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

DECLARATIE PRIVIND MARCILE COMERCIALE
Elementele de mai jos sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale companiilor afiliate:

AcuShock, AP Scan (Scanare AP), CHARISMA, EASYVIEW, ENDURALIFE,HeartLogic, IMAGEREADY,
LATITUDE, MOMENTUM, Inceput/Stabilitate, PaceSafe, PERCIVA, Quick Convert, QUICK NOTES,
RESONATE, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VIGILANT, ZIP, ZOOM,
ZOOMVIEW.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acest manual contine informatii despre familiile de defibrilator-cardiovertere implantabile (DCI) RESONATE HF, RESONATE,
PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si MOMENTUM, care includ urmatoarele tipuri de generatoare de puls (modelele
efective sunt enumerate in "Specificatii mecanice" pe pagina 34):

. VR - DCl unicameral, ce combind terapia pentru tahiaritmie ventriculara cu stimularea si detectarea ventriculard

. DR - DCl dublu cameral, ce combind terapia pentru tahiaritmie ventriculara cu stimularea si detectarea ventriculard si
atriala

NOTA:  Acest manual poate contine informatii pentru numere de model care nu sunt aprobate in prezent pentru vinzare in
toate zonele geografice. Pentru o lista completd a numerelor de modele aprobate in zona dvs. geograficd, consultati
reprezentantul dvs. de vanzari. Unele numere de model pot contine mai putine caracteristici; pentru acele dispozitive, ignorati
informatiile despre caracteristicile indisponibile.

NOTA:  Dispozitivele RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si MOMENTUM fac parte din
categoria Conditionat RM. Consultati"lmagistica prin rezonanta magnetica (IRM)" pe pagina 23 si Ghidul tehnic IRM pentru
sistemul de defibrilare conditionat RM ImageReady, pentru mai multe informatii.



Terapiile

Aceste generatoare de puls au o formad fiziologicd subtire, de mici dimensiuni, care reduce la minimum dimensiunea locasului
de implantare si poate reduce riscul de deplasare a dispozitivului. Acestea asigura o varietate de terapii, care includ:

. Terapia pentru tahiaritmie ventriculara, utilizata pentru tratarea ritmurilor asociate cu moartea cardiacd subita (SCD), cum
ar fi TV si VF.

. Stimularea pentru bradicardie, inclusiv stimularea cu ritm adaptiv, pentru detectarea si tratarea bradiaritmiilor si
sustinerea ritmului cardiac dupa terapia de defibrilare

Terapiile de cardioversie/defibrilare includ:
. 0 gama de socuri de energie joasa si inaltd, ce utilizeazd o forma de unda bifazicd
. Alegerea mai multor vectori de soc:

- De la electrodul de soc distal la electrodul de soc proximal si carcasa generatorului de puls (sistemul de electrozi
TRIAD)

- De la electrodul de soc distal la electrodul de soc proximal (RV Coil to RA Coil[De la spirala VD la spirala AD])

- De la electrodul de soc distal la carcasa generatorului de puls (RV Coil to Can[De la spirala VD la corpul
dispozitivului])

Sonde

Generatorul de puls are parametri de iesire programabili in mod independent si acceptd una sau mai multe dintre sondele de
mai jos, in functie de model:

. 0 sond atrial IS-1"
. 0 sondi de cardioversie/defibrilare DF-1/15-12

1. 1S-1 se referd la standardul international ISO 5841-3:2013.
2. DF-1 se referd la standardul international 1SO 11318:2002.



. 0 sondd de cardioversie/defibrilare cu conector multipolar DF4-LLHH sau DF4-LLHO3

Sondele cu etichetd GDT-LLHH/LLHO sau DF4-LLHH/LLHO sunt echivalente si compatibile cu un dispozitiv care dispune de un
port GDT-LLHH sau DF4-LLHH.

Generatorul de puls si sondele reprezinta portiunea implantabild a sistemului generatorului de puls.

NOTA:  Este necesard utilizarea sondelor Boston Scientific Conditionate RM pentru ca un sistem implantat s& fie considerat
Conditionat RM. Consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului de defibrilare ImageReady Conditionat RM pentru numerele de
model ale generatoarelor de puls, sondelor, accesoriilor si altor componente ale sistemului necesare pentru a indeplini conditiile
de utilizare.

Sistem de programare

Aceste generatoare de puls pot fi utilizate numai cu sistemul de programare LATITUDE, modelul 3300. LATITUDE Programming
System (Sistemul de programare LATITUDE) este componenta externa a sistemului generatorului de puls.

NOTA:  Aplicatia software 2868 de pe sistemul de programare LATITUDE modelul 3120 este depdsitd si nu trebuie s fie
utilizatd cu generatoarele de puls. Pentru asistentd, sunati la +1.651.582.4000 (international) sau contactati reprezentantul
dumneavoastra local Boston Scientific.

Sistemul de programare 3300 LATITUDE include:

. Programatorul Model 3300

. Aplicatia software Model 3868

. Accesoriul bagheta de telemetrie Model 6395
Puteti utiliza sistemul de programare pentru:

. Interogarea generatorului de puls

3. DF4 se referd la standardul international 1SO 27186:2010.



. Programarea generatorului de puls in vederea furnizdrii unei varietati de optiuni de terapie

3 Accesarea caracteristicilor de diagnosticare ale generatorului de puls

. Efectuarea testelor neinvazive pentru diagnosticare

. Accesarea datelor istoricului de terapie

. Stocarea unei forme de unda de 12 secunde de pe afisajul ECG/EGM aflat pe orice ecran

. Accesarea unui mod demonstrativ interactiv sau a modului Patient Data (Date pacient) in absenta unui generator de puls
. Imprimarea datelor pacientului, inclusiv a optiunilor de terapie ale generatorului de puls si a datelor istoricului de terapie
. Salvarea datelor pacientului

Puteti programa generatorul de puls in doud moduri: utilizarea automatd a Programarii bazate pe indicatii (PBI) sau utilizarea
manuald.

Generatoarele de puls au capacitatea limitatd de a autentifica comenzile de la dispozitive externe cunoscute, inclusiv
programatoarele. Pentru detalii privind mdsurile de securitate ale programatorului, consultati manualul operatorului pentru
familia de sisteme de programare 3300.

INFORMATII CONEXE

Consultati manualul de instructiuni al sondei pentru informatii cu privire la implantare, precautii si avertizari generale, indicatii,
contraindicatii si specificatii tehnice. Cititi cu grijd acest material pentru instructiuni cu privire la procedura de implantare
specifice configuratiilor de sonda alese.

Consultati manualul operatorului pentru sistemul PRM sau ghidul de referintd al componentei ZOOM Wireless Transmitter
pentru informatii specifice privind PRM sau componenta ZOOM Wireless Transmitter cum ar fi instalarea, intretinerea si
manipularea.

Consultati ghidurile de referinta ale acestor generatoare de puls pentru informatii de referinta suplimentare precum utilizarea
software-ului PRM, detectarea si terapia tahiaritmiei, terapia de stimulare, detectare si diagnosticare.

Consultati Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de defibrilare conditionat RM ImageReady pentru informatii privind scanarea IRM.



Consultati Ghidul tehnic HeartLogic pentru informatii privind serviciul HeartLogic de diagnosticare a insuficientei cardiace.

LATITUDE NXT este un sistem de monitorizare la distantd care furnizeazd date ale generatorului de puls pentru clinicieni. Toate
generatoarele de puls descrise fn acest manual sunt concepute pentru a fi compatibile cu LATITUDE NXT; disponibilitatea variaza
in functie de regiune.

. Medici/Clinicieni - LATITUDE NXT vd permite s& monitorizati periodic atat starea pacientului, cat si a dispozitivului de la
distantd si automat. Sistemul LATITUDE NXT furnizeaza date despre pacient care pot fi folosite ca parte a evaludrii clinice
a pacientului.

. Pacienti - O componentd cheie a sistemului este Comunicatorul LATITUDE, un dispozitiv de monitorizare la domiciliu,
usor de utilizat. Comunicatorul citeste automat datele dispozitivului implantat de la un generator de puls Boston
Scientific compatibil, la momentele programate de catre medic. Comunicatorul trimite aceste date catre serverul securizat
LATITUDE NXT. Serverul LATITUDE NXT afiseazd datele pacientului pe site-ul web LATITUDE NXT, care poate fi accesat cu
usurintd de pe Internet de cdtre medici sau clinicieni autorizati.

Consultati Manualul clinicianului LATITUDE NXT pentru mai multe informatii.
PUBLICULTINTA

Aceastd documentatie este conceputd pentru personalul medical care dispune de instruire si experienta in domeniul implantarii
dispozitivelor si/sau al procedurilor de urmarire.

Beneficiile clinice ale dispozitivului

(a parte a sistemului care include un generator de puls DCl si sondele aferente, dispozitivele DCl administreaza tratament
pacientilor care sunt supusi riscului de moarte cardiaca subitd cauzata de aritmiile ventriculare si care suferd de insuficientd
cardiacd cu disincronie ventriculara.

Beneficiile clinice tintd ale sistemului DCl includ:

. Reducerea cazurilor de deces de orice cauzd



. Reducerea cazurilor de moarte cardiacd subitd (SCD), in special prin terapia de tahiaritmie ventriculard, care este utilizata
pentru a trata tahicardia ventriculara (TV) si fibrilatia ventriculard (VF)

. Stimularea pentru bradicardie, inclusiv stimularea cu ritm adaptiv, pentru detectarea si tratarea bradiaritmiilor si
sustinerea ritmului cardiac dupa terapia de defibrilare.

Rezumatul sectiunii de Siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeand, utilizati numele dispozitivului care se gaseste pe etichetd pentru a cduta Rezumatul
sectiunii de Sigurantd si performantd clinica care vizeazd dispozitivul, care este disponibil pe site-ul web Banca europeand de
date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed):

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

INDICATII §I UTILIZARE

Defibrilatoarele-cardiovertere implantabile (DCI) Boston Scientific sunt concepute pentru a furniza stimulare antitahicardie
ventriculara (ATP) si defibrilare ventriculara pentru tratamentul automatizat al aritmiilor ventriculare care pun in pericol viata.

CONTRAINDICATII
Aceste generatoare de puls Boston Scientific sunt contraindicate pentru urmatorii pacienti:
3 Pacientii ale caror tahiaritmii ventriculare pot avea o cauzd reversibild, precum:
. Intoxicatie digitalica
o Dezechilibru electrolitic
. Hipoxie
. Septicemie
. Pacientii ale caror tahiaritmii ventriculare pot avea o cauzd tranzitorie, precum:

. Infarct miocardic (MI) acut
. Electrocutare



. Tnecare

Pacientii care au un stimulator cardiac unipolar

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 vdtamarea sau decesul pacientului.

A se utiliza la un singur pacient/o singura procedura. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectiunea
dispozitivului care, la randul sdu, poate duce la vdtamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea pot crea si un risc de contaminare a dispozitivului si/sau pot cauza infectarea sau infectarea
ncrucisata a pacientilor, inclusiv, dar férd a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Protectie de defibrilare de siguranta. Trebuie sd aveti intotdeauna la dispozitie echipamente externe de defibrilare in
timpul implantarii si al testdrii electrofiziologice. Dacd nu este terminata la timp, tahiaritmia ventriculard indusa poate duce
la decesul pacientului.

Disponibilitatea pentru resuscitare. Asigurati-va cd, in timpul testarii post-implantare a dispozitivului, sunt prezente un
defibrilator extern si personal medical cu competente in resuscitarea cardiopulmonara (RCP), in cazul in care pacientul are
nevoie de salvare externd.

Generator de puls separat. Nu utilizati acest generator de puls impreund cu un alt generator de puls. Aceasta combinatie
poate cauza interactiuni intre generatoarele de puls, avand ca rezultat vatdmarea pacientului sau neadministrarea terapiei.

Manipulare

Evitati socurile in timpul manevrarii. Pe generatorul de puls, programati Tachy Mode (Mod tahi) la Off (Oprit) in timpul
procedurilor de implantare, explantare sau post-mortem pentru a evita socurile accidentale de inalta tensiune.



Nu résuciti sondele. 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.

Manevrarea sondei fara Instrument conector. Pentru sondele care necesita utilizarea unui Instrument conector,
manevrati cu atentie terminalul sondei cand Instrumentul conector nu este instalat pe sonda. Nu aduceti terminalul sondei
n contact direct cu niciun instrument chirurgical sau conexiune electricd, cum ar fi clemele ASS (aligator), conexiunile ECG,
pensele hemostatice sau clestii. Acest lucru poate cauza deteriorarea terminalului sondei si chiar compromiterea integritdtii
etansarii, ceea ce poate duce la pierderea terapiei sau la terapie necorespunzdtoare, cum ar fi un scurtcircuit cu capul de
conectare.

Manevrarea terminalului in timpul tunelarii. Nu atingeti nicio alta portiune a terminalului sondei DF4-LLHH sau DF4-
LLHO, cu exceptia diblului terminal, chiar daca este instalat un capac pe sonda.

Programarea si operatiunile dispozitivului

Modurile de urmarire atriala. Nu utilizati moduri de urmarire atriald la pacientii cu tahiaritmii atriale refractare cronice.
Urmarirea aritmiilor atriale poate avea ca rezultat tahiaritmii ventriculare.

Post-implantare

Medii protejate. Sfatuiti pacientii sa consulte un medic nainte de a intra in medii care pot afecta negativ functionarea
dispozitivului medical implantabil, inclusiv zone protejate printr-un avertisment care impiedica intrarea pacientilor care au
generator de puls.

Expunerea la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM). Se considera ca dispozitivele RESONATE HF, RESONATE,
PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si MOMENTUM fac parte din categoria Conditionat RM. Pentru aceste
dispozitive, daca nu sunt indeplinite toate conditiile pentru utilizarea IRM, scanarea IRM a pacientului nu indeplineste
cerintele pentru ca sistemul implantat sa fie considerat Conditionat RM. Existd riscul de vatamare gravd sau mortald a
pacientului si/sau de deteriorare a sistemului implantat. Pacientii ale cdror dispozitive nu fac parte din categoria
Conditionat RM nu trebuie expusi la scanari IRM. Cdmpurile magnetice puternice pot cauza defectarea generatorului de
puls si/sau a sistemului sondei, putand chiar cauza vdtdamarea sau decesul pacientului.



Pentru reactiile adverse posibile care se aplicd atunci cand conditiile de utilizare sunt indeplinite sau nu sunt indeplinite,
consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului de defibrilare Conditionat RM ImageReady. Pentru avertizari, precautii si conditii
de utilizare suplimentare, consultati "Imagistica prin rezonantd magnetica (IRM)" pe pagina 23.

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

Asigurati-va ca functia PTM este activatd. Daca este necesar, asigurati-va cd functia Patient Triggered Monitor (Monitor
declansat de pacient) este activata inainte de a trimite pacientul acasa, asigurandu-vd ca functia Magnet Response
(Raspuns magnet) este setata la Store EGM (Stocare EGM). Daca functia este lasatd din greseala setatd la Inhibit Therapy
(Inhibare terapie), pacientul poate declansa accidental detectarea si terapia tahiaritmiei.

Caracteristica Magnet Response (Raspuns magnet) setata la Inhibit Therapy (Inhibare terapie). Odata ce functia
Patient Triggered Monitor (Monitor declansat de pacient) este declansatd de catre magnet, iar EGM este stocat sau daca se
scurg 60 de zile de la data activdrii functiei Store EGM (Stocare EGM), setarea de la Magnet Response (Rdspuns magnet) va
fi setatd automat la Inhibit Therapy (Inhibare terapie). In acest caz, pacientul nu trebuie sa aplice magnetul, deoarece
terapia tahiaritmiei poate fi inhibatd.

PRECAUTII

Consideratii clinice

Tahicardia mediata de stimulatorul cardiac (TMSC). Programarea PVARP (PRPVA) la o valoare mai micd decdt cea a
conducerii V-A retrograde poate mari probabilitatea de TMSC.

Modurile senzorului VM. Siguranta si eficacitatea modurilor senzorului VM nu au fost stabilite clinic la pacientii cu locuri
de implantare abdominale.

Performantele modului Senzor VM. Performanta senzorului VM poate fi afectatd negativ de afectiunile tranzitorii,
precum pneumotorax, efuziune pericardicd sau efuziune pleurald. Luati in calcul programarea senzorului VM la Off (Oprit)
pand la ameliorarea acestor afectiuni.



Moduri cu ritm adaptiv. Modurile cu ritm adaptiv bazate complet sau partial pe VM ar putea fi inadecvate pentru
pacientii care pot realiza cicluri respiratorii mai scurte de o secunda (mai mult de 60 de respiratii pe minut). Ritmurile
respiratorii mai mari atenueazd semnalul de impedantd, ceea ce diminueazd rdspunsul ritmului VM (adicd, ritmul de
stimulare va scadea fata LIR programat).

Modele cu ritm adaptiv bazate complet sau partial pe VM nu trebuie utilizate pentru pacientii cu:
. Un stimulator cardiac separat

. 0 sondd diferita de sonda transvenoasa bipolard - mdsurarea VM a fost testatd doar cu o sondd transvenoasa
bipolard

. Un ventilator mecanic - utilizarea ventilatorului poate duce la un ritm incorect bazat pe senzorul VM

Sterilizare si depozitare

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

Daca dispozitivul este scapat pe jos. Nu implantati un dispozitiv care a fost scapat in timp ce era in afara ambalajului
sdu intact de depozitare. Nu implantati un dispozitiv care a fost scapat de la o inaltime de peste 24 inchi (61 cm) in timp ce
se afla in ambalajul sdu intact de depozitare. Sterilitatea, integritatea si/sau functia nu pot fi garantate in aceste conditii,
iar dispozitivul trebuie returnat la Boston Scientific in vederea inspectarii.

Temperatura de depozitare si echilibrare. Temperaturile de stocare recomandate sunt 0 °C-50 °C (32 °F-122 °F).
Permiteti dispozitivului sa atinga o temperatura adecvata inainte de a utiliza capacitatile de comunicare prin telemetrie,
programarea sau implantarea dispozitivului, deoarece temperaturile extreme pot afecta functionarea initiald a
dispozitivului.

Depozitarea dispozitivului. Depozitati generatorul de puls intr-o zona curatd, la distantd de magneti, kituri care contin
magneti si surse de IEM, pentru a evita deteriorarea dispozitivului.



A se utiliza pand la data. Implantati generatorul de puls si/sau sonda inainte sau in data mentionatd la A SE UTILIZA
PANA LA DATA pe eticheta ambalajului, pentru cd aceastd data reflectd un termen de valabilitate validat. De exemplu,
dacd data este 1ianuarie, nu implantati in data de sau dupad 2 ianuarie.

Implantare

Beneficii preconizate. Determinati dacd beneficiile preconizate ale dispozitivului, asigurate de optiunile programabile,
depdsesc riscul unei descarcdri mai rapide a bateriei.

Evaluati pacientul pentru interventia chirurgicald. Pot exista factori aditionali asociati starii generale de sanatate a
pacientului si conditii medicale care, desi nu sunt asociate functionarii sau scopului dispozitivului, ar putea transforma
pacientul intr-un candidat slab pentru implantarea acestui sistem. Este posibil ca grupurile de promovare a sanatatii
cardiace sa fi publicat instructiuni 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.

Bagheta de telemetrie. Asigurati-va ca dispuneti de o baghetd de telemetrie sterild in caz de pierdere a telemetriei ZIP.
Asigurati-va ca bagheta poate fi conectata cu usurinta la programator si se afld in raza de actiune a generatorului de puls.

Echipamente alimentate prin cablu. Procedati cu deosebita atentie dacd testati sondele folosind echipamente
alimentate prin cablu, deoarece scurgerile de curent mai mari de 10 pA pot induce fibrilatie ventriculard. Asigurati-vd cd
orice echipamente alimentate prin cablu corespund specificatiilor.

Dispozitiv de schimb. Implantarea unui dispozitiv de schimb intr-un buzunar subcutanat care a gdzduit anterior un

dispozitiv mai mare poate duce la patrunderea aerului in buzunar, migrare, eroziune sau o legdturd insuficienta intre
dispozitiv si tesut. Irigarea buzunarului cu solutie de apa salind scade posibilitatea patrunderii aerului in buzunar si a
legaturii insuficiente. Suturarea dispozitivului in pozitie reduce posibilitatea de migrare sau eroziune.

Nu indoiti sonda in apropierea interfetei dintre sonda si 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.



Lipsa sondei. Absenta unei sonde sau a unui capac de pe un port pentru sondd poate afecta performantele dispozitivului,
putand impiedica administrarea unei terapii eficiente. Dacd nu utilizati o sonda, asigurati-va ca utilizati capacul corect
pentru portul etichetat de pe capul de conectare (respectiv, IS-1, DF-1 sau DF4). Introduceti complet capacul in portul
neutilizat si strangeti surubul opritor pe capac. Verificati functionarea corecta a dispozitivului folosind programatorul.

. 0 sondd VD functionald este necesara pentru stabilirea unor cicluri de sincronizare bazate pe VD care asigurd o
detectie si o stimulare adecvatd in toate camerele, indiferent de configuratia programata. Acest lucru include
dispozitivele dublu camerale programate la AAI(R).

. in absenta unei sonde VD functionale, exista riscul de subdetectie sau supradetectie, caz in care pacientul nu va
primi o terapie eficace.

Conexiunile electrozilor. Nu introduceti o sonda in conectorul generatorului de puls fara a va lua urmdtoarele masuri de
precautie, pentru a asigura o introducere corespunzatoare a sondei:

. Introduceti cheia pentru cuplu in adancitura cu fantd a sigiliului de etansare inainte de a introduce sonda in port,
pentru a elibera orice fluid sau aer acumulat.

. Verificati vizual daca surubul opritor este retras suficient pentru a permite insertia. Folositi cheia pentru cuplu
pentru a sldbi surubul opritor, dacd este necesar.

. Introduceti complet fiecare sondd in portul corespunzator, apoi strangeti surubul opritor pe pinul bornei.

Impedanta sondei de defibrilare. Daca impedanta totala de soc in timpul implantului este mai mica de 20 Q, asigurati-
va ¢ bobina proximald nu se afld in contact cu suprafata generatorului de puls. O valoare mai micd de 20 Q indica un
scurtcircuit in sistem. Daca masurdtorile repetate indica o impedantd totala de soc mai micd de 20 Q, poate fi necesara
nlocuirea sondei si/sau a generatorului de puls.

Suntarea energiei. Nu permiteti niciunui obiect conducator de electricitate sa intre in contact cu sonda sau dispozitivul in
timpul inductiei, deoarece poate sunta energia, caz in care pacientul poate primi o cantitate mai mica de energie, iar
sistemul implantat poate fi deteriorat.



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.

Senzor VM. Nu setati MV Sensor (Senzor VM) la On (Pornit) decat dupa ce generatorul de puls a fost implantat, iar
integritatea sistemului a fost testata si verificatd.

Programarea senzorului VM pentru tulburari respiratorii sau respiratie anormala. Pentru pacientii cu tulburari
respiratorii sau tipare de respiratie anormale, medicul trebuie sa isi utilizeze experienta medicald atunci cand seteazd
senzorul VM la On (Pornit). Pentru a reduce numarul ritmurilor inadecvate bazate pe senzor, medicul poate evalua
raspunsul la ritm si poate lua in calcul un factor de raspuns mai redus.

Programarea dispozitivului

Comunicarea dispozitivului. Utilizati numai programatorul si aplicatia software dedicate pentru a comunica cu acest
generator de puls.

Setarile STAT PACE (Stimulare STAT). Atunci cdnd un generator de puls este programat la setarile STAT PACE (Stimulare
STAT), acesta va continua sa administreze stimularea la valori STAT PACE (Stimulare STAT) de inalta energie dacd nu este
reprogramat. Utilizarea parametrilor STAT PACE (Stimulare STAT) va reduce, cel mai probabil, longevitatea dispozitivului.

Marje de stimulare si detectie. Luati in calcul efectele timpului asupra sondei atunci cand alegeti setdrile pentru Pacing
Amplitude (Amplitudinea de stimulare), Pulse Width (Latimea pulsului) de stimulare si Sensitivity (Sensibilitate).

. Un Pacing Threshold (Prag de stimulare) acut mai mare de 1,5 V sau un Pacing Threshold (Prag de stimulare) cronic
mai mare de 3V poate duce la pierderea capturii, intrucat pragurile pot creste in timp.

. 0 valoare R-Wave Amplitude (Amplitudine a undelor R) mai mica de 5 mV sau o valoare P-Wave Amplitude
(Amplitudine a undelor P) mai mica de 2 mV poate duce la subdetectie, deoarece amplitudinea detectatd poate
scadea dupa implantare.

. Pacing Lead Impedance (Impedanta sondei de stimulare) trebuie sa fie mai mare decat valoarea Low (Inferioard)
programatd pentru limita de impedanta si mai micd decat valoarea High (Superioard) programatd pentru limita de
impedantd.



Programarea corespunzatoare a vectorului de soc. Dacd setati Shock Vector (Vector de soc) la RVcoil>>RAcoil (Bobina
VD>>bobind AD) si sonda nu are o bobina AD, socurile nu vor fi administrate.

Programarea pentru tahiaritmii supraventriculare (TSV). Stabiliti dacd dispozitivul si optiunile programabile sunt
adecvate pentru pacientii cu TSV deoarece TSV poate initia o terapie nedoritd pe dispozitiv.

Stimularea cu ritm adaptiv. Functia Rate Adaptive Pacing (Stimulare cu ritm adaptiv) trebuie utilizata cu precautie la
pacientii care nu pot tolera un ritm de stimulare sporit.

Perioadele refractare ventriculare (PRV) din cadrul stimularii cu ritm adaptiv. Stimularea cu ritm adaptiv nu este
limitatd de perioadele refractare ventriculare. O perioada refractard lunga setata impreuna cu o valoare inaltd a MSR (RMS)
poate cauza stimularea asincrond in perioadele refractare, deoarece aceasta combinatie poate determina o durata foarte
redusi sau chiar absenta ferestrei de detectare. Utilizati setarea Dynamic AV Delay (Intérziere AV dinamica) sau Dynamic
PVARP (PRPVA dinamic) pentru optimizarea ferestrelor de detectare. Daca setati o valoare AV Delay (intarziere AV fix3),
luati in calcul rezultatele detectdrii.

Polaritatea formei undei de soc. Pentru sondele IS-1/DF-1, nu schimbati niciodatd polaritatea formei undei de soc prin
comutarea fizica a anozilor si catozilor din capul generatorului de puls, ci utilizati caracteristica Polarity (Polaritate).
Comutarea fizica a polaritdtii poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la neconversia aritmiei dupd operatie.

Oprirea modului tahi. Pentru a preveni socurile necorespunzdtoare, asigurati-va cd Tachy Mode (Mod tahi) este setat la
Off (Oprit) pe generatorul de puls atunci cand acesta nu este utilizat si inainte de a manevra dispozitivul. Pentru detectia si
terapia tahiaritmiei, asigurati-va ca Tachy Mode (Mod tahi) este setat la Monitor + Therapy (Monitorizare + terapie).

Supradetectia atriala. Asigurati-va ca pe canalul atrial nu exista artefacte din ventricule; in caz contrar, existd riscul de
supradetectie atriald. Dacd exista artefacte ventriculare pe canalul atrial, poate fi necesara repozitionarea sondei atriale
pentru reducerea la minimum a interactiunii acesteia.

Numarul de intrare ATR. Procedati cu atentie atunci cand setati Entry Count (Numar de intrare) la o valoare scdzutd in
conditiile unei valori ATR Duration (Duratd ATR) reduse. Aceasta combinatie permite comutarea modului la un numar
foarte mic de batai atriale rapide. De exemplu, dacd setati Entry Count (Numar de intrare) la 2 si ATR Duration (Durata ATR)



la 0, comutarea modului ATR poate avea loc la 2 intervale atriale rapide. In aceste situatii, o serie scurtd de evenimente
atriale premature poate cauza comutarea modului dispozitivului.

Numarul de iesire ATR. Procedati cu atentie atunci cand setati Exit Count (Numdr de iesire) la o valoare scazutd. De
exemplu, daca setati Exit Count (Numar de iesire) la 2, cateva cicluri de subdetectie atriala pot cauza terminarea comutarii
modului.

Programarea corecta fara o sonda atriala. Dacd nu este implantatd o sonda atriald (iar portul corespunzator este inchis)
sau daca sonda atriala a fost abandonata, insa a rdmas conectatd la capul de conectare, programarea dispozitivului trebuie
sd corespundd numarului si tipului sondelor ramase in uz.

Detectarea atriald oprita. (and detectarea atriald este setatd la Off (Oprit) intr-un mod DDI(R) sau DDD(R), toate
stimuldrile atriale efectuate vor fi asincrone. In plus, este posibil ca functiile care necesitd detectare atriald sa nu
functioneze in modul asteptat.

Artefacte intercamerale. Regldrile valorii de Sensitivity (Sensibilitate) asociate cu functia Smart Blanking (Blanking
inteligent) pot fi insuficiente pentru inhibarea detectarii artefactelor intercamerale daca acestea sunt prea mari. Luati in
considerare alti factori care afecteaza dimensiunea/amplitudinea artefactelor intercamerale, precum amplasarea sondelor,
parametrii de iesire pentru stimulare, setdrile de Sensitivity (Sensibilitate), parametrii de iesire pentru socuri si timpul scurs
de la ultimul soc administrat.

Consideratii privind programarea monitorului de artefacte de semnal. Pentru sensibilitate maximd la detectarea si
prevenirea potentialei supradetectii cauzate de artefactele de semnal, se recomandd ca monitorul de artefacte de semnal
(Signal Artifact Monitor - SAM) s fie setat la On (Pornit) ori de cate ori optiunea MV/Respiratory Sensor (Senzor VM/
respirator) este setatd la On (Pornit) sau Passive (Pasiv). Daca setati monitorul de artefacte de semnal la Off (Oprit),
pacientul poate fi expus unor riscuri de supradetectie mai mari, exceptand cazul in care optiunea MV/Respiratory Sensor
(Senzor VM/respirator) este, de asemenea, setata la Off (Oprit).

Dezactivarea monitorului de artefacte de semnal. Dacd setati monitorul de artefacte de semnal la Off (Oprit), pacientul
poate fi expus unor riscuri de supradetectie mai mari, exceptand cazul in care optiunea MV/Respiratory Sensor (Senzor
VM/respirator) este, de asemenea, setatd la Off (Oprit).



¢ Recalibrarea VM. Pentru a obtine un nivel de referintd precis pentru VM dupad orice procedura chirurgicald care a implicat
generatorul de puls sau sondele, trebuie efectuatd calibrarea manuala. Imbatranirea sondelor, bulele de aer prinse in
buzunar, miscdrile generatorului de puls din cauza suturilor inadecvate, defibrilarea sau cardioversia externa sau alte
complicatii ale pacientului (de ex., pneumotoraxul) necesitd un nou nivel de referintd VM pentru un comportament adecvat
al VM.

e  Reglarea detectarii. Dupa ajustarea razei de detectare sau orice modificare a sondei de detectare, asigurati-va
ntotdeauna ca se realizeaza o detectare corespunzatoare. Programarea parametrului Sensitivity (Sensibilitate) la cea mai
fnaltd valoare (cea mai joasa sensibilitate) poate duce la detectarea intarziata sau subdetectia activitatii cardiace. De
asemenea, programarea la cea mai joasa valoare (cea mai inalta sensibilitate) poate duce la supradetectia semnalelor non-
cardiace.

e Pacientii aud tonuri sonore provenite de la dispozitivul lor. Pacientii trebuie sd fie indrumati sd fsi contacteze medicul
imediat daca aud tonuri provenite de la dispozitivul lor.

e Utilizarea monitorului declansat de pacient. Procedati cu atentie atunci cand utilizati functia Patient Triggered Monitor
(Monitor declansat de pacient), deoarece activarea acesteia are urmatoarele efecte:

. Toate celelalte caracteristici ale magnetului, inclusiv inhibarea terapiei, sunt dezactivate. Caracteristica Magnet/
Beeper (Magnet/sonerie) nu va indica pozitia magnetului.

. Longevitatea dispozitivului este afectatd. Pentru a reduce impactul asupra longevitatii, functia PTM permite stocarea
unui singur episod si este dezactivatd automat dupa 60 de zile daca stocarea datelor nu a fost declansatd niciodatd.

. Odata ce EGM este stocata (sau trec 60 de zile), functia PTM este dezactivatd, iar optiunea Magnet Response
(Rdspuns magnet) a dispozitivului este setata automat la Inhibit Therapy (Inhibare terapie). Generatorul de puls nu
va inhiba, insa, terapia decdt dupa ce magnetul este indepartat timp de 3 secunde si apoi asezat din nou deasupra
dispozitivului.

Riscuri de mediu si medicale privind terapia

«  Evitati interferenta electromagnetica (IEM). Sfatuiti pacientii sa evite sursele de IEM, deoarece IEM face ca generatorul
de puls sd furnizeze o terapie necorespunzatoare sau sd inhibe terapia corespunzdtoare.



Indepértarea de sursa IEM sau oprirea sursei permite de obicei generatorului de puls s revin la functionarea normald.

Exemplele de surse IEM potentiale includ:

Surse de energie electricd, echipamente de sudare cu arc electric sau sudare electricd prin rezistenta si troliuri
robotice

Cabluri de distributie a energiei electrice de inalta tensiune
Cuptoare de topire electrice

Transmitdtoare FR mari, precum un radar

Transmitdtoare radio, inclusiv cele utilizate pentru a controla jucarii
Dispozitive de supraveghere electronica (antifurt)

Un alternator pe un vehicul in stare de functionare

Tratamentele medicale si testele de diagnosticare in care un curent electric trece prin corp, precum SETN,
electrocauterizare, electroliza/termoliza, testarea electrodiagnosticarii, electromamografie sau studii de conducere
nervoasd

Orice dispozitiv aplicat extern care foloseste un sistem de alarma cu detectare automata prin sonda (de ex., aparat
EKG)

e ECG wireless. Functia ECG wireless este expusa riscului de interferente FR si de intermitente sau pierdere a semnalului.
Daca apar interferente, in special in timpul testelor de diagnosticare, luati in calcul posibilitatea de a utiliza un semnal ECG
de suprafata.

Mediul spitalicesc si alte medii medicale

e Ventilatoarele mecanice. Setati senzorul VM/respirator la Off (Oprit) in timpul ventilatiei mecanice. in caz contrar, existd
urmatoarele riscuri:

Ritm incorect bazat pe senzorul VM



. Tendinte inexacte bazate pe respiratie

Curent electric condus. Orice echipament medical, tratament, terapie sau test de diagnosticare prin care se introduce
curent electric in pacient are potentialul de a interfera cu functionarea generatorului de puls.

. Monitoarele externe ale pacientilor (de ex., monitoarele respiratorii, monitoarele ECG de suprafatd, monitoarele
hemodinamice) pot cauza:

- Ritmuri inadecvate bazate pe MV Sensor (Senzor VM) (pana la ritmul maxim bazat pe senzor)
- Tendinte inexacte bazate pe respiratie

. Terapiile, tratamentele medicale si testele de diagnosticare care utilizeaza curent electric condus (de ex., SETN,
electrocauterizare, electroliza/termolizd, testarea electrodiagnosticarii, electromamografie sau studii de conducere
nervoasa) pot interfera cu sau pot deteriora generatorul de puls. Programati dispozitivul la Electrocautery Protection
Mode (Mod de protectie electrocauter) inainte de tratament si monitorizati performanta dispozitivului in timpul
tratamentului. Dupa tratament, verificati functionarea generatorului de puls ("Urmdrirea generatorului de puls post-
terapie” pe pagina 22).

Pentru a rezolva interactiunile suspectate cu diagnosticarea bazata pe Respiratory Sensor (Senzor respirator), dezactivati
Respiratory Sensor (Senzor respirator) al generatorului de puls, programandu-| la Off (Oprit).

Defibrilare interna. Nu utilizati padele de defibrilare interne sau catetere decat dacd generatorul de puls este deconectat
de la sonde, deoarece sondele pot sunta energia. Acest lucru poate cauza vdtdmarea pacientului si/sau deteriorarea
sistemului implantat.

Defibrilare externd. Reluarea detectdrii dupa administrarea unui soc extern poate dura pand la 15 secunde. Exceptand
situatiile de urgenta, pentru pacientii dependenti de stimulatorul cardiac, luati in calcul programarea generatorului de puls
la un mod de stimulare asincrond si setarea senzorului VM/respirator la Off (Oprit) inainte de efectuarea cardioversiei sau
defibrilarii externe.

Evitati sa asezati un tampon (sau o padeld) direct peste orice sonde subcutanate.



Defibrilarea externa sau cardioversia pot deteriora generatorul de puls. Pentru a preveni deteriorarea generatorului de
puls, luati in considerare urmdtoarele:

. Evitati sa asezati un tampon (sau o padeld) direct peste generatorul de puls. Pozitionati tampoanele (sau padelele)
cat mai departe posibil de generatorul de puls.

. Pozitionati tampoanele (sau padelele) cu orientare postero-anterioara atunci cand dispozitivul este implantat in
regiunea pectorald dreapta sau cu orientare anterioard-apex cand dispozitivul este implantat in regiunea pectorald
stanga.

. Setati energia generatd a echipamentului de defibrilare externa la un nivel cat mai jos acceptabil din punct de
vedere clinic.

Dupd cardioversia sau defibrilarea externa, verificati functionarea generatorului de puls ("Urmarirea generatorului de puls

post-terapie” pe pagina 22).

Litiotripsie. Litotripsia cu unde de soc extracorporale (ESWL) poate cauza interferenta electromagnetica cu generatorul de
puls sau deteriorarea acestuia. Dacd ESWL este necesard din punct de vedere medical, luati in considerare indicatiile de
mai jos pentru a reduce potentialul de interactiune:

. Focalizati unda ESWL la cel putin 15 cm (6 inchi) distanta de generatorul de puls.

. In functie de necesititile de stimulare ale pacientului, programati Brady Mode (Mod Bradi) la Off (Oprit) sau la un
mod VVI care nu raspunde la puls.

. Programati Tachy Mode (Mod tahi) la Off (Oprit) pentru a evita socurile necorespunzatoare.

Energie cu ultrasunete. Energia cu ultrasunete terapeutice (de ex., litiotripsia) poate deteriora generatorul de puls. Dacd
trebuie folosita energia cu ultrasunete terapeutice, evitati focalizarea aproape de locatia generatorului de puls. Nu exista
date care sa indice cd ultrasunetele de diagnosticare (de ex., ecocardiograf) sunt daundtoare generatorului de puls.

Interferentd electrica. Interferenta electricd sau ,zgomotul” de la dispozitive precum electrocauterul si echipamentele de
monitorizare poate interfera cu stabilirea sau mentinerea telemetriei pentru interogarea sau programarea dispozitivului. In
prezenta unor astfel de interferente, mutati programatorul la distanta de dispozitivele electrice si asigurati-va ca nu se



ncruciseaza cablurile baghetei. Daca telemetria este anulatd in urma interferentei, dispozitivul trebuie reinterogat inainte
de evaluarea informatiilor din memoria generatorului de puls.

Interferenta cu frecvente radio (FR). Semnalele FR de la dispozitive care functioneaza la frecvente apropiate de cele ale
generatorului de puls pot intrerupe telemetria ZIP in timpul interogarii sau al programdrii generatorului de puls.
Interferenta cu FR poate fi redusa marind distanta dintre dispozitivul care interfereaza, PRM si generatorul de puls.

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, precum tuburile PIC sau cateterele Hickman, in
locurile in care se pot afla sonde ale generatorului de puls. Insertia acestor fire de ghidare in venele in care se afld sonde
poate cauza deteriorarea sau deplasarea sondelor.

Mediul de acasa si de la locul de munca
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Aparate electrocasnice. Aparatele electrocasnice care sunt in stare bund de functionare si cu o fmpdmantare
corespunzdtoare nu produc, de obicei, suficiente IEM pentru a interfera cu functionarea generatorului de puls. Au existat
cazuri raportate de perturbdri ale generatorului de puls cauzate de unelte electrice de mana sau aparate de ras electrice
folosite direct peste locul de implantare a generatorului de puls.

Campuri magnetice. Sfatuiti pacientii cd expunerea prelungita la cdmpuri magnetice puternice (peste 10 gauss sau

1 mTesla) poate declansa caracteristica magnetului. Exemplele de surse magnetice includ:

. Transformatoare si motoare industriale

. Scanere IRM
NOTA:  Caracteristica magnetului este dezactivats cand dispozitivul este in Modul de protectie IRM.
Consultati'lmagistica prin rezonantd magnetica (IRM)" pe pagina 23 si Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de
defibrilare conditionat RM ImageReady, pentru mai multe informatii.

. Difuzoare stereo mari

. Receptoare de telefon, daca sunt situate la maximum 1,27 cm (0,5 inchi) de generatorul de puls.

. Baghete magnetice, precum cele utilizate pentru securitatea aeroporturilor si in jocul Bingo



Supraveghere electronica a articolelor (SEA) si sisteme de securitate. Instruiti pacientii cum sd evite impactul asupra
functiondrii dispozitivului cardiac cauzat de porti antifurt si de securitate, dezactivatoare de etichete sau cititoare de
etichete, care includ echipamente de identificare prin frecvente radio (RFID). Aceste sisteme se pot gdsi la intrarea si
iesirea din magazine, la casele de marcat din magazine, in biblioteci publice si sistemele de control al accesului la punctele
de intrare. Pacientii trebuie sa evite sa petreaca prea mult timp aproape de sau sd se sprijine de portile antifurt si de
securitate si de cititoarele de etichete. In plus, pacientii trebuie s3 evite s se sprijine de sistemele de dezactivare a
etichetelor montate la casa de marcat si cele de mand. Portile antifurt, portile de securitate si sistemele de control al
accesului pot afecta functionarea dispozitivului cardiac cand pacientii trec prin acestea in ritm normal. Daca pacientul se
afla aproape de un sistem antifurt, de securitate sau de control al accesului electronic, trebuie sa se indeparteze imediat
de respectivul echipament si sa isi informeze medicul.

Telefoane celulare. Sfatuiti pacientii sa tind telefoanele celulare la urechea din partea opusa locatiei dispozitivului
implantat. Pacientii nu trebuie sa aiba asupra lor un telefon celular pornit intr-un buzunar de la piept sau pe o curea aflatd
la distanta de 15 cm (6 inchi) de dispozitivul implantat, avand in vedere ca unele telefoane celulare pot cauza livrarea unei
terapii necorespunzdtoare de cdtre generatorul de puls sau pot inhiba terapia corespunzdtoare.

Testarea de urmarire

Testarea conversiei. Conversia reusita a VF sau TV in timpul testarii conversiei aritmiei nu reprezintd o asigurare ca
respectiva conversie va avea loc dupd operatie. Trebuie sd fiti constienti ca modificdrile stdrii pacientului, ale regimului
medicamentos si alti factori pot modifica PDF, ceea ce poate duce la neconversia aritmiei dupa operatie.

Testarea pragului de stimulare. Dacd starea sau regimul medicamentos al pacientului se modificd sau parametrii
dispozitivului sunt reprogramati, luati in calcul un test al pragului de stimulare pentru a asigura marje adecvate de capturd
a stimuldrii.

Consideratii de urmarire pentru pacientii care parasesc tara. Consideratiile de urmdrire pentru generatorul de puls
trebuie prezentate din timp pentru pacientii care intentioneaza sa caldtoreasca sau sa se mute post-implantare in alta tara
decdt cea in care le-a fost implantat dispozitivul. Avizele legale pentru dispozitivele si configuratiile software ale
programatorului asociat variazd in functie de tara; este posibil ca anumite tari sd nu aibd aprobarea sau capacitatea de a
urmdri anumite produse.
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Contactati Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima copertd pentru asistenta in stabilirea fezabilitatii urmaririi
dispozitivului in tara de destinatie a pacientului.

Explantarea si eliminarea

e Incinerarea. Asigurati-va ca generatorul de puls este scos din corp inainte de incinerare. Temperaturile de incinerare pot
cauza explozia generatorului de puls.

e Manipularea dispozitivului. inainte de explantarea, curitarea sau expedierea dispozitivului, finalizati urmétoarele actiuni
pentru a preveni socurile nedorite, suprascrierea unor date istorice de terapie importante si tonurile acustice:

. Programati modurile Tachy (Tahi) si Brady (Bradi) ale generatorului de puls la Off (Oprit).

. Programati caracteristica Magnet Response (Raspuns magnet) la Off (Oprit).

. Programati caracteristica Beep when Explant is Indicated (Emitere ton acustic cand este indicatd explantarea) la Off
(Oprit).

. Programati caracteristica Beep When Out-of-Range (Emitere ton acustic cdnd este in afara razei) la Off (Oprit).

¢ Manipularea la eliminare. Curatati si dezinfectati dispozitivul folosind tehnici standard de manipulare a deseurilor
biologice, deoarece se considera ca toate componentele explantate prezintd pericol biologic.

INFORMATII DE SIGURANTA SUPLIMENTARE
Urmarirea generatorului de puls post-terapie

Dupd orice operatie sau procedura medicald care are potentialul de a afecta functionarea generatorului de puls, trebuie sa
realizati o urmadrire, care poate include urmdtoarele:

. Interogarea generatorului de puls cu un programator
. Analizarea evenimentelor clinice si a codurilor de defecte
. Analizarea functiei Arrhythmia Logbook (Jurnal aritmie), inclusiv a electrogramelor stocate (EGM)

. Analizarea EGM in timp real
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. Testarea sondelor (prag, amplitudine si impedanta)
. Efectuarea unei reformatdri manuale a condensatorului

. Analizarea diagnosticelor bazate pe senzorul VM, a performantei senzorului VM si efectuarea unei calibrari manuale a
senzorului VM, daca se doreste

. Analiza diagnosticelor bazate pe senzorul respirator
. Verificarea starii bateriei

. Programarea oricdrui parametru bradi permanent la o noud valoare si apoi reprogramarea acestuia inapoi la valoarea
doritd

. Programarea Tachy Mode (Mod tahi) la 0 noud valoare si apoi reprogramarea acestuia fnapoi la valoarea dorita
. Salvarea tuturor datelor pacientului

. Verificarea programarii finalului corespunzator inainte de a permite pacientului sa pardseasca clinica
Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)

Caracteristica MRI Protection Mode (Mod de protectie la IRM) este disponibild pe dispozitivele RESONATE HF, RESONATE,
PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si MOMENTUM.

Urmatoarele avertizari, precautii si conditii de utilizare se aplicd scandrilor IRM ale pacientilor care au implantat un sistem de
defibrilare ImageReady Conditionat RM. Consultati Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de defibrilare ImageReady Conditionat RM
la adresa www.bostonscientific-elabeling.com, pentru o lista exhaustiva a avertizarilor, precautiilor si conditiilor de utilizare care
se aplicd scandrilor IRM ale pacientilor care au implantat un sistem de defibrilare ImageReady Conditionat RM.

Avertizari si precautii privind sistemul de defibrilare conditionat RM

AVERTIZARE:  Se considerd cd dispozitivele RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si
MOMENTUM fac parte din categoria Conditionat RM. Pentru aceste dispozitive, daca nu sunt indeplinite toate conditiile pentru
utilizarea IRM, scanarea IRM a pacientului nu indeplineste cerintele pentru ca sistemul implantat sd fie considerat Conditionat
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RM. Existd riscul de vdtdmare grava sau mortala a pacientului si/sau de deteriorare a sistemului implantat. Pacientii ale cdror
dispozitive nu fac parte din categoria Conditionat RM nu trebuie expusi la scandri IRM. Cdmpurile magnetice puternice pot cauza
defectarea generatorului de puls si/sau a sistemului sondei, putand chiar cauza vatamarea sau decesul pacientului.

Pentru reactiile adverse posibile care se aplica atunci cand conditiile de utilizare sunt indeplinite sau nu sunt indeplinite,
consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului de defibrilare Conditionat RM ImageReady. Pentru avertizari, precautii si conditii de
utilizare suplimentare, consultati "Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)" pe pagina 23.

AVERTIZARE:  Scanarea IRM dupa ce s-a atins starea Explant (Explantare) poate duce la descarcarea prematura a bateriei, la
un interval de inlocuire a dispozitivului scurtat sau la pierderea brusca a terapiei. Dupa efectuarea unei scandri IRM pe un
dispozitiv care a atins starea Explant (Explantare), verificati functiile generatorului de puls ("Urmdrirea generatorului de puls
post-terapie” pe pagina 22) si programati inlocuirea dispozitivului.

AVERTIZARE:  Determinati tipul de sonerie inainte de fiecare scanare IRM. Functia Armature Beeper (Sonerie armatura) este
posibil sd nu mai poate fi folosita dupd o scanare IRM. Intrarea in contact cu cdmpul magnetic puternic al unui scaner IRM poate
cauza pierderea permanentd a volumului Armature Beeper (Sonerie armaturd). Acesta nu poate fi recuperat, chiar si dupa ce
pardsiti mediul de scanare IRM si iesiti din MRI Protection Mode (Mod de protectie la IRM). Pentru soneria de armaturd, inainte
de a efectua o procedurd IRM, un medic si pacientul trebuie sd pondereze beneficiul scandrii IRM fatd de riscul de a pierde
functia Beeper (Sonerie); dupd scanarea IRM, efectuati testarea de evaluare a soneriei pentru a determina daca soneria este
utilizabild. Daca Beeper (Soneria) nu este utilizabila, se recomandd ferm ca pacientii sa fie urmariti pe LATITUDE NXT dupa o
scanare IRM, in cazul in care nu sunt deja. In caz contrar, se recomandi ferm un program de urmérire in clinici la fiecare trei luni
pentru a monitoriza performanta dispozitivului.

AVERTIZARE: In timpul Modului de protectie IRM, pacientului nu i se va administra terapia tahicardiei (inclusiv ATP si
defibrilare) si, daca Modul bradi este programat la Off (Oprit), nu i se va administra stimulare pentru bradicardie (inclusiv
stimularea de sigurantd) si terapia de resincronizare cardiacd. Prin urmare, pacientul trebuie monitorizat continuu pe intreaga
durata in care sistemul se afla in Modul de protectie IRM, inclusiv in timpul scanarii.

AVERTIZARE:  Dacd valoarea MRI Protection Time-out (Expirare a timpului de asteptare pentru protectia IRM) este programata
la valoarea Off (Oprit), pacientului nu i se va administra terapia tahicardiei, iar optiunile de stimulare sunt limitate la Off (Oprit)
sau Asynchronous (Asincron) pana cand generatorul de puls este programat sa iasd din Modul de protectie la IRM si sd revind la
functionarea normald.
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AVERTIZARE: In timpul MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM), terapia tahicardiei este suspendati. Sistemul nu va
detecta aritmiile ventriculare, iar pacientului nu i se va administra terapie ATP sau defibrilare cu socuri pana cand generatorul de
puls nu este programat fnapoi la functionarea normald. Scanati pacientul numai daca se determind cd pacientul este clinic
capabil sd tolereze lipsa protectiei impotriva tahicardiei pe intreaga perioada in care generatorul de puls se afld in MRI
Protection Mode (Mod de protectie IRM).

AVERTIZARE:  Riscul de aritmie poate creste in cazul stimuldrii asincrone (AOO, VOO, DOO). La programarea stimuldrii
asincrone in Modul de protectie IRM, selectati un ritm de stimulare care evita stimularea competitiva si reduceti la minimum
timpul petrecut in Modul de protectie IRM.

AVERTIZARE: in eventualitatea rard in care apar conditii de eroare nerecuperabild sau de eroare repetata in timp ce
dispozitivul este programat in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM), comportamentul ulterior al dispozitivului va fi
determinat de setarea MRI Protection Brady Mode (Modul bradi de protectie IRM).

. Daca MRI Brady Mode (Modul bradi IRM) este setat la Off (Oprit), dispozitivul va intra in Safety Mode (Mod sigurantd)
(stimulare VVI unipolara permanenta si terapia tahicardiei activatd).

. Dacé MRI Brady Mode (Modul bradi IRM) este setat la stimulare asincrond (AOO, VOO, DOOQ), atdt terapia bradicardiei, cat
si terapia tahicardiei vor fi dezactivate permanent.

AVERTIZARE:  Programatorul este RM periculos si trebuie sa ramana in afara Zonei Il (si mai avansata) a locatiei IRM, conform
definitiei din Guidance Document on MR Safe Practices al American College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului
American de Radiologie privind practicile de sigurantd MR)* Programatorul nu trebuie adus niciodata in camera scanerului IRM,
n camera de comanda sau in Zona Ill sau IV a locatiei IRM.

AVERTIZARE: Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Il (si mai avansata) a locatiei IRM, conform definitiei din
Guidance Document on Safe MR Practices al American College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American de
Radiologie privind practicile de sigurantd MR)®. O parte dintre accesoriile ambalate impreuna cu generatoarele de puls si
sondele, inclusiv cheia pentru cuplu si firele pentru stilet, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera scanerului
IRM, camera de control sau Zona lll sau Zona IV a locatiei IRM.

4. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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ATENTIE:  Medicul care alege valorile parametrilor in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) va trebui sd isi exercite
opinia profesionald pentru a determina capacitatea unui pacient de a tolera setdrile dispozitivului necesare pentru scanarea
conditionata RM, impreund cu conditiile fizice necesare in timpul unei scandri (de exemplu, o durata prelungita in pozitie
supind).

ATENTIE:  Prezenta sistemului de defibrilare implantat poate cauza artefacte imagistice IRM.

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

Conditii de utilizare RM

Urmdtorul subset de Conditii de utilizare IRM se referd la implantare si trebuie indeplinit pentru ca un pacient cu un sistem de
defibrilare ImageReady sd fie supus unei scandri IRM. Respectarea Conditiilor de utilizare trebuie verificatd inainte de fiecare
scanare pentru a va asigura cd la evaluarea eligibilitatii pacientului si gradului de pregdtire pentru o scanare conditionata RM s-
au folosit cele mai actualizate informatii. Consultati Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de defibrilare ImageReady Conditionat
RM la adresa www.bostonscientific-elabeling.com, pentru o listd exhaustiva a avertizarilor, precautiilor si conditiilor de utilizare
care se aplica scandrilor IRM ale pacientilor care au implantat un sistem de defibrilare ImageReady Conditionat RM.

Cardiologie
1. Pacientul are implantat un sistem de defibrilare ImageReady Conditionat RM

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

3. Se determind cd pacientul este clinic capabil sa tolereze lipsa protectiei impotriva tahicardiei pe intreaga perioada in care
generatorul de puls se afla in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM).

4. Locatia de implantare a generatorului de puls restrictionatd la regiunea pectorald stanga sau dreapta

5. Au trecut cel putin sase (6) saptdmani de la implantare si/sau orice revizie a sondei sau modificare chirurgicald a
sistemului de defibrilare conditionat RM
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6. Nu existd niciun semn de fracturare a sondei sau de compromitere a integritatii sistemului generator de puls-sondd

Stimulare electrica transcutanata a nervului (SETN)

ATENTIE:  SETN implicd trecerea curentului electric prin corp si poate interfera cu functionarea generatorului de puls. Daca
SETN este necesara din punct de vedere medical, evaluati setdrile terapiei cu SETN, pentru a vedea daca este compatibild cu
generatorul de puls. Urmdtoarele instructiuni pot reduce probabilitatea unei interactiuni:

. Asezati electrozii SETN cat mai aproape unul de altul si cat mai departe posibil de generatorul de puls si de sonde.
. Utilizati cea mai redusa putere SETN adecvata din punct de vedere clinic.

. Aveti in vedere monitorizarea cardiacd in timpul utilizarii SETN, in special pentru pacientii dependenti de stimulatorul
cardiac.

Pot fi efectuati pasi suplimentari pentru a reduce interferenta in timpul utilizarii SETN in clinica:
3 Daca se suspecteaza existenta unor interferente in timpul utilizarii in clinica, opriti unitatea SETN.

. Nu schimbati setdrile SETN pand cand nu vd asigurati ca noile setdri nu interfereazd cu functionarea generatorului de
puls.

Daca SETN este necesara din punct de vedere medical in afara clinicii (la domiciliu), oferiti pacientilor urmatoarele instructiuni:
. Nu schimbati setdrile SETN sau pozitiile electrozilor, decat daca primiti instructiuni in acest sens.
. Incheiati fiecare sesiune SETN prin oprirea unititii inainte de scoate electrozii.

. Daca pacientul primeste un soc in timpul utilizarii SETN sau daca are simptome precum ameteala, confuzia sau pierderea
constientei, SETN trebuie oprit, iar medicul trebuie contactat.

Urmati aceste etape pentru a utiliza PRM pentru a evalua functionarea generatorului de puls in timpul utilizdrii SETN:

1. Pe generatorul de puls, setati Tachy Mode (Mod tahi) la Monitor Only (Numai monitorizare).
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2. Observati EGM-urile in timp real la setdrile de putere SETN indicate, notand cand are loc detectia sau interferenta
corespunzdtoare.

NOTA:  Monitorizarea declansatd de pacient poate fi utilizat ca metodd suplimentaré de confirmare a functiondrii
dispozitivului in timpul utilizarii SETN.

3. Atundi cand procedura este finalizata, opriti unitatea SETN si reprogramati Tachy Mode (Mod tahi) la modul Monitor +
Therapy (Monitorizare + terapie).

De asemenea, trebuie sa efectuati o evaluare de urmdrire temeinica a generatorului de puls dupa SETN, pentru a vd asigura ca
functionarea dispozitivului nu a fost compromisa ("Urmarirea generatorului de puls post-terapie” pe pagina 22).

Pentru informatii suplimentare, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima copertd.
Ablatia cu electrocauterizare si frecvente radio (FR)

ATENTIE:  Electrocauterizarea si ablatia RF pot induce aritmii si/sau fibrilatii ventriculare si pot duce la stimulare asincrond,
prevenirea stimularii, socuri incorecte si/sau o reducere a puterii de stimulare a generatorului de puls, care poate merge pand la
pierderea capturii. Ablatia RF poate cauza, de asemenea, stimularea ventriculard pand la RUM si/sau modificari ale pragurilor de
stimulare. In plus, este necesar s& procedati cu atentie atunci cand efectuati orice tip de procedura de ablatie cardiacd la
pacientii cu dispozitive implantate.

Dacd ablatia cu electrocauterizare si FR este necesara din punct de vedere medical, respectati indicatiile de mai jos pentru a
minimiza riscurile pentru pacient si dispozitiv:

. in functie de necesititile de stimulare ale pacientului, programati Tachy Mode (Mod tahi) la Electrocautery Protection
Mode (Mod protectie la electrocauterizare) sau la Off (Oprit).

3 Trebuie sa aveti la dispozitie echipamente externe de stimulare temporard si defibrilare.

3 Evitati contactul direct dintre echipamentul de electrocauterizare sau cateterele de ablatie si generatorul de puls si sonde.
Efectuarea ablatiei FR in apropierea electrodului sondei poate cauza deteriorarea interfetei dintre sonda si tesut.

. Mentineti traseul curentului electric cat mai departe posibil de generatorul de puls si de sonde.
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. Daca ablatia FR si/sau electrocauterizarea este efectuatd pe tesuturi aflate in apropierea dispozitivului sau sondelor,
monitorizati mdsurdtorile preliminare si ulterioare pentru pragurile si impedantele de detectie si stimulare pentru a
determina integritatea si stabilitatea sistemului.

. Pentru electrocauterizare, folositi un sistem de electrocauterizare bipolar daca este posibil si folositi rafale scurte,
intermitente si neregulate la cele mai mici niveluri de energie fezabile.

. Echipamentul de ablatie FR poate cauza interferente de telemetrie intre generatorul de puls si PRM. Dacd este necesard
modificarea programarii dispozitivului in timpul unei proceduri de ablatie FR, opriti echipamentul de ablatie FR fnainte de
interogare.

La sfarsitul procedurii, anulati Electrocautery Protection Mode (Mod protectie la electrocauterizare) sau programati Tachy Mode
(Mod tahi) la Monitor + Therapy (Monitorizare + terapie) pentru a reactiva modurile de terapie programate anterior.

Radiatii ionizante

ATENTIE:  Nu este posibil sa specificati un dozaj sigur de radiatii sau sé garantati functionarea adecvatd a generatorului de
puls dupd expunerea la radiatii ionizante. Mai multi factori determind colectiv impactul terapiei cu radiatii asupra unui generator
de puls implantat, inclusiv proximitatea generatorului de puls fatd de fasciculul de radiatii, tipul si nivelul de energie ale
fasciculului de radiatii, rata de dozare, doza totald livratd de-a lungul duratei de viata a generatorului de puls si ecranarea
generatorului de puls. Impactul radiatiilor ionizante va varia, de asemenea, de la un generator de puls la altul si poate sa fie de
la nicio modificare a functiondrii pand la pierderea stimuldrii si terapiei prin defibrilare.

Sursele de radiatii ionizante variaza semnificativ in impactul potential asupra unui generator de puls implantat. Cateva surse de
radiatii terapeutice pot interfera cu generatorul de puls implantat sau il pot deteriora, inclusiv cele utilizate pentru tratamentul
cancerului, precum cobaltul radioactiv, acceleratoarele liniare, semintele radioactive si betatroanele.

inainte de desfisurarea unui tratament cu radiatii terapeutic, oncologul radioterapeut si cardiologul sau electrofiziologul ar
trebui sd ia in considerare toate optiunile de gestionare a pacientului, inclusiv urmdrirea mai intensa si inlocuirea dispozitivului.
Alte lucruri care trebuie luate in considerare:

. Maximizarea ecranarii generatorului de puls in cdmpul de tratament
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. Determinarea nivelului corespunzator de monitorizare a pacientului in timpul tratamentului

Evaluati functionarea generatorului de puls in timpul tratamentului cu radiatii si dupd acesta pentru a exercita cat mai multd
functionalitate a dispozitivului ("Urmdrirea generatorului de puls post-terapie” pe pagina 22). Masura, momentul si frecventa
acestei evaludri in functie de regimul de terapie cu radiatii depind de starea curenta de sandtate a pacientului si, prin urmare, ar
trebui determinate de cardiologul sau electrofiziologul aferent.

Numeroase diagnostice ale generatorului de puls sunt executate automat o datd pe ord, asa cd evaluarea generatorului de puls
nu ar trebui finalizata pand cand diagnosticarea cu generatorul de puls nu este actualizatd si revizuita (cel putin o ora dupa
expunerea la radiatii). Efectele expunerii la radiatii asupra generatorului de puls implantat pot ramane nedetectate pana trece
un timp dupd expunere. Din acest motiv, continuati sa monitorizati indeaproape functionarea generatorului de puls si aveti grija
atunci cand programati o caracteristica in sdptdmanile sau lunile de dupd terapia cu radiatii.

Presiuni ridicate

Organizatia Internationald de Standardizare (ISO) nu a aprobat un test de presiune standardizat pentru generatoarele de puls
implantabile care sunt folosite pentru terapia cu oxigen hiperbaric (TOH) sau scufundari. Totusi, Boston Scientific a dezvoltat un
protocol de testare pentru a evalua performanta dispozitivului la expunerea la presiuni atmosferice ridicate. Urmdtorul rezumat
de testare a presiunii nu trebuie considerat si nu este o aprobare a folosirii pentru TOH sau scufundari.

ATENTIE:  Presiunile ridicate din cauza TOH sau a scufundarilor pot deteriora generatorul de puls. In timpul testrii in
laborator, toate generatoarele de puls din esantionul de testare au functionat conform proiectarii cand au fost expuse la peste
1000 de cicluri la o presiune de pana la 5,0 ATA. Testarea in laborator nu a caracterizat impactul presiunii ridicate asupra
performantei generatorului de puls sau a raspunsului fiziologic in timpul implantrii in corpul uman.

Presiunea pentru fiecare ciclu de testare a inceput la o presiune ambianta/a camerei, a crescut la un nivel mai inalt al presiunii si
apoi a revenit la presiunea ambiantd. Desi timpul de stationare (timpul petrecut sub presiune ridicata) poate avea impact asupra
fiziologiei umane, testarea a indicat faptul ca nu a avut impact asupra performantei generatorului de puls. Valorile de presiune
echivalente sunt indicate mai jos (Tabel 1 Echivalentele valorilor presiunii pe pagina 31).
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Tabel 1.  Echivalentele valorilor presiunii

Echivalentele valorilor presiunii

Atmosfera absoluta 5,0 ATA
Adancimea mdrii@ 40 m (130 ft)
Presiune, absolutd 72,8 psia
Presiune, indicator® 58,1 psig
Bar 50

kPa absolut 500

a. Toate presiunile au fost derivate presupunand o densitate a marii de 1030 kg/m3.
b.  Presiunea asa cum este cititd pe un indicator sau ecran (psia = psig + 14,7 psi).

Tnainte de sesiunea de scufundare sau de a incepe un program TOH, trebuie s3 se consulte cardiologul sau electrofiziologul
pacientului, pentru a intelege consecintele potentiale legate de starea de sandtate specificd a pacientului. Poate fi consultat si
un specialist in medicina scufundarii inainte de sesiunea de scufundare.

Poate fi garantatd o urmarire mai frecventd a dispozitivului impreund cu TOH sau activitatea de scufundari. Evaluati functionarea
generatorului de puls ca urmare a expunerii la presiune inaltd ("Urmadrirea generatorului de puls post-terapie” pe pagina 22).
Mésura, momentul si frecventa acestei evaludri in functie de expunerea la presiune inaltd depind de starea curentd de sdndtate
a pacientului si ar trebui determinate de cardiologul sau electrofiziologul aferent.

Dacd aveti intrebari suplimentare sau ati dori mai multe detalii privind protocolul de testare sau rezultatele testdrii specifice TOH
sau activitatii de scufunddri, contactati Boston Scientific folosind informatiile de pe ultima coperta.
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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:

. Embolie a cdilor aeriene

. Reactie alergicd

. Sangerare

. Bradicardie

. Tamponada cardiaca

. Leziuni cronice ale nervilor

. Defectiuni ale componentelor

3 Ruperea spiralei conductoare

. Deces
. Praguri ridicate
. Eroziune

3 Dezvoltare excesiva a tesuturilor fibrotice

. Stimulare extracardiaca (stimularea muschilor/nervilor)

. Imposibilitatea de conversie a unei aritmii induse

. Acumularea lichidului

. Fenomenul respingerii corpurilor strdine

. Formarea de hematoame sau seroame

. Bloc cardiac

. Insuficientd cardiaca dupa stimularea apicald cronicd a VD
3 Incapacitatea de a defibrila sau de a stimula
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Terapie necorespunzdtoare (de exemplu, socuri si stimulare antitahicardie [ATP] daca este cazul, stimulare)
Durere la nivelul inciziei

Conectare incompletd a sondei la generatorul de puls

Infectie, inclusiv endocardita

Izolarea miocardului in timpul defibrildrii cu padele interne sau externe
Deplasarea sondei de stimulare

Fracturarea sondei

Rupere sau abraziune a izolatiei sondei

Perforatie a sondei

Deformarea si/sau ruperea varfului sondei

Reactie locald a tesutului

Pierdere a capturii

Infarct miocardic (MI)

Necroza miocardica

Trauma miocardica (de ex., deteriorare a tesuturilor, deteriorare a valvelor)
Detectie miopotentiald

Supradetectie/subdetectie

Tahicardie mediata de stimulatorul cardiac (TMSC) (se aplicd numai dispozitivelor dublu camerale.)
Frecare pericardica, efuziune

Pneumotorax

Migrarea generatorului de puls

Suntarea curentului in timpul defibrildrii cu padele interne sau externe
Sincopd
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. Tahiaritmii, care includ accelerarea aritmiilor si fibrilatie atriald timpurie recurenta
3 Trombozd/tromboembolism

. Deteriorarea valvelor

. Reactii vasovagale

. Ocluzie venoasd

. Traumatisme la nivelul venelor (de ex., perforare, disectie, eroziune)

. Agravarea insuficientei cardiace

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

Pacientii pot dezvolta o intolerantd psihologicd la un sistem de generator de puls si pot manifesta urmatoarele:
3 Dependenta

. Depresie

. Frica de consumare prematurd a bateriei

. Frica de administrare a socurilor in starea constientd

. Frica de pierdere a functiei de administrare a socurilor

. Socuri imaginare

. Teama de defectarea dispozitivului

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

SPECIFICATII MECANICE

Pe toate modelele RESONATE HF DCl si DCI cu longevitate extinsd (EL), aria suprafetei electrodului carcasei este de 6192 mm?.
Capacitatea utila a bateriei este de 1,8 Ah, iar capacitatea utila reziduala la Explant este de 0,12 Ah pentru dispozitivele
unicamerale si de 0,12 Ah pentru dispozitivele dublu camerale. Mai jos, sunt indicate specificatiile mecanice ale fiecarui model.
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Pe toate modelele PERCIVA HF DCI si PERCIVA DCI, aria suprafetei electrodului carcasei este de 5487 mm?. Capacitatea utild a
bateriei este de 1,1 Ah, iar capacitatea utila reziduala la Explant este de 0,12 Ah pentru dispozitivele unicamerale si de 0,13 Ah
pentru dispozitivele dublu camerale. Mai jos, sunt indicate specificatiile mecanice ale fiecarui model.

Tabel 2. Specificatii mecanice - DCI RESONATE HF

Model Dimensiuni Masa (g) Volum (cm?) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D520 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 315 VD: IS-1/DF-1 Da
D521 (DR) 537x7,79x0,99 7,0 315 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1
D532 (VR) 537x736x0,99 68,9 29,5 \D: DF4 Da
D533 (DR) 537x7,68x0,99 na 31,0 AD: IS-1; VD: DF4 Da
Tabel 3.  Specificatii mecanice - DCI RESONATE longevitate extinsa (EL)
Model Dimensiuni Masa (g) Volum (cm?) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D420 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 315 VD: IS-1/DF-1 Da
D421 (DR) 537x7,79x0,99 7,0 315 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1
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Tabel 3.  Specificatii mecanice - DCI RESONATE longevitate extinsa (EL) (continuat)

Model Dimensiuni Masa (g) Volum (cm3) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D432 (VR) 537x736x0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Da
D433 (DR) 5,37x7,68x0,99 na 31,0 AD: IS-1; VD: DF4 Da
Tabel 4.  Specificatii mecanice - DCI PERCIVA HF
Model Dimensiuni Masa (g) Volum (cm3) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D500 (VR) 523x714x0,99 61,9 28,5 VD: IS-1/DF-1 Da
D501 (DR) 523x714x0,99 62,3 28,5 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1
D512 (VR) 5,23 x 6,71 x 0,99 60,0 26,5 VD: DF4 Da
D513 (DR) 5,23x7,03x0,99 62,5 28,0 AD: IS-1; VD: DF4 Da
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Tabel 5. Specificatii mecanice - DCI PERCIVA

Model Dimensiuni Masa (g) Volum (cm?) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D400 (VR) 523x7,14x0,99 61,9 28,5 VD: IS-1/DF-1 Da
D401 (DR) 523x714x0,99 62,3 28,5 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1
D412 (VR) 523x6,71x0,99 60,0 26,5 VD: DF4 Da
D413 (DR) 5,23x7,03x 0,99 62,5 28,0 AD: IS-1; VD: DF4 Da

Tabel 6.  Specificatii mecanice - DCI CHARISMA longevitate extinsa (EL)

Model Dimensiuni Masi (g) Volum (cm?) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D320 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 31,5 VD: IS-1/DF-1 Da
D321 (DR) 537x7,79x0,99 71,0 315 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1
D332 (VR) 5,37x736x0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Da

D333 (DR) 537x7,68x0,99 n4 31,0 AD: IS-1; VD: DF4 Da




Tabel 7.

Specificatii mecanice - DCI VIGILANT longevitate extinsa (EL)

Model Dimensiuni Masa (g) Volum (cm3) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D220 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 315 VD: IS-1/DF-1 Da
D221 (DR) 537x7,79x0,99 7,0 315 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1
D232 (VR) 5,37x7,36x0,99 68,9 29,5 VD: DF4 Da
D233 (DR) 537x7,68x0,99 na 31,0 AD: IS-1; VD: DF4 Da
Tabel 8. Specificatii mecanice - DCI MOMENTUM longevitate extinsa (EL)
Model Dimensiuni Masé (g) Volum (cm?) Tip conector Conditionat RM
IxHxA (cm)
D120 (VR) 537x7,79x0,99 70,7 315 VD: IS-1/DF-1 Da
D121 (DR) 537x7,79x0,99 7.0 315 AD: IS-1; VD: IS- Da
1/DF-1

Specificatiile materialelor sunt prezentate mai jos:

. Carcasa: titan inchis ermetic
. Cap de conectare: polimer cu grad de implantare
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. Sursa de alimentare (RESONATE HF si EL): celuld cu dioxid de litiu si mangan; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988
. Sursa de alimentare (PERCIVA HF si PERCIVA): celuld cu dioxid de litiu si mangan; Boston Scientific; 400010

MATERIALELE $I SUBSTANTELE CARE INTRA iN CONTACT CU PACIENTUL
Tabel 9. Materialele si substantele care intra in contact cu pacientul pentru DCI - longevitate standard

Componenta Material Procentul aproximativ din aria suprafetei totale expuse
dispozitivului
ADI-)TS 1 VR AD'?':S 1 VR
T VD: DF4 o VD: IS-1/DF-1
VD: DF4 VD: IS-1/DF-1
Aria total3 a suprafetei 74,9 cm? 70,7 cm? 75,9 cm? 75,9 cm?
dispozitivului
Jumatati de Titan 73,3% 71,7% 72,3% 72,3%
carcasd
Cap de Rasina 26,7%° 22,3%° 27,7%° 21,7%°
conectare epoxidica
intarita
Poliuretan,
aFl’.eZ"’ din Cantitati Cantitati Cantitati Cantitati
:h:zgzéfauc'uc nedeterminabile nedeterminabile nedeterminabile nedeterminabile
Jubrifiant din (urme) (urme) (urme) (urme)
silicon

39



a. Procentajul suprafetei expuse de pe capul de conectare include cantitdti nedeterminabile (sub 5% combinat) de poliuretan,
adeziv din silicon, cauciuc siliconat si lubrifiant din silicon.

Tabel 10. Materialele si substantele care intra in contact cu pacientul pentru DCI - longevitate extinsa
Componenta Material Procentul aproximativ din aria suprafetei totale expuse
dispozitivului

DR DR
AD: IS-1 VR AD: IS-1 VR
> : > VD: IS-1/DF-1
VD: DF4 VD: DF4 VD: IS-1/DF-1 s
Aria total3 a suprafetei 82,0 cm? 71,7 cm? 83,0 cm? 82,9 cm?
dispozitivului
Jumatati de Titan 75,5% 79,7% 74,6% 74,7%
carcasd
Cap de Résind 24,5%2 20,3%? 25,4%?2 25,3%2
conectare epoxidicd
intdritd
Poliuretan,
a.‘lj.ez"’ din Cantitati Cantitati Cantitati Cantitati
ih:igg;t@uauc nedeterminabile nedeterminabile nedeterminabile nedeterminabile
Iubrifian't din (urme) (urme) (urme) (urme)
silicon

a.  Procentajul suprafetei expuse de pe capul de conectare include cantitati nedeterminabile (sub 5% combinat) de poliuretan, adeziv din silicon,

cauciuc siliconat si lubrifiant din silicon.
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ARTICOLE INCLUSE IN PACHET

Urmatoarele articole sunt incluse aldturi de generatorul de puls:

. 0 cheie pentru cuplu

3 Documentatia produsului

NOTA:  Accesoriile (de ex., cheile) sunt concepute pentru o singurd folosire. Nu trebuie s le resterilizati sau s le folositi.

AVERTIZARE:  Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zond Il (si mai avansatd) a locatiei IRM, conform definitiei din
Guidance Document on Safe MR Practices al American College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American de
Radiologie privind practicile de sigurantd MR)>. O parte dintre accesoriile ambalate impreund cu generatoarele de puls si
sondele, inclusiv cheia pentru cuplu si firele pentru stilet, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera scanerului
IRM, camera de control sau Zona Ill sau Zona IV a locatiei [RM.

SIMBOLURI DE PE AMBALAJ
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe ambalaj si eticheta:
Tabel 11.  Simboluri de pe ambalaj

Simbol Descriere

Numar de referintd

)
S

=

Continut

X

5. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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Tabel 11.  Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol Descriere

Generator de puls

Cheie pentru cuplu

Numadr serial

A se utiliza pana la data

O

#

Literaturd inclusa
[sN]

%

LOT Numar lot
Data fabricdrii
(((.))) Radiatii electromagnetice neionizante

Y



Tabel 11.  Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Descriere

TERILE[EQ

Sterilizat cu oxid de etilend.

A nu se resteriliza

De unicd folosinta. A nu se reutiliza.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare.

““@@@i%

Voltaj periculos

aentifi
aentific,
%,

o

S 4

g 2
ty

Consultati instructiunile de utilizare de pe acest site web: www.

bostonscientific-elabeling.com
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T

abel 11.  Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

I

Limitarea temperaturii.

Sy

Pozitionati bagheta de telemetrie aici

A

Deschideti aici

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

E |5 4|

Producator

N 20593
Z1088

Q

Marcaj C cu codurile furnizorului

Marcaj de conformitate cu standardele privind comunicatiile radio
ale Autoritdtii Australiene de Comunicatii si Media (ACMA)

)

B




Tabel 11.  Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Descriere

Marcaj de conformitate cu standardele de gestionare a spectrului
radio din Noua Zeelandd (RSM)

Adresa sponsorului australian

Conditionat RM

(RT-D AD, VD, VS

DCI AD, VD

DCI VD

Dispozitiv neacoperit

=0® @ & B3

Telemetrie FR
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Tabel 11.  Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol Descriere

Identificarea persoanei

Centru de servicii medicale sau medic

Data

Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Sistem de protectie steril dublu

Identificator unic al dispozitivului

NEEER

CARACTERISTICI DIN FABRICA
Consultati tabelul pentru setarile generatorului de puls in momentul expedierii (Tabel 12 Caracteristici din fabrica pe pagina 47).
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Tabel 12.  Caracteristici din fabrica

Parametru

Setare

Mod tahi

Depozitare

Tachy Therapy (Terapie pentru tahi) disponibila

ATP, Shock (Soc)

Mod de stimulare

Depozitare

Terapie de stimulare disponibild

DDDR (modelele DR) VVIR (modelele VR)

Senzor

Accelerometru

Senzor

Combinatie (Accel si VM) (modelele RESONATE HF, RESONATE,
PERCIVA HF, PERCIVA si MOMENTUM)

Configuratie Pace/Sense (Stimulare/detectare)

AD: BI/BI (modelele DR)

Configuratie Pace/Sense (Stimulare/detectare)

VD: BI/BI

Generatorul de puls este expediat in modul Storage (Depozitare), care economiseste energia bateriei si prelungeste durata de

viatd a dispozitivului. in modul Storage (Depozitare), toate caracteristicile sunt inactive, exceptand:

Comunicatiile prin telemetrie, care permit interogarea si programarea

Ceasul in timp real
Imbunatétirea comandata a condensatoarelor

Comenzile STAT SHOCK (Soc STAT) si STAT PACE (Stimulare STAT)
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Dispozitivul iese din modul Storage (Depozitare) atunci cand este efectuata una dintre actiunile de mai jos; programarea altor
parametri nu va afecta, insd, modul Storage (Depozitare):

. Se comandd STAT SHOCK (Soc STAT) sau STAT PACE (Stimulare STAT)
. Tachy Mode (Mod tahi) este programat la:
. Off (Oprit)
. Numai monitorizare
. Monitorizare + Terapie
Odata ce generatorul de puls este scos din modul Storage (Depozitare), dispozitivul nu mai poate fi comutat in modul respectiv.
IDENTIFICATOR DE RAZE X

Generatorul de puls are un identificator care este vizibil pe imaginile radiografice sau fluoroscopice. Acest identificator
furnizeaza confirmarea neinvaziva a producdtorului si consta in urmatoarele:

. Literele BSC, care identificd Boston Scientific ca producator.
. Numdrul 140, care identificd generatoarele de puls.

Identificatorul de raze X este integrat in capul de conectare al dispozitivului. Pentru un implant pectoral stanga, identificatorul
va fi vizibil pe imaginile radiografice sau fluorografice, in pozitia aproximativa indicatd in figura de mai jos (Figura 1 Identificator
de raze X pe pagina 49).
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[1] Identificator de raze X [2] Cap de conectare [3] Carcasa generatorului de puls

Figura 1. Identificator de raze X
Pentru informatii cu privire la identificarea dispozitivului prin intermediul programatorului, consultati manualul operatorului
pentru programator.

Numérul de model si numdrul serial ale generatorului de puls pot fi accesate de pe ecranul Programmer Summary (Rezumat
programator) odata ce generatorul de puls este interogat. Informatii suplimentare, precum data fabricarii, pot fi obtinute
contactand Boston Scientific si furnizand numdrul modelului si numdrul serial.

INFORMATII DE TELEMETRIE

Dispozitivele RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF, PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si MOMENTUM functioneaza in banda de
402-405 MHz folosind modularea FSK cu putere radiatd conform limitei aplicabile de 25 pW. Telemetria prin bagheta
functioneaza la 57 kHz si utilizeazd modulatia QPSK.
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LONGEVITATEA GENERATORULUI DE PULS

Pe baza studiilor simulate, se anticipeazd ca aceste generatoare de puls vor avea o longevitate medie pana la explantare dupa
cum urmeaza.

Consultati ecranele PRM Summary (Rezumat PRM) si Battery Detail Summary (Rezumat detalii baterie) pentru o estimare a
longevitatii generatorului de puls, specificd dispozitivului implantat.

Longevitatea medie proiectatd, care ia in considerare energia folositd in timpul fabricatiei si depozitarii, se aplica in conditiile
indicate in tabele, impreund cu urmdtoarele:

. Presupune 60 min™ LRL (LIR), latime puls de stimulare de 0,4 ms; senzori setati la On (Pornit); set de senzori de
insuficientd cardiaca setat la On (Pornit).

Urmadtoarele tabele de longevitate si conditii de utilizare se aplica dispozitivelor RESONATE HF, RESONATE, PERCIVA HF,
PERCIVA, CHARISMA, VIGILANT si MOMENTUM.

Longevitatea estimatd este calculata pe baza a 2 cicluri de incdrcare la energie maximd pe an, incluzénd imbundtatirea automatd
a condensatorilor si socurile terapeutice. Aceste calcule presupun, de asemenea, ca setarea Onset (Inceput) pentru EGM pe 3
canale este activata si ¢ generatorul de puls petrece 3 luni in modul Storage (Depozitare) in timpul transportului si depozitarii.

Setarea functiei PaceSafe la On (Pornit) pentru RAAT si RVAT oferd o amplitudine egala cu de 2 ori pragul, cu o valoare de
minimum 2,0 V.
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Tabel 13.  Estimarea longevititii preconizate (de la implantare la explantare) a generatorului de puls DCI RESONATE HF
cu longevitate extinsa (EL) cu baterie ENDURALIFE

Toate modelele?
Longevitate (ani)
Ampli-
tudine Stimula- 500 Q cu LATITUDEP 700 Q cu LATITUDEP 900 Q cu LATITUDEP 700 Q fara
de re LATITUDE, VM/SR
stimula- sau HFSS¢
re
VR DR VR DR VR DR VR DR
20V 0% 15,4 14,2 15,4 14,2 15,4 14,2 17,5 16,0
20V 15% 15,2 13,8 15,2 13,9 15,3 14,0 17,2 15,6
20V 50% 14,6 13,0 14,8 13,2 14,9 134 16,7 14,8
20V 100% 139 1,9 143 124 14,5 12,7 16,0 13,7
25V 15% 15,0 13,6 15,1 13,7 15,2 13,8 171 15,4
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Tabel 13.

Estimarea longevitatii preconizate (de la implantare la explantare) a generatorului de puls DCI RESONATE HF

cu longevitate extinsa (EL) cu baterie ENDURALIFE (continuat)

Toate modelele?
Longevitate (ani)

Ampli-
tudine Stimula- 500 Q cu LATITUDEP 700 Q cu LATITUDEP 900 Q cu LATITUDEP 700 Q fara

de re LATITUDE, VM/SR

stimula- sau HFSS¢
re
VR DR VR DR VR DR VR DR
25V 50% 14,2 12,3 14,5 12,7 14,7 13,0 16,3 14,1
25V 100% 13,2 10,9 13,7 1,5 14,0 12,0 15,3 12,7
a.

insuficientd cardiacd este oprit.
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Presupune utilizarea telemetriei ZIP timp de 1 ora in momentul implantdrii si timp de 40 de minute anual, pentru controale de urmdrire in
clinica.

Presupune utilizarea standard a Comunicatorului LATITUDE dupa cum urmeaza: Control zilnic al dispozitivului pornit, urmariri de la distanta
programate, trimestriale si alte interogari tipice.

Se presupune ca Comunicatorul LATITUDE nu este utilizat, senzorul de ventilatie minut (VM)/senzorul respirator este oprit, iar setul de senzori de



Tabel 14. Estimarea longevitatii preconizate a generatorului de puls PERCIVA DI (de la implantare la explantare)
Toate modelele?
Longevitate (ani)
Ampli-
tudine Stimula- | 300Q LATITUDE® | 700 Q cu LATITUDE® | 900 Q cu LATITUDED 700 Q fara
de re LATITUDE, VM/SR
stimula- sau HFSS¢
re
VR DR VR DR VR DR VR DR
20V 0% 8,2 75 8,2 75 82 76 93 85
20V 15% 81 73 81 74 8,1 74 9,1 83
20V 50% 78 6,9 79 7,0 79 71 89 78
20V 100% 74 6,3 7,6 6,6 11 6,7 85 73
25V 15% 8,0 72 8,0 73 8,1 73 9,1 81
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Tabel 14.

(continuat)

Estimarea longevitatii preconizate a generatorului de puls PERCIVA DCI (de la implantare la explantare)

Toate modelele?
Longevitate (ani)
Ampli-
tudine Stimula- 500 Q cu LATITUDEP 700 Q cu LATITUDEP 900 Q cu LATITUDEP 700 Q fara
de re LATITUDE, VM/SR
stimula- sau HFSS¢
re
VR DR VR DR VR DR VR DR
25V 50% 75 6,5 A 6.8 78 6,9 8,7 75
25V 100% 7,0 57 73 6,1 74 6,3 81 6,7

a.  Presupune utilizarea telemetriei ZIP timp de 1 ord in momentul implantdrii si timp de 40 de minute anual, pentru controale de urmarire in

clinica.

b.  Presupune utilizarea standard a Comunicatorului LATITUDE dupd cum urmeaza: Control zilnic al dispozitivului pornit, urmariri de la distanta
programate, trimestriale si alte interogari tipice.
¢ Se presupune ca Comunicatorul LATITUDE nu este utilizat, senzorul de ventilatie minut (VM)/senzorul respirator este oprit, iar setul de senzori de
insuficientd cardiacd este oprit.

NOTA:  Consumul de energie din tabelul de longevitate se bazeaza pe principii electrice teoretice si este verificat doar in baza
testarii la banc.

Longevitatea generatorului de puls poate creste invers proportional cu urmatorii parametri:
. Ritmul de stimulare
. Amplitudinea pulsurilor de stimulare
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. Latimea pulsurilor de stimulare

. Procentul evenimentelor stimulate in raport cu cele detectate

. Frecventd de incdrcare

Pentru dispozitivele RESONATE HF si cu longevitate extinsa (EL), longevitatea este afectatd, de asemenea, in urmatoarele
situatii:6

. 0 scddere a impedantei stimuldrii poate reduce longevitatea.

. Cand senzorul VM/respirator este programat la setarea Off (Oprit) pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului,
longevitatea creste cu aproximativ 6 luni.

3 (Cand Patient Triggered Monitor (Monitor declansat de pacient) este programat la setarea On (Pornit) timp de 60 de zile,
longevitatea este redusa cu aproximativ 5 zile.

. Cand Comunicatorul LATITUDE nu este utilizat pe intreaga duratd de viata a dispozitivului, longevitatea creste cu
aproximativ 7 luni.

. 0 ord suplimentara de ZIP Wandless Telemetry (Telemetrie fara bagheta ZIP) reduce longevitatea cu aproximativ 11 zile.

. Cinci interogari ale Comunicatorului LATITUDE initiate de pacient pe sdptdmand, timp de un an, reduc longevitatea cu
aproximativ 52 de zile.

. Un soc de energie maximd suplimentar reduce longevitatea cu aproximativ 24 de zile.

3 Sase ore in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) reduc longevitatea cu aproximativ 4 zile.

. Incd 6 luni n modul Storage (Depozitare) inainte de implantare vor reduce longevitatea cu 67 de zile.

. (Cand setul de senzori de insuficientd cardiaca este programat la setarea Off (Oprit) pe intreaga duratd de viatd a
dispozitivului, longevitatea creste cu aproximativ 1lund.

. Un abonament HeartLogic cu verificari zilnice ale alertelor si interogdri sdptdmanale va reduce longevitatea cu
aproximativ 3 luni atunci cand este utilizat pe intreaga durata de viatd a dispozitivului.

6. Presupune urmatoarele setdri la implantare: 60 min”LRL (LIR); Amplitude (Amplitudine) de 2,5 V a pulsurilor de stimulare si Pulse Width
(Latime puls) de stimulare de 0,4 ms; Impedance (Impedantd) stimulare de 500 Q; stimulare 50%.
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. Interogarile zilnice pentru reimprospatarea HeartLogic dupa o alertd timp de 30 de zile pe an vor reduce longevitatea cu
ncd 2 luni.

. Pentru dispozitivele DR, cand monitorul de artefacte de semnal este programat la On (Pornit) pe intreaga durata de viata
a dispozitivului, longevitatea este redusd cu aproximativ 4 luni.’

. Pentru dispozitivele VR, cand monitorul de artefacte de semnal este programat la On (Pornit) pe intreaga duratd de viata
a dispozitivului, longevitatea este redusd cu aproximativ 6 luni.”
Pentru dispozitivele PERCIVA, longevitatea este afectata si de urmétoarele circumstante:8

3 0O scddere a impedantei stimuldrii poate reduce longevitatea.

. Cand senzorul VM/respirator este programat la setarea Off (Oprit) pe intreaga duratd de viatd a dispozitivului,
longevitatea creste cu aproximativ 3 luni.

. (Cand Patient Triggered Monitor (Monitor declansat de pacient) este programat la setarea On (Pornit) timp de 60 de zile,
longevitatea este redusa cu aproximativ 5 zile.

. Cand Comunicatorul LATITUDE nu este utilizat pe intreaga durata de viatd a dispozitivului, longevitatea creste cu
aproximativ 4 luni.

. 0 ord suplimentara de ZIP Wandless Telemetry (Telemetrie fara bagheta ZIP) reduce longevitatea cu aproximativ 11 zile.

. Cinci interogdri ale Comunicatorului LATITUDE initiate de pacient pe sdptdmand, timp de un an, reduc longevitatea cu
aproximativ 47 de zile.

. Un soc de energie maximd suplimentar reduce longevitatea cu aproximativ 26 de zile.
. Sase ore in MRI Protection Mode (Mod de protectie IRM) reduc longevitatea cu aproximativ 4 zile.
3 Incé 6 luni in modul Storage (Depozitare) inainte de implantare vor reduce longevitatea cu 66 de zile.

7. Presupune urmatoarele setdri: 60 min'LRL (LIR); Amplitudine de 2,0 V a pulsurilor de stimulare si Latime puls de stimulare de 0,4 ms;
Impedanta stimulare de 500 Q; stimulare 0%.

8. Presupune urmatoarele setdri la implantare: 60 min'LRL (LIR); Amplitude (Amplitudine) de 2,5 V a pulsurilor de stimulare si Pulse Width
(Latime puls) de stimulare de 0,4 ms; Impedance (Impedantd) stimulare de 500 Q; stimulare 50%.
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. Cand setul de senzori de insuficienta cardiaca este programat la setarea Off (Oprit) pe intreaga durata de viata a
dispozitivului, longevitatea creste cu aproximativ 1 lund.

. Un abonament HeartLogic cu verificdri zilnice ale alertelor si interogdri saptdmanale va reduce longevitatea cu
aproximativ 2 luni atunci cand este utilizat pe intreaga durata de viatd a dispozitivului.

. Interogdrile zilnice pentru refmprospatarea HeartLogic dupa o alerta timp de 30 de zile pe an vor reduce longevitatea cu
nca 1 lund.

. Pentru dispozitivele DR, cand monitorul de artefacte de semnal este programat la On (Pornit) pe intreaga duratd de viatd
a dispozitivului, longevitatea este redusé cu aproximativ 2 luni.?

. Pentru dispozitivele VR, cand monitorul de artefacte de semnal este programat la On (Pornit) pe intreaga duratd de viata
a dispozitivului, longevitatea este redusa cu aproximativ 3 luni.10

De asemenea, longevitatea dispozitivului poate fi afectata de:
3 Tolerantele componentelor electronice

. Variatiile parametrilor programati

. Variatiile Tn utilizare cauzate de starea pacientului
INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Un certificat de garantie limitata pentru generatorul de puls este disponibil la www.bostonscientific.com. Pentru o copie,
contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima copertd.

IMPORTATOR DIN UNIUNEA EUROPEANA
Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Olanda

9. Presupune urmdtoarele setari: 60 min LRL (LIR); Amplitudine de 2,0 V a pulsurilor de stimulare si Latime puls de stimulare de 0,4 ms,
Impedanta stimulare de 500 Q; stimulare 0%.

10.  Presupune urmatoarele setdri: 60 min LRL (LIR); Amplitudine de 2,0 V a pulsurilor de stimulare si Latime puls de stimulare de 0,4 ms;
Impedanta stimulare de 500 Q; stimulare 0%.
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FIABILITATEA PRODUSULUI

Intentia companiei Boston Scientificeste de a furniza dispozitive implantabile de calitate si fiabilitate ridicate. Totusi, aceste
dispozitive pot prezenta defectiuni care pot duce la pierderea sau compromiterea capacitdtii de a livra terapie. Aceste defectiuni
pot include urmdtoarele:

. Consumarea prematura a bateriei

. Probleme de detectare sau stimulare

. Incapacitatea de a livra socuri

. Coduri de eroare

. Pierderea telemetriei

Consultati Raportul de performanta al produsului CRM Boston Scientificde la www.bostonscientific.com, pentru mai multe
informatii despre performanta dispozitivului, inclusiv tipurile si frecventa defectiunilor pe care aceste dispozitive le-au prezentat
n trecut. Desi datele istorice nu pot prezice performanta viitoare a dispozitivului, astfel de date pot furniza un context important
pentru intelegerea fiabilitdtii generale a acestor tipuri de produse.

Uneori defectiunile dispozitivului duc la emiterea unor avertismente privind produsul. Boston Scientific stabileste necesitatea
emiterii de avertismente privind produsele pe baza ratei estimate de defectiuni si a implicatiei clinice a defectiunii. Cand Boston
Scientific comunicd informatii de avertisment privind produsul, decizia de inlocuire a produsului trebuie sd ia in considerare
riscurile defectiunii, riscurile procedurii de inlocuire si performanta dispozitivului de schimb pand in prezent.

CARD DE IMPLANTARE PENTRU PACIENT

Un card de implantare si etichete autocolante sunt furnizate in ambalajul acestui dispozitiv. Cardul de implantare (Figurd 2 Card
de implantare pentru pacient pe pagina 60) 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 poate include spatiu pentru mai multe etichete autocolante.

2. Scrieti urmdtoarele informatii in spatiile furnizate, folosind cerneald permanenta:
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ot

fn

Numele pacientului

Data implantarii

Numele si informatiile de contact ale institutiei de
servicii de sanatate sau clinicianului

3. Pliati cardul de implantare si amplasati-l in mansonul dedicat.
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Figura 2. Card de implantare pentru pacient

INFORMATII PRIVIND CONSILIEREA PACIENTILOR
Urmatoarele subiecte trebuie discutate cu pacientul:
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Recomandati pacientului sa informeze personalul medical, precum medicii, stomatologii sau tehnicienii medicali, asupra
faptului ca are un dispozitiv medical implantat.

Discutati avertismentele aplicabile din Manualul tehnic al medicului si Manualul pentru pacienti, inclusiv:
Diatermia
Expunerea la imagistica prin rezonantd magnetica (IRM)
Medii protejate
Discutati precautiile aplicabile din Manualul tehnic al medicului si Manualul pentru pacienti, inclusiv:
Evitati interferenta electromagneticd (IEM)
Defibrilare externd
Interferenta electrica
Terapie cu radiatii ionizante
Ablatia cu electrocauterizare si frecvente radio (FR)
Litiotripsie
Interferenta cu frecvente radio (FR)
Campuri magnetice
Stimulare electricd transcutanatd a nervului (SETN)
Supraveghere electronicd a articolelor (SEA) si sisteme de securitate
Aparate electrocasnice
Cdmpuri magnetice
Telefoane celulare

61



. Discutati despre orice reactii adverse posibile ("Reactii adverse posibile” pe pagina 32).
3 Recomandati pacientului sa raporteze orice incidente grave legate de dispozitivul catre Boston Scientific si autoritatea
localad de reglementare competentd.

. Recomandati pacientului sa poarte permanent asupra sa fisa implantului si sd o prezinte inainte de a patrunde in medii
protejate, de exemplu, Tnainte de o scanare IRM.

. Informati pacientul asupra duratei estimate de viata a dispozitivului, care depinde de setarile din Longevitatea
generatorului de puls. Discutati planul de urmdrire, inclusiv frecventa urmaririi.

3 Informati pacientul cd dispozitivul implantat contine anumite materiale si substante care intrd in contact cu corpul.

. Indicati pacientului faptul cd, la Boston Scientific, sunt disponibile informatii privind dispozitivul implantat si recomandati-

i sd consulte site-urile web notate pe spatele fisei implantului, de unde poate obtine o copie a acestor informatii.
NOTA:  Disponibilitatea pe site-urile web a informatiilor pentru pacienti variaza in functie de regiune.

. Pacientul trebuie sd fsi contacteze medicul imediat daca aude semnale sonore provenite de la generatorul de puls.
. Consiliati pacientul cu privire la urmatoarele:

Semne si simptome de infectie

Simptome care trebuie raportate (de ex., ameteli usoare, palpitatii)
Fiabilitatea generatorului de puls ("Fiabilitatea produsului” pe pagina 58)
Restrictii privind activitatile (dacd se aplica)

Cdlatorii sau relocare - Tnainte ca pacientul sa paraseascd tara in care s-a efectuat implantarea, trebuie sa organizeze
continuarea urmaririi

Manual pentru pacienti
0O copie a Manualului pentru pacienti este disponibild pentru pacient, rudele pacientului si alte persoane interesate.

Va recomanddm sa discutati informatiile din Manualul pentru pacienti cu persoanele vizate atat inainte, cat si dupd implantare,
astfel incat sd se familiarizeze complet cu functionarea generatorului de puls.
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In plus, pentru pacientii cu un sistem de defibrilare conditionat RM ImageReady, este disponibil un Ghid al pacientului [RM
pentru sistemul de defibrilare conditionat RM ImageReady.

Pentru copii suplimentare, contactati Boston Scientific, folosind informatiile de pe ultima coperta.

LEGATURILE SONDEI
Legaturile sondei sunt ilustrate mai jos.

ATENTIE:  Tnainte de implantare, confirmati compatibilitatea dintre sondé 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.

Atunci cand dezactivati o sondd, asigurati-vd ca sonda este complet izolata si nu este activd electric, folosind un capac pentru
sondd. Atunci cand dezactivati un port pentru sonda, verificati capacul si portul etichetat de pe capul de conectare pentru a va
asigura ca acestea corespund. Utilizati un programator pentru a verifica functionarea corectd a dispozitivului si noua configuratie
stabilitd. Absenta unei sonde sau a unui capac de port poate afecta performantele dispozitivului, putand impiedica
administrarea unei terapii eficiente.

NOTA:  Utilizarea sondelor Boston Scientific Conditionat RM este necesard pentru ca un sistem implantat sé fie considerat
Conditionat RM. Consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului de defibrilare ImageReady Conditionat RM pentru numerele de
model ale generatoarelor de puls, sondelor, accesoriilor si altor componente ale sistemului necesare pentru a indeplini conditiile
de utilizare.
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[1] AD: Alb [2] VD: Rosu [3] AD (-) [4] Orificii de sutur [5] VD (-)

Figurd 3. Legaturile sondei si pozitiile suruburilor opritoare, AD: IS-1, VD: DF4-LLHH

@

DF4-LLHH

[1]VD: Rosu [2] VD (-) [3] Orificii de suturd

Figura 4. Legaturile sondei si pozitiile suruburilor opritoare, VD: DF4-LLHH
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[1] Defib (-): Rosu [2] Defib (+): Albastru [3] AD: Alb [4] VD: Alb [5] Defib (+) [6] Defib (-) [7] AD (-) [8] VD (-) [9] Orificiu de sutura

Figura 5. Legaturile sondei si pozitiile suruburilor opritoare, AD: IS-1, VD: IS-1/DF-1
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[1] Defib (-): Rosu [2] Defib (+): Albastru [3] VD: Alb [4] Defib (+) [5] Defib (-) [6] VD (-) [7] Orificiu de suturd

Figurd 6. Legaturile sondei si pozitiile suruburilor opritoare, VD: IS-1/DF-1

NOTA:  Carcasa generatorului de puls este utilizats ca electrod de defibrilare exceptand cazul in care generatorul de puls este
programat la Distal Coil to Proximal Coil (De la bobina distald la bobina proximald) (sau ,Corp dispozitiv rece”) la Shock Vector
(Vector de soc).

IMPLANTAREA GENERATORULUI DE PULS

Implantati generatorul de puls efectudnd pasii de mai jos in ordinea indicatd. Unii pacienti pot necesita terapie prin stimulare
imediat dupd conectarea sondelor la generatorul de puls. In astfel de cazuri, luati in calcul programarea generatorului de puls
fnaintea sau in timpul implantdrii sistemului de sonde si formarii locasului de implantare.

AVERTIZARE:  Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona IIl (si mai avansata) a locatiei IRM, conform definitiei
din Guidance Document on Safe MR Practices al American College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American
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de Radiologie privind practicile de sigurantd MR)". O parte dintre accesoriile ambalate impreund cu generatoarele de puls si
sondele, inclusiv cheia pentru cuplu si firele pentru stilet, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera scanerului
IRM, camera de control sau Zona lll sau Zona IV a locatiei IRM.

Pas A:  Verificati echipamentul

Se recomandd ca instrumentarul pentru monitorizare cardiacd, defibrilare si masurarea semnalelor sondelor sd fie la indemana
n timpul procedurii de implantare. Acest lucru include sistemul PRM cu accesoriile asociate si aplicatia software. Inainte de a
incepe procedura de implantare, familiarizati-va cu operarea tuturor echipamentelor si cu informatiile din manualele de operare
si utilizare corespunzatoare. Verificati starea operationala a tuturor echipamentelor care pot fi folosite in timpul procedurii. In
caz de deteriorare sau contaminare accidentald, urmatoarele trebuie sa fie la indemana:

. Duplicate sterile ale tuturor articolelor implantabile

. Bagheta sterild

. Cabluri ASS sterile

. Chei pentru cuplu si nedinamometrice

in timpul procedurii de implantare, trebuie s3 aveti intotdeauna la dispozitie un defibrilator extern standard cu tampoane sau
padele externe, pentru utilizare in timpul testarii pragului de defibrilare.

Pas B: Interogati si verificati generatorul de puls

PRM comunicd cu generatorul de puls folosind o baghetd de telemetrie. Dupd initierea comunicatiilor cu bagheta, PRM poate
utiliza telemetria ZIP fara bagheta (comunicatii FR bidirectionale) pentru a comunica cu generatoarele de puls capabile de
comunicatii FR. Telemetria este necesara pentru directionarea comenzilor din sistemul PRM, modificarea setarilor parametrilor
dispozitivului si efectuarea testelor de diagnosticare.

Pentru specificatii tehnice suplimentare privind functia de telemetrie, consultati "Informatii de telemetrie" pe pagina 49.

. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
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Pentru a mentine sterilitatea, testati generatorul de puls, asa cum se descrie mai jos, inainte de a deschide tava cu blister steril.
Generatorul de puls trebuie sa se afle la temperatura camerei pentru o mdsurare precisa a parametrilor.

1. Utilizati PRM pentru a interoga generatorul de puls. Asigurati-va cd Tachy Mode (Mod tahi) este programat la setarea
Storage (Depozitare) pe generatorul de puls. Dacd situatia este diferitd, contactati Boston Scientific, folosind informatiile
de pe ultima coperta.

Pentru a incepe o sesiune de telemetrie ZIP, asigurati-va ca dispozitivul ZOOM Wireless Transmitter este conectat la PRM
prin cablul USB si cd lumina verde din partea de sus a transmitatorului este aprinsd. Pentru a initia comunicatiile cu toate
dispozitivele, aduceti bagheta deasupra PG si utilizati PRM pentru a interoga generatorul de puls. Pastrati bagheta de
telemetrie in pozitie pand cand apare un mesaj care indicd faptul ca bagheta de telemetrie poate fi indepdrtatd de
generatorul de puls sau pand cand lumina de telemetrie ZIP se aprinde pe sistemul PRM. Selectati butonul End Session
(Incheiere sesiune) pentru a incheia sesiunea de telemetrie si a reveni la ecranul de pornire. Interferentele pe frecvente
radio pot afecta temporar comunicatiile de telemetrie ZIP. Mdrirea distantei fata de sursa semnalelor care cauzeaza
interferentele sau repozitionarea dispozitivului ZOOM Wireless Transmitter poate imbunatati performantele de telemetrie
ZIP. Daca functionarea telemetriei ZIP nu este satisfacdtoare, exista optiunea telemetriei prin bagheta.

2. Efectuati o imbunétatire manuald a condensatorului.

3. Verificati starea curentd a bateriei generatorului de puls. Contoarele trebuie sa indice valoarea zero. Dacd starea bateriei
generatorului de puls nu este cea de nivel maxim, nu implantati generatorul de puls. Contactati Boston Scientific,
folosind informatiile de pe ultima copertd.

Pas C: Implantarea sistemului de sonde

Generatorul de puls are nevoie de un sistem de sonde pentru detectare, stimulare si administrarea socurilor. Carcasa
generatorului de puls poate servi drept electrod de defibrilare.

0 sondd VD functionald este necesard pentru stabilirea ciclurilor de sincronizare bazate pe VD care asigurd o detectare si o
stimulare adecvata in toate camerele, indiferent de configuratia programata, impreuna cu toate sondele de terapie necesare.

Alegerea configuratiei sondelor si a procedurilor chirurgicale utilizate va fi efectuatd pe baza judecdtii profesionale a medicului.
Urmatoarele sonde sunt disponibile pentru utilizare impreuna cu generatorul de puls, in functie de modelul dispozitivului.
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. Sistem de sonde bipolare de cardioversie/defibrilare si stimulare endocardica

. Sonda bipolara endocardica ventriculara

. Sonda bipolara atriala

. Sonda pentru vena cavd superioara, utilizata impreund cu o sonda cu electrod ventricular
. Configuratie de sonde epicardice cu doi electrozi

NOTA:  Este necesars utilizarea sondelor Boston Scientific Conditionate RM pentru ca un sistem implantat s& fie considerat
Conditionat RM. Consultati Ghidul tehnic IRM al sistemului de defibrilare ImageReady Conditionat RM pentru numerele de
model ale generatoarelor de puls, sondelor, accesoriilor si altor componente ale sistemului necesare pentru a indeplini conditiile
de utilizare si a respecta avertismentele si precautiile privind scanarea conditionata IRM.

ATENTIE:  Absenta unei sonde sau a unui capac de pe un port pentru sonda poate afecta performantele dispozitivului,
putand impiedica administrarea unei terapii eficiente. Daca nu utilizati o sonda, asigurati-va ca utilizati capacul corect pentru
portul etichetat de pe capul de conectare (respectiv, IS-1, DF-1 sau DF4). Introduceti complet capacul in portul neutilizat si
strangeti surubul opritor pe capac. Verificati functionarea corectd a dispozitivului folosind programatorul.

. 0 sondd VD functionala este necesard pentru stabilirea unor cicluri de sincronizare bazate pe VD care asigurd o detectie si
o stimulare adecvatd in toate camerele, indiferent de configuratia programatd. Acest lucru include dispozitivele dublu
camerale programate la AAI(R).

. In absenta unei sonde VD functionale, existi riscul de subdetectie sau supradetectie, caz in care pacientul nu va primi o
terapie eficace.

ATENTIE:  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.

Indiferent de configuratia sondelor utilizate pentru stimulare/detectare si defibrilare, trebuie luate in calcul mai multe aspecte si
atentionari. Factorii precum cardiomegalia sau terapia medicamentoasa pot necesita repozitionarea sondelor de defibrilare sau
inlocuirea unei sonde cu alta pentru a facilita conversia aritmiei. In unele cazuri, nu va putea fi gasitd nicio configuratie a
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sondelor care s3 asigure o oprire fiabila a aritmiei la nivelurile de energie care pot fi administrate de generatorul de puls. In
aceste cazuri, nu se recomandd implantarea generatorului de puls.

Implantati sondele folosind abordarea chirurgicala aleasa.

NOTA:  Daci performantele sondei se schimb4 in moduri care nu pot fi rezolvate prin programare, poate fi necesard inlocuirea
sondei dacd nu este disponibil niciun adaptor.

NOTA:  Utilizarea adaptoarelor nu respectd conditiile de utilizare necesare pentru includerea in categoria Conditionat RM.
Consultati Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de defibrilare ImageReady Conditionat RM pentru avertismente, precautii si alte
informatii despre scanarea IRM.

PasD: Efectuarea masuratorilor la nivelul de referintd

Dupé implantarea sondelor, efectuati mdsurdtorile la nivelul de referintd. Evaluati semnalele sondelor. Dacd efectuati o
procedura de inlocuire a generatorului de puls, sondele existente trebuie reevaluate (de ex., in ce priveste amplitudinile,
pragurile de stimulare si impedanta). Utilizarea radiografiei poate facilita verificarea pozitiei si integritdtii sondei. Daca
rezultatele testdrii sunt nesatisfacatoare, poate fi necesard repozitionarea sau inlocuirea sistemului de sonde.

3 Conectati sondele de stimulare/detectare la un analizator de sisteme de stimulare (ASS).

AVERTIZARE:  Pentru sondele care necesitd utilizarea unui Instrument conector, manevrati cu atentie terminalul sondei cand
Instrumentul conector nu este instalat pe sondd. Nu aduceti terminalul sondei in contact direct cu niciun instrument chirurgical
sau conexiune electricd, cum ar fi clemele ASS (aligator), conexiunile ECG, pensele hemostatice sau clestii. Acest lucru poate
cauza deteriorarea terminalului sondei si chiar compromiterea integritdtii etansdrii, ceea ce poate duce la pierderea terapiei sau
la terapie necorespunzdtoare, cum ar fi un scurtcircuit cu capul de conectare.

. Mai jos, sunt prezentate mdsuratorile sondelor de stimulare/detectare, efectuate la cca 10 minute dupa amplasarea
initiald (situatie acutd) sau in timpul unei proceduri de inlocuire (situatie cronica). Valorile diferite de cele din tabel pot fi
acceptabile clinica dacd poate fi demonstrata o detectare adecvatd in conditiile valorilor programate curent. Daca se
observa o detectie necorespunzatoare, luati in calcul reprogramarea parametrului de sensibilitate. Retineti ca este posibil
ca masurdtorile generatorului de puls sa nu se coreleze exact cu masuratorile ASS, din cauza filtrarii semnalelor.
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Tabel 15.

Masuratori sonde

Sonda de stimulare/

Sonda de stimulare/

Sonda de soc (acut si

detectare (acutd) detectare (cronica) cronic)
Amplitudinea undei R? © >5mV >5mV >1,0 mV
Amplitudinea undei P2 b >1,5mV >15mV
R-WaveDuration(Durata <100 ms <100 ms
undei R)b ¢ d
Prag stimulare (ventricul <1,5V endocardic < 3,0 V endocardic
drept) < 2,0V epicardic < 3,5V epicardic
Prag de stimulare (atriu) <1,5V endocardic <3,0V endocardic

n




Tabel 15. Masuratori sonde (continuat)

Sonda de stimulare/
detectare (acutd)

Sonda de stimulare/
detectare (cronica)

Sonda de soc (acut si
cronic)

Impedanta sonda (la 5,0 V
si 0,5 ms pentru atriu)®

> valoarea programatd la
Low Impedance Limitf
(Limita inferioara
impedantd)
< valoarea programata la
High Impedance
Limit (Limitd superioara
impedanta)9

> valoarea programatd la
Low Impedance Limitf
(Limita inferioard
impedantd)
< valoarea programata la
High Impedance
Limit (Limita superioard
impedantd)d

Impedanta sonda (la 5,0 V
si 0,5 ms pentru ventriculul
drept)e

> valoarea programatd la
Low Impedance Limitf
(Limita inferioara
impedantd)
< valoarea programatd la
High Impedance
Limit (Limitd superioard
impedanta)9

> valoarea programatd la
Low Impedance Limitf
(Limita inferioard
impedantd)
< valoarea programatd la
High Impedance
Limit (Limita superioard
impedantd)d

>20Q
< valoarea programatd la
High Impedance Limit
(Limita superioara
impedantd) (125-200 Q)

a.  Amplitudinile mai mici de 2 mV cauzeaza masuratori imprecise ale ritmului in starea cronicd si duc la imposibilitatea de detectare a tahiaritmiei
sau la interpretarea unui ritm normal drept unul anormal.

b.  Amplasarea in tesuturi ischemice sau cicatrizate poate fi asociata cu amplitudini mai mici si durate mai lungi ale undei R. Deoarece calitatea
semnalului se poate deteriora cronic, luati masuri pentru a indeplini criteriile de mai sus prin repozitionarea sondelor, pentru a obtine semnale
cu cea mai mare amplitudine si cea mai scurtd durata posibila.

¢ Duratele mai lungi de 135 ms (perioada refractard a generatorului de puls) pot duce la determinarea imprecisa a ritmului cardiac, imposibilitatea
de detectare a tahiaritmiei sau la interpretarea unui ritm normal drept unul anormal.
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Tabel 15.  Masuratori sonde (continuat)

d.  Aceasta masurd nu include curentul de leziune.

e.  Modificdrile ariei suprafetei electrodului de defibrilare, cum ar fi trecerea de la o configuratie TRIAD la o configuratie cu o spirald simpld, pot
afecta masurdtorile impedantei. Masuratorile impedantei pentru defibrilare la nivelul de referinta trebuie sa se incadreze in valorile recomandate
indicate in tabel.

f. Limita Low (Inferioard) de impedanta poate fi programata intre 200 si 500 Q.

g. Limita High (Superioard) de impedanta poate fi programatd intre 2000 si 3000 Q.

Dacd integritatea sondelor nu este certd, utilizati testele standard de depanare a sondelor pentru a determina integritatea
sistemului acestora. Testele de depanare includ, fard limitare, urmatoarele:

. Analiza electrogramei cu manipularea locasului

. Analiza imaginilor radiografice sau fluoroscopice

3 Socuri suplimentare de energie maximd

. Setarea valorii Shock Lead Vector (Vector sonda de soc)
. ECG Wireless

3 Inspectia vizuald invaziva

Pas E:  Realizati locasul de implantare

Utilizand proceduri standard pentru pregadtirea unui locas de implantare, alegeti pozitia acestuia in functie de configuratia
sondelor implantate si postura pacientului. Acordand atentie anatomiei pacientului si dimensiunii si miscdrii generatorului de
puls, infasurati cu atentie portiunea neutilizatd din sondd si asezati-o langd generatorul de puls. Este important sa amplasati
sonda in locas intr-un mod care s reduca la minimum tensionarea si risucirea acesteia, unghiurile ascutite si/sau presiunea. in
general, generatoarele de puls sunt implantate subcutanat pentru reducerea leziunilor tesuturilor si facilitarea explantarii.
Totusi, implantarea mai profunda (de ex., in subpectorald) poate evita eroziunea sau extragerea la unii pacienti.

Dacad este adecvat un implant abdominal, se recomanda ca implantarea sa aiba loc in partea stanga a abdomenului.
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NOTA:  Implantarea abdominald nu respectd conditiile de utilizare necesare pentru utilizarea scandrii IRM conditionate RM.
Consultati Ghidul tehnic IRM pentru sistemul de defibrilare ImageReady Conditionat RM pentru avertismente, precautii si alte
informatii despre scanarea IRM.

Dacd este necesard tunelarea sondei, retineti urmatoarele:

AVERTIZARE:  Pentru sondele care necesitd utilizarea unui Instrument conector, manevrati cu atentie terminalul sondei cand
Instrumentul conector nu este instalat pe sonda. Nu aduceti terminalul sondei in contact direct cu niciun instrument chirurgical
sau conexiune electricd, cum ar fi clemele ASS (aligator), conexiunile ECG, pensele hemostatice sau clestii. Acest lucru poate
cauza deteriorarea terminalului sondei si chiar compromiterea integritdtii etansdrii, ceea ce poate duce la pierderea terapiei sau
la terapie necorespunzdtoare, cum ar fi un scurtcircuit cu capul de conectare.

AVERTIZARE:  Nu atingeti nicio altd portiune a terminalului sondei DF4-LLHH sau DF4-LLHO, cu exceptia diblului terminal,
chiar dacd este instalat un capac pe sondad.

. Dacd nu este utilizat un tunel de sondd compatibil, acoperiti diblurile terminale ale sondei. Pentru tunelarea sondei,
puteti utiliza un tub de drenaj Penrose, un tub toracic de mari dimensiuni sau un instrument de tunelare.

. Pentru sondele DF4-LLHH sau DF4-LLHO, daca nu utilizati un vérf de tunel compatibil si/sau un kit de tunelare, acoperiti
terminalul sondei si prindeti numai diblul terminal cu o pensa hemostaticd sau un produs echivalent.

. Tunelati cu atentie sondele, subcutanat, pana la locasul de implantare, daca este necesar.

. Reevaluati toate semnalele sondelor pentru a determina dacd existd sonde care au fost deteriorate in timpul procedurii
de tunelare.

Dacd sondele nu sunt conectate la un generator de puls in momentul implantarii sondelor, acestea trebuie acoperite inainte de
nchiderea inciziei.

PasF:  Conectarea sondelor la generatorul de puls

Pentru a conecta sondele la generatorul de puls, utilizati numai instrumentele incluse in tava sterild a generatorului de puls sau
trusa de accesorii. Nefolosirea cheii pentru cuplu furnizate poate duce la deteriorarea suruburilor opritoare, a sigiliilor de
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etansare sau a fileturilor conectorilor. Nu implantati generatorul de puls dacd sigiliile de etansare par deteriorate. Pastrati
instrumentele pana la finalizarea tuturor procedurilor de testare si implantarea generatorului de puls.

NOTA:  Unii pacienti pot necesita terapie prin stimulare imediat dupé conectarea sondelor la generatorul de puls. in astfel de
cazuri, luati in calcul programarea generatorului de puls inainte de a continua.

Sondele trebuie conectate la generatorul de puls in urmdtoarea ordine (pentru ilustratii cu pozitia capului de conectare al
generatorului de puls si suruburilor opritoare, consultati “Legaturile sondei" pe pagina 63):

1. Ventricul drept. Conectati sonda VD mai intdi, deoarece este necesara stabilirea ciclurilor de sincronizare bazate pe VD
care asigura o detectare si o stimulare adecvatd in toate camerele, indiferent de configuratia programat.

. La modelele cu port de sondd VD IS-1, introduceti si fixati diblul terminal al unei sonde IS-1 de stimulare/detectare
VD.

o La modelele cu port de sondd VD DF4-LLHH, introduceti si fixati diblul terminal al unei sonde DF4-LLHH sau DF4-
LLHO.

2. Atriul drept.

o La modelele cu port de sondd AD IS-1, introduceti si fixati diblul terminal al unei sonde IS-1 de stimulare/detectare
atriala.

3. Sonda de defibrilare.

D La modelele cu port de sonda DF-1, introduceti si fixati anodul sondei de defibrilare (+, proximal) in portul DF-1(+)
al sondei. Apoi, introduceti si fixati catodul sondei (-, distal) in portul DF-1(-) al sondei.

ATENTIE:  Pentru sondele IS-1/DF-1, nu schimbati niciodatd polaritatea formei undei de soc prin comutarea fizicd a anozilor si
catozilor din capul generatorului de puls, ci utilizati caracteristica Polarity (Polaritate). Comutarea fizica a polaritatii poate duce la
deteriorarea dispozitivului sau la neconversia aritmiei dupd operatie.
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Conectati fiecare sonda la generatorul de puls urmand acesti pasi (pentru informatii suplimentare despre cheia de cuplu,

consultati "Cheie pentru cuplu bidirectionald" pe pagina 90):

1. Verificati daca existd sdnge sau alte lichide corporale in porturile pentru sonde de pe capul de conectare al generatorului
de puls. Daca lichidul patrunde accidental in porturi, curdtati bine cu apd sterild.

2. Daca este cazul, scoateti si aruncati protectia varfului inainte de a utiliza cheia pentru cuplu.

3. Introduceti usor lama cheii pentru cuplu in surubul opritor trecand-o prin adancitura centrala cu fanta a sigiliului de
etansare, la un unghi de 90° (Figura 7 Introducerea cheii de cuplu pe pagina 77). Acest lucru va deschide sigiliul de
etansare, eliberand orice presiune potentiald acumulata din portul pentru sonda, prin asigurarea unei cdi de eliberare a
fluidului sau aerului captat.

NOTA:  Neintroducerea corectd a cheii pentru cuplu in adéncitura cu fantd a sigiliului de etansare poate duce la
deteriorarea sigiliului si a proprietatilor sale de etansare.

ATENTIE:  Nu introduceti 0 sondd in conectorul generatorului de puls fard a va lua urmatoarele masuri de precautie,
pentru a asigura o introducere corespunzatoare a sondei:

. Introduceti cheia pentru cuplu in adancitura cu fantd a sigiliului de etansare inainte de a introduce sonda in port,
pentru a elibera orice fluid sau aer acumulat.

. Verificati vizual daca surubul opritor este retras suficient pentru a permite insertia. Folositi cheia pentru cuplu
pentru a slabi surubul opritor, daca este necesar.

. Introduceti complet fiecare sondd in portul corespunzator, apoi strangeti surubul opritor pe pinul bornei.
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Figura 7.  Introducerea cheii de cuplu

4. Avénd cheia pentru cuplu in pozitie, introduceti complet terminalul sondei in portul pentru sonda. Diblul terminal al
sondei trebuie sd fie clar vizibil dincolo de blocul conector atunci cand este observat prin partea laterald a capului de
conectare al generatorului de puls. Puneti presiune pe sonda pentru a o mentine in pozitie si a vd asigura ca ramane
complet introdusa in portul pentru sonda.

ATENTIE: 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.

NOTA:  Dac este necesar, lubrifiafi intrequl terminal al sondei (zona indicaté in Figurd 8 Terminalul sondei DF4 pe
pagina 77) cu o cantitate micd de apd sterild sau ulei mineral steril, pentru a facilita introducerea.
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Figurd 8. Terminalul sondei DF4
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Figurd 9. Terminalul sondei 154
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NOTA:  Pentru sondele IS-1, asigurafi-vé cd diblul terminal depéseste blocul conector cu cel putin T mm.

NOTA:  Pentru sondele DF4-LLHH sau DF4-LLHO, diblul terminal trebuie s3 depdseascd blocul surubului opritor pentru
a permite o conexiune corecta. Vizualizarea indicatorului de introducere a diblului terminal dincolo de blocul surubului
opritor poate fi utilizatd pentru confirmarea introducerii complete a diblului terminal in portul pentru sonda.

Apasati usor pe cheia pentru cuplu pand cand lama este complet introdusa in cavitatea surubului opritor, avand grija sa
evitati deteriorarea sigiliului de etansare. Strangeti surubul opritor rotind usor cheia pentru cuplu in sensul acelor de
ceasornic, pand cand se actioneaza clichetul. Cheia pentru cuplu este presetatd pentru a aplica o fortd adecvata surubului
opritor captiv; rotatia si forta suplimentare nu sunt necesare.

Scoateti cheia pentru cuplu.
Trageti usor de sondd pentru a asigura o fixare sigurd.

Daca terminalul sondei nu este fixat, incercati s repozitionati surubul opritor. Introduceti din nou cheia pentru cuplu, asa
cum se descrie mai sus, si slabiti usor surubul opritor rotind cheia in sens invers acelor de ceasornic, pand cand sonda
este slabitd. Apoi repetati secventa de mai sus.

Daca nu utilizati un port pentru sondd, introduceti un stecar in portul neutilizat si strangeti surubul opritor.

ATENTIE:  Absenta unei sonde sau a unui capac de pe un port pentru sondd poate afecta performantele dispozitivului,
putand impiedica administrarea unei terapii eficiente. Daca nu utilizati o sonda, asigurati-va ca utilizati capacul corect
pentru portul etichetat de pe capul de conectare (respectiv, IS-1, DF-1 sau DF4). Introduceti complet capacul in portul
neutilizat si strangeti surubul opritor pe capac. Verificati functionarea corectd a dispozitivului folosind programatorul.

. 0 sondd VD functionald este necesard pentru stabilirea unor cicluri de sincronizare bazate pe VD care asigurd o
detectie si o stimulare adecvata in toate camerele, indiferent de configuratia programatd. Acest lucru include
dispozitivele dublu camerale programate la AAI(R).



o In absenta unei sonde VD functionale, existi riscul de subdetectie sau supradetectie, caz in care pacientul nu va
primi o terapie eficace.

Pas G:  Evaluarea semnalelor sondelor

1. Scoateti generatorul de puls din modul Storage (Depozitare) de economisire a energiei setdnd Tachy Mode (Mod tahi) la
Off (Oprit).

ATENTIE:  Pentru a preveni socurile necorespunzdtoare, asigurati-va ca Tachy Mode (Mod tahi) este setat la Off (Oprit) pe
generatorul de puls atunci cand acesta nu este utilizat si inainte de a manevra dispozitivul. Pentru detectia si terapia
tahiaritmiei, asigurati-va ca Tachy Mode (Mod tahi) este setat la Monitor + Therapy (Monitorizare + terapie).

2. Introduceti generatorul de puls in locasul de implantare.

3. Evaluati semnalele sondelor de stimulare/detectare si defibrilare observand EGM in timp real si marcatorii. Semnalul
provenit de la sondele de defibrilare implantate trebuie sa fie continuu si fara artefacte, similar semnalelor ECG de
suprafatd a corpului. Un semnal intermitent poate indica o conexiune necorespunzdtoare, o fracturd a sondei sau o altd
deteriorare a sondei sau o ruptura in izolatie care ar necesita inlocuirea sondei. Semnalele eronate pot duce la un esec al
sistemului generatorului de puls de a detecta o aritmie, la incapacitatea de a administra terapia programatd sau la o
administrare inutild a terapiei. Masurdtorile sondelor trebuie sd le reflecte pe cele de mai sus (Tabel 15 Masuratori sonde
pe pagina 71).

ATENTIE:  Asigurati-vd cd pe canalul atrial nu exista artefacte din ventricule; Tn caz contrar, exista riscul de supradetectie
atriald. Dacd exista artefacte ventriculare pe canalul atrial, poate fi necesara repozitionarea sondei atriale pentru reducerea la
minimum a interactiunii acesteia.

4. Evaluati impedanta tuturor sondelor.

ATENTIE:  Dacd impedanta totald de soc in timpul implantului este mai mica de 20 Q, asigurati-vd cd bobina proximald nu se
afld in contact cu suprafata generatorului de puls. O valoare mai mica de 20 Q indica un scurtcircuit in sistem. Dacd masurdtorile
repetate indicd o impedanta totald de soc mai micd de 20 Q, poate fi necesard inlocuirea sondei si/sau a generatorului de puls.
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Limita High (Superioard) de impedanta este setatd nominal la 2000 Q si poate fi programata intre 2000 si 3000 Q, in pasi de
250 Q. Limita Low (Inferioara) de impedanta este setatd nominal la 200 Q si poate fi programata intre 200 si 500 Q, in pasi de
50 Q.

Atunci cand alegeti valorile limitelor de impedantd, luati in calcul urmatorii factori:

. Pentru sondele aflate in pacienti de mult timp, istoricul masurdtorilor de impedantd pentru sonda respectiva, precum si
alti indicatori de performanta electricd, cum ar fi stabilitatea in timp

. Pentru sondele nou implantate, valoarea initiald de impedantd masurata

NOTA:  in functie de efectele imbétranirii sondelor, medicul poate alege s& reprogrameze limitele de impedantd in timpul
testdrii de urmadrire.

. Dependenta de stimulare a pacientului
. Intervalul recomandat de impedanta pentru sondele utilizate, daca este cunoscut

Valoarea ShockLow Impedance Limit (Limita inferioard impedanta soc) este fixatd la 20 Q. Valoarea ShockHigh Impedance Limit
(Limitd superioara impedanta soc) este setatd nominal la 125 Q si poate fi programata intre 125 si 200 Q, in pasi de 25 Q. Atunci
cand alegeti valorile Highlmpedance Limits (Limite superioare de impedanta), luati in calcul urmatorii factori:

. Pentru sondele aflate in pacienti de mult timp, istoricul masurdtorilor de impedantd pentru sonda respectiva, precum si
alti indicatori de performanta electricd, cum ar fi stabilitatea in timp

. Pentru sondele nou implantate, valoarea initiald de impedanta masurata

NOTA:  in functie de efectele imbétranirii sondelor, medicul poate alege s& reprogrameze Highimpedance Limits (Limite
superioare impedanta) in timpul testarii de urmarire.

. Intervalul recomandat de impedanta pentru sondele utilizate, daca este cunoscut
. Valoarea impedantei unui test de impedanta a socurilor cu energie inaltd sau maxima
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Intervalul normal de impedantd pentru sonda de soc este cuprins intre 20 Q si valoarea programata la limita de impedanta High
(Superioara). Dacd se observa fluctuatii bruste ori considerabile de impedanta sau valori in afara intervalului normal, adoptati
urmdtoarele mdsuri:

Verificati configuratia - asigurati-vd ¢ valoarea programata la Shock Vector (Vector soc) corespunde configuratiei sondei
implantate (de ex., utilizati RV Coil to Can [De la spirala VD la carcasd] in cazul sondelor cu o singurd spirald).

Verificati conexiunea - asigurati-va ca diblurile terminale ale sondei de soc sunt introduse in porturile de sonda corecte si
verificati dacd legatura sondei este corectd.

Verificati contactul - asigurati-vd cd dispozitivul se afld intr-un locas de implantare umed, deoarece carcasa generatorului
de puls serveste ca electrod activ in configuratia V-TRIAD. Evitati manipularea locasului in timpul testului.

Opriti sursele de zgomot extern (de ex., echipamentul de electrocauterizare, monitoarele).

Utilizati alte instrumente de depanare, conform necesitatilor, precum analiza electrogramei si a imaginilor radiografice ori
fluoroscopice sau inspectia vizuald internd, pentru a continua evaluarea integritatii sistemului sondelor.

NOTA:  Deoarece acest dispozitiv utilizeazs un puls de testare mai mic decat pragul pentru a efectua masuratori de impedant
a sondei de soc, poate fi dificil sd mdsurati reactiile la semnalele de testare atunci cand, in timpul testului, existd interferente
sau ,zgomot" electric (din cauza echipamentelor de electrocauterizare sau de monitorizare externd conectate direct la corpul
pacientului). Acest lucru poate avea ca rezultat variatii ale mdsuratorilor de impedantd, in special in momentul implantdrii. In
absenta acestor interferente electrice, valorile de impedantd a sondei de soc vor fi mai stabile.

Pas H:
1.

Programarea generatorului de puls

Verificati functia Programmer Clock (Ceas programator), apoi setati si sincronizati generatorul de puls conform
necesitatilor, astfel incdt ora corectd sa apard in rapoartele imprimate si inregistrarile benzilor grafice ale PRM.

Poate fi util sa setati caracteristica Beep During Capacitor Charge (Semnal sonor in timpul incdrcarii condensatorilor) la On
(Pornit) in timpul testarii conversiei si implantarii, pentru recunoasterea momentelor in care generatorul de puls se
incarcd pentru a livra un soc.

Efectuati o imbunétatire manuald a condensatorilor, daca nu ati facut deja acest lucru.
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4.
5.

Programati corespunzator generatorul de puls daca nu este utilizat un port pentru sondd.
Programati generatorul de puls la parametrii doriti, adecvati pentru pacient, in vederea testarii conversiei.

Atunci cand programati generatorul de puls, luati in calcul urmétoarele:
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Pentru fiecare camerd, se recomanda utilizarea unei marje de sigurantd de minimum 2 x tensiunea sau 3 x latimea
pulsului, in functie de pragurile de capturd, ceea ce ar trebui sé creeze o marjd de siguranta adecvata si sé mentina
longevitatea bateriei.

(and se utilizeazd functia Smart Blanking (Blanking inteligent), este posibil ca artefactele de polarizare de dupa
stimularea atriald sé fie detectate ca unde R si sa inhibe stimularea ventriculara (dupd terapia pentru tahicardie sau
stimularea ventriculard de mare putere). Dacd pacientul depinde de stimulatorul cardiac, efectuati teste pentru a vd
asigura ca detectarea este corectd dupd terapia de soc. Daca supradetectia apare dupa soc, pregatiti-vd sa utilizati
comanda STAT PACE (Stimulare STAT).

Programarea unei perioade de blanking mai lungi poate mdri probabilitatea de subdetectie a undelor R.

Programarea unei perioade de blanking mai scurte poate spori, insd, riscul de supradetectie ventriculara a evenimentelor
de stimulare atriald.

Pentru a reduce riscul de subdetectie ventriculara din cauza functiei V-Blank after A-Pace (Blank V dupd stimulare A)
(cand este necesar un mod de stimulare dublu cameral cu Rate Smoothing [Netezire ritm] sau Rate Adaptive Pacing
[Stimulare cu ritm adaptiv]):

- Reduceti valoarea LRL (LIR)

- Reduceti valoarea AV Delay (Intarziere AV) sau utilizati optiunea Dynamic AV Delay (Intarziere AV dinamica) si
reduceti setarea minima pentru Dynamic AV Delay (intarziere AV dinamica)

- Reduceti valoarea Search AV Delay (Cautare intarziere AV) pentru AV Search + (Cautare AV +)
- Mariti procentul DownRate Smoothing (Netezire ritm in jos) la cea mai mare valoare posibila



Reduceti valoarea Recovery Time (Timp de recuperare) pentru modurile Rate Adaptive Pacing (Stimulare cu ritm
adaptiv)

Reduceti valoarea MTR (RUM) sau MPR daca functia DownRate Smoothing (Netezire ritm in jos) este activata
Reduceti valoarea MSR (RMS) dacd modul de stimulare are ritm adaptiv

Cand programati valoarea RhythmMatch Threshold (Prag RhythmMatch), luati in calcul urmatoarele:

Revizuiti valorile RhythmMatch mésurate pentru episoadele anterioare ale TV si TSV (induse sau spontane)

Pentru a mdri probabilitatea unui tratament adecvat al TV, RhythmMatch Threshold (Pragul RhythmMatch) trebuie
sa fie programat peste valorile RhythmMatch mdsurate ale oricdrei TV

Pentru a mdri probabilitatea inhibarii adecvate a terapiei pentru TSV, RhythmMatch Threshold (Pragul
RhythmMatch) trebuie sa fie programat sub valorile RhythmMatch mésurate ale oricarei TSV

In general, sensibilitatea detectirii TV scade cu valori RhythmMatch Threshold (Prag RhythmMatch) programate
mai reduse, prin urmare, pentru o sensibilitate maxima a TV, trebuie programata cea mai ridicatd valoare
RhythmMatch Threshold (Prag RhythmMatch) adecvata.

Valorile RhythmMatch masurate pot fi utile si pentru programarea altor parametri Rhythm ID (ID ritm), inclusiv
Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminarea tahiaritmiei atriale), AFib Rate Threshold (Pragul ratei FibA) si
Stability (Stabilitate)

Cand programati MTR (RUM), luati in calcul afectiunile, varsta si starea generala a pacientului, functia nodului sinusal si
faptul ca o valoare inalta a MTR (RUM) poate fi inadecvatd pentru pacientii care au angina pectorala sau alte simptome de
ischemie miocardica la ritmuri cardiace nalte.

Cand programati MSR (RMS), luati in calcul afectiunile, vérsta si starea generald a pacientului, precum si faptul ca
stimularea cu ritm adaptiv la ritmuri cardiace inalte poate fi inadecvatd pentru pacientii care au angind pectorald sau alte
simptome de ischemie miocardica la aceste ritmuri cardiace inalte. Pentru MSR (RMS), trebuie selectata o valoare
adecvatd, pe baza evaluarii celui mai inalt ritm de stimulare pe care pacientul il poate tolera bine.
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. Programarea unor perioade Atrial Refractory (Refractare atriale) lungi in combinatie cu anumite perioade AV Delay
(Intarziere AV) poate cauza aparitia brusca a unui bloc 2:1 la valoarea MTR (RUM) programata.

. Inainte de activarea caracteristicii RVAT (PAVD), luati in calcul posibilitatea de a efectua mésurarea comandati a pragului
automat pentru ventriculul stang pentru a va asigura cd aceastd caracteristica functioneazd conform asteptarilor.

. La pacientii dependenti de stimulatorul cardiac, procedati cu atentie atunci cand decideti sa setati Noise Response
(Raspuns la zgomot) la Inhibit Pacing (Inhibare stimulare), deoarece stimularea nu va avea loc in prezenta zgomotului.

. Pentru a rezolva interactiunile suspectate bazate pe impedantd cu senzorul VM/respirator, programati senzorul la Off
(Oprit).

ATENTIE:  Pentru a preveni socurile necorespunzdtoare, asigurati-va ca Tachy Mode (Mod tahi) este setat la Off (Oprit) pe
generatorul de puls atunci cand acesta nu este utilizat si inainte de a manevra dispozitivul. Pentru detectia si terapia
tahiaritmiei, asigurati-va ca Tachy Mode (Mod tahi) este setat la Monitor + Therapy (Monitorizare + terapie).

Pasl: Testarea capacitatii de conversie a fibrilatiei ventriculare si aritmiilor inductibile

Dupa obtinerea de semnale acceptabile de la sondele implantate, medicul poate alege sd efectueze testarea conversiei TV si VF
pentru a determina (1) daca configuratia si pozitia sondelor implantate sunt adecvate pentru pacient si (2) dacd energia de soc
programatd sau cea maxima a generatorului de puls va fi suficientd pentru conversia fiabild a aritmiilor si (3) daca functia AGC
(PAC) si imbunatatirile detectdrii sunt programate corect pentru detectarea VF/TV. Un test de conversie constd in inducerea
aritmiei, urmatd de incercarea de conversie a acesteia cu un nivel de energie preselectat.

Se recomandd verificarea conversiei fibrilatiei ventriculare fnainte de implantarea unui generator de puls, deoarece un soc livrat
n timpul tahicardiei ventriculare are potentialul de a accelera aritmia. Testarea intraoperatorie poate fi redusd la minimum prin
efectuarea exclusiva a testarii VF in timpul implantului si efectuarea post-operatorie a testdrii TV, in laboratorul de
electrofiziologie, inaintea externdrii pacientului.

in cazul in care conversia esueazs, pacientul trebuie salvat cu un defibrilator extern adecvat. in cadrul evaludrii clinice generale
din timpul testarii conversiei si al evaludrii episoadelor spontane in timpul urmdririi, asigurati-vd ca nu apare nicio intarziere sau
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intrerupere a detectdrii tahiaritmiei si a livrdrii terapiei. Efectuati evaluari suplimentare daca observati orice abatere a ciclurilor
de Tncdrcare sau a livrdrii socurilor.

Dacd are loc testarea conversiei, parametrii programati permanent pot fi identici cu cei utilizati in timpul testdrii sau pot fi setati
la valori diferite. Dispozitivul poate fi programat la setarile finale dorite ale parametrilor pentru toate valorile de TV/VF (zone
multiple) sau cu o setare de VF cu zona unica, avand un prag de ritm sub cel al oricdrei aritmii cunoscute. Dacd nu se efectueaza
testarea conversiei la pacienti cu indicatii de preventie primard, medicul trebuie sa ia in calcul faptul ca un ritm inalt de detectare
poate limita capacitatea dispozitivului de a detecta si trata cu precizie tahiaritmiile polimorfice. Este important sd evaluati datele
de diagnosticare si EGM-urile stocate in dispozitiv, inclusiv graficul de interval, dupa testarea conversiei (consultati mai jos
,Consideratii privind programarea pentru tahiaritmie”). Programarea pragurilor finale de ritm pentru TV/VF la valori mai inalte
sau a unor setdri PAC mai putin sensibile decat parametrii testati poate avea ca rezultat subdetectia tahiaritmiilor spontane
ulterioare.

AVERTIZARE:  Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente externe de defibrilare in timpul implantarii si al testdrii
electrofiziologice. Dacd nu este terminata la timp, tahiaritmia ventriculara indusd poate duce la decesul pacientului.

NOTA:  in cazul unei interventii de chirurgie toracica deschisd care implica utilizarea unui retractor toracic, indepdrtati
retractorul inainte de testarea conversiei, pentru a simula cat mai bine conditiile ambulatorii in care va functiona generatorul de
puls si pentru a preveni eventuala suntare a energiei.

Inducerea aritmiei pacientului
O aritmie poate fi indusa cu ajutorul functiilor de inductie ale generatorului de puls.

Asteptati ca tensiunea sangvind si starea electrofiziologica a pacientului sd revina la nivelul de referinta inaintea inducerii
aritmiei, indiferent de succesul sau esecul operatiunii. Intervalul minim de timp dintre testele de conversie va depinde
stabilitatea clinica (hemodinamica si metabolicd) a pacientului si de judecata profesionald a medicului.

in timpul oricarei inductii a aritmiei, monitorizati ritmul cardiac pentru a determina valorile adecvate ale pragului de ritm.
Portiunile ciclurilor ventriculare care survin aproape de cea mai scdzuta valoare programatd a pragului de ritm, insd sub aceasta
pot fi detectate ca ritmuri sinusale normale. Pentru a asigura suficiente oportunitati de detectare, valorile pragului de ritm
trebuie programate cu cel putin 10 min™ unitdti sub ritmul aritmiilor care trebuie tratate.
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Efectuarea inductiei

1. Asigurati-va ¢ generatorul de puls se afla in locasul de implantare. inchideti temporar buzunarul, suficient pentru a vi
asigura ca generatorul de puls va rdmane in pozitie in timpul testdrii conversiei. Asigurati-vd ca generatorul de puls face
contact corect cu tesutul inconjurator; dacd este necesar, purjati locasul cu ser fiziologic pentru a evita uscarea acestuia.

ATENTIE:  Nu permiteti niciunui obiect conducdtor de electricitate sd intre in contact cu sonda sau dispozitivul in timpul
inductiei, deoarece poate sunta energia, caz in care pacientul poate primi o cantitate mai mica de energie, iar sistemul implantat
poate fi deteriorat.

2. Verificati functionarea magnetului si telemetriei pentru a va asigura cd generatorul de puls se afla in intervalul acceptabil.

3. Programati parametrii corespunzatori si comutati setarea Tachy Mode (Mod tahi) a generatorului de puls la Monitor +
Therapy (Monitorizare + terapie).

4. Efectuati inductia folosind programatorul.

Testarea cerintelor si pragurilor de energie pentru efectuarea cu succes a defibrilarii

Cerintele privind energia de defibrilare si testarea pragurilor pentru succesul defibrildrii trebuie efectuate in momentul
implantarii.

Socurile al caror scop este terapia pentru VF sau TV polimorfa trebuie programate cu o marja de sigurantd de 10 J peste nivelul

energiei de soc determinat de medic ca necesar pentru o conversie de succes a VF. In anumite situatii, o altd marja de sigurantd
(peste nivelul energiei de soc necesar pentru o conversie de succes a VF) poate fi determinata ca fiind adecvatd de cdtre medic.

Literatura stiintificd descrie metode de testare diferite pentru determinarea pragurilor de defibrilare; acestea includ, fara
limitare:

. Coborarea la pragul de esec al defibrilarii pentru a determina PDF si verificarea ultimului nivel de energie administrat cu
succes o data [1 x [PDF +)] sau de doua ori [2 x (PDF++)].

3 Selectarea testului pentru cerinta de energie de defibrilare prin scdderea marjei de siguranta acceptate din puterea
maxima a dispozitivului.
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Definirea unei marje de siguranta pentru implantare si a relatiei cu probabilitatea de succes este descrisd in literatura clinicd.
Orice rezultat al unei singure metode de testare poate reprezenta o variatie statisticd, iar o singura conversie a unei tulburdri de
ritm la un nivel de energie dat nu garanteaza sau asigura conversia fiabila la nivelul respectiv.

Ca marjd de sigurantd intr-un sistem de 41 J, se recomanda ca testul de conversie sa fie efectuat la nivelul PDF de doud ori daca
PDF sau nivelul de energie selectat este de 31J sau o singurd datd daca PDF sau nivelul de energie selectat este de 21J si nu
exista conversii esuate.

In timpul procedurii de testare a pragului de defibrilare, trebuie s aveti intotdeauna la dispozitie un defibrilator extern standard
cu tampoane sau padele externe.

in cazul in care conversia initiald la 31 J esueazi in conditiile unei marje de sigurantd date pentru implantare, luati in calcul o
combinatie de metode diferite pentru optimizarea cdmpului si eficacitdtii defibrilarii. Posibilitdtile includ, fara limitare:

. Optimizarea pozitie sondei - amplasati sonda intr-o pozitie cat mai apropiata de cea apicala si septald, pentru a
directiona cea mai mare parte a energiei catre masa ventriculului drept, conform descrierilor din literatura clinicd.

. Inversarea polaritatii - utilizati optiunile de programare electronica a dispozitivului pentru a inversa polaritatea. Nu
inversati fizic anodul si catodul sondei in capul de conectare al generatorului de puls.

. Reprogramati setarea Shock Lead Vector (Vector sonda de soc) a dispozitivului (de ex., eliminati spirala proximald dintr-o
configuratie de TRIADA pentru a obtine un singur vector de soc, cum ar fi configuratia RV Coil to Can [De la spirala VD la
carcasal).

. Addugati spirale de defibrilare sau sonde suplimentare pentru a mdri aria suprafetei de defibrilare.

NOTA:  Consultati Tabel 15 Mésurétori sonde pe pagina 71 pentru mésurétorile acceptabile ale sondelor dupd repozitionarea
sau reprogramarea sondelor.
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PasJ:  Consideratii privind programarea pentru tahiaritmie
Zonele de detectare

Selectati numarul corespunzator de zone de terapie (TV-1, TV, VF) pentru a trata tahiaritmiile ventriculare preconizate in functie
de stabilitatea hemodinamica a tahiaritmiei, indicatiile pacientului si caracteristicile clinice individuale ale acestuia. Pentru a
asigura suficiente oportunitati de detectare, valorile pragului de ritm trebuie programate cu cel putin 10 min™ unitdti sub ritmul
aritmiilor cunoscute care trebuie tratate.

NOTA:  Detectarea la nivelul dispozitivului si terapia ulterioard pot fi diferite pentru aceeasi tahiaritmie subiacentd, in functie
de numdrul zonelor si parametrilor programati, cum ar fi pragul de ritm, timpul de detectare si imbunatatirile detectdrii (dacd se
aplica).

Consultarea episoadelor stocate

Diagnosticele dispozitivului sunt stocate in generatorul de puls si pot fi consultate pe PRM sau LATITUDE NXT. Diagnosticele
permit verificarea detectdrii la nivelul dispozitivului si a reactiilor la tahiaritmii induse si spontane. Electrogramele stocate includ
un grafic de interval. Evaluarea graficului de interval contribuie la identificarea batailor detectate, inclusiv a celor aflate sub
pragul de ritm. Bdtdile aflate sub pragul de ritm programat pot intarzia sau inhiba detectarea pe dispozitiv a unei tahiaritmii si
trebuie luatd in calcul reprogramarea ritmurilor, pentru imbunatatirea detectarii. Inspectarea electrogramelor stocate cu ajutorul
instrumentelor de mdsurd de pe ecran pentru mdsurarea amplitudinii si duratelor EGM permite medicului sa determine daca
existd batai ventriculare nedetectate. Daca exista batdi nemarcate, trebuie efectuata o evaluare pentru a se determina daca
programarea unor zone de ritm mai lent ar imbunétdti detectarea.

Detectarea si preluarea automata a controlului (PAC)

PAC pentru ventriculul drept este programat la setarea valoarea nominala de 0,6 mV si poate fi reglat cu ajutorul PRM. Reglarea
PAC poate fi luata in calcul pentru cazurile cu EGM de joasa amplitudine, in caz de intdrziere a terapiei sau conform deciziei
medicului, de la un caz la altul. Orice reglare a PAC trebuie evaluatd in combinatie cu pragurile/zonele programate pentru ritmul
de detectare, pentru o detectare adecvata a ritmului in cazul tahiaritmiilor asteptate. Este posibil ca PAC s nu atingd nivelul
programat atunci cand ritmurile de detectare a tahiaritmiei sunt rapide, iar aritmia este polimorfa. Evaluati intotdeauna ritmul
zonelor de detectare impreund cu setarea PAC, folosind informatiile de stocare a episoadelor. Daca un medic examineaza EGM-
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urile si considera ca dispozitivul nu detecteaza bataile ventriculare in zona corespunzatoare, reprogramarea pragurilor ritmului
de detectare la ritmuri mai lente poate facilita comportamentul de detectare general. Poate fi luatd in calcul reglarea PAC cu
testarea conversiei. Schimbdrile starii metabolice a pacientului, impreuna cu medicamentele prescrise, pot afecta dimensiunea
formei de unda EGM. Reprogramarea PAC poate sa nu fie necesara atunci cand marcatorii indica o detectare adecvata a
dispozitivului, insé intervalele detectate se afld sub nivelul criteriilor de ritm.

Marcatorii

Marcatorii precum TV-1, TV si VF, inclusiv lungimea mdsuratd a ciclului, sunt inregistrati si asociati cu zonele de detectare
programate. Prezenta marcatorilor indicd faptul cd dispozitivul a detectat o anumita bataie. Ritmurile fluctuante de tahicardie
aflate in apropierea pragului minim de ritm sau imediat sub acesta pot fi marcate ca DV (detectare ventriculard). Analiza
graficului intervalului oferd o imagine de ansamblu a pragurilor de ritm programate si a distributiei intervalului pe durata
episoadelor. Aceste informatii permit reglarea clinica a parametrilor de detectare conform deciziei medicului.

Pas K: Implantarea generatorului de puls
1. Programati Tachy Mode (Mod tahi) la Off (Oprit).

2. Verificati functionarea magnetului si a telemetriei prin bagheta pentru a vd asigura ca generatorul de puls se afld intr-un
interval acceptabil pentru initierea interogarii.

3. Asigurati-vd cd generatorul de puls are un contact bun cu tesutul inconjurdtor din locasul de implantare, apoi suturati-l in
pozitie pentru a reduce riscul de migrare a dispozitivului (pentru ilustratiile cu pozitiile orificiilor de suturd, consultati
"Legaturile sondei" pe pagina 63). infisurati cu atentie portiunea neutilizata a sondei si amplasati-o langé generatorul de
puls. Purjati locasul cu ser fiziologic, daca este necesar, pentru a preveni uscarea acestuia.

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.

4. Inchideti locasul de implantare. Pozitionati sondele intr-un mod care s3 previna contactul cu materialele de suturd. Este
recomandat sa utilizati suturi resorbabile pentru inchiderea straturilor de tesut.

5. Efectuati orice proceduri de electrocauterizare inainte de a reactiva generatorul de puls.
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6. Programati Tachy Mode (Mod tahi) la valoarea dorita si conformati parametrii finali programati.

ATENTIE:  Dupd ajustarea razei de detectare sau orice modificare a sondei de detectare, asigurati-va intotdeauna ca se
realizeaza o detectare corespunzatoare. Programarea parametrului Sensitivity (Sensibilitate) la cea mai inalta valoare (cea
mai joasa sensibilitate) poate duce la detectarea intarziatd sau subdetectia activitatii cardiace. De asemenea, programarea
la cea mai joasa valoare (cea mai inalta sensibilitate) poate duce la supradetectia semnalelor non-cardiace.

7. Utilizati PRM pentru a imprima rapoartele cu parametri si a salva toate datele pacientilor.
PasL: Completati si returnati formularul de implantare

Tn termen de zece zile de la implantare, completati formularul Validarea garantiei si inregistrarea sondei si returnati originalul la
Boston Scientific aldturi de o copie a datelor pacientului, salvatd din PRM. Aceste informatii permit Boston Scientific sa
Tnregistreze fiecare generator de puls si set de sonde implantate si sa furnizeze date clinice despre performanta sistemului
implantat. Péstrati o copie a formularului Validarea garantiei si inregistrarea sondei si a materialelor imprimate din programator,
alaturi de datele originale ale pacientului, pentru dosarul pacientului.

CHEIE PENTRU CUPLU BIDIRECTIONALA

In tava sterila, alaturi de generatorul de puls, este inclusé o cheie pentru cuplu (model 6628), conceputa pentru strangerea sau
sldbirea suruburilor nr. 2-56, a suruburilor opritoare captive si a suruburilor opritoare de pe acest generator de puls si alte
generatoare de puls si accesorii de sonda Boston Scientific, care au suruburi opritoare care se rotesc liber cand sunt retrase
complet (aceste suruburi opritoare au de obicei sigilii de etansare albe).

Cheia pentru cuplu este bidirectionala si este presetata pentru a aplica un cuplu adecvat suruburilor opritoare si are un clichet
care se actioneaza cand suruburile opritoare sunt fixate. Mecanismul de eliberare cu clichet previne strangerea excesiva care
poate duce la deteriorarea dispozitivului. Pentru a facilita slabirea suruburilor opritoare extinse, care sunt stranse, aceasta cheie
aplicd mai mult cuplu in sens invers acelor de ceasornic decdt in sensul acelor de ceasornic.

NOTA:  Ca mésurd de precautie suplimentard, varful cheii pentru cuplu este conceput s& se rupd daci cheia este folositd
pentru a strange excesiv, peste nivelurile de cuplu presetate. Dacd are loc acest lucru, varful rupt trebuie scos din surubul opritor
folosind o penseta.
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Aceastd cheie pentru cuplu poate fi folosita si pentru sldbirea suruburilor opritoare de pe alte generatoare de puls si accesorii de
sonda Boston Scientific, care au suruburi opritoare care se strdng pana la un opritor cdnd sunt retrase complet (aceste suruburi
opritoare au de obicei sigilii de etansare transparente). Totusi, cand scoateti aceste suruburi opritoare, nu mai rotiti cheia pentru
cuplu cand surubul opritor a intrat in contact cu opritorul. Cuplul suplimentar in sens invers acelor de ceasornic al acestei chei
poate cauza blocarea suruburilor opritoare, daca sunt stranse pand la opritor.

Slabirea suruburilor opritoare blocate

Urmati acesti pasi pentru a slabi suruburile opritoare blocate:

1.

Din pozitie perpendiculard, inclinati cheia pentru cuplu intr-o parte, la 20° - 30° de axa centrald verticald a surubului
opritor (Figura 10 Rotirea cheii pentru cuplu pentru a slabi un surub opritor blocat pe pagina 92).

Rotiti cheia in sensul acelor de ceasornic (pentru surubul opritor retras) sau in sens invers acelor de ceasornic (pentru
surubul opritor extins) astfel incat manerul cheii sa se roteascd in jurul liniei centrale a surubului (Figura 10 Rotirea cheii
pentru cuplu pentru a slabi un surub opritor blocat pe pagina 92). Manerul cheii pentru cuplu nu trebuie sd se roteasca
sau rasuceascd in timpul acestei rotatii.

Dupd caz, puteti incerca aceastd miscare de patru ori maximum, de fiecare datd marind putin unghiul. Dacd nu puteti
slabi complet surubul opritor, folositi cheia pentru cuplu nr. 2 din Kitul de chei model 6501.

Dupa eliberarea surubului opritor, acesta poate fi extins sau retras, dupa caz.
Aruncati cheia pentru cuplu la sfarsitul acestei proceduri.
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20°-30°

[1] Rotatie in sensul acelor de ceasornic pentru a elibera suruburile opritoare blocate in pozitie retrasa [2] Rotatie in sens invers
acelor de ceasornic pentru a elibera suruburile opritoare blocate in pozitie extinsd

Figura 10. Rotirea cheii pentru cuplu pentru a slabi un surub opritor blocat

TESTAREA DE URMARIRE

Se recomandad sa se evalueze functiile dispozitivului prin testari de urmdrire periodice, efectuate de personal instruit.
indrumérile de urmérire de mai jos vor permite analiza temeinicd a performantelor dispozitivului si a starii medicale a
pacientului pe intreaga durata de viata a dispozitivului (consultati informatiile de la pasul ,Programarea generatorului de puls”
din "Implantarea generatorului de puls" pe pagina 66).

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

92



Urmarirea inainte de externare

Procedurile de mai jos sunt efectuate, in mod normal, in timpul testului de urmarire fnainte de externare cu ajutorul telemetriei

PRM:
1.

vose weN

Interogati generatorul de puls si consultati ecranul Summary (Rezumat).

Verificati pragurile de stimulare, impedanta sondelor si amplitudinea semnalelor intrinseci.
Verificati contoarele si histogramele.

(Cand intreaga testare este finalizata, efectuati o interogare finala si salvati toate datele pacientului.

Imprimati rapoartele Quick Notes (Note rapide) si Patient Data (Date pacient) pentru a le pastra in dosarele dvs. in
vederea consultdrii ulterioare.

Stergeti contoarele si histogramele astfel incét cele mai recente date sd fie afisate la urmdtoarea sesiune de urmdrire.
Puteti sterge contoarele si histogramele apasand Reset (Resetare) pe ecranul Histogram (Histograma), Tachy Counters
(Contoare tahicardie) sau Brady Counters (Contoare bradicardie).

Urmarirea de rutina

Examindrile de urmdrire de rutind trebuie efectuate la o lund dupad verificarea inainte de externare si la fiecare trei luni dupa
aceea, pentru evaluarea programdrii dispozitivului, a eficacitatii terapiei si a stdrii sondelor si bateriei. Vizitele oficiale pot fi
suplimentate cu sesiuni de monitorizare la distantd, cand este posibil.

NOTA:

Pentru cd durata temporizatorului de inlocuire a dispozitivului este de trei luni (incepdnd din momentul in care se

atinge starea Explant), o frecventd de urmdrire de trei luni este deosebit de importanta dupd atingerea starii One Year
Remaining (Un an ramas).
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Luati in considerare efectuarea procedurilor de mai jos in timpul unui test de urmarire de rutina:
1. Interogati generatorul de puls si consultati ecranul Summary (Rezumat).
2. Verificati pragurile de stimulare, impedanta sondelor si amplitudinea semnalelor intrinseci.

3. Imprimati rapoartele Quick Notes (Note rapide) si Patient Data (Date pacient) pentru a le pastra in dosarele dvs. in
vederea consultdrii ulterioare.

4. Consultati ecranul Arrhythmia Logbook (Jurnal aritmie) pentru episoadele de interes si pentru a imprima detaliile
episoadelor si informatiile electrogramelor stocate.

5. Stergeti contoarele si histogramele astfel incat datele celui mai recent episod sa fie afisate la urmatoarea sesiune de
urmarire.

6. Asigurati-vd ca valorile parametrilor importanti (de exemplu, Lower Rate Limit [Limita inferioara a ritmului], AV Delay
[Intarziere AV], Rate Adaptive Pacing [Stimulare cu ritm adaptiv] si parametrii de generare Amplitude [Amplitudine], Pulse
Width [Latime puls], Sensitivity [Sensibilitate], Ventricular Zones [Zone ventriculare], Detection Rate [Ritm detectie]) sunt
optime pentru starea curenta a pacientului. Consultati pasii de mai sus (,Testarea capacitatii de conversie a fibrilatiei
ventriculare si a aritmiilor inductibile” si ,Consideratii privind programarea pentru tahiaritmie”) pentru informatii
suplimentare privind programarea detectdrii si terapiei tahiaritmiei ("Implantarea generatorului de puls" pe pagina 66).

NOTA:  Studiile ecografice Doppler pot fi utilizate pentru evaluarea neinvazivd a valorii AV Delay (Intérziere AV) si a altor
optiuni de programare dupd implantare.

ATENTIE:  Conversia reusitd a VF sau TV in timpul testdrii conversiei aritmiei nu reprezinta o asigurare ca respectiva conversie
va avea loc dupd operatie. Trebuie sd fiti constienti ca modificarile stdrii pacientului, ale regimului medicamentos si alti factori
pot modifica PDF, ceea ce poate duce la neconversia aritmiei dupd operatie.

EXPLANTAREA $I ELIMINAREA

AVERTIZARE: A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectiunea dispozitivului care, la randul sau, poate duce la
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vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea 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 vdtdmarea, imbolndvirea sau decesul
pacientului.

NOTA:  Returnafi toate dispozitivele explantate la Boston Scientific, indiferent de starea lor. Examinarea dispozitivelor
explantate permite furnizarea de informatii pentru imbunadtatirea 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 cdnd are loc oricare dintre urmatoarele situatii:

. Cand produsul este scos din uz.

. In cazul decesului unui pacient (indiferent de cauzi), impreund cu un raport de autopsie, daci este efectuat.
. Pentru alte motive ce tin de observatii sau complicatii.

(and explantati si returnati dispozitive, efectuati urmatoarele:

. Interogati generatorul de puls si imprimati un raport cuprinzdtor.

. Dezactivati generatorul de puls inainte de explantare.

3 Deconectati sondele de la generatorul de puls.

. Daca se explanteazd sondele, Tncercati sd le scoateti intacte si sa le returnati indiferent de starea acestora. Nu scoateti
sondele folosind pense hemostatice sau alte instrument de prindere care le poate deteriora. Recurgeti la instrumente
numai dacd manipularea manuald nu elibereazd sonda.

. Spdlati dispozitivele, fara 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.

. Utilizati o trusa Boston Scientific pentru returnare produse pentru a ambala corect dispozitivele si trimiteti-le la Boston
Scientific.
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ATENTIE:  Curdtati si dezinfectati dispozitivul folosind tehnici standard de manipulare a deseurilor biologice, deoarece se
considerd ca toate componentele explantate prezinta pericol biologic.

NOTA:  Decolorarea generatorului de puls este rezultatul procesului normal de anodizare si nu are niciun efect asupra

functiondrii acestuia.

ATENTIE:  Asigurati-vd cd generatorul de puls este scos din corp inainte de incinerare. Temperaturile de incinerare pot cauza

explozia generatorului de puls.

ATENTIE:  Tnainte de explantarea, curitarea sau expedierea dispozitivului, finalizati urmétoarele actiuni pentru a preveni

socurile nedorite, suprascrierea unor date istorice de terapie importante si tonurile acustice:

. Programati modurile Tachy (Tahi) si Brady (Bradi) ale generatorului de puls la Off (Oprit).

. Programati caracteristica Magnet Response (Raspuns magnet) la Off (Oprit).

. Programati caracteristica Beep when Explant is Indicated (Emitere ton acustic cand este indicatd explantarea) la Off
(Oprit).

3 Programati caracteristica Beep When Out-of-Range (Emitere ton acustic cand este in afara razei) la Off (Oprit).

Toate elementele utilizate Tn timpul explantrii, cum ar fi accesoriile, consumabilele si instrumentele ascutite, pot fi contaminate

cu substante infectioase. Luati in considerare urmatoarele pentru a reduce riscul de infectie, pericolele fiziologice si riscurile
fizice:

. Deseurile periculoase trebuie aruncate intr-un container specializat, care este etichetat cu simbolul de pericol biologic si
trebuie duse ntr-o unitate speciald pentru deseuri biologice pentru tratare adecvatd, in conformitate cu politica spitalului,
politica administrativd si/sau politica guvernului local.

. Deseurile care prezintd pericol biologic trebuie tratate cu un proces termic sau chimic adecvat.
. Instrumentele ascutite trebuie eliminate intr-un recipient special pentru obiecte ascutite.

NOTA:  Eliminarea dispozitivelor explantate este supusd legilor si requlamentelor aplicabile.

NOTA:  Deseurile care prezinti pericol biologic si nu sunt tratate nu trebuie eliminate in sistemul municipal de deseuri.
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