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1  Descrierea dispozitivului
Derivaţia epicardică, bipolară, cu eliberare de steroizi Medtronic
CapSure Epi model 4968 este proiectată pentru stimulare și detecţie la
nivelul atriului sau ventriculului.
Suprafeţele poroase ale electrozilor sunt platinate cu negru de platină
și acoperite cu steroidul fosfat sodic de dexametazonă.1

Fiecare electrod conţine maximum 1,0 mg de fosfat sodic de
dexametazonă, din care o parte se află într-un liant din cauciuc
siliconic. Când este expus la fluidele corporale, steroidul este eliberat
de electrod. Steroidul reduce pragurile de stimulare și variabilitatea
pragurilor.
Plasturii de sutură din silicon al derivaţiei model 4968 se prezintă în
formă triunghiulară, cu 2 găuri de sutură și caneluri. Derivaţia prezintă,
de asemenea, un conductor din aliaj de nichel MP35N™*, izolaţie din
cauciuc siliconic și un conector bipolar (IS-12 BI). 
1.1  Conţinutul pachetului
Derivaţia și accesoriile sunt livrate sterile. Fiecare pachet conţine:

• 1 derivaţie model 4968
• 1 capac pentru derivaţie
• 1 tunelizator
• documentaţia produsului

1 Steroid [denumirea comună internaţională (DCI)]: fosfat sodic de dexametazonă
[DSP]

2 IS-1 se referă la un standard internaţional (ISO 5841-3[E]) conform căruia
dispozitivele și derivaţiile proiectate în conformitate cu acesta sunt verificate pentru
o potrivire mecanică de bază.
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1.2  Descrierile accesoriilor
Scoateţi din uz toate accesoriile de unică folosinţă respectând
cerinţele de mediu locale.
Capac pentru derivaţie – Un sigiliu amplasat în vârful unei derivaţii,
atunci când derivaţia este abandonată în corp, care previne
transmiterea de semnale electrice.
Tunelizator – Un instrument utilizat pentru avansarea unei derivaţii de
la punctul de inserţie la buzunarul subcutanat.
1.3  Scop
Derivaţia este destinată pentru utilizare la nivelul atriului sau
ventriculului, pentru a monitoriza și a regla frecvenţa cardiacă a
pacientului prin administrarea terapiilor de stimulare pentru
tratamentul bradiaritmiilor.
1.4  Utilizatori vizaţi
Această derivaţie este prescrisă, implantată și monitorizată pentru
evenimente post-implantare de clinicieni cu experienţă în terapia cu
sisteme de stimulare.
1.5  Beneficii clinice
Beneficiile clinice ale sistemelor cu stimulatoare cardiace depind de
etiologia și severitatea bradicardiei pacientului. Aceste beneficii pot
include următoarele:

• Incidenţă redusă a sincopei
• Prelungirea supravieţuirii

Pentru numeroși pacienţi indicaţi, beneficiile clinice pot include, de
asemenea, ameliorarea variabilă a simptomelor frecvente ale
bradicardiei, cum sunt:

• Dispnee
• Oboseală

Posibila combinaţie a acestor beneficii clinice poate îmbunătăţi
calitatea vieţii.
1.6  Rezumatul caracteristicilor de siguranţă și
performanţă clinică
Rezumatul caracteristicilor de siguranţă și performanţă clinică (SSCP)
poate fi găsit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Căutaţi SSCP
folosind numele producătorului și al dispozitivului și oricare dintre
următoarele elemente, după caz: modelul dispozitivului, numărul de
referinţă și numărul de catalog, sau identificatorul unic al dispozitivului
(UDI-DI de bază) — 0763000B000075488.
1.7  Populaţia de pacienţi avută în vedere
Derivaţia model 4968 este destinată pentru utilizare la pacienţii cu
bradicardie. În cazul stimulării unor pacienţi aflaţi în anumite stări
clinice, sunt necesare consideraţii suplimentare. Pe baza
recomandărilor conţinute în ghidurile de practică medicală actuale,
luaţi în considerare următoarele condiţii:
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Sarcină: Derivaţia conţine un steroid. Capitolul 4 oferă informaţii
suplimentare în legătură cu utilizarea derivaţiilor la persoanele gravide.
Medtronic nu a evaluat utilizarea derivaţiilor epicardice la pacientele
gravide. În ghidurile medicale curente nu există recomandări privind
utilizarea derivaţiilor epicardice la pacientele gravide.
Alăptarea la sân sau la piept: Derivaţia conţine un steroid. Capitolul 4
oferă informaţii suplimentare în legătură cu utilizarea derivaţiilor la
persoanele care alăptează la sân sau la piept.
Copii și afecţiuni cardiace congenitale: Stimularea permanentă
este indicată în caz de bloc AV congenital, de bloc AV avansat de
gradul II postoperatoriu, care nu se rezolvă, sau bloc AV complet
postoperatoriu, care nu se rezolvă. Stimularea este indicată, de
asemenea, în cazul bolii simptomatice de nod sinusal, atunci când
există o corelaţie între simptome și bradicardie.
Deseori, copiii necesită stimulare epicardică permanentă din cauza
dimensiunii corporale reduse, din cauza prezenţei unui defect
congenital cu șunt stânga-dreapta, sau din cauza lipsei accesului
transvenos postoperatoriu la camera ţintă. Nivelurile de activitate mai
ridicate ale copiilor duc la o solicitare crescută a componentelor
hardware ale dispozitivului. Creșterea preconizată a copiilor determină
o incidenţă crescută a dislocării sau ruperii derivaţiei în perioada de
urmărire.

2  Indicaţii
Derivaţia model 4968 este concepută pentru a fi utilizată împreună cu
un generator de impulsuri, ca parte a unui sistem de stimulare
cardiacă. Derivaţia poate fi utilizată pentru stimulare și detecţie atunci
când sunt recomandate sistemele de stimulare epicardică atrială sau
ventriculară implantabile.

3  Contraindicaţii
Derivaţia este contraindicată pentru utilizare la pacienţii care nu pot
tolera doza de steroid eliberată de această derivaţie.

4  Avertismente şi precauţii
Notă: Avertismentele şi precauţiile privind procedurile medicale
asociate cu sistemul implantat Medtronic sunt furnizate în manualul
inclus în pachetul de produs sau pe site-ul web Medtronic Manual
Library website (Biblioteca de manuale Medtronic)
(www.Medtronic.com/manuals).
Dispozitive utilizate concomitent – Impulsurile de ieşire, în special
cele generate de dispozitivele unipolare, pot afecta negativ capacităţile
de detecţie ale dispozitivelor. Dacă un pacient are nevoie de un
dispozitiv de stimulare separat, permanent sau temporar, lăsaţi
suficient spaţiu între derivaţiile celor două sisteme separate pentru a
evita interferenţa capacităţilor de detecţie ale dispozitivelor.
Dispozitivele și defibrilatoarele cardiace implantate anterior trebuie în
general explantate.
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Compatibilitatea conectorilor – Deși conectorii derivaţiilor
Medtronic sunt în conformitate cu standardul internaţional privind
conectorii, această derivaţie nu a fost testată pentru utilizarea cu
dispozitive care nu sunt fabricate de Medtronic. Efectele adverse
potenţiale cunoscute ale utilizării unei combinaţii incompatibile pot
include detectarea insuficientă a modificărilor activităţii cardiace,
imposibilitatea de a asigura tratamentul necesar sau o conexiune
electrică intermitentă.
Tratamentul prin diatermie (inclusiv ultrasunete cu scop
terapeutic) – Diatermia este un tratament care implică încălzirea
terapeutică a ţesuturilor corpului. Tratamentele prin diatermie includ
ultrasunete cu scop terapeutic de înaltă frecvenţă, cu lungime de undă
mică, cu microunde. Nu utilizaţi tratamente prin diatermie în cazul
pacienţilor cu dispozitive cardiace, cu excepţia ultrasunetelor cu scop
terapeutic. Tratamentele prin diatermie pot avea drept consecinţă
rănirea gravă a pacientului sau deteriorarea dispozitivului și a derivaţiei
implantate. Terapia cu ultrasunete (incluzând fizioterapia, terapia cu
ultrasunete de înaltă intensitate și ultrasunetele concentrate de înaltă
intensitate) înseamnă folosirea ultrasunetelor la frecvenţe mai mari
decât cele utilizate în diagnosticare, cu scopul de a încălzi sau a
provoca agitaţie în organism. Ultrasunetele cu scop terapeutic sunt
acceptabile dacă tratamentul este efectuat cu o distanţă de separare
de cel puţin 15 cm între instrumentul de aplicare și dispozitivul
implantat și derivaţie, atâta timp cât fasciculul de ultrasunete nu este
direcţionat către dispozitiv și derivaţie.
Echipamentul de defibrilare extern – Păstraţi la îndemână un
defibrilator extern pentru utilizare imediată în timpul testării sistemelor
cu derivaţii în faza acută, al procedurii de implantare sau oricând sunt
posibile sau induse în mod intenţionat aritmii în timpul testării
postimplant.
Manipularea derivaţiei – Manipulaţi în permanenţă derivaţia cu
atenţie.

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

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

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

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

lichid, cu excepţia sângelui, în momentul implantării.
• Nu folosiţi instrumente chirurgicale pentru a prinde derivaţia.

Manipularea steroizilor – Evitaţi reducerea cantităţii de steroizi
disponibile înainte de a implanta derivaţia. Reducerea cantităţii de
steroizi disponibile poate afecta negativ performanţa cu valori de prag
scăzute.

• Nu permiteţi contactul suprafeţei electrodului cu contaminanţi de
pe suprafeţe.

• Nu ștergeţi sau scufundaţi electrodul în lichid, cu excepţia
sângelui, în momentul implantării.

Dacă pachetul este deteriorat – Ambalajul derivaţiei este format
dintr-o tăviţă exterioară și o tăviţă interioară. Nu utilizaţi dispozitivul sau
accesoriile dacă tăviţa exterioară de ambalare este umedă, perforată,
deschisă sau deteriorată. Returnaţi derivaţia la Medtronic întrucât
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integritatea ambalajului steril sau funcţionalitatea derivaţiei poate fi
compromisă. Această derivaţie nu este concepută pentru a fi
resterilizată.
Inspectarea pachetului steril – Inspectaţi cu atenţie pachetul steril
înainte de a-l deschide.

• Contactaţi un reprezentant Medtronic dacă sigiliul sau pachetul
este deteriorat.

• Nu utilizaţi produsul după data expirării.
Echipamente alimentate prin cablu şi de la baterie – Derivaţia
implantată formează o cale directă de curent spre miocard. Pe durata
implantării şi testării derivaţiei, utilizaţi numai echipamente alimentate
prin cablu sau de la baterie special proiectate în acest scop, pentru
protecţia împotriva fibrilaţiei care ar putea fi cauzată de curentul
alternativ. Echipamentele alimentate prin cablu utilizate în apropierea
unui pacient trebuie împământate corespunzător. Pinii conectorului
derivaţiei trebuie izolaţi împotriva scurgerilor de curent de la
echipamentele alimentate prin cablu.
Imagistică prin rezonanţă magnetică (IRM) – IRM este un tip de
imagistică medicală care utilizează câmpuri magnetice pentru a crea o
imagine internă a corpului. Nu efectuaţi scanări IRM pacienţilor care au
acest dispozitiv sau derivaţie implantat(ă). Scanările IRM pot avea
drept consecinţă rănirea gravă, inducerea tahiaritmiilor sau defectarea
sau deteriorarea sistemului implantat.
Sarcină – S-a demonstrat că fosfatul sodic de dexametazonă este
teratogen la numeroase specii atunci când este administrat în doze
echivalente dozei administrate la om. Nu există studii adecvate și bine
controlate efectuate pe persoane gravide. Fosfatul sodic de
dexametazonă trebuie utilizat în timpul sarcinii numai dacă beneficiul
potenţial justifică riscul potenţial pentru făt. Studiile efectuate pe
șoareci, șobolani și iepuri au arătat că adrenocorticoizii cresc incidenţa
palatoschizisului, a insuficienţei placentare și a avorturilor spontane și
pot reduce gradul de dezvoltare intrauterină.
Alăptarea la sân sau la piept – Corticosteroizii administraţi sistemic
sunt excretaţi în laptele uman și pot opri creșterea, pot interfera cu
producţia endogenă de corticosteroizi sau pot provoca alte efecte
neplăcute la sugarii alăptaţi. Din cauza potenţialului de apariţie a
reacţiilor adverse grave la sugarii alăptaţi cauzate de corticosteroizi,
trebuie ales între întreruperea alăptării și utilizarea unei derivaţii
nesteroidiene, luând în considerare importanţa derivaţiei și a
medicamentului pentru persoana care alăptează.
Repoziţionarea sau îndepărtarea unei derivaţii cronice –
Repoziţionarea sau îndepărtarea derivaţiilor cronice poate fi dificilă din
cauza dezvoltării ţesutului fibrotic. Returnaţi toate derivaţiile
îndepărtate la Medtronic.

• Dacă o derivaţie este abandonată, aceasta trebuie acoperită
pentru a se evita transmiterea unor semnale electrice de la pin la
cord.

• În cazul unei derivaţii tăiate, capătul rămas trebuie etanșat și fixat
cu suturi de ţesutul adiacent pentru a evita migrarea acestuia.

• Repoziţionarea derivaţiei după ce a fost implantată poate afecta
negativ performanţa cu valori de prag scăzute a derivaţiei cu
steroizi.

De unică folosinţă – Derivaţia și accesoriile sunt de unică folosinţă.
Nu refolosiţi, nu recondiţionaţi și nu resterilizaţi aceste produse.
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Reutilizarea, recondiţionarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurală a acestor produse sau poate crea un risc de
contaminare a derivaţiei, ceea ce ar putea determina rănirea,
îmbolnăvirea sau decesul pacientului.
Sterilizare – Medtronic a sterilizat conţinutul pachetului cu oxid de
etilenă înainte de expediere.
Utilizarea steroizilor – Nu s-a stabilit dacă avertismentele, precauţiile
sau complicaţiile asociate de obicei cu fosfatul sodic de dexametazonă
injectabil se aplică utilizării acestei componente steroidiene cu
eliberare controlată, foarte precis localizată.
Temperatura de depozitare – A se păstra la 25 °C. Devierea de la
această temperatură de depozitare este permisă într-un interval de la
15 °C la 30 °C. Sunt permise creșteri temporare până la 40 °C, cu
condiţia ca acestea să nu depășească 24 de ore.

5  Posibile complicaţii
Următoarele sunt complicaţii potenţiale cunoscute asociate utilizării
derivaţiilor epicardice:
Notă: Implantarea și utilizarea acestui produs pot avea ca rezultat
evenimente adverse care pot cauza leziuni, deces sau alte reacţii
adverse grave.

• Reacţie alergică
• Bradiaritmie
• Stop cardiac
• Inflamaţie cardiacă
• Perforaţie cardiacă
• Strangularea inimii
• Tamponadă cardiacă
• Senzaţii de disconfort
• Deplasare
• Ameţeală
• Dispnee
• Creștere excesivă a ţesutului fibrotic
• Stimulare extracardiacă
• Febră
• Blocaj cardiac
• Decompensarea insuficienţei cardiace (spitalizare)
• Lezarea peretelui cardiac
• Hematom
• Hemoragie
• Hemotorax
• Sughiţ
• Spitalizare
• Infecţie
• Eșec de izolare
• Ruperea derivaţiei
• Letargie
• Întreruperea propagării semnalului
• Pierderea stimulării
• Angoasă psihică
• Leziuni ale nervilor
• Sensibilitate crescută
• Palpitaţii
• Pericardită lichidiană
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• Pneumotorax
• Revenirea simptomelor cardiace
• Serom
• Senzaţii/spasme ale mușchilor striaţi
• Afecţiuni ale pielii
• Sincopă
• Tahiaritmie
• Creșterea pragului
• Traumatism tisular
• Reacţie toxică
• Scăderea sensibilităţii
• Dehiscenţa plăgii

Pe lângă acestea, derivaţia ar putea să nu funcţioneze optim la
pacienţii cu perete miocardic subţire.
Complicaţiile potenţiale enumerate mai sus pot apărea mai frecvent în
cazul utilizării acestor derivaţii la pacienţii copii și adolescenţi.
Complicaţiile tipice care determină manifestarea simptomelor de către
pacient se pot deseori rezolva după cum se ilustrează în tabelul
următor.

Complicaţie Problema

Acţiune corectivă
de luat în conside-
rare

Dislocarea derivaţiei Întreruperea intermi-
tentă sau permanen-
tă a propagării sem-
nalului sau a capa-
cităţii de detecţie a
semnaluluia

Înlocuiţi derivaţia

Strangularea inimii Dureri toracice, stare
generală de obosea-
lă, sincopă, simpto-
me de infarct miocar-
dic, insuficienţă car-
diacă, apariţia unui
murmur cardiac.

Repoziţionaţi sau în-
locuiţi derivaţia

Ruperea conducto-
rului derivaţiei sau
deteriorarea izolaţiei

Întreruperea intermi-
tentă sau permanen-
tă a propagării sem-
nalului sau a capa-
cităţii de detecţie a
semnaluluia

Înlocuiţi derivaţia

Creșterea valorii pra-
gului sau bloc de ie-
șire

Pierderea capturiia Ajustaţi semnalul de
ieșire al dispozitivu-
lui sau înlocuiţi deri-
vaţia.

a Întreruperea temporară a propagării semnalului sau scăderea temporară a
capacităţii de detecţie a semnalului poate surveni pentru scurt timp după o
intervenţie chirurgicală, până la stabilizarea derivaţiei. Dacă stabilizarea nu se
produce, se poate suspecta deplasarea derivaţiei.
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Notă: Dacă are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportaţi imediat
incidentul către Medtronic și către autoritatea competentă sau
organismul de reglementare aplicabil.

6  Procedura de implantare
6.1  Instrucţiuni generale
Procedurile chirurgicale şi tehnicile sterile adecvate sunt
responsabilitatea specialistului în actul medical. Procedurile
următoare sunt oferite aici doar în scopuri informative. Unele tehnici de
implantare variază în funcţie de preferinţa medicului şi de anatomia sau
condiţia fizică a pacientului. Fiecare medic trebuie să aplice informaţiile
din aceste instrucţiuni conform instruirii profesionale medicale şi
experienţei proprii.
6.2  Atașarea electrozilor la epicard
Locul atașării trebuie să fie o zonă avasculară, lipsită de grăsime sau
fibroză și care să nu fi suferit infarcturi. Electrozii trebuie să fie separaţi
de o distanţă de cel puţin 1,0 cm (cu excepţia cazului în care este
nevoie de o distanţiere diferită pentru un generator de impulsuri
specific).3

O bandă albă pe plăcuţa electrodului indică catodul (acest electrod
este cuplat electric cu pinul conector).
Se poate folosi o gamă variată de abordări chirurgicale, printre care
abordul subxifoidian, toracotomia stângă, sternotomia mediană,
abordul transxifoidian și transmediastinal (Figura 1); cu toate acestea,
studiile clinice efectuate pe derivaţia unipolară model 4965 au
demonstrat că, din punct de vedere statistic, aceste tehnici au rate de
succes diferite, după cum este ilustrat în Tabelul 1.
Figura 1. Abordări chirurgicale

1 Sternotomie mediană
2 Toracotomie stângă
3 Abord subxifoidian

3 Consultaţi secţiunea „Complicaţii potenţiale” din acest manual.
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Tabelul 1. Pentru a calcula riscul asociat cu fiecare tip de
tehnică chirurgicală s-a folosit modelul lui Cox (regresia hazardului
proporţional), având drept covariată estimarea efectului tehnicii
chirurgicale asupra fracturării derivaţiilor la pacienţii pediatrici. Nu se
observă niciun efect aplicând un interval de încredere al riscului relativ
care îl cuprinde pe 1.

Tehnică
chirurgicală

Număr fracturate/Total (%)
[I.Î. 95%]

Risc relativ
[I.Î. 95%]

Sternotomie
mediană

2/250 (0,8%) [0,2 - 2,9%] 0,1 [0,03 - 0,6]

Abord subxi-
foidian

4/149 (2,7 %) [1,0 - 6,8%] 0,6 [0,2 - 1,8]

Toracotomie
stângă

17/157 (10,8%) [6,0 - 15,7%] 5,2 [2,2 - 12,3]

Abord sub-
costal

1/16 (6,3%) [1,5 - 30,3%] 2,9 [0,4 - 22,8]

Altele 1/22 (4,5%) [1,1 - 22,9%] 0,5 [0,06 - 3,9]

Tehnicile și indicaţiile recomandate sunt detaliate în paragraful
următor.
Tehnica chirurgicală pentru abordul subxifoidian

1. Expuneţi la maximum suprafaţa epicardului.
Notă: Sacul pericardic trebuie dat deoparte pentru a permite o
expunere maximă a miocardului.

2. Înaintea implantării, derivaţia epicardică poate fi utilizată drept
sondă de cartografiere prin așezarea electrodului pe epicard.
Pragurile de stimulare și amplitudinile semnalelor de detecţie se
pot măsura în mai multe locuri, pentru a selecta un loc de atașare
adecvat (Figura 2). De fiecare dată când electrodul atinge
epicardul, se eliberează o cantitate de steroid. Din acest motiv,
când căutaţi poziţia optimă pentru electrod din punct de vedere
electric, mișcaţi electrodul cât mai puţin posibil.
Figura 2. Expunerea suprafeţei epicardului și utilizarea derivaţiei
ca sondă de cartografiere

1 Abord xifoidian
2 Conturul inimii
3 Sutură
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4 Apucaţi ușor derivaţia chiar deasupra canelurii de sutură
5 Baza inimii

 
3. Odată ce aţi confirmat poziţia optimală a electrozilor fie în atriu, fie

în ventricul, este esenţială fixarea stabilă a electrozilor printr-o
suturare corespunzătoare pentru a menţine o bună funcţionare în
timp a acestora. Vă puteţi ghida după orificiile de sutură, care
permit o gamă variată de opţiuni de suturare (Figura 3).
Figura 3. Plasturii de sutură model 4968 prezintă 2 orificii de
suturare pentru atașarea la epicard. Vederea laterală și de sus a
electrozilor ilustrează orificiile și canelurile de sutură, care permit
multe posibilităţi de suturare.

Tehnica de suturare recomandată este abordarea cu două ace,
care utilizează suturi neresorbabile pentru a sutura prin epicard
(Figura 4).
Figura 4. Utilizarea unei tehnici de sutură cu două ace

Introduceţi ambele ace prin orificiile de sutură distale de pe capul
electrodului. Suturaţi prin epicard și legaţi (Figura 5).

12  



Figura 5. Suturarea prin epicard și legarea

Suturarea corectă a electrodului este esenţială pentru a menţine
o bună performanţă electrică în timp (Figura 6). Electrozii atașaţi
prea lejer se pot mișca, iritând epicardul și determinând în cele din
urmă praguri ridicate.
Figura 6. Suturarea corectă a electrodului

1 Recomandat
2 Nerecomandat

Pentru a nu provoca traume ţesuturilor din apropierea electrozilor,
ceea ce ar putea determina praguri mai ridicate, suturaţi electrozii
perpendicular pe suprafaţa cordului (Figura 7).
Figura 7. Suturarea acceptabilă a electrozilor

1 Recomandat
2 Nerecomandat
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Notă: Sutura nu trebuie să treacă pe sub electrod.
Pentru a evita flambajul electrodului, legaţi ferm suturile fără a
supune derivaţia unei tensionări excesive (Figura 8).
Figura 8. Legarea acceptabilă a suturilor

1 Recomandat
2 Nerecomandat

 
4. Suturaţi prin canelura proximală pentru a asigura o fixare fermă,

cu 3 puncte (Figura 9).
Figura 9. Suturarea prin canelura proximală

 
5. Confirmaţi măsurătoarea electrică. Consultaţi Secțiunea 6.3.

Recomandări pentru un abord prin toracotomie stângă
1. Utilizaţi tehnica de suturare descrisă în secţiunea precedentă:

„Tehnica chirurgicală pentru abordul subxifoidian”.
2. Lăsaţi o bucată de derivaţie de lungime potrivită de fiecare parte

a punctului de ieșire toracic, pentru a preveni tensionarea corpului
derivaţiei (Figura 10).
Figura 10. Utilizarea unui abord prin toracotomie stângă
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3. Ieșiţi din torace prin spaţiul subxifoidian, lăsând corpul derivaţiei la
adâncime în musculatura abdominală. Ieșiţi din torace formând
un unghi cu planul medio-sagital și nu în paralel cu acesta, pentru
a reduce îndoirea pronunţată a derivaţiei la linia subcostală.
Tunelizarea laterală a derivaţiei sau ieșirea din torace în
apropierea zonei subxifoidiene pot reduce posibilitatea unei
ruperi a bobinei conductorului (Figura 11).
Figura 11. Crearea pasajului pentru derivaţie

1 Zone costale și subcostale care trebuie evitate la crearea pasajului
2 Regiunea costală inferioară, aproximativ

 
6.3  Efectuarea măsurătorilor electrice
Pragurile de stimulare scăzute și detecţia corectă a amplitudinilor
semnalelor intracardiace indică o amplasare corespunzătoare a
derivaţiei. Medtronic recomandă utilizarea unei surse de tensiune, cum
ar fi un analizator pentru sisteme de stimulare cardiacă, pentru a
efectua măsurători electrice.
Un prag de stimulare scăzut oferă o marjă de siguranţă convenabilă,
permiţând o eventuală creștere a pragurilor în interval de 2 luni de la
implantare.
Amplitudinile corespunzătoare ale semnalului de detecţie asigură
faptul că derivaţia detectează corect semnalele cardiace intrinsece.
Cerinţele minime privind semnalul depind de sensibilitatea
dispozitivului. Amplitudinile acceptabile ale semnalelor derivaţiei
trebuie să depășească capacităţile de detecţie minime ale
dispozitivului, incluzând o marjă de siguranţă adecvată care să ia în
considerare vechimea derivaţiei.
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Tabelul 2. Măsurători electrice recomandate la implantare
Utilizarea unui
analizator pentru
sisteme de stimu-
lare cardiacă

Utilizarea unui dis-
pozitiv extern

Ventricul Atriu Ventricul Atriu
Praguri de stimulare
maxime în faza acu-
tăa

1,5 Va 1,5 Va 3,0 mA 3,0 mA

Amplitudini minime
ale semnalului de de-
tecţie

4,0 mV 2,0 mV

a Pentru o valoare a duratei impulsului de 0,5 ms.

Notă: Impedanţa de stimulare a derivaţiei sugerată este cuprinsă între
200 Ω și 3000 Ω.
Măsurătorile electrice iniţiale se pot abate de la recomandări din cauza
unor traume acute la nivel celular. Dacă se întâmplă acest lucru,
așteptaţi între 5 și 15 minute și repetaţi procedura de testare. Valorile
pot varia în funcţie de tipul derivaţiei, setările dispozitivului, starea
ţesutului cardiac și interacţiunile medicamentoase.
Dacă măsurătorile electrice nu se stabilizează la niveluri acceptabile,
poate fi necesară repoziţionarea derivaţiei și repetarea procedurii de
testare.
Pentru mai multe informaţii despre efectuarea măsurătorilor electrice,
consultaţi manualul tehnic livrat împreună cu dispozitivul de testare.
6.4  Conectarea derivaţiei la dispozitiv
Conectaţi derivaţia la dispozitiv:

1. Dacă se creează un buzunar separat pentru dispozitiv, derivaţia
trebuie avansată prin straturile musculare spre buzunar, evitând
îndoirea în unghi ascuţit a corpului derivaţiei.

2. Atașaţi capătul conector al derivaţiei la tunelizator și avansaţi
tunelizatorul spre incizia buzunarului.
Notă: Când scoateţi derivaţia din tunelizator, ţineţi ferm
conectorul derivaţiei lângă pin și trageţi ușor, răsucind.

3. Efectuaţi măsurătorile electrice finale.
4. Introduceţi conectorul derivaţiei în blocul de conectare de pe

dispozitiv. Pentru instrucţiuni despre conexiunile
corespunzătoare ale derivaţiei, consultaţi documentaţia de
produs livrată împreună cu dispozitivul.
Notă: Nu aplicaţi forţă excesivă pentru conectarea derivaţiei.

Notă: Conectorul de pe modelul 4968 este un conector bipolar (IS-1
BI). Derivaţiile unipolare (UNI) IS-1 și derivaţiile bipolare (BI) IS-1 sunt
întotdeauna identificate cu eticheta „IS-1 UNI” sau „IS-1 BI” pe
conector.
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Figura 12.

6.5  Introducerea dispozitivului şi a derivaţiei în
buzunarul subcutanat
Atenţionări:

• Procedaţi cu atenţie la introducerea dispozitivului și a derivaţiei în
buzunarul subcutanat.

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

chirurgicale.
• Nu înfășuraţi derivaţia (Figura 13). Înfășurarea derivaţiei poate

răsuci corpul derivaţiei și poate determina deplasarea acesteia.
Figura 13. Nu înfășuraţi corpul derivaţiei

Atenţie: Pentru a împiedica răsucirea accidentală a corpului derivaţiei,
înfăşuraţi lejer derivaţia în exces sub dispozitiv şi plasaţi dispozitivul şi
derivaţia în buzunarul subcutanat.
Plasaţi dispozitivul şi derivaţia în buzunarul subcutanat:

1. Rotiţi dispozitivul pentru a înfăşura lejer derivaţia în exces sub
dispozitiv (Figura 14).
Atenţie: Strangularea inimii este o complicaţie rară cunoscută
asociată plasării derivaţiei miocardice. Semnele și simptomele
despre care s-a raportat că sunt asociate strangulării inimii pot
include, dar fără a se limita la, dureri toracice, stare generală de
oboseală, sincopă, simptome de infarct miocardic, insuficienţă
cardiacă, apariţia unui murmur cardiac. O atenţie deosebită
trebuie acordată amplasării corespunzătoare și direcţionării
derivaţiei către stimulatorul cardiac, pentru a reduce riscul de
strangulare a inimii.
Figura 14. Rotiţi dispozitivul pentru a înfășura lejer derivaţia în
exces și a o plasa sub acesta
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2. Introduceţi dispozitivul şi derivaţia în buzunarul subcutanat.
3. Suturaţi buzunarul complet.

6.6  Utilizarea unui capac pentru derivaţie
Utilizaţi un capac terminal de derivaţie pentru a sigila pinul conector
(Figura 15) dacă derivaţia este rezervată pentru conectare la un
dispozitiv la o dată ulterioară, sau dacă derivaţia a fost abandonată
(adică orice derivaţie care nu a fost explantată, dar care nu este
conectată la stimulatorul cardiac).

1. Inseraţi capacul terminal peste pinul conector al derivaţiei, astfel
încât inelele de etanșare de pe derivaţie să fie complet acoperite.

2. Doar apa sterilă poate fi utilizată pentru a facilita această aplicare.
3. Nu sunt necesari adezivi. Faceţi o ligatură sintetică,

neresorbabilă, în canelura capacului terminal.
Figura 15. Utilizarea capacului terminal al derivaţiei

Atenţie: Nu fixaţi ligaturile prea strâns, pentru a nu deteriora capacul
terminal și derivaţia.
Capacul terminal poate fi înlăturat ulterior fără a deteriora derivaţia.
6.7  Evaluarea postimplant
După implantare, monitorizaţi electrocardiograma pacientului până la
externarea acestuia. În cazul în care derivaţia se deplasează, acest
lucru survine de obicei în perioada postoperatorie imediată.
Recomandările pentru verificarea poziţionării corecte a derivaţiei
includ utilizarea radiografiilor și a măsurării pragurilor de stimulare și
detecţie.
În cazul decesului pacientului, explantaţi toate derivaţiile și
dispozitivele implantate și returnaţi-le la Medtronic împreună cu un
formular completat Raport informaţii despre produs. Sunaţi la numărul
potrivit de pe coperta din spate dacă aveţi întrebări cu privire la
procedurile de manevrare a produsului.
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7  Informaţii incorecte
Dacă găsiţi în acest manual informaţii care sunt incorecte, contactaţi
reprezentanţa Medtronic sau autoritatea medicală competentă de la
nivel local.

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

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

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

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

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

9  Specificaţii
Tabelul 3. Specificaţii

Parametru Model 4968
Tip Bipolar
Cameră Ventricul sau atriu
Sistem de prindere Suturi
Lungime 25, 35, 60 cm
Conector IS-1 BI
Materiale Conductor: MP35N™*

Material izolator: Cauciuc siliconic tratat
Electrod: Aliaj de platină

Pinul conectoru-
lui:

Oţel inoxidabil

Inelul conectoru-
lui:

Oţel inoxidabil

Capac terminal: Cauciuc siliconic
Configurarea
electrozilor

Placat cu platină, poros, cu eli-
berare
de steroid
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Tabelul 3. Specificaţii (continuare)
Parametru Model 4968
Aria suprafe-
ţei cu elec-
trozi

6,0 mm2 (Catod)

14,0 mm2 (Anod)
Rezistenţă Unipolar: 45 ± 13 Ω (25 cm)

65 ± 13 Ω (35 cm)
101 ± 20 Ω (60 cm)

Bipolar: 68 ± 20 Ω (25 cm)
102 ± 20 Ω (35 cm)
180 ± 36 Ω (60 cm)

Steroid Fosfat sodic de
dexametazonă

Cantitatea de steroid maxim 1,0 mg
(fiecare electrod)

Liant pentru steroizi Cauciuc siliconic

Pacientul poate fi expus la următoarele materiale și substanţe, în
ordine de la cea mai mare la cea mai mică suprafaţă de contact cu
pacientul: cauciuc siliconic, aliaj de platină/iridiu, polieter uretan și
fosfat de dexametazonă.
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Figura 16.

1 9,6 mm
2 Diametru: 1,0 mm
3 6 mm2

4 Vedere A-A
5 7,6 mm
6 14 mm2

7 Vedere B-B
8 A-A
9 B-B

10 Aria suprafeţei cu electrozi: 6 mm2/14 mm2

11 15 cm
12 Diametru: 3,2 mm
13 25, 35, 60 cm
14 Material izolator: cauciuc siliconic
15 Diametru: 1,6 mm

  21



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

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

11  Service
Medtronic angajează reprezentanţi şi ingineri cu calificare superioară
din întreaga lume pentru a vă sta la dispoziţie şi, la cerere, pentru a oferi
instruire personalului calificat al spitalului privind utilizarea produselor
Medtronic. Medtronic deţine, de asemenea, personal profesionist care
oferă consultanţă tehnică utilizatorilor produselor. Pentru mai multe
informaţii, contactaţi reprezentantul local Medtronic, contactaţi
telefonic sau în scris compania Medtronic la adresa sau numărul de
telefon corespunzătoare tipărite pe coperta spate.

12  Explicarea simbolurilor
Tabelul 4. Explicarea simbolurilor

Consultaţi etichetele de pe ambalaj pentru a vedea ce simboluri sunt
aplicabile acestui produs.

Conformité Européenne (Conformitate euro-
peană). Acest simbol atestă conformitatea de-
plină a dispozitivului cu legislaţia aplicabilă a
Uniunii Europene.

Data fabricării

Producător

Fabricat în

Reprezentant autorizat în Comunitatea Euro-
peană

Data expirării

Număr de serie

Număr de comandă ulterioară

Deschideţi aici
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Tabelul 4. Explicarea simbolurilor (continuare)
Consultaţi instrucţiunile de utilizare la acest site
web
Sterilizat cu oxid de etilenă

De unică folosinţă

Nu folosiţi dacă ambalajul este deteriorat

Limită de temperatură

Conţinutul pachetului

Documentaţia produsului

Accesoriile

Diametrul intern

Diametrul extern

Derivaţie

Derivaţie transvenoasă ventriculară

Derivaţie transvenoasă atrială

Derivaţie de stimulare transvenoasă cardiacă

Derivaţie transvenoasă cu un electrod de defi-
brilare

Derivaţie transvenoasă cu doi electrozi de de-
fibrilare

Derivaţie transvenoasă pentru defibrilare VCS

Derivaţia venoasă

Lungimea derivaţiei
Distanţa A-V
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Tabelul 4. Explicarea simbolurilor (continuare)

Stimulare

Detecţie

Cu eliberare de steroid, fosfat sodic de dexa-
metazonă (DSP)
Mecanism de înșurubare extensibil și retracta-
bil

Mecanism de înșurubare neretractabil

Cu dinţi

Dispozitiv de introducere a derivaţiilor

Dispozitiv de introducere a derivaţiilor cu fir de
ghidare
Teacă de introducere pentru derivaţie

Defibrilare

Cardioversie

Lungimea cateterului

Cateter

Amplasare prin cateter

Cateterul amplasat peste fir

A se utiliza cu

Miocardic

Epicardic

A se utiliza cu un dispozitiv VDD Medtronic

Subcutanată
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Tabelul 4. Explicarea simbolurilor (continuare)

Fără suturi

În forma literei J

Identificarea pacientului

Data

Centru de asistenţă medicală sau medic

Website destinat informării pacienţilor

Identificator unic al unui dispozitiv

Dispozitiv medical

Conţine o substanţă medicamentoasă

Sistem cu barieră sterilă dublă

Conector de derivaţie unipolară cu profil redus
IS-1

Conector de derivaţie bipolară cu profil redus
IS-1
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