul tehnic
IRM al sistemului de stimulare cardiaca sau defibrilare ImageReady Conditionat RM.

QOrice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie sa fie raportate catre Boston
Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta si cdtre autoritatea locald de
reglementare competentd.

Card de implantare pentru pacient

Un card de implantare si etichete autocolante sunt furnizate in ambalajul acestui dispozitiv.
Cardul de implantare (Figura 1 Card-de implantare pentru pacient pe pagina 12) trebuie
completat si furnizat pacientului‘care primeste dispozitivul implantat. Completati cardul de
implantare dupd-cum urmeaza:

1. Scoateti una dintre‘etichetele autocolante care se potriveste dimensiunii locatiei
desemnate-a cardului‘de implantare si aplicati-o pe cardul de implantare. Cardul
poatevinclude spatiu pentru mai multe etichete autocolante.

2. . Scrieti urmatoarele informatii in'spatiile furnizate, folosind cerneala permanenta:

ln|? Numele pacientului
Data implantarii

o+ Numele si-informatiile de contact ale.institutiei
N de servicii de-sdnatate sau clinicianului

Pliati cardul de implantare si.:amplasati-l in‘mansonul-dedicat:

4. Oferiti cardulde implantare pacientului si-indrumati-l asa cum se descrie in
"Informatii privind consilierea’pacientilor* pe pagina 12.

n
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[1] Pagind posterioard; [2] Pagind frontald; [3] Pliere; [4] Pagina interioara stanga; [5] Pagina interioard dreapta

Figura1.” Cardde implantare pentru pacient

Informatii privind consilierea pacientilor
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Recomandatipacientului sa poarte permanent’asupra sa cardul de implantare si sa il
prezinte Tnainte dea patrunde in medii protejate, de.exemplu, inainte de o scanare
IRM.

Discutati-despre avertizdrile relevante; precum:
"Expunerea la imagistica prin-rezonantd -magnetica (IRM)" pe’pagina 5
"Diatermia” pe pagina:5

Discutati despre-orice reactii. adverse posibile.(*Reactii adverse posibile" pe pagina 9).

Recomandati pacientului sa poarte permanent asupra-sa cardul de implantare si sa il
prezinte Tnainte de-a‘patrunde in-medii protejate, de exemplu; inainte de o scanare
IRM.

Indicati pacientului faptul cd, la Boston Scientific, ‘sunt disponibile informatii privind
dispozitivul implantat si recomandati-i-sd consulte site-urile web'notate pe spatele
cardului de implantare, de unde poate obtine.o‘copie a-acestor informatii.

NOTA: Disponibilitatea pe site-urile web-a informatiilor despre dispozitive variazd in
functie de regiune.

Recomandati pacientului sa contacteze personalul medical-care, monitorizeaza
dispozitivul daca observa simptome neobisnuite‘sau neasteptate, cum ar fi
simptomele noi sau cele similare cu simptomele anterioare implantdrii dispozitivului.

Recomandati pacientului sa contacteze personalul medical-care monitorizeaza
dispozitivul dupa orice procedurd medicald si/sau chirurgicald pentru a solicita
evaluarea dispozitivului implantat.

Informati pacientul cd durata utila preconizata a dispozitivului implantat este, in mod
normal, de minimum 10 ani, pe baza rezultatelor testelor, si cd personalul medical



corespunzator va monitoriza pe termen lung functionarea dispozitivului si va
determina dacd si cand acesta trebuie inlocuit.

e Discutati cu pacientul planul de urmarire, inclusiv frecventa si tipul evaludrilor de
urmarire.

e Informati pacientul ca dispozitivul implantat contine materiale si substante care intra
in contact cu corpul (Tabel 6 Materialele si substantele care intrd in contact cu
pacientul pe pagina 33).

e Recomandati pacientului sd raporteze orice incidente grave legate de dispozitivul
implantat cdtre Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima copertd, si catre
autoritatea locald de reglementare competenta.

Informatii privind garantia
Este disponibil un certificat de garantie limitatd pentru sondd. Pentru o copie, contactati
Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.

Importator din Uniunea Europeana
Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Olanda

INFORMATII PRE-IMPLANT

Profesionistii in"domeniul medical-sunt responsabili pentru procedurile si tehnicile
chirurgicale adecvate. Procedurile de'implantare descrise sunt oferite doar cu scop de
informare. Fiecare medic trebuie sa aplice informatiile din aceste instructiuni‘in functie de
pregdtirea si experienta medicala profesionald.

Sondaeste conceputd, vandutd si destinata-exclusiv utilizdrii conform indicatiilor.

Pregatirea chirurgicala
Luati in considerare’'urmdtoarele aspecte inainte de procedura de implantare:

¢ Instrumentarul pentru monitorizare cardiacd; imagistica (fluoroscopie); defibrilare
externd si mdsurarea semnalelor sondei trebuie-sa fie la fndemana in timpul
implantdrii.

e lzolati intotdeauna pacientul de o potentiald-:scurgere de curent electric periculoasa
atunci cand folositi instrumentar electric.

e Duplicate sterile ale tuturor articolelorimplantabile trebuie sa fie laindemana pentru
utilizare n cazul in care are loc 0\deteriorare sau o,contaminareaccidentald.

Articole incluse
Urmatoarele articole sunt incluse alaturi de sonda:

Carlig pentru sustinerea venei
Stilete
Stilet ghid

Instrumente de fixare

13



Documentatie

Accesorii

In plus fatd de accesoriile ambalate impreund cu sonda, sunt disponibile accesorii ale
sondei ambalate separat.

Carlig pentru sustinerea venei

Carligul pentru sustinerea venei este un dispozitiv din plastic de unicd folosinta, conceput
pentru a facilita introducerea in vena in timpul unei proceduri de taiere.

Manson de sutura radioopac

Un manson de suturd radioopac este un suport tubular, reglabil, care este vizibil sub
fluoroscopie. Este pozitionat peste izolatia exterioara a sondei si este conceput pentru a
fixa si a proteja sonda la‘locul de introducere in vend dupd amplasarea sondei. Utilizarea
unui manson de suturd reduce posibilitatea unei deteriordri structurale cauzate de o sutura
aplicatd direct peste corpul sondeicPentré-a misca mansonul de suturd, prindeti-I usor si
glisati-| peste sondd;, pana cand acesta‘se afld in pozitia dorita. Caracteristica de fereastra
este conceputd pentru-a facilita compresia mansonului peste sonda in timpul suturdrii.

NOTA: Un manson.de suturd radioopac.este preincircat pe’sonds si este disponibil si ca
accesoriu in forma.de fantd (Model 6402). Mansonul accesoriu de suturd cu fantd este
conceputpentru:a fi utilizat ca inlocuitoral mansonului de suturd preincarcat, in caz de
deteriorare-sau pierdere.

ATENTIE: Utilizarea mai multor mansoane de suturd nu-a fost evaluatd si nu este
recomandatd.
Stilete

Stiletele ajutd la:pozitionarea:sondei. Asigurati=va cd.utilizati-o lungime-corespunzdtoare
sondei. Stilete de diferite:grade de rigiditate sunt.disponibile in“functie de tehnica
implantdrii si de anatomia_pacientului.

Tabel 1. Rigiditatea si lungimile stiletului
Numarul de Lungime (cm) Numarul modelului | Rigiditatea Culoarea
model al (imprimata pe de stilet stiletului si capacului
sondei (tip) capacul recomandat (tip) culoarea stiletului
manerului manerului
stiletului)
7840 (Drept) 45 5012 (Ascutit-lung) Moale ='verde © | Alb
5003 (Drept) X-moale =
galben
6053 (J atrial amplu)-<| Moale = verde
6506 (J atrial) Moale = verde
7841 (Drept) 52 5013 (Ascutit lung) Moale = verde | Rosu
5004 (Drept) X-moale =
galben
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Tabel 1. Rigiditatea si lungimile stiletului (continuat)
Numarul de Lungime (cm) Numarul modelului | Rigiditatea Culoarea
model al (imprimatd pe | de stilet stiletului si capacului
sondei (tip) capacul recomandat (tip) culoarea stiletului
manerului manerului
stiletului)
6054 (J atrial amplu) | Moale = verde
6586 (J atrial) Moale = verde
7842 (Drept) 59 5014 (Ascutit lung) Moale = verde | Galben
5005 (Drept) X-moale =
galben
6055 (J atrial amplu) | Moale = verde
a
6603 (J atrial)e Moale = verde

a:"Model de stilet disponibil.doar ca articol accesoriu.

ATENTIE: - Secrecomandd sa utilizati un. stilet'destinat utilizarii cu aceasta sonda.

Instrument de fixare

Instrumentul de fixare poate fi atasat ladiblul terminal si rotit in sensul acelor.de ceasornic
pentru-a extinde spirala-sau in sens.invers.acelor-de ceasornic pentru a retrage spirala
(Figurd 2 Instrument de fixare pe.pagina‘15),

Instrument de fixare

Figura 2.

Capac sonda

Capacul sondei poate fi utilizat‘pentruzaizola sau-acoperiterminalul.sondei‘care nu este
introdus in generatorul de puls. Plasati o-suturdin jurul canelurii.capacului sondei-pentru a
fixa capacul sondei de terminalul sondei. Utilizati un capac corespunzdtor-pentru-sonda.

IMPLANTARE

NOTA:  Selectati lungimea corespunzétoare a'sondei pentfu fiecare pacient in parte. Este
important sa selectati o sonda cu o lungime suficientd:pentru.a evita unghiurile ascutite
sau nodurile si pentru a permite o curbare usoard a surplisului de sondd in buzunar. In
mod normal, un surplus de minimum 5 pand la 10 cm de sonda este suficient pentru a
obtine aceasta configuratie in buzunar.
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NOTA: Consultati ghidul tehnic al sistemului de stimulare sau al sistemului de defibrilare
conditionat RM ImageReady corespunzator pentru consideratii care afecteaza alegerea si
implantarea sondelor ca parte a unui sistem conditionat RM. Utilizarea sondelor si
generatoarelor de puls conditionate RM Boston Scientific este necesard pentru ca un
sistem implantat sa fie considerat Conditionat RM. Consultati ghidul tehnic al sistemului de
stimulare sau al sistemului de defibrilare conditionat RM ImageReady corespunzator
pentru numerele de modele ale generatoarelor de puls, sondelor, accesoriilor si ale altor
componente de sistem necesare pentru a satisface conditiile de utilizare a scanarii
conditionate RM.

NOTA: Alte dispozitive implantate sau probleme ale pacientului pot face ca pacientul s&
fie neeligibil pentru o scanare IRM, .indiferent de starea sistemului conditionat RM
ImageReady al pacientului.

Introducerea stiletului

Pentru a introduce unstilet, urmati pasii de mai jos.
1. Scoateti orice stilet preinstalatinainte de'a introduce unul nou.

2. Selectati unstilet.conform functiei si-fermitdtii preferate. Daca se doreste, curbati usor
stiletul ¢t undnstrument steril, cu-suprafata netedd (de ex: seringa de 10 cmc sau 12
cmc)\(Figura 3 Curbarea-stiletului pe-pagina 16).

ATENTIE: - Nu utilizati-un obiect ascutit pentru-a-curba varful distal al unui stilet. Nu
curbati stiletul cat timp se-afld in'sondd. Dacd se doreste un stilet curbat, curbati cu atentie
un stilet-drept inainte-de a ikintroduce in'sondd, pentru a preveni deteriorarea stiletului si
sondei.

70°-90°

~
Figura 3. Curbarea stiletului

3. Inserati stiletul selectat prin-diblul terminal sau-stiletul ghid, daca folositi unul(Figura
4 Introduceti stiletul pe pagina'16).

NOTA: Pentru a optimiza introducerea.in-sondd, nu {dsati fluidele corporale s&'intre in
contact cu stiletul.

Figura 4. Introduceti stiletul

4.  Asigurati-va ca stiletul este complet introdus in sonda anterior inserdrii sondei in
vend.

ATENTIE:  Nu indoiti sonda cu stiletul introdus. Indoirea sondei poate cauza deteriorarea
conductorului si a materialului izolator.
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Manipularea spiralei de fixare
Inainte de implanta sonda, verificati functionarea mecanicd a sondei.
1.

Prindeti instrumentul de fixare si terminalul sondei. Pentru a cupla instrumentul de
fixare, strangeti manerele si plasati diblul sondei in santul preformat. Eliberati
tensiunea exercitatd pe manere pentru a fixa diblul terminal in instrumentul de fixare.

Figura 5. Instrument de fixare atasat

2.

Rotiti-diblul terminal in‘sensul‘acelor-de ceasornic pentru a extinde spirala si n sens
invers acelor'de ceasornicipentrua o retrage, si observati vizual extinderea si
retragerea spiralei.

NOTA:" Numdrul preconizat:de rotatii si numdarul maxim recomandat de rotatii
pentruaa extinde sau a retrage spirala sunt. mentionate in specificatii (Tabel 5
Specificatii-pe pagina 32). Orice curbe introduse in stilet ar putea creste numdrul de
rotatii.necesare pentru a-extinde sau.a retrage spirala.

ATENTIE:  Nu'extindeti si nu retrageti excesiv spirala. Bobina conductoare sau
mecanismul de fixare al'sondei sepot deteriora sau rupe daca continuati sa rotiti
diblul-terminal dupa ce spirala a fost.extinsa sau retrasa complet.

ATENTIE: ~ Daca spirala nupoate fi extinsa sau retrasd, nu utilizati sonda.

ATENTIE:. - Pentru o-functionare corectd, nu_utilizati-sonde cu spirala deformata sau
mecanism de fixare a spiralei-deteriorat. Pentruca evita‘deteriorarea electrozilor, nu
incercati sa indreptati-sau-sa realiniati spirala.'Nu prindeti.si nu manipulati varful
distal.

ATENTIE: Evitati indoirea stransd a terminalului sau-corpului sondei atunci cand

extindeti sau retrageti spirala. Indoirea'stransa mareste riscul de rupere a bobinei
conductorului sau a mecanismului de fixare in-timpul extinderii si;retragerii spiralei.

Asigurati-vd ca spirala este retrasa in-varful-distal-al sondei anteriorintroducerii
sondei in vena.

ATENTIE:  Nu introduceti o sonda in vena atunci cand spirala este extinsa, deoarece
acest lucru poate cauza deteriorarea tesutului si#sau sondei: fnainte de introducerea
n vend, rotiti diblul terminal in sens invers acelor.de ceasornic.pentru a retrage
spirala in varful distal al sondei.

Decuplati instrumentul de fixare de la diblul terminal anterior introducerii sondei in
vend.
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Introducerea sondei

Sonda poate fi inseratd utilizand una dintre urmdtoarele metode: prin vena cefalicd, sau
prin vena jugulara subclaviculara sau vena jugulara internd.

prin taiere, prin intermediul venei cefalice stangi sau drepte Doar o singura
incizie peste canelura delto-pectorala este necesara pentru a accesa vena cefalica
dreaptd sau stanga in canelura delto-pectorala.

Carligul pentru sustinerea venei inclus in ambalajul acestei sonde poate fi utilizat
pentru a facilita accesul in timpul procedurii de taiere. Izolati vena selectata si
introduceti varful carligului pentru sustinerea venei prin aceasta incizie in lumenul
venei. Orientati varful carligului pentru sustinerea venei in directia pasajului dorit
pentru sonda, ridicati usor sifinclinati varful. Treceti sonda pe sub carligul de sustinere
a venei si introduceti-o.invena.

ATENTIE:  Carligulpentru sustinerea venei nu este conceput nici pentru perforarea
venei, nici pentru disecarea tesutului in timpul unei proceduri chirurgicale. Asigurati-
va ca acestcarlig pentrusustinerea venei nu ‘perforeaza izolatia sondei. Acest lucru
poate impiedica functionarea corectd a sondei.

/—_\
Figura 6. < Utilizarea carligului pentru sustinerea venei
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Percutanat sau prin taiere prin intermediul venei subclaviculare Un.set
introducator.subclavicular-este disponibil pentru utilizare in timpul inserarii
percutanate a sondei. Consultati specificatiile.pentru-dimensiunea recomandata a
introducatorului.

ATENTIE:  Atunci cand incercatisa implantati sonda prin‘punctie subclaviculara, nu
introduceti sonda sub-treimea mediald a claviculei. Daca sonda este implantata in
acest mod, exista riscul de‘deteriorare‘sau deplasare cronica a-sondei. Daca se
doreste implantarea prin vena subclaviculard, sonda-trebuie’sa intre in vena
subclaviculard in apropierea marginii-laterale a primei coaste, pentru-a se évita
prinderea acesteia de cdtre muschiul subclavicular sau structurile ligamentoase
asociate regiunii costoclaviculare Tnguste, Literatura stiintificd‘demonstreaza cd sonda
poate fi fracturatd daca este prinsd in structuri-de tesuturi.moi precummuschiul
subclavicular, ligamentul coracoid costal sau ligamentul costoclavicular.”

Sondele pozitionate prin venepunctura percutanata subclaviculard trebuie sa
patrunda in vena subclaviculard, unde aceasta trece‘peste‘prima coasta (mai degraba
decat medial) pentru a evita blocarea de catre muschiul subclavicular sau structurile

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator leads, and
failure of central venous catheters adjacent to the sternoclavicular joint. PACE. 1993;16:445-457.



ligamentare asociate cu regiunea costoclaviculard ingusts.8 Se recomandi
introducerea sondei in vena subclaviculara in apropierea marginii laterale a primei
coaste.

Seringa trebuie pozitionatd direct deasupra si paralel cu vena axilard pentru a reduce
sansa ca acul sd intre in contact cu arterele axilare sau subclaviculare sau cu plexul
brahial. Utilizarea fluoroscopiei este utila pentru localizarea primei coaste si ghidarea
acului.

Pasii de mai jos explica modul de identificare a punctului de intrare in piele si
definirea cursului acului spre vena subclaviculard unde aceasta traverseaza prima
coastd.

1. Identificati punctele'St (unghiul sternal) si Cp (proces coracoid) (Figura 7 Punctul
de intrare pentru venepunctie subclaviculara percutanatd pe pagina 19).

[1] Muschi subclavicular.[2] Ligament coracoid costal [3] Ligament-costoclavicular

Figura 7.  Punctul de intrare pentru venepunctie subclaviculara percutanatd

2. Trasati vizual'o linie“intre St si Cp-si impartiti: segmentul<n treimi. Acul trebuie sa
strapunga pielea la intersectia treimilor.mijlociisi laterale, direct- deasupra venei
axilare (punctul Ax).

3. Plasati degetul ardtdtor pe clavicula lasintersectia treimilormediale si mijlocii
(punctul V), punct sub care trebuiesa fie localizata vena subclaviana.

4. Apadsati degetul pe degetul ardtator.si proiectati1-2 centimetri-sub clavicula
pentru a proteja muschiul subclavicular'de ac(atunci-cand hipertrofia muschiului
pectoral este aparentd, degetul mare’trebuie sd proiecteze aproximativ 2
centimetri sub clavicula, deoarece muschiul-subclavicular trebuie sd fie, de
asemenea, hipertrofiat) (Figurd 8 Locatia-degetului aratator si intrarea acului pe
pagina 20).

8. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture or central
venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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Figura 8. Locatia degetului-aratator si intrarea acului

5. Simtiticu degetubmare presiunea de-la trecerea acului prin fascia superficiala;
dirijati.acul adanc in-tesuturi spre vena subclaviculara si prima coasta
subiacentd. Ghidarea fluoroscopicd va reduce sansa ca acul sd treacd pe sub
prima coasta, in pldman.

Pozitionarea sondei in atriul drept

Sunt‘furnizate doud stilete diferite in forma de.J."Un stilet are o acoperire mai lungd si
poate fi potrivit pentru majoritatea anatomiilor pacientilor. Stiletul mai mic poate fi mai
potrivit pentru un pacient cu‘un atriu mai-mic.sau pentru un-pacient care a avut o
interventie chirurgicald cardiaca anterioara.

Functionarea-corectda sondei depinde de pozitionarea corespunzdtoare a electrozilor.
Urmati instructiunile de mai jos pentru a-pozitiona sonda.

1. Asigurati-va cd spirala este retrasa.

ATENTIE:  Nu introduceti 0 sonda.in'vena-atunciccand:spirala este-extinsd, deoarece acest
lucru poate cauza deteriorafea tesutului'si/sau sondei. Inainte de‘introduceréa in vens,
rotiti diblul terminal in sens.invers acelor de ceasornic-pentru‘a retrage spirala in varful
distal al sondei.

2. Folositi un stilet drept pentru‘a avansa sonda in-atriubdrept:

3. Cusonda in atriul drept, retrageti stiletul drept si-introduceti-un stilet in formd.de J
sau unul drept - curbat.

4. Trageti usor combinatia sondd/stilet lalocul de‘intrare venoasd pentru.a asigura
contactul dintre varful sondei si endocard..O’pozitie satisfacdtoare presupune ca
varful sondei sd fie situat opus endocardului in‘atriw(Figura 9 Pozitionarea atriald pe
pagina 21).

5. Dupd pozitionarea sondei, extindeti spirala dupa-cum este descris in sectiune Fixarea
sondei ("Fixarea sondei" pe pagina 22).

AVERTIZARE: Aveti grija s3 obtineti pozitia corectd a eléctrodului. In caz contrar,
mdsurdtorile sondei pot fi suboptime.
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Figura 9. Pozitionarea-atriala

Pozitionarea sondei in ventriculul drept

Functionarea corectd a sondei depinde de pozitionarea corespunzdtoare a electrozilor.
Urmatiinstructiunile de mai jos pentru a-pozitiona sonda.

1. Asigurati-va cd spirala este retrasa.

ATENTIE:  Ntintroduceti'o sondd in-vend atunci-cand spirala este extinsd, deoarece acest

lucru poate’cauza deteriorarea tesutului si/sau sondei. Tnainte de‘introducerea in vend,
rotiti diblul terminal in sens invers acelor de ceasornic pentru a retrage spirala in varful
distal al sondeic

2. Retrageti partial stiletulpentru a utiliza gatul din siliconflexibil in timpul pozitionarii
sondei. Retragerea varfului stiletului proximal spre.anod-minimizeazarigiditatea
varfului si asigurd-un plus de flexibilitate zonei-varfului.

Avansati sonda Tn atriul-drept-folosind un.stilet drept.

4. Avansati sonda prin valva‘tricuspida sau plasati varful sondei pe perétele atrial lateral
si retrageti corpul sondei curbat prin valva tricuspidd:

NOTA:  Un stilet curbat poate spori manevrabilitatea.

5. Sub fluoroscopie si cu un stilet in sondd, avansati sonda catcmai mult posibil astfel
incat varful electrodului sd ajunga Tn miocardul sandtos in-apexul ventriculului drept.

AVERTIZARE:  Aveti grija s3 obtineti pozitia corectd a electrodului. n'caz contrar,
masuratorile sondei pot fi suboptime.

2



Figura 10. Pozitionare ventriculara

6. Verificati sub fluoroscopie daca varful electrodului distal este situat in ventriculul
drept.

ATENTIE: - Dacd pacientul are un-perete,apical subtire, trebuie luata in calcul altd pozitie
de fixare:

Fixarea sondei

Spirala elicoidala conduce curentul eléctric pentru-a‘permite maparea (mdsurarea pragurilor
de stimulare si'detectie) potentialelor pozitii ale electrozilor fard a extinde spirala in tesut.
Maparea este recomandatd inainte de’fixarea sondei, deoarece poate reduce eventuala
necesitate de a efectua pozitiondri multiple assondei:

(and se obtin date acceptabile si-pozitia corectd, continuati cu fixarea sondei:

NOTA: Mentineti stiletul intr-o pozitie partial-tetrasé cand plasati-sonda’in apexul VD sau
in peretele liber VD pentru a minimiza rigiditatea varfului.

1. Atasati instrumentul de fixare'la diblul terminal, conform pasilor-de mai’jos.
a.  Strangeti manerele si plasati diblulin-sanfurile preformate.

b.  Eliberati tensiunea exercitatd pe’manere pentru & fixa diblul terminal-in
instrumentul de fixare.
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Figura 1. Instrument de fixare atasat

2. Aplicati presiune corespunzatoare pe corpul sondei, pentru a pozitiona electrodul
distal la locul de fixare dorit.

3. Rotiti instrumentul defixare in sensul acelor de ceasornic pentru a extinde si a atasa
spirala cu electrod distal in peretele inimii.

NOTA:  Curbura stiletului, timpul-de implantare prelungit si repozitionarea sondei de mai
multe ori pot.creste numarul de rotatii pentru a extinde sau a retrage spirala.

NOTA:-“Numérul.de rotatii pentru a.extinde sau a retrage spirala poate varia in functie de
anatomia pacientului si-de conditiile implantarii. Mentineti.o traiectorie cat mai dreapta
posibilla iesirea din-anatomia pacientului.

ATENTIE:  Evitati indoirea stransd a terminalului sau corpului sondei atunci cand extindeti
sau fetrageti spirala. Indoirea stransd mdreste riscul de rupere a bobinei conductorului sau
a‘mecanismului de fixare in timpul extinderii si retragerii spiralei.

ATENTIE: Nu-rotiti diblul terminal in-sensul acelor'de ceasornic sau in sens-invers acelor
de ceasornic mai:mult decatnumarul maxim de rotatii recomandat in specificatii (Tabel 5
Specificatii pe pagina 32). Continuand.sa rotiti diblul terminal dupa ce spirala este complet
extinsa saurretrasa (conformdmaginii fluoroscopice), puteti deteriora sau deplasa sonda,
puteti cauzaleziuni-ale tesuturilor si/sau puteti determina cresterea-pragului de stimulare
acutd.

4. Vizualizati'markerii radioopaci.sub fluoroscopie pentru‘a identifica cand spirala de
fixare este complet extinsd. Extensia completa este obtinuta atunci cand markerii
radioopaci sunt-aldturati, iar.spirala de fixare este extinsa in:afara-markerilor de
fluoroscopie distald-(Tabel 2 Imagine fluoroscopicd‘a electrodului spiralat pe pagina
23).

Tabel 2. Imagine fluoroscopica a electrodului spiralat

Retras complet Extins complet

i e

5. Dupd ce sonda este fixatd in locatia doritd, tineti usor capatul proximal al sondei si
indepdrtati instrumentul de fixare de pe diblukterminal, strangand manerele.

NOTA: La eliberarea instrumentului, se poate observa o contra-rotatie minima in
diblul terminal.
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Verificarea stabilitatii sondei

Urmati acesti pasi pentru a verifica stabilitatea sondei:

1. Dupa fixare, retrageti partial stiletul cu 8 - 10 cm. (Consultati si pasul 5 din aceastd
lista.)

ATENTIE:  Pentru a preveni deplasarea, evitati sd rotiti diblul terminal dupa fixarea
sondei.

2. Verificati stabilitatea sondei folosind fluoroscopia. Nu trageti de sondd. Daca este
posibil, solicitati pacientului sd tuseascd sau sa respire adanc de cateva ori.

3. Pentru implantarea atriald, dupa ce varful sondei este fixat pe peretele inimii,
verificati miscarea corespunzdtoare a sondei si sldbirea sondei in atriu:

e Pe masurd ce pacientul expird, forma J a sondei trebuie sa pard fixatd in
apendicele atrial.

e Pe masurd ce pacientulinspira, forma J se indreaptd pentru a crea o forma de L.
Se detecteaza o slabire suficientd daca sonda preia o forma de L. Se detecteaza
o.sldbirecexcesiva dacd sonda cade in apropierea valvei tricuspide.

4.  Pentru implantarea ventriculard, dupa ce varful sondei este fixat pe peretele inimii,
verificati miscarea-corespunzdtoare a-sondei si sldbirea'sondei in ventricul.

57" (and pozitiaelectrodului-este satisfacdtoare; retrageti stiletul.

ATENTIE: Tn caz de deplasare; este.riecesara ingrijire medicald imediata pentru
remedierea pozitiei electrodului si-reducerea traumei endocardice.

Repozitionarea sondei

Dacd este necesara repozitionarealsondei, urmati pasii de mai jos.

1. Reconectatiinstrumentul de fixare si-rotitiinstrumentul in sens invers acelor de
ceasornic pentru a oretrage spirala.

2. Vizualizati markerii radioopaci sub-fluoroscopie pentru a.verifica dacd spirala este
retrasa si decuplata complet de-la peretele-inimii, inainte de.a incerca sa repozitionati
sonda.

ATENTIE:  Nu rotiti diblul terminal in.sensul-acelorde ceasornic sau.in‘sens:invers‘acelor
de ceasornic mai mult decat numarul-maxim de rotatii recomandat'in specificatii(Tabel 5
Specificatii pe pagina 32). Continuand sd rotiti-diblul terminal dupa ce spirala’este. complet
extinsa sau retrasa (conform imaginii flugroscopice), puteti.deteriora sau deplasa sonda,
puteti cauza leziuni ale tesuturilor si/sau puteti determina cresterea.pragului de:stimulare
acutd.

ATENTIE: Dacd spirala nu poate fi retrasa in, timpul implantdrii, nu continuati'sd utilizati
sonda. Rotatia continud in sens invers acelor de ceasornica corpuluisondeiin timpul
extragerii sondei este necesard pentru prevenirea leziunilor accidentale ale tesuturilor sau
a fixarii accidentale si pentru eliberarea spiralei electrodului in‘cazuldn care aceasta se
prinde n tesuturi.
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3. Reatasati electrodul folosind procedurile anterioare pentru manipulare, pozitionare Si
verificarea stabilitdtii sondei.

Evaluarea performantei sondei

Verificati performanta electrica a sondei utilizand un analizator al sistemului de stimulare
(ASS) inainte de atasarea sondei la generatorul de puls. Verificarea performantei electrice
va confirma integritatea sondei.

1. (and sonda este plasata in locatia dorita, retrageti partial stiletul, astfel incat diblul
terminal sa fie accesibil.

2. Conectati sonda la ASS.

e Pentru sondele bipolare, diblul terminal al sondei este conductorul catod (-) si
trebuie conectatla conductorul negativ al cablului ASS al pacientului. Inelul
terminalului'sondei este‘conductorul anod (+) si trebuie conectat la conductorul
pozitiv al*cablului pacientului.

3. Efectuati mdsurdtorile conform indicatiilor din tabel.

Tabel 3. . Praguri'si masuratori de detectare recomandate

Masuratori Date atriale Date ventriculare
Prag de tensiune (setare <15V <10V
latime‘puls 1a‘0,5 ms)

Unda-P/unda R 22,0 mv 250mV
Impedantd 200-2000 Q 200-2000 Q

o Masuratorile generatorului'de puls nu.se coreleaza exact-cu masuratorile ASS din
cauza filtrdrii' semnalelor. Mdsurdtorile la-nivelul de referinta trebuie sd se
incadreze in valorilecrecomandate indicate Tn:tabel.

e  Potentiale‘intrinseci inferioare, durate mai lungi si praguri-de’ stimulare mai
crescute pot indica plasarea sondeidn tesutul ischemic sau cicatrizat. intrucat
calitatea-semnalului‘se poate deteriora; repozitionati sonda daca este necesar sd
obtineti un-semnal cu.cea mairidicatd amplitudine posibild; cea mai scurta
durata si cel mai mic prag de stimulare:

4. Dacd mdsuratorile nu se corespund valorilor din tabel, efectuati-urmdtorii pasi:
e Scoateti ASS din sondad:

e Reintroduceti stiletul si‘repozitionati'sonda utilizand procedurile discutate
anterior si repetati procesul de evaluare-a sondei.

o Daca rezultatele testdrii sunt nesatisfacatoare, poate.fi necesara:continuarea
repozitiondrii sau inlocuirea sistemului sondei.

Luati in considerare informatiile de mai jos:

e Masuratorile pragului inferior de stimulare indicd 0.marja de siguranta optimd,
deoarece pragul de stimulare poate creste dupd implantare.

e Masuratorile electrice initiale pot devia de lavalorile recomandate din cauza
traumatismelor celulare acute. Daca se intampla acest lucru, asteptati
aproximativ 10 minute si repetati testarea. Valorile pot depinde de factori
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specifici pacientului, cum ar fi starea tesuturilor, echilibrul electrolitelor si
interactiunile medicamentoase.

e Masuratorile amplitudinii si duratei nu includ curentul leziunii si sunt luate in
timpul ritmului la nivelul de referintd normal al pacientului.

e Rotirea excesiva a diblului terminal poate creste traumatismele tisulare locale si
poate provoca temporar praguri de tensiune ridicate.

5. Testati stimularea diafragmatica, stimuland sonda la o tensiune de iesire ridicatd,
utilizand evaluarea medicald profesionald pentru a selecta tensiunea de iesire. Reglati
configuratiile si pozitia sondei, dupa cum este necesar. Testarea ASS la tensiuni de
iesire ridicate poate fi luata in calcul pentru o caracterizare mai buna a marjelor de
stimulare. Testarea trebuie efectuata pentru toate amplasarile sondelor.

6. Dupd obtinerea mdsuratorilor acceptabile, indepartati conexiunile analizatorului
sistemului de stimulare si indepdrtati stiletul.

Fixarea sondei

Dupa ce electrozii sunt pozitionati'satisfdcdtor, utilizati mansonul de sutura pentru a fixa
sonda si pentru-a-obtine o hemostaza permanentd si stabilizarea sondei. Tehnicile de
legare.a‘'mangonului de suturd. pot varia in functie de tehnica.de introducere a sondei
utilizate. Luati in calcul urmdtoarele-avertizari si precautii atunci cand fixati sonda.

AVERTIZARE:  Nu rdsuciti, nu rotiti'si nu impletiti sonda cu alte sonde; in caz contrar,
izolatia sondei-se poate deteriora prin‘abraziune sau conductorii se pot intrerupe.

ATENTIE: ~ Tn-timpul ligarii venei, evitati strangularea acesteia. Strangularea poate
deteriora izolatia sau.poate sectiona vena. Evitati deplasarea varfului distal in timpul
procedurii de-ancorare.

ATENTIE: © Nusuturati direct peste corpul sondei;.deoarece acest lucrlpoate cauza
deteriorare structurala. Utilizati mansonul‘de sutura pentru a fixa-sonda pe partea
proximald a punctului de.intrare:in vena, pentru a preveni'miscarea sondeis

ATENTIE: Evitati indepdrtarea sau tdierea- mansonului de'suturd de.pe sonda. Dacd este
necesard indepartarea mansonului-de suturd, procedati-cu atentie, deoarece acest lucru
poate deteriora sonda.

ATENTIE:  Utilizarea mai multor mansoane de-sutura nu.a fost-evaluatd si nu este
recomandatd.
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Tehnica de implantare percutanata

1. Indepértati teaca de introducere si glisati mansonul de suturd adanc in tesut (Figura
12 Exemplu de manson de suturd, tehnica de implantare percutanata pe pagina 27).

Figurd 12, “Exemplu de manson desutura, tehnica de implantare percutanata
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2. Utilizand cel putin doud santuri, legati mansonul de sutura si sonda de tesutul
conjunctiv. Pentru a asigura o stabilitate suplimentard, fixati mansonul de sonda,
anterior fixdrii acestuia de tesutul conjunctiv.

3. Verificati mansonul de sutura dupa legare pentru a va asigura ca este stabil si nu
alunecd, apucand mansonul de suturd cu degetele si incercand sa miscati sonda in
orice directie.

Tehnica de taiere a venelor
1. Glisati mansonul de suturd in vend dincolo de santul distal.
2. Legati vena in jurul mansonului de sutura pentru a obtine hemostaza.

3. Utilizand acelasi sant, fixati sonda si vena de tesutul conjunctiv adiacent (Figura 13
Exemplu de manson de suturd, tehnicd de taiere a venelor pe pagina 28).

Figura 13. Exemplu-de manson de sutura, tehnica de taiere a venelor
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4. Utilizati cel putin doua santuri pentru a fixa mansonul de sondad. Fixati sonda si
mansonul de suturd de tesutul conjunctiv adiacent.

5. Verificati mansonul de suturd dupa legare pentru a vd asigura ca este stabil si nu
alunecd, apucand mansonul de suturd cu degetele si incercand sd miscati sonda in
orice directie.

Conectarea la un generator de puls

Consultati manualul medicului pentru generatorul de puls corespunzdtor pentru mai multe
informatii cu privire la conectarea terminalelor sondei la generatorul de puls.

1. Verificati dacd stiletul si orice accesorii ale diblului terminal sunt eliminate inainte de
a conecta sonda la generatorul de puls.

2. (and sonda este fixatd la locul de intrare venos, verificati din nou pozitia si mdsurarea
pragului si apoi conectati sonda la generatorul de puls utilizand procedura descrisd in
manualul medicului aplicabil al.generatorului de puls.

3. Prindeti'terminalul imediatdistal-de contactele inelului terminal si introduceti
terminalul sondei'complet Tn-portul generatorului de puls pand cand diblul terminal
este vizibil dincolo.de surubul de'fixare. Daca inserarea diblului terminal este dificild,
verificati daca surubul opritor-este retras complet.

NOTA: Daci este necesar, Jubrifiati conectorii sondei'cu putind apd sterild, pentru a
facilita introducerea:

4.7 Trageti.usor de.sondd, apucand de-zona etichetatd a corpului sondei pentru a asigura
o fixare sigura.

ATENTIE: cIntroduceti terminalul sondej direct:in-portul sondei. Nu indoiti sonda in
apropierea interfeteidintre sondd si.capul de conectare, Introducerea‘incorecta poate
cauza deteriorarea izolatiei sau‘a.conectorului.

NOTA: Dac terminalul soridei nuva fi conectat la un generator.de’ puls in momentul
implantdrii sondei, trebuie'sa acoperiti-cu un-capac conectorul-inainte'de inchiderea inciziei
de tip buzunar. Capactl-sondei este proiectat specialpentru‘acest’scop. Plasati o suturd in
jurul capacului sondei pentru a-Ifixa.

5. Acordand atentie anatomiei pacientuluisi-dimensiunii si miscarii: generatorului de
puls, infasurati cu atentie portiunea neutilizatd din sondd si.asezati-o langa
generatorul de puls. Este important sa.amplasati sonda.in‘locas intr-un-mod care sa
reducd la minimum tensionarea si rasucirea acesteia, unghiurile ascutite si/sau
presiunea.

Performanta electrica

1. Evaluati semnalele sondei utilizand generatorul de puls.

2. Introduceti generatorul de puls in buzunarul de'implantare-asa cum este indicat in
manualul medicului pentru generatorul depuls. Consultati, de-asemenea,
instructiunile din acest manual ("Conectarea la;un.generator de puls" pe pagina 29).

3. Evaluati semnalele sondei, vizualizand semnalele EGM'ih timp real. Luati in calcul
urmatoarele:

e Semnalul provenit de la sonda implantatd trebuie sd fie continuu si fara
artefacte, similar semnalelor ECG de suprafata a corpului.
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¢ Un semnal intermitent poate indica ruperea spiralei conductoare a sondei sau o
altd deteriorare a sondei, ori o ruptura in izolatie care ar necesita fnlocuirea
sondei.

e Semnalele eronate pot duce la un esec al sistemului generatorului de puls de a
detecta o aritmie sau la o administrare inutila a terapiei.

4. Testati stimularea diafragmaticd, stimuland sonda la o tensiune de iesire ridicata,
utilizand evaluarea medicala profesionald pentru a selecta tensiunea de iesire. Reglati
configuratiile si pozitia sondei, dupa cum este necesar. Testarea trebuie efectuata
pentru toate amplasarile sondelor.

POST-IMPLANTARE

Evaluarea post-implantare

Efectuati evaluarea de urmarire-dupd.cum este recomandat in manualul medicului pentru
generatorul de puls aplicabil.

ATENTIE: < Pentru"anumiti pacienti,-este posibil ca performantele sondei in momentul
implantului sa"nu prezica performantele Tn starea cronicd. Prin-urmare, se recomandd
evaluari de-urmdrire post-implantare a sondei in momentul'vizitei de rutind de urmarire a
generatorului-de puls si-suplimentar, atunci-cand: este:necesar.

AVERTIZARE: - Asigurati-vd ca; in timpul testdrii post-implantare a dispozitivului, sunt
prezente un defibrilator extern si.personal’medical cu competente in resuscitarea
cardiopulmonara (RCP), in cazulin care pacientul are nevoie de salvare externa.

NOTA:"~ Repozitionarea cronicd:a sondei poate fi.dificild din cauza fluidelor corporale sau
intruziunii tesutului fibrotic,

Explantarea si-eliminarea

AVERTIZARE: A nu.sereutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului-si/sau pot duce la
defectiunea dispozitivuluj care, la randul'sdu,poate duce la vatamarea; imbolndvirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sauresterilizarea pot crea.si-un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza-infectarea sau infectarea-incrucisatd.a
pacientilor, inclusiv, dar fard a-se limita la.transmiterea de boli-infectioase de la;un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la-vdtamarea, imbolndvirea sau.decesul
pacientului.

NOTA: Returnati toate dispozitivele explantate la Boston Scientific. indiferent:de starea
lor. Examinarea dispozitivelor explantate permite furnizarea de informatii pentru
imbunatatirea continud a fiabilitatii sistemului si pentru consideratii de.garantie. Pentru a
beneficia de o trusa pentru returnare produs, contactati Boston Scientific, folosind
informatiile de pe ultima coperta.

Contactati Boston Scientific cand are loc oricare dintre urmdtoarele situatii:
e (and produsul este scos din uz.

e In cazul decesului unui pacient (indiferent de cauzi), impreund cu un raport de
autopsie, daca este efectuat.

e Pentru alte motive ce fin de observatii sau complicatii.
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Cand explantati si returnati dispozitive, efectuati urmdtoarele:

e Interogati generatorul de puls si imprimati un raport cuprinzdtor.
e Dezactivati generatorul de puls inainte de explantare.

e Deconectati sondele de la generatorul de puls.

e Dacd se explanteaza sondele, incercati sd le scoateti intacte si sd le returnati
indiferent de starea acestora. Nu scoateti sondele folosind pense hemostatice sau
alte instrumente de prindere care le poate deteriora. Recurgeti la instrumente numai
dacd manipularea manuald nu elibereazd sonda.

e Spdlati dispozitivele, fard a le scufunda, pentru a elimina lichidele corporale si
reziduurile folosind o solutie dezinfectantd. Nu permiteti patrunderea lichidelor in
porturile capului de conectare al generatorului de puls.

e Utilizati o trusa Boston Scientific pentru returnare produse pentru a ambala corect
dispozitivele si-trimiteti-lecla Boston Scientific.

ATENTIE: Curdtatisi dezinfectati dispozitivul folosind tehnici standard de manipulare a
deseurilor biologice, deoarece se considerd ca toate componentele explantate prezinta
pericolbiologic.

Toate elementele utilizate in timpul explantdrii, cum ar fizaccesoriile, consumabilele si
instrumentele ascutite, pot fi:contaminate cu substante'infectioase. Luati in considerare
urmatoarele pentru-a reduce riscul deiinfectie; pericolele fiziologice si riscurile fizice:

e~ Deseurile periculoase trebuie’aruncate intr-un container specializat, care este
etichetat cu-simbolul de pericol biologic si trebuie“duse intr-o unitate speciald pentru
deseuri-biologice pentru tratare adecvatd, in.conformitate cu politica spitalului,
politica administrativa si/sau ‘politica-guvernuluilocal.

e Deseurile care prezinta pericol-biologic'trebuie tratate cu un_proces termic sau chimic
adecvat.

e Instrumentele ascutite trebuie-eliminate intr-un recipient special pentru obiecte
ascutite.

NOTA:  Eliminarea dispozitivelor explantate estesupusd legilor si.requlamentelor
aplicabile.

NOTA: Deseurile care prezintd pericol biologic si nu'sunt tfatate.nu trebuie éfiminate in
sistemul municipal de deseuri.

SPECIFICATII
Specificatii
Tabel 4. Numar model si lungime sonda
Model Lungime (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
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Tabel 5. Specificatii

Caracteristica

Informatii

Tip terminal

IS-1BI

Compatibilitate

Generatoare de puls cu port IS-1, care accepta
un terminal IS-1

Fixare

Spirala extensibila/retractabild

Numarul de rotatii preconizate pentru
extinderea/retragerea completd a spiraleia

6 £ 2 rotatii cu stilet drept
7 £ 3 rotatii cu stilet in forma de J

Numarul maxim recomandat derotatii pentru a
extinde/retrage spirala2

ATENTIE:

30 de rotatii

Nu rotiti diblul terminal in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de
ceasornic mai mult decat'numadrul maxim de rotatii-specificat. Continuarea rotirii diblului terminal
dupa ce spirala este‘compleét extinsd sau'retrasd (asa cum este indicat sub fluoroscopie) poate
deteriora-sonda, cauza ruperea spiralei’conductorului in timpul fixarii, cauza dislocarea sondei,
traumatism tisular si/sau.cauza cresterea pragului de stimulare activa:

Adancime nominald‘de penetrare @ spiralei de 1,8.mm
fixare

De-la varful nominal la-marginea distala a 0,1 mm
benzii‘cu markeri

Dimensiuni.nominale ale electrozilor:

Aria suprafetei spiralei-de fixare 4,5 mm?
Distanta intre electrozi 10,7-mm
Electrodul anod 20 mm?
Diametru nominal:

Insertie 2,0 mm (6F)
Electrodul anod 2,0 mm
Corpul sondei 1,9 mm
Spirala de fixare 1,2 mm

Material:

Izolatie externa

Poliuretan (55D)

Izolatie interna

Cauciuc siliconat

Contact inel terminal

Otel inoxidahil 316L

Contact diblu terminal IS-1

Otel inoxidabil 316L

32




Tabel 5. Specificatii (continuat)

Caracteristica

Informatii

Varful electrodului

Pt-Ir acoperit cu IROX (oxid de iridiu)

Electrodul anod

Pt-Ir acoperit cu IROX (oxid de iridiu)

Tip conductor: spirald interna trifilara si spirala
externd unifilara

MP35N™ b

Steroid

0,91 mg de acetat de dexametazona

Markeri radioopaci

Pt-Ir

Manson de sutura

Cauciuc siliconat alb, radioopac

Rezistenta maxima la conductie a sondei:

De la inelulterminal la electrodul anod (sau 45m: 130 Q

inel) 52 (m: 152 Q
59 m: 174 Q

De la-diblulterminal la varful electrodului 45 am:-47°Q
52m>55Q
59.cm: 62 Q

a. Folositi markeri de fluoroscopie pentru verificarea extinderii/retragerii complete a spiralei. Numdrul de rotatii
pentru@ extinde sau a retrage spirala poate varia in functie de:anatomia pacientului si de conditiile implantarii.

b "MP35N estecmarcd comerciald a SPS Technologies, Inc.

Tabel 6. Materialele si substantele care’intra in contact cu pacientul

Aria suprafetei nominale totale a sondei = 25-40 cm?.

Material/substantd Procentul(%) din'aria suprafetei care intra in
contact cu pacientul

Poliuretan 70% ~80%

Silicon 20% - 30%

IROX (oxid de iridiu), PEEK (polieteretercetona),
MP35N 2, TiO, (dioxid de titan), BaSO, (sulfat
de bariu), acetat de dexametazond

Aditiv, cantitate nedeterminabild, si/sau < 5%

a. @ Contine cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr.-EN231-158-0. Definit ca fiind o substantd CMR.1B, potrivit Comisiei
Europgne, intr-o concentratie mai mare de 0,1% procent de masa.
NOTA: Dovezile stiintifice actuale sustin cd aliajele metalice care contin cobalt utilizate in
dispozitivele medicale nu provoaca riscuri crescute.de cancer si nici efecte-adverse asupra

sistemului reproducator.
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Introducator sonda
Tabel 7. Introducator sonda

Introducator de sonda recomandat

Introducator fard fir ghid 6F (2,0 mm)

Introducator cu fir ghid 9F (3,0 mm)

Simboluri de pe ambalaj
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe ambalaj si eticheta:

Tabel 8. Simboluri de pe ambalaj

Simbol Descriere

Numar de referintd

<] Continut
XD
Numar serial

A'se utiliza pana la data

Data fabricarii

TERILE Sterilizat cu oxid de etilena.

A'nu se resteriliza

De-unica folosintd: A nuse reutiliza:

A nu'se utiliza daca ambalajul este deteriorat i
consultati‘instructiunile-de utilizare:

Consultati instructiunile de utilizare

TCEENEEE

=
<
o
@
2
a
]
3

Deschidetiaici

Reprezentant autorizatin Comunitatea Europeana

Producator

E 5 "4
H

S
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Tabel 8. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Descriere

Adresa sponsorului australian

Conditionat RM

IZEE

2

==

Identificarea persoanei

Centru de servicii medicale sau medic

Data

Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Sistem de protectie steril dublu

Contine o substantd medicinala

Contine substante periculoase

g2 [<[0]E[="

Identificator unic al dispozitivului
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